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UREDBA KOMISJJE (EU) 20161416
z dne 24. avgusta 2016

o spremembi in popravku Uredbe (EU) st. 10/2011 o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih
za stik z Zivili

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1935/2004 z dne 27. oktobra 2004 o materialih in
izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, in o razveljavitvi direktiv 80/590/EGS in 89/109/EGS (") in zlasti ¢lena 5(1)(a), (c),
(d), (e), (), (i) in (j), ¢lena 11(3) in ¢lena 12(6) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba Komisije (EU) §t. 10/2011 (%) (v nadaljnjem besedilu: Uredba) dolo¢a posebne predpise glede polimernih
materialov in izdelkov, namenjenih za stik z zivili. Zlasti doloca seznam Unije snovi, ki se lahko uporabljajo pri
proizvodnji polimernih materialov in izdelkov, namenjenih za stik z zivili.

(2)  Po sprejetju Uredbe je Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu Agencija) objavila nadaljnja
porocila o posameznih snoveh, ki se lahko uporabljajo v materialih, namenjenih za stik z Zivili, kakor tudi
o dovoljeni uporabi snovi, ki so bile predhodno odobrene. Poleg tega so bile ugotovljene nekatere napake v
besedilu in nedoslednosti. Da bi zagotovili, da Uredba odraza najnovejSe ugotovitve Agencije, in odpravili vse
dvome glede njene pravilne uporabe, bi bilo treba Uredbo spremeniti in popraviti.

(3)  Opredelitev ,nemascobnih Zivil* v tocki 16 ¢lena 3 Uredbe vsebuje sklic na simulante, dolocene v Prilogi k
Uredbi. Ker naj bi se opredelitev sklicevala na simulante, navedene v preglednici 2 Priloge III, bi bilo treba
sklicevanje ustrezno popraviti.

(4)  Uredba (EU) $t. 10/2011 pojem ,vrole polnjenje“ uporablja v okviru dolotitve omejitev uporabe nekaterih
odobrenih monomerov v materialih in izdelkih, namenjenih za posode za vroco hrano. Da bi pojasnili podrogje
uporabe taks$nih omejitev, je primerno zagotoviti opredelitev pojma z navedbo temperature, pri kateri se taksne
omejitve uporabljajo.

(5)  Clen 6(3) Uredbe (EU) $t. 10/2011 doloca odstopanje v zvezi z uporabo soli dolocenih kovin, pridobljenih iz
dovoljenih kislin, fenolov ali alkoholov, ¢eprav te soli niso vkljucene na seznam odobrenih snovi Unije. Ker
ugotovitev Agencije, na kateri temelji odstopanje, ni zajemala nekaterih kategorij soli (), je kvalifikacija iz
tocke (a) ¢lena 6(3), da odstopanje velja tudi za ,dvojne soli in kisle soli“, odve¢. Ker bi si navedeno kvalifikacijo
lahko razlagali kot podporo nasprotnemu pomenu (a contrario), v skladu s katerim bi lahko obstajale kategorije
soli, za katere opredelitev ne velja, bi bilo treba pojasniti, da se odstopanje uporablja za vse soli nastetih kovin,
kvalifikacijo pa bi bilo treba crtati.

(6)  Clen 11(2) Uredbe doloca generi¢no mejno vrednost specifi¢ne migracije za vse snovi, za katere ni dolocena
mejna vrednost specifi¢ne migracije. Dejstvo, da mejna vrednost za posamezne snovi ni dolo¢ena, pomeni, da
taka specifikacija za zagotovitev skladnosti z merili varnosti, dolocenimi v ¢lenu 3 Uredbe (ES) $t. 1935/2004, ni
bila potrebna. Ker morajo biti migracijske vrednosti vseh snovi v skladu z mejno vrednostjo celotne migracije, so
vzporedne generi¢ne mejne vrednosti specificne migracije nepotrebne in vodijo do podvajanja migracijskih
preskusov in razvoja preskusnih metod. Da bi se izognili uvedbi obveznosti nepotrebnega obremenjujocega
preskusanja, bi bilo treba ¢rtati dolo¢bo o generi¢ni mejni vrednosti specifi¢ne migracije.

(') ULL 338,13.11.2004, str. 4.

(*) Uredba Komisije (EU) 3t. 10/2011 z dne 14. januarja 2011 o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili (UL L 12,
15.1.2011, str. 1).

(}) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(7)  V skladu s ¢lenom 13(3) ter prilogama I in Il k Uredbi obstajajo nekatere snovi, pri katerih nobena stopnja
migracija ne sme biti zaznavna. Ta prepoved je upravi¢ena, saj bi kakr$na koli stopnja migracije taksne snovi
lahko predstavljala tveganje za zdravje. Ker se prisotnost posamezne snovi lahko doloci le v kolikor se doseze
zaznavni prag, se tudi njena odsotnost lahko dolo¢i samo na podlagi uporabe navedenega praga. Ker se pravila,
ki urejajo dolocitev in izraZanje pragov zaznave, v Uredbi ponavljajo, je Uredbo primerno poenostaviti s ¢rtanjem
ponovitev navedenih pravil in taksna pravila konsolidirati z eno samo dolocbo v Uredbi.

(8)  Ker so mejne vrednosti specifine migracije izrazene v mg/kg Zivila, bi bilo treba isto mersko enoto uporabiti tudi
za preverjanje skladnosti pokrovckov ali zapork, saj usklajen pristop prepreCuje moznost nasprotujocih si
rezultatov. Zato je primerno odpraviti moZnost izrazanja migracije iz pokrovckov in zapork v mg/dm2.

(9)  V skladu s ¢lenom 18(4) Uredbe se skladnost materialov in izdelkov, ki Se niso bili v stiku z Zzivili, preveri v
skladu s podrobnimi pravili iz oddelka 3.1 poglavja 3 Priloge V. Ker so lahko tudi dolocbe iz oddelkov 3.2, 3.3
in 3.4 istega poglavja pomembne za preverjanje skladnosti, je primerno spremeniti ¢len 18(4) tako, da se sklicuje
na celo poglavje 3.

(10)  Preglednica 1 Priloge I k Uredbi vsebuje seznam odobrenih snovi Unije, ki vkljucuje sklic na simulant D. Ker
Uredba razlikuje med simulantoma D1 in D2, bi bilo treba sklic na simulant D nadomestiti z natan¢nej$im
sklicem na simulanta D1 ali D2 pri vseh snoveh.

(11)  Silicijev dioksid, silaniran (material, namenjen za stik z Zivili (FCM), $t. 87), je trenutno odobren za uporabo kot
aditiv v polimernih materialih. Kot podkategorija te snovi, ki prav tako spada pod FCM st. 87, je tudi sinteti¢ni
amorfni silicijev dioksid, silaniran, ki se proizvaja z uporabo primarnih delcev v nanoobliki. V skladu s
¢lenom 9(2) Uredbe se snovi v nanoobliki uporabljajo le, ¢e je to izrecno odobreno in navedeno v specifikacijah v
Prilogi I. Agencija je ob upostevanju razpolozljivih znanstvenih informacij ter odsotnosti migracije primarnih
nanodelcev te sinteti¢ne oblike ugotovila, da sinteti¢ni amorfni silicijev dioksid, silaniran, proizveden iz primarnih
delcev v nanoobliki, ne predstavlja tveganja za varnost, ¢e so v konénem materialu prisotni le agregati, vedji
od 100 nm, in vedji aglomerati (*). Seznam Unije bi zato bilo treba spremeniti in dodati specifikacijo snovi FCM
§t. 87 v zvezi z obliko, v kateri se lahko uporabi v kon¢nem materialu.

(12)  Agencija je sprejela znanstveno mnenje o razsiritvi uporabe perfluorometil perfluorovinil etra (MVE, snov FCM
§t. 391) (3. Po tem mnenju snov ne predstavlja tveganja za varnost, ¢e se uporablja kot monomer za fluoro- in
perfluoropolimere, namenjene za veckratno uporabo, kolikor je stiéna povrsina 1 dm? v stiku z najmanj 150 kg
zivil, kot npr. pri zapiralih in tesnilih. Zato je primerno to uporabo dodati k specifikacijam v zvezi s snovjo FCM
§t. 391.

(13) Odobritev snovi ,meSanica (35-45 % m/m) 1,6-diamino-2,2,4-trimetilheksana in (55-65 % m/m)
1,6-diamino-2,4,4- trimetilheksana“ (snov $t. 641) se nana$a na stolpec 11 k opombi (10) v preglednici 3
Priloge I k Uredbi. Skladnosti je tako preverjena z ugotavljanjem koli¢ine preostanka na sti¢no povrsino v stiku
z zivilom (QMA) v primeru reakcije z Zivilom ali s simulantom. Preverjanje skladnosti s QMA je primerno le, ¢e
metoda migracijskih preskusov ni na voljo ali ni mogoca. Ker so ustrezne metode migracijskih preskusov na
voljo, mejne vrednosti specifi¢nih migracij pa so bile dolocene, bi bilo treba iz vnosa za to snov v Uredbi ¢rtati
moznost preverjanja skladnosti s koli¢ino preostanka.

(14)  Odobritev snovi bis(metilbenziliden)sorbitol (snov FCM §t. 752) se v stolpcu 3 nana$a na $tiri $tevilke CAS. Te
Stevilke CAS so bile v tiskani obliki napa¢no locene. Zato bi bilo treba odobritev te snovi popraviti s pravilno
lo¢itvijo Stevilk CAS.

(15) Agencija je leta 2007 sprejela znanstveno mnenje v zvezi s snovjo FCM §t. 779 (). Agencija v svojem mnenju
ugotavlja, da so analizne metode za preverjanje skladnosti z mejnimi vrednostmi migracije na voljo in so dobro
opredeljene. Vendar pa trenutna odobritev te snovi vsebuje sklic na opombo (1) k preglednici 3 Priloge 1 k
Uredbi, v kateri je navedeno, da bi bilo treba, dokler analizna metoda ni na voljo, skladnost preverjati na podlagi
koli¢ine preostanka na sticno povrsino v stiku z Zivilom (QMA). Preverjanje skladnosti z QMA je primerno le, ¢e

(") EFSA Journal 2014;12(6):3712.
() EFSA Journal 2015;13(7):4171.
(}) EFSA Journal 2007, 555-563, 1-31, doi: 10.2903/j.efsa.2007.555.
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metoda migracijskih preskusov ni na voljo ali ni mogoca. Ker Agencija meni, da so analizne metode na voljo in
so dobro opredeljene, bi bilo treba sklic na opombo (1) ¢rtati. Agencija nadalje v svojem mnenju navaja, da
obstaja tveganje, da migracijske vrednosti v masCobnih Zivilih lahko presegajo veljavne mejne migracijske
vrednosti, o Cemer v trenutni odobritvi ni bilo govora. Zato je primerno vstaviti sklic na opombo (2)
preglednice 3 Priloge I k Uredbi in tako zagotoviti, da se to tveganje obravnava kot del preverjanja skladnosti.

(16) Trenutno je snov FCM §t. 974 vkljuCena na seznam Unije in se lahko uporablja pod pogojem, da migracija
njenega hidroliznega produkta 2,4-di-terc-amilfenol (Stevilka CAS 120-95-6) ne presega 0,05 mg/kg. Migracija
snovi FCM §t. 974 je izrazena kot vsota fosfitne in fosfatne oblike ter hidroliznega produkta 4-t-amilfenola.
Agencija je sprejela znanstveno mnenje, v skladu s katerim bi se lahko mejna vrednost migracij, ki velja za ta
hidrolizni produkt, brez pomislekov glede zdravja povecala na 1 mg/kg Zivila, pod pogojem, da se migracija iz
proizvoda doda vsoti fosfitne in fosfatne oblike ter hidroliznega produkta 4-t-amilfenola, ter da za vsoto teh §tirih
snovi velja obstojea mejna vrednosti specificnih migracij za snov FCM §t. 974, ki je 5 mg/kg. Specifikacije za
snov FCM 3t. 974 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(17)  Agencija je sprejela znanstveno mnenje (*) o uporabi aditiva dodekanojska kislina, 12-amino-, polimer z etenom,
2,5-furandion, a-hidro-e-hidroksipoli (oksi-1,2-etandiil) in 1-propen, snovi FCM st. 871. Ko se uporablja kot
aditiv v poliolefinih v vrednostih do 20 mas. % pri sobni temperaturi ali pod njo v stiku s suhimi Zivili, kot ga
zastopa simulant E, ter ko migracija oligomerne frakcije z nizko molekulsko maso pod 1 000 Da ne presega
50 pgfkg Zzivila, uporaba tega aditiva ne ogroza zdravja ljudi. Zato je ta aditiv primerno dodati na seznam Unije
in odobriti njegovo uporabo v skladu z navedenimi specifikacijami.

(18) Agencija je sprejela znanstveno mnenje (*) o uporabi izhodne snovi furan-2,5-dikarboksilna kislina (snov FCM
§t. 1031). Ko se ta snov uporablja kot monomer pri proizvodnji polimera polietilen furanoat (PEF), potro$niku ne
predstavlja tveganja za varnost, ¢e migracija snovi ne presega 5 mg/kg Zivila in ¢e migracija oligomerov pod
1 000 Da ne presega 50 pg/kg zivila. Zato je to izhodno snov primerno dodati na seznam Unije in odobriti
njeno uporabo v skladu z mejnimi vrednostmi specifi¢nih migracij.

(19)  Agencija je navedla, da se lahko PEF, ki vsebuje snov FCM §t. 1031, varno uporablja v stiku z nealkoholnimi Zivili
v skladu z mejnimi vrednostmi specifi¢ne migracije. Vendar ko se pri takem polimernem materialu skladnost
preverja s simulantom D1 v skladu z dodelitvijo simulantov v razpredelnici 2 Priloge III, obstaja tveganje
medsebojnega delovanja med tem simulantom in polimernim materialom. Ker do tega medsebojnega delovanja v
stiku z nealkoholnimi zivili, za katere je simulant dodeljen, ne bi prislo, bi z uporabo simulanta D1 za
preverjanje skladnosti v tak$nih primerih dobili nerealisti¢ne rezultate. Zato Agencija meni, da bi bilo treba za
preverjanje skladnosti uporabe te snovi s to uredbo simulant C uporabljati za brezalkoholna Zivila, ki jim
preglednica 2 v Prilogi III dodeljuje simulant D1. Zato je primerno dodati opombo o preverjanju skladnosti s
snovjo FCM §t. 1031 in navesti, da bi bilo treba pri preskusanju simulant D1 nadomestiti s simulantom C.

(20)  Agencija je sprejela znanstveno mnenje () o uporabi izhodne snovi 1,7-oktadien (snov FCM st. 1034). Ko se
uporablja kot navzkrizno vezan komonomer v proizvodnji poliolefinov za stik s katero koli vrsto Zzivil za
dolgotrajno shranjevanje pri sobni temperaturi, vkljutno s pogoji vro¢ega polnjenja, ter migracija snovi ne
presega 0,05 mg/kg Zzivila, uporaba te snovi ne ogroza zdravja ljudi. Zato je naveden aditiv primerno dodati na
seznam Unije in odobriti njegovo uporabo v skladu z navedenimi specifikacijami.

(21)  Agencija je sprejela znanstveno mnenje (¥) o uporabi pomoZnega sredstva za polimerizacijo perfluoro-{ocetna
kislina, 2-[(5-metoksi-1,3-dioksolan-4-il)oksi]}, amonijeva sol (snov FCM §t. 1045). Ko se uporablja kot pomozno
sredstvo za polimerizacijo med proizvodnjo fluoropolimerov, ki se proizvajajo pri visoki temperaturi najmanj
370 °C, uporaba te snovi ne ogroza zdravja ljudi. Zato bi jo bilo treba dodati na seznam Unije in odobriti njeno
uporabo v skladu z navedenimi specifikacijami.

') EFSA Journal 2014;12

() (11):3909.
(*) EFSA Journal 2014;12(10):3866.
() EFSA Journal 2015;13(1):3979.
(*) EFSA Journal 2014;12(6):3718.
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(22)  Agencija je sprejela znanstveno mnenje (') o uporabi aditiva etilen glikol dipalmitat (snov FCM §t. 1048). Agencija
je ugotovila, da ko se snov proizvaja z uporabo mascobnokislinske predhodne sestavine, ki se obi¢ajno pridobi iz
uzitne masti ali olj, ter ko je migracija etilen glikola omejena z vkljucitvijo v skupino SML(T) za etilen glikol,
uporaba tega dodatka ne ogroza zdravja ljudi. Zato bi bilo treba navedeni aditiv vkljuciti na seznam Unije v
skladu z navedenimi specifikacijami. Zlasti bi ga bilo treba dodati v skupino, za katero se uporablja SML(T),
vnos (2) v preglednici 2 Priloge I k Uredba (EU) st. 10/2011 pa bi bilo treba ustrezno spremeniti.

(23) Agencija je sprejela znanstveno mnenje (*) o uporabi aditiva cinkov oksid, nanodelci, neprevle¢eni, (snov FCM
§t. 1050) in cinkov oksid, nanodelci, prevleceni s [3-(metakriloksi)propil] trimetoksisilanom (snov FCM §t. 1046).
Agencija je ugotovila, da ti aditivi iz poliolefinov ne prehajajo v nanoobliki. V nadaljnjem mnenju je Agencija to
ugotovitev razgirila na migracijo nanodelcev cinkovega oksida v neplastificirane polimere (*). Zato je navedla, da
se je njena ocena varnosti osredotocila na migracijo topnega ionskega cinka, pri katerem bi bilo treba upostevati
mejno vrednost specifiéne migracije za cink iz Priloge I k Uredbi. Za prevleceno obliko nanodelcev cinkovega
oksida bi vrednosti migracije [3-(metakriloksi)propil]trimetoksisilana morale ostati v okviru obstoje¢ih mejnih
vrednostih specifi¢nih migracij za to snov, in sicer 0,05 mg/kg. Zato bi bilo treba ta dva aditiva vkljuciti na
seznam Unije.

(24)  Agencija je sprejela znanstveno mnenje (*) o uporabi aditiva N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil) izoftalamid
(snov FCM 3t. 1051). Agencija je ugotovila, da uporaba tega aditiva ne ogroza zdravja ljudi, kadar njegova
migracija ne presega 5 mgfkg Zivila. Zato bi ga bilo treba vkljuciti na seznam Unije, pri ¢emer bi zanj veljala
mejna vrednost migracije 5 mg/kg Zivila.

(25) Agencija je sprejela znanstveno mnenje (°) o uporabi izhodne snovi 2,4,8,10-tetraoksaspiro[5.5]undekan-3,9-
dietanol,$3,$3,$9,p9-tetrametila- (,SPG* (Spiroglycol), snov FCM 3t. 1052). Agencija je ugotovila, da ko se ta snov
uporablja kot monomer pri proizvodnji poliestrov in njegova migracija ne presega 5 mg/kg Zzivila ter ko migracija
oligomerov pod 1 000 Da ne presega 50 pg/kg Zivila (izrazen kot SPG), uporaba tega aditiva ne ogroza zdravja
ljudi. Zato bi ga bilo treba vkljuciti na seznam Unije in odobriti njegovo uporabo v skladu z navedenimi specifika-
cijami.

(26) Odobritev snovi FCM pod §t. 871, 1031 in 1052, dolocenih v tej uredbi, zahteva, da migracija oligomerne
frakcije z nizko molekulsko maso pod 1 000 Da ne presega 50 uglkg Zzivila. Analizne metode za dolocitev
migracije te oligomerne frakcije so kompleksne. Opisi navedenih metod niso nujno na voljo pristojnim organom.
Brez opisa pristojni organ ne more preveriti, ali so migracije oligomerov iz materialov ali izdelkov skladne
z mejno vrednostjo migracije za te oligomere. Zato bi bilo treba od nosilcev dejavnosti, ki na trg dajejo konéni
izdelek ali material, ki vsebuje navedeno snov, zahtevati, da predlozijo opis metode in vzorec za umerjanje, ¢e
tako zahteva metoda.

(27) Agencija je sprejela znanstveno mnenje () o uporabi aditiva ma3cobne kisline, nasicene C16-18, heksaestri
z dipentaeritritolom (snov FCM §t. 1053). Ker prisotnost krajsih estrov (npr. penta-, tetra-) ne predstavlja tveganja
za varnost, je Agencija ugotovila, da uporaba mascobnih kislin, nasi¢enih C16-18, estrov z dipentaeritritolom ne
ogroza zdravja ljudi, ¢e se snov proizvaja z uporabo mascobnokislinske predhodne sestavine, pridobljene iz
uzitnih masti ali olj. Zato bi bilo treba aditiv ma$cobne kisline, nasi¢ene C16-18, estri z dipentaeritritolom
vkljuciti na seznam Unije brez omejitve na heksaestre, pod pogojem, da je njena mascobnokislinska predhodna
sestavina pridobljena iz uzitnih masti ali olj.

(28)  Agencija je sprejela znanstveno mnenje () o varnosti vnosa aluminija s hrano, ki doloca sprejemljiv tedenski vnos
za aluminij, in sicer na 1 mgfkg telesne teze/teden. Pri uporabi obi¢ajne domnevne izpostavljenosti materialom,
namenjenim za stik z Zivili, bi bilo treba mejno vrednost migracije dolociti na 8,6 mgfkg Zivila. Vendar pa
mnenje navaja, da trenutna prehranska izpostavljenost precejsnega dela prebivalstva Unije verjetno presega to
raven. Zato je primerno omejiti prispevek od izpostavljenosti materialom, namenjenim za stik z Zivili, k skupni
izpostavljenosti z uporabo faktorja dodelitve v visini 10 % mejne vrednosti migracije, pridobljene na obicajen
nacin. Zato se mejna vrednost migracije za aluminij, in sicer 1 mg/kg Zivila, Steje za primerno za materiale,
namenjene za stik z zivili.
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(29) Agencija je sprejela znanstveno mnenje o referen¢nih vrednostih za vnos cinka ('). To potrjuje mnenje
Znanstvenega odbor za Zivila (SCF) iz leta 2002 (3, ki doloca sprejemljivo zgornjo mejo cinka za odrasle
na 25 mg na dan. V Prilogi II k Uredbi (EU) §t. 10/2011 je mejna vrednost migracije za cink dolocena
na 25 mgfkg zivil. Ker prehranska izpostavljenost drugim virom znatno prispeva k skupni izpostavljenosti, po
mnenju Agencije obstaja tveganje za prekoracite zgornje meje v kombinaciji s trenutno mejno vrednostjo
migracije. Da bi torej zmanjSali prispevek iz materialov, namenjenih za stik z zivili, k skupni izpostavljenosti
cinka ter ob upoStevanju skupne prehranske izpostavljenosti cinku, ki je v glavnem pod zgornjo mejo, je
primerno uporabiti faktor dodelitve v visini 20 % za izpostavljenost materialom, namenjenih za stik z Zivili. Zato
je primerno spremeniti mejno vrednost migracije iz Priloge Il k Uredbi na 5 mg/kg zivila.

(30) Enotna specifikacija koli¢ine umiljive snovi v rastlinskem olju, ki naj bi se uporabila za simulant D2, zadostuje za
specifikacijo navedenega simulanta. Zato nadaljnje specifikacije niso potrebne in bi bilo treba opombo pod
preglednico 1 v Prilogi IIl k Uredbi ¢rtati.

(31) Uredba ne doloca posebnih dolo¢b za migracijske preskuse za neolupljeno sveze sadje in zelenjavo, saj tem
proizvodom ni bil dodeljen simulant. Morebitna zdravstvena tveganja za potro3nike lahko tako zaradi snovi, ki
migrirajo, vkljuéno s snovmi, ki sploh ne bi smele biti prisotne, ostanejo neodkrita. Simulant bi zato bilo treba
dodeliti navedenim proizvodom v preglednici 2 Priloge IIT k Uredbi (EU) §t. 10/2011. Navedeno sadje in zelenjava
se mocno razlikujejo po lastnostih, razen da so suhi. Simulant E je primeren za suha Zivila, lahko pa preceni
sti¢no povrsino glede na velikost in obliko sadja in zelenjave. Poleg tega se lahko sadje in zelenjava pred uporabo
olupita, s ¢imer se odstrani del migrantov. Precenitev bi bilo treba obravnavati s korekcijskim faktorjem,
korekcijski postopek pa bi bilo treba dolo¢iti v tocki 3 Priloge III k Uredbi.

(32)  Svezi zelenjavi, ki je olupljena infali narezana, je dodeljen samo simulant A. Ker je taka zelenjava lahko kisla, je
primerno, da je simulant B specificiran tudi za olupljeno in/ali narezano zelenjavo. Zato bi bilo treba navedeno
kategorijo dodati v preglednico 2 Priloge IIl k Uredbi.

(33) Preskusanje z ve¢ razli¢nimi simulanti ne zagotavlja nobene dodane vrednosti, ¢e je znanstveno dokazano, da
dolocen simulant vedno daje najvisje rezultate preskusa migracije za dolo¢eno snov ali material, zato se lahko ta
simulant Steje za najstroZjega za tak$no snov ali material. Zato bi bilo treba v Prilogo III k Uredbi vkljuditi
splodno odstopanje od dodelitve simulantov, da se dovoli preskusanje s samo enim simulantom, ¢e ustrezni
dokumentirani znanstveni dokazi kaZejo, da je navedeni simulant najstrozji.

(34) Tocka 5 Priloge IV k Uredbi zahteva pisno zagotovilo, da so zahteve iz Uredbe (ES) 3t. 1935/2004 izpolnjene.
Vendar pa se vecina dolocb iz Uredbe (ES) $t. 1935/2004 ne more neposredno uporabljati za polimerne
materiale ali izdelke ali za snovi, ki se uporabljajo za proizvodnjo navedenih materialov ali izdelkov. Zato bi bilo
treba sklic na Uredbo (ES) §t. 1935/2004 opredeliti natanéneje z dodatkom sklica na doloc¢be iz navedene uredbe,
za katere se zahteva potrditev skladnosti.

(35)  Snovi, najdene v Zivilu, ki je Ze v stiku z materialom ali izdelkom, katerega skladnost se preskusa, ne izvirajo
nujno iz navedenega materiala ali izdelka, ampak lahko izvirajo iz drugih virov, tudi iz drugih materialov ali
izdelkov, namenjenih za stik z Zivili, ki so bili prej v stiku z Zivilom. Zato se koli¢ina snovi, prisotne v Zivilu, ki
ne izvira iz preskuSanega materiala ali izdelka, ne bi smela upostevati za dolocitev skladnosti z Uredbo. Ta
popravek bi bilo treba uporabljati tudi za vse snovi, za katere Uredba dolo¢a mejno vrednost specifi¢ne migracije
ali za katere migracija ni dovoljena. Ceprav oddelek 1.4 poglavja 1 Priloge V k Uredbi zZe vkljucuje zahtevo po
upostevanju kontaminacije iz drugih virov, je zaradi pravne varnosti primerno pojasniti, da bi bilo treba pred
primerjavo rezultatov preskusov z veljavno mejno vrednostjo specificne migracije rezultate preskusa popraviti
tako, da se uposteva kontaminacija iz drugih virov.

(36)  Pogoji migracijskih preskusov bi morali biti vedno vsaj tako strogi kot realni pogoji uporabe. Zato bi bilo treba
drugi odstavek oddelka 2.1.3 poglavja 2 Priloge V k Uredbi spremeniti in pojasniti, da preskusnih pogojev ni
mogoce prilagoditi pogojem, manj strogim od realnih pogojev uporabe.

(') EFSA Journal 2014;12(10):3844.
() SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177_en.pdf.
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(37) Nosilci dejavnosti uporabljajo opremo za predelavo hrane, s katero lahko natanéno nadzorujejo Casovne in
temperaturne pogoje za Zivila in opremo ali, e je Zivilo Ze v embalaZi, njegovo embalazo, kot npr. med pasteri-
zacijo in sterilizacijo Zivila. S tak$no opremo je treba vedno dobro opravljati v skladu z dobro proizvodno
prakso. Zato bo pri uporabi natan¢nih najslabsih predvidljivih pogojev predelave s tak$no opremo kot pogojev
preskuSanja za preskuSanje migracije, to preskusanje reprezentativno za dejansko migracijo in bo izkljuc¢ilo
morebitne $kodljive u¢inke na zdravje ljudi. Standardizirani pogoji preskusanja iz preglednic 1 in 2 iz Priloge V
lahko znatno precenijo migracijo in zato pretirano obremenijo nosilce dejavnosti. Zato je primerno spremeniti
Uredbo in dovoliti, da se dejanski pogoji predelave, ki se uporabljajo v taki opremi, uporabijo kot pogoji
preskusanja za preskusanje migracije.

(38) 'V praksi se lahko pojavijo nekateri najslabsi predvidljivi pogoji uporabe, v katerih tehni¢no ni mogoce uporabiti
simulanta D2 za preskuSanje. Za takSne pogoje bi bilo treba navesti ustrezne nadomestne simulante in
nadomestna pravila za preverjanje.

(39) Naslov in nazivi stolpcev preglednic 1 in 2 oddelka 2.1.3 poglavja 2 Priloge V k Uredbi ne dolocajo jasno, da
temperatura, ki je doloCena za preskuSanje, pomeni temperaturo simulanta, ki se uporabi med preskusom.
Navedeni preglednici bi zato bilo treba spremeniti in zagotoviti pravilno uporabo navedenih pogojev preskusanja.

(40)  Temperatura, navedena za preskusanje nad 175 °C, ni reprezentativna za vse predvidljive pogoje, ki so jim lahko
izpostavljeni materiali, namenjeni za stik z Zivili. Zato bi bilo primerno v preglednico 2 oddelka 2.1.3 poglavja 2
Priloge V k Uredbi dodati ustrezna pravila za preskusanje nad 175 °C.

(41)  Oddelek 2.1.4 Priloge V k Uredbi navaja pogoje preskusanja za Case stika, ki so daljsi od 30 dni. Navedeni pogoji
vkljucujejo formulo in posebne pogoje, ki se lahko uporabijo za dolocitev preskusne temperatura za preskusanje
pod pospesenimi pogoji. Vendar pa ne pojasnijo, da naj bi se formula uporabljala samo, kadar se ne uporabijo
standardizirani pogoji presku$anja. Ta oddelek prav tako ne navaja jasno pogojev preskusanja za shranjevanje v
zamrznjnem stanju za primere, ko je izdelek ali material prvotno polnjen pod pogoji vrocega polnjenja. Ta
oddelek bi bilo zato treba spremeniti in tako zagotoviti, da se formula uporablja le za pogoje, ki niso opredeljeni
s standardnimi pogoji, ter pojasniti pogoje preskusanja za vroce polnjenje in zamrzovanje.

(42) Oddelek 2.1.6 Priloge V k Uredba (EU) st. 10/2011 navaja, da bi bilo treba pri preskusanju veckrat uporabljenih
materialov mejne vrednosti migracije upostevati Ze pri prvem preskusu migracije, ko se preskusa migracija snovi,
za katere je v Uredbi specifi¢na migracija dolo¢ena kot nezaznavna. To pa bi moralo vkljuevati vse snovi, za
katere to velja, in zato tudi snovi iz Priloge II k Uredbi. Zato je primerno ¢rtati poseben sklic iz Uredbe in
pojasniti, da to pravilo velja za vse snovi, pri katerih bi morala biti migracija nezaznavna.

(43)  Ce je migracijsko obnasanje materiala ali izdelka dobro znano, lahko zadostuje en sam preskus za ugotavljanje
njegove skladnosti z Uredbo. Ce je dokumentirana utemeljitev za tak$no nadomestitev na podlagi znanega
obnasanja materiala, se lahko vrsta preskusov, ki predstavljajo razlicne kombinacije Casa in temperature,
predvidene za realno uporabo materiala ali izdelka, nadomesti z enim samim preskusom. Taka nadomestitev
lahko znatno zmanjsa obremenitev preskusanja, ne da bi ogrozala visoko raven varovanja zdravja ljudi, ki si ga ta
uredba prizadeva dose¢i. Zato je primerno predvideti moZnost uporabe enotnega preskusa za ugotavljanje v
ustreznih okoli§¢inah.

(44)  Preglednica 3 v poglavju 3 Priloge V k Uredbi trenutno navaja, da standardizirani pogoji preskusanja OM6
pomenijo najstrozje pogoje za simulante A, B in C. Pomenijo pa tudi najstrozje pogoje za simulant D1 in tudi ta
simulant se lahko uporabi v tem preskusu. Zato bi bilo treba Uredbo popraviti in v ta okvir vkljuditi sklic na
simulant D1.

(45) V skladu z besedilom, navedenim pod preglednico 3 v oddelku 3.1 Priloge V k Uredbi, standardizirani pogoji
preskusanja OM7 pomenijo najstrozje pogoje za simulante za mas¢obna Zivila. Vendar pa pomenijo le najstrozje
pogoje za simulant D2 in v Uredbi bi bilo treba to ustrezno pojasniti.
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(46)  Tehnitno ni vedno izvedljivo preskusati celotne migracije s simulantom D2. Uredba v oddelku 3.2 Priloge V
samo opredeljuje nadomestni preskus za standardizirane pogoje preskusanja OM7. Opredeliti pa bi bilo treba
tudi nadomestne preskuse za pogoje od OM1 do OM6 in tako omogociti preskusanje celotne migracije, ko
simulanta D2 ni mogoce uporabiti pod standardiziranimi pogoji preskusanja. Zato je primerno v ta oddelek
vkljuciti ustrezne nadomestne preskuse.

(47)  Tehni¢no ni vedno izvedljivo preskusati celotne migracije izdelkov za veckratno uporabo v oljnem mediju trikrat
na istem vzorcu. Zato je treba opredeliti nadomestne pristope preskusanja.

(48)  Uredba (EU) $t. 10/2011 ne opredeljuje metode za preverjanje skladnosti z mejno vrednostjo celotne migracije iz
¢lena 12 Uredbe. Vendar pa je natancnost ugotavljanja, ali materiali ali izdelki izpolnjujejo predpisane mejne
vrednosti, odvisna od obstoja ustrezne metode preverjanja. Zato je primerno vkljuciti sklic na Uredbo (ES)
§t. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta ('), ki doloca pravila za izbiro ustrezne metode za preverjanje
skladnosti.

(49) V uredbi ni jasno navedeno, da uporaba faktorja redukcije zauZitja masc¢ob (FRF) ne bi smela omogocati, da bi
specifi¢na migracija ene same snovi presegla mejno vrednost celotne migracije. Zato je primerno tak$no prepoved
vkljuciti v oddelek 4.1 poglavja 4 Priloge V k Uredbi.

(50)  Uredbo (EU) $t. 10/2011 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(51) Da se omeji upravna obremenitev in se nosilcem dejavnosti zagotovi dovolj casa za prilagoditev svojih praks
zahtevam te uredbe, bi bilo treba dolo¢iti prehodne ukrepe.

(52)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (EU) §t. 10/2011 se spremeni:
1. ¢len 3 se spremeni:
(a) tocka 16 se nadomesti z naslednjim:

,16. ,;nemascobna Zivila’ pomenijo Zivila, za katere so za migracijske preskuse v preglednici 2 Priloge III k tej
uredbi navedeni le simulanti, ki niso D1 ali D2;*;

(b) tocka 18 se nadomesti z naslednjim:

,18. ,specifikacija’ pomenijo sestavo snovi, merila Cistosti za snov, fizikalno-kemijske lastnosti snovi, podrobnosti
o procesu proizvodnje snovi ali dodatne informacije o izraZanju mejnih vrednosti migracije;*;

(c) doda se nova tocka 19:

,19. ,vroCe polnjenje’ pomeni polnjenje katerega koli izdelka z Zivilom pri temperaturi, ki v ¢asu polnjenja ne
presega 100 °C, po katerem se Zivilo ohladi na 50 °C ali manj v 60 minutah ali na 30 °C ali manj
v 150 minutah.;

() Uredba (ES) 3t. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o izvajanju uradnega nadzora, da se zagotovi
preverjanje skladnosti z zakonodajo o krmi in Zivilih ter s pravili o zdravstvenem varstvu Zivali in zad¢iti Zivali (UL L 165, 30.4.2004,
str. 1).
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2. v ¢lenu 6(3) se tocka (a) nadomesti z naslednjim:

,(@) aluminijeve, amonijeve, barijeve, kalcijeve, kobaltove, bakrene, Zelezove, litijeve, magnezijeve, manganove,
kalijeve, natrijeve in cinkove soli dovoljenih kislin in spojine s fenoli ali alkoholi;*;

3. ¢len 11 se spremeni:
(a) odstavek 2 se Crta;
(b) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,3.  Z odstopanjem od odstavka 1 aditivi, ki so z Uredbo (ES) §t. 1333/2008 odobreni tudi kot aditivi za Zivila
oziroma z Uredbo (ES) $t. 1334/2008 kot arome, ne smejo prehajati v Zivila v koli¢inah, ki bi imela v kon¢nem
Zivilu tehni¢ni u¢inek, ter ne smejo:

(a) presegati omejitev iz Uredbe (ES) $t. 1333/2008 ali Uredbe (ES) 3t. 1334/2008 ali Priloge I k tej uredbi pri
zivilih, katerih uporaba kot aditiva za Zivila ali aromati¢ne snovi je odobrena; ali

(b) presegati omejitev iz Priloge I k tej uredbi pri Zivilih, katerih uporaba kot aditiva za Zivila ali aromati¢ne
snovi ni odobrena.”;

(c) doda se naslednji odstavek 4:

,4.  Kadar je navedeno, da migracija posamezne snovi ni dovoljena, se skladnost dolo¢i z uporabo ustreznih
metod preskuSanja migracije, izbranih v skladu s ¢lenom 11 Uredbe (ES) $t. 882/2004, ki lahko potrdijo
odsotnost migracije nad dolo¢eno mejo zaznavnosti.

Za namene prvega pododstavka je meja zaznavnosti 0,01 mg/kg, razen Ce so bile za posamezne snovi ali skupine
snovi dolocene posebne meje zaznavnosti.;

4. v ¢lenu 13 se odstavek 3 nadomesti z naslednjim:

,3.  Snovi iz odstavka 2(b) ne smejo prehajati v Zivila ali simulante v skladu s ¢lenom 11(4). Meja zaznavnosti iz
drugega pododstavka ¢lena 11(4) se uporablja za skupino snovi, ¢e so strukturno in toksikolosko sorodne, vklju¢no
z izomeri ali snovmi z enako kljuéno funkcionalno skupino, ali za posamezne snovi, ki niso sorodne, ter vkljucuje
mozno prehajanje snovi preko barvnega odtisa.”;

5. v ¢lenu 17(3) se tocka (a) nadomesti z naslednjim:

,(@) mg/kg z uporabo dejanske vsebine posode, za zapiranje katere je namenjeno, ob upostevanju celotne povrsine:
sti¢ne povrsine izdelka za zapiranje in povrsine zaprte posode, Ce je znana predvidena uporaba izdelka, ob
upostevanju dolocb iz odstavka 2;%

6. ¢len 18 se spremeni:
(a) odstavek 4 se nadomesti z naslednjim:

,4.  Za materiale in izdelke, ki $e niso v stiku z Zivili, se preverjanje skladnosti z mejno vrednostjo celotne
migracije izvede s simulanti iz Priloge IIl v skladu s pravili iz poglavja 3 Priloge V.

(b) odstavek 7 se nadomesti z naslednjim:

,7.  Pred primerjavo rezultatov preskusanja specificne in celotne migracije z mejnimi vrednostmi migracije se
uporabijo korekcijski faktorji iz tocke 3 Priloge III in poglavja 4 Priloge V v skladu s pravili iz navedenega
poglavja.”;

7. Priloge I, IL, III, IV in V se spremenijo v skladu s Prilogo k tej uredbi.
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Clen 2

Polimerni materiali in izdelki, ki so skladni z Uredbo (EU) $t. 10/2011, kot se uporablja pred zacetkom veljavnosti te
uredbe, se lahko dajejo na trg do 14. septembra 2017 in lahko ostanejo na trgu do izérpanja zalog.

Clen 3
Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Dolocbe o mejnih vrednostih specifi¢ne migracije za aluminij in cink iz tocke 2(a) Priloge in dodelitev simulantov iz
tocke 3(c) Priloge se uporabljajo od 14. septembra 2018.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 24. avgusta 2016

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOGA
Priloge [, II, IIT, IV in V k Uredbi (EU) $t. 10/2011 se spremenijo:
1. Priloga I se spremeni:
(a) odstavek v tocki 1, ki se nanasa na stolpec 8 preglednice 1, se nadomesti z naslednjim:

sstolpec 8 (SML (mg/kg)): mejna vrednost specificne migracije za snov. Izrazena je v miligramih snovi na kilogram
zivila. Ce gre za snov, za katero migracija ni dovoljena, kar se dolo¢i v skladu s ¢lenom 11(4), se to navede kot
ND (nezaznavno);*;

(b) zadnji odstavek pred preglednico 1 v tocki 1 se érta;

(c) v tocki 1 se v stolpcu 10 preglednice 1 izraz v vnosu za snov FCM 3t. 974 ,ne sme presegati‘ nadomesti
z izrazom ,ne sme preseci;

(d) preglednica 1 v tocki 1 se spremeni:

i) v stolpcu 10 se v vnosih za snovi FCM §t. 93, 199, 262, 326, 637, 768, 803, 810, 815, 819 in 884 izraz
,simulant D“ nadomesti z izrazom ,simulant D1 in/ali D2%

(i) vnosiv zvezi s snovmi FCM $t. 87, 391, 641, 752, 779 in 974 se nadomestijo z naslednjim:

.87 | 86285 silicijev dioksid, da ne ne Za sintetien amorfen silici-
silaniran jev dioksid, silaniran: pri-
marni delci velikosti

1-100 nm, ki so lahko v
obliki agregatov do velikosti
0,1-1 pm in lahko tvorijo
aglomerate s porazdelitvijo
velikosti 0,3 pm-1 mm.”

»391 | 22932 | 0001187-93-5 | perfluorometil ne da ne | 0,05 Samo za uporabo v:
perfluorovinil — premazih proti prijema-
eter nju

— fluoro- in perfluoropoli-
merih, namenjenih za
veckratno uporabo, koli-
kor je sti¢na povrsina
1 dm? v stiku z najman;
150 kg zivil.*

,041 | 22331 | 0025513-64-8 | meSanica ne da ne |0,05“

(35-45 % m|m)
1,6-diamino-
2,2,4-trimetilhek-
sana in

(55-65 % m|m)
1,6-diamino-

2,4,4- trimetil-
heksana
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,752 | 39890 | 0087826-41-3 | bis(metilbenzili- da ne ne*

0069158-41-4 | densorbitol
0054686-97-4
0081541-12-0

,779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(metoksi- da ne da | 0,05 (2)¢
metil)fluoren

,974 | 74050 | 939402-02-5 fosforjeva (II) ki- | da ne da 5 SML je izrazen kot vsota fos-
slina, me$anica fitne in fosfatne oblike snovi,
2,4-bis(1,1-dime- 4-terc-amilfenola in 2,4-di-
tilpropil)fenila terc-amilfenola.

n 4',(11 ’fl -(.111m§t11- Migracija  2,4-di-terc-amilfe-
propil)fenl trie- nola ne sme prese¢i 1 mg/kg
strov zivila.“

(ili) po Stevilénem vrstnem redu Stevilk snovi FCM se vstavijo naslednji vnosi:

871 0287916-86-3 | dodekanojska ki- | da ne ne Samo za uporabo v poliolefi- | (23)*
slina, 12-amino-, nih v vrednostih do 20 mas.
polimer z ete- %. Ti poliolefini se uporab-
nom, 2,5-furan- ljajo le za stik s tistimi Zivili,
dion, a-hidro-o- ki jim preglednica 2 v Pri-
hidroksipoli logi 1T dodeljuje simulant E,
(oksi-1,2-etandiil) pri sobni temperaturi ali
in 1-propen pod njo ter ko migracija

skupne oligomerne frakcije
pod 1000 Da ne presega
50 ug/kg Zzivila.

,1031 3238-40-2 furan-2,5-dikar- ne da ne 5 Samo za uporabo kot mono- | (22)

boksilna kislina mer v proizvodnji polietilen (23)
furanoata. Migracija oligo-
merne frakcije pod 1 000 Da
ne sme preseci 50 pglkg Zi-
vila (izraZzena kot furan-2,5-
dikarboksilna kislina).

1034 3710-30-3 1,7-oktadien ne da ne 0,05 Samo za uporabo kot na-

vzkrizno vezan komonomer
v proizvodnji poliolefinov za
stik s katero koli vrsto Zivil
za dolgotrajno shranjevanje
pri sobni temperaturi,
vkljuéno s pogoji vrocega
polnjenja.”
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»1045 1190931-27-1 | perfluoro{ocetna | da ne ne Samo za uporabo kot po-
kislina, 2- [(5- mozno sredstvo za polimeri-
metoksi-1,3- zacijo med proizvodnjo fluo-
dioksolan-4-il) ropolimerov, ki se proizva-
oksi]}, amonijeva jajo pri visoki temperaturi
sol najmanj 370 °C.
1046 cinkov oksid, na- | da ne ne Samo za uporabo v neplasti-
nodelci, prevle- ficiranih polimerih.
ﬁeql 15{ [3-(meFla- Upostevajo se omejitve in
trrilrgets(:{(ps;:i{);] zahteve, dolo¢ene za snov
- FCM st. 788.
nom (snov FCM CMist.7
it. 788)
1048 624-03-3 etilen glikol di- da ne ne (2) | Samo za uporabo, ko se pro-
palmitat izvaja iz mas¢obnokislinske
predhodne sestavine, ki se
pridobi iz uzitnih masti ali
olj.
1050 cinkov oksid, na- | da ne ne Samo za uporabo v neplasti-
nodelci, nepre- ficiranih polimerih.
vleCeni
1051 42774-15-2 N,N'-bis(2,2,6,6- da ne ne
tetrametil-4-pipe-
ridinil) izoftala-
mid
1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetraok- ne da ne Samo za uporabo kot mono- | (22)
saspiro[5.5]unde- mer v proizvodnji poliestrov. (23)
kan-3,9-dietanol, Migracija  oligomerov pod
B3,3,89,p9-te- 1000 Da ne sme preseci
trametil- (,SPG* 50 pgfkg zivila (izrazen kot
(Spiroglycol)) SPG).
1053 mascobne ki- da ne ne Samo za uporabo, ko se pro-
sline, nasi¢ene izvaja iz masc¢obnokislinske
C16-18, estri predhodne sestavine, ki se
z dipentaeritrito- pridobi iz uZitnih masti ali
lom olj.”

(e) v preglednici 2 v tocki 2 se vnos v zvezi s skupinsko omejitvijo Skupinska omejitev §t. 2 nadomesti z naslednjim:

89
227
263
1048

30

izrazeno kot etilen glikol“.
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(f) v stolpcu 2 preglednice 3 v tocki 3 se v vnosu pod opombo 4 izraz ,je treba izvesti“ nadomesti z izrazom ,se
izvede“, v vnosu pod opombo 5 pa izraz ,je treba preskusiti“ z izrazom ,se preskusi;

(g) v preglednici 3 v tocki 3 se dodajo naslednji vnosi:

»(22) | Ko se uporablja v stiku z nealkoholnimi Zivili, ki jim preglednica 2 v Prilogi Ill dodeljuje simulant D1,
se za preverjanje skladnosti namesto simulanta D1 uporabi simulant C.

(23) | Ko se kon¢ni material ali izdelek, ki vsebuje to snov, daje v promet, jo kot sestavni del spremne doku-
mentacije iz ¢lena 16 spremlja dobro opisana metoda za doloitev, ali je oligomerna migracija skladna
z omejitvami iz stolpca 10 preglednice 1. Ta metoda mora biti primerna, da jo pristojni organ lahko
uporabi za preverjanje skladnosti. Ce je ustrezna metoda javno dostopna, se navede sklic nanjo. Ce me-
toda zahteva vzorec za umerjanje, se dovolj velik vzorec predlozi pristojnemu organu na njegovo za-
htevo.”

2. Priloga II se spremeni:
(a) tocka 1 se nadomesti z naslednjim:

,1. Polimerni materiali in izdelki ne smejo izlocati naslednjih snovi v koli¢inah, ki presegajo navedene mejne
vrednosti specifi¢ne migracije:

aluminij = 1 mg/kg Zivila ali simulanta,
barij = 1 mg/kg Zivila ali simulanta,
kobalt = 0,05 mg/kg Zivila ali simulanta,
baker = 5 mg/kg Zivila ali simulanta,
zelezo = 48 mglkg Zivila ali simulanta,
litij = 0,6 mg/kg Zivila ali simulanta,
mangan = 0,6 mg/kg Zivila ali simulanta,
cink = 5 mg/kg Zivila ali simulanta.”;

(b) tocka 2 se nadomesti z naslednjim

,2. Primarni aromatski amini, ki niso navedeni v preglednici 1 v Prilogi I, ne smejo prehajati ali se drugace
izlocati iz polimernih materialov in izdelkov v Zivilo ali simulant v skladu s ¢lenom 11(4). Meja zaznavnosti
iz drugega pododstavka ¢lena 11(4) se uporablja za vsoto izloCenih primarnih aromatskih aminov.”;

3. Priloga III se spremeni:
(@) preglednica 1 ,Seznam simulantov za Zivila“ se v celoti nadomesti z naslednjim:
,Preglednica 1

Seznam simulantov za Zivila

Simulant za Zivilo Okrajsava

etanol 10 % (v/v) simulant A

ocetna kislina 3 % (m/v) simulant B
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Simulant za Zivilo Okrajsava
etanol 20 % (v/v) simulant C
etanol 50 % (v/v) simulant D1
katero koli rastlinsko olje, ki vsebuje manj kot 1 % neumi- | simulant D2
ljive snovi
poli(2,6-difenil-p-fenilen oksid), velikost delca 60-80 mesh, | simulant E*
velikost pore 200 nm
(b) tocka 3, razen preglednice 2, se nadomesti z naslednjim:

,3. Posebna dodelitev simulantov za Zivila za migracijske preskuse materialov in izdelkov, ki $e niso v

stiku z Zivili

Za preskusanje migracij iz materialov in izdelkov, ki Se niso v stiku z Zivili, se glede na preglednico 2 spodaj
izberejo simulanti, ki ustrezajo posamezni kategoriji Zivil.

Za preskuSanje migracije iz materialov in izdelkov, namenjenih za stik z zivili ki niso navedena v
preglednici 2, ali s kombinacijo Zivil, se dodelitve splodnih simulantov v tocki 2 uporabljajo za preskusanje
specifi¢ne migracije, za preskusanje celotne migracije pa se uporabljajo dodelitve simulantov iz tocke 4.

V preglednici 2 so naslednje informacije:

— stolpec 1 (Referen¢na stevilka): vsebuje referencno Stevilko kategorije Zivil,
— stolpec 2 (Opis zivila): vsebuje opis Zivil, uvr§¢enih v kategorijo Zivil,

— stolpec 3 (Simulanti za Zivilo): vsebuje podstolpce za posamezne simulante.

Simulant, ki je v posameznem podstolpcu stolpca 3 oznacen s krizcem, se uporabi za migracijski preskus
materialov in izdelkov, ki $e niso v stiku z Zivili.

Za kategorije zivil, pri katerih v podstolpcu D2 ali E krizcu sledita posevna ¢rta in Stevilka, se rezultat
migracijskega preskusa popravi z delitvijo rezultata s to Stevilko. Popravljeni rezultat preskusa se potem
primerja z vrednostjo migracije, da se ugotovi skladnost. Rezultati preskusanja za snovi, ki ne smejo prehajati
v zaznavnih koli¢inah, se ne popravijo na ta nacin.

Za kategorijo Zivil 01.04 se simulant D2 nadomesti s 95-odstotnim etanolom.

Za kategorije zivil, pri katerih v podstolpcu B krizcu sledi znak (¥), je mogoce preskuSanje s simulantom B
opustiti, ¢e je pH vrednost Zivila visja od 4,5.

Za kategorije Zivil, pri katerih v podstolpcu D2 krizcu sledi znak (**), je mogoce simulant D2 opustiti, ¢e je
mogoce dokazati, da ni stika med mascobo in polimernim materialom, namenjenim za stik z Zivili;“
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(c) preglednica 2 se spremeni:

(i) vnosa pod referen¢nima $tevilkama 04.01 in 04.04 se nadomestita z naslednjima:

,04.01 | Sadje, sveze ali ohlajeno:
A. neolupljeno in nenarezano X/10¢
B. olupljeno in/ali narezano X X ®
,04.04 | Zelenjava, sveza ali ohlajena:
A. neolupljena in nenarezana X/10¢

B. olupljena in/ali narezana X X (¥

(i) vnos pod referen¢no Stevilko 04.05 se nadomesti z naslednjim:

,04.05 | Predelana zelenjava: X«

A. suSena ali dehidrirana zelenjava, cela, re-
zana ali v obliki moke ali prahu

B. (zastarelo)

C. zelenjava v obliki pireja, konzervirana, v X (% X
obliki paste ali v lastnem soku (vklju¢no s
kisano zelenjavo in zelenjavo v slanici)

D. konzervirana zelenjava:
L. v oljnem mediju X X

II. v alkoholnem mediju X

(d) doda se naslednja tocka 5:

,5. Splosno odstopanje za dodelitev simulantov

Z odstopanjem od dodelitve simulantov iz to¢k od 2 do 4 te priloge, kadar je potrebno preskusanje z ve¢
simulanti, zadostuje en simulant, ¢e se s splosno priznanimi znanstvenimi metodami dokaze, da je ta
simulant najstrozji simulant za doloCen material ali izdelek, ki se preskusa pod veljavnimi ¢asovnimi in
temperaturnimi pogoji, izbranimi v skladu s poglavjema 2 in 3 Priloge V.

Znanstvena podlaga, na kateri se to odstopanje uporablja, je v takih primerih del dokumentacije, ki se
zahteva v skladu s ¢lenom 16 te uredbe.;

4. v Prilogi IV se tocka 5 se nadomesti z naslednjim:

,5. zagotovilo, da polimerni materiali ali izdelki, produkti iz vmesnih stopenj proizvodnje ali snovi izpolnjujejo
ustrezne zahteve iz te uredbe in ¢lenov 3, 11(5), 15 in 17 Uredbe (ES) §t. 1935/2004;
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5. Priloga V se spremeni:

(@) oddelek 1.4 v poglavju 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.4 Upostevanje snovi, ki izvirajo iz drugih virov

Ce obstajajo dokazi, povezani z vzorcem Zivila, da snov delno ali v celoti izvira iz enega vira oziroma virov,
ki niso material ali izdelek, za katerega se preskus izvaja, se rezultati preskusa popravijo za znesek
navedene snovi, ki izvira iz drugega vira ali virov, preden se rezultati preskusa primerjajo z veljavno mejno
vrednostjo specifi¢ne migracije.”;

(b) v oddelku 2.1.3 poglavja 2 se besedilo pred preglednico 1 v celoti nadomesti z naslednjim:

,Vzorec se da v stik s simulantom na nacin, ki predstavlja najslabse predvidljive pogoje uporabe glede ¢asa stika
iz preglednice 1 in temperature stika iz preglednice 2.

Z odstopanjem od pogojev, dolocenih v preglednicah 1 in 2, se uporabljajo naslednja pravila:

(i) ce se ugotovi, da izvajanje preskusov pri kombinaciji pogojev stika iz preglednic 1 in 2 na preskusnem
vzorcu povzroca fizikalne ali druge spremembe, ki se ne pojavijo pri najslabsih predvidljivih pogojih
uporabe pregledovanega materiala ali izdelka, se migracijski preskusi izvedejo pri najslabsih predvidljivih
pogojih uporabe, pri katerih do teh fizikalnih ali drugih sprememb ne pride;

(i) Ce je material ali izdelek med svojo predvideno uporabo namenjen le za natan¢no nadzorovane ¢asovne in
temperaturne pogoje v opremi za predelavo zivil, bodisi kot del embalaze Zivil bodisi kot del same opreme
za predelavo, se lahko preskusanje izvede z uporabo najslabsih predvidljivih pogojev stika, do katerih lahko
pride med predelavo Zivila v navedeni opremi;

(ili) Ce je material ali izdelek namenjen le za uporabo pod pogoji vrolega polnjenja, se izvede samo 2-urni
preskus pri temperaturi 70 °C. Ce pa se material ali izdelek uporablja tudi za shranjevanje pri sobni
temperaturi ali pod njo, se pogoji preskusanja iz preglednic 1 in 2 tega oddelka ali iz oddelka 2.1.4 tega
poglavja uporabljajo glede na trajanje skladi¢enja.

Ce preskusni pogoji, ki so reprezentativni za najslabse predvidljive pogoje predvidene uporabe materiala ali
izdelka, niso tehni¢no izvedljivi za simulant D2, se mora preskuSanje migracije izvesti s 95-odstotnim etanolom
in izooktanom. Poleg tega se mora migracijski preskus izvesti z uporabo simulanta E, ¢e temperatura pri
najslabsih predvidljivih pogojih predvidene uporabe preseze 100 °C. Za preverjanje skladnosti s to uredbo se
uporabi preskus z najvi§jo vrednostjo specifi¢ne migracije.”;

(c) naslov preglednice 1 se nadomesti z naslednjim:
J1zbira asa preskusanja“;
(d) naslov stolpca 2 v preglednici 1 se nadomesti z naslednjim:
,Cas, ki se izbere za preskusanje;
(e) preglednica 2 se nadomesti z naslednjim:
,Preglednica 2

Izbira temperature preskusanja

Najslabsa predvidljiva temperatura stika Temperatura stika, ki se izbere za preskusanje

T<5°C 5°C

5°C<T=<20°C 20 °C
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Najslabsa predvidljiva temperatura stika Temperatura stika, ki se izbere za preskusanje
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70 °C<T <100 °C 100 °C ali temperatura refluksa
100°C<T<121°C 121 °C (¥
121°C<T<130°C 130 °C (¥
130°C<T < 150°C 150 °C (¥
150°C<T<175°C 175°C (%
175°C < T < 200 °C 200 °C (*)

T > 200 °C 225°C(*

(*) Ta temperatura se uporablja le za simulanta D2 in E. Za uporabo segrevanja pod tlakom, se lahko preskusa migracija pod
tlakom pri ustrezni temperaturi. Za preskusanje s simulanti A, B, C ali D1 se lahko preskusanje nadomesti s preskusanjem
pri 100 °C ali pri temperaturi refluksa, ki traja Stirikrat toliko kot ¢as, izbran glede na pogoje iz preglednice 1.

(f) oddelek 2.1.4 v poglavju 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.1.4 Posebni pogoji za Case stika, ki so daljsi od 30 dni, pri sobni in niZji temperaturi

Za Case stika, ki so daljsi od 30 dni (dolgotrajno), pri sobni in nizji temperaturi, je treba vzorec preskusiti pod
pospesenimi pogoji pri povisani temperaturi za najve¢ 10 dni pri 60 °C (¥).

(a) Desetdnevno preskusanje pri 20 °C pokrije vse Case shranjevanja v zamrznjeni obliki. To preskusanje lahko
vkljucuje postopke zamrznitve in odmrzovanja, ¢e se z oznacbami ali drugimi navodili zagotovi, da se ne
preseze 20 °C ter da skupen Cas nad — 15 °C ne preseZe skupno enega dne med predvidljivo nameravano
uporabo materiala ali izdelka.

Desetdnevno preskusanje pri 40 °C pokrije vse Case shranjevanja v ohlajeni in zamrznjeni obliki, vklju¢no s
p je p pokrij ] ] ] ] ]
pogoji vrocega polnjenja infali segrevanjem do 70 °C < T < 100 °C za najve¢ t = 120/2 " (t — 70)/10) minut.

(c) Desetdnevno preskusanje pri 50 °C pokrije vse Case shranjevanja, krajse od Sestih mesecev pri sobni
temperaturi, vkljuno s pogoji vrocega polnjenja infali segrevanjem do 70 °C < T < 100 °C za najved
t=120/2" (t — 70)/10) minut.

(d) Desetdnevno preskusanje pri 60 °C pokrije shranjevanje, daljse od Sestih mesecev, pri sobni temperaturi,
vkljuéno s pogoji vrocega polnjenja infali segrevanjem do 70 °C < T < 100 °C za najve¢ t = 1202 "
(t — 70)/10) minut.

(e) Za shranjevanje pri sobni temperaturi je mogoce pogoje preskusanja skrajSati na 10 dni pri 40 °C, ce
obstajajo znanstveni dokazi, da je migracija zadevne snovi v polimeru pri teh pogojih preskusanja dosegla
ravnotezje.
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(f) V najslabsih predvidljivih pogojih uporabe, ki niso zajeti v pogojih preskusanja iz tock (a) do (e), ¢as in
temperature preskusanja temeljijo na naslednji formuli:

t2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1))
t1 je Cas stika.
t2 je Cas preskusanja.

T1 je temperatura stika v kelvinih. Za shranjevanje pri sobni temperaturi je dolocena na 298 K (25 °C). Za
pogoje v hladilniku je dolocena na 278 K (5 °C). Za pogoje v zamrzovalniku je dolocena na 258 K (- 15 °C).

T2 je temperatura preskusanja v kelvinih.

(*) Pri preskuSanju pod pospeSenimi pogoji se preskusni vzorec ne sme fizikalno ali drugace spremeniti v
primerjavi z dejanskimi pogoji uporabe, vklju¢no s faznim prehodom materjala.”;

(@) prvi odstavek oddelka 2.1.5 v poglavju 2 se nadomesti z naslednjim:

,Ce je material ali izdelek namenjen razlicnim uporabam z razli¢nimi kombinacijami ¢asa stika in temperature,
se preskuSanje omeji na pogoje preskusanja, ki so na podlagi znanstvenih dokazov priznani kot najstroZji.*;

(h) tretji odstavek oddelka 2.1.6 v poglavju 2 se nadomesti z naslednjim:

,Material ali izdelek mora biti v skladu z mejno vrednostjo specifi¢ne migracije Ze pri prvem preskusu za snovi,
ki ne smejo prehajati ali se izlo¢ati v zaznavnih koli¢inah v skladu s clenom 11(4).

(i) prvi odstavek oddelka 2.2 v poglavju 2 se nadomesti z naslednjim:

,Za ugotavljanje, ali sta material ali izdelek v skladu z mejnimi vrednostmi migracije, je mogoce uporabiti
katerega koli od naslednjih pristopov, ki se Stejejo za vsaj tako stroge kot metoda preverjanja iz oddelka 2.1.%

() oddelek 2.2.3 v poglavju 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.2.3 Modeliranje migracije

Za ugotavljanje specificne migracije se lahko uporabi dolocitev migracijskega potenciala na podlagi vsebnosti
preostanka snovi v materialu ali izdelku, pri ¢emer se uporabijo splo$no uveljavljeni difuzijski modeli, ki
temeljijo na znanstvenih dokazih in so izdelani tako, da nikoli ne podcenjujejo dejanskih ravni migracije.”;

(k) oddelek 2.2.4 v poglavju 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.2.4 Nadomestki simulantoy

Za ugotavljanje specifi¢ne migracije se lahko simulanti zamenjajo z nadomestki simulantov, ¢e je z znanstvenimi
dokazi utemeljeno, da nadomestni simulanti pokaZejo migracijo, ki je vsaj tako stroga kot migracija, ki bi jo
dobili z uporabo simulantov iz oddelka 2.1.2.%

() v oddelku 2.2 v poglavju 2 se doda naslednji odstavek 2.2.5:

,2.2.5 Enotni preskus zaporednih casovnih in temperaturnih kombinacij

Ce je material ali izdelek namenjen za stik z Zivili, pri cemer je zaporedno predmet dveh ali ve¢ casovnih in
temperaturnih kombinacij, se lahko opredeli enotni ¢as preskusanja migracije pri stiku na podlagi najvisje
preskusne temperature pri stiku iz oddelka 2.1.3 infali 2.1.4 z uporabo enacbe, kakor je navedena v tocki (f)
oddelka 2.1.4. Obrazlozitev, ki utemeljuje, da je enotni preskus vsaj tako strog kakor ¢asovne in temperaturne
kombinacije, se mora dokumentirati v spremni dokumentaciji iz ¢lena 16.%
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(m) preglednica 3 v poglavju 3 se nadomesti z naslednjim:

,Preglednica 3

Standardizirani pogoji preskusanja celotne migracije

Stolpec 1

Stolpec 2

Stolpec 3

Stevilka
preskusa

Cas stika v dnevih ali urah pri tempe-
raturi preskusanja v °C

Predvideni pogoji stika z Zivilom

OM1

10 dni pri 20 °C

Vsak stik z Zivilom v zamrzovalniku in hladilniku.

OM2

10 dni pri 40 °C

Vsako dolgoro¢no shranjevanje pri sobni ali niZji temperaturi,
vklju¢no pri pakiranju pod pogoji vrocega polnjenja in/ali se-
grevanja do temperature T, ko je 70 °C < T < 100 °C najve¢
t=120/2 " (t - 70)/10) minut.

OM3

2 uri pri 70 °C

Vsi pogoiji stika, ki vkljucujejo vroce polnjenje infali segrevanje
do temperature T, ko je 70 °C < T < 100 °C za najvel
t = 120/2 * (t — 70)/10) minut, ¢emur ne sledi dolgoro¢no
shranjevanje pri sobni temperaturi ali v hladilniku.

OM4

1 ura pri 100 °C

Uporabe pri visoki temperaturi za vse vrste Zivil pri tempera-
turi do 100 °C.

OM>5

2 uri pri 100 °C ali temperaturi
refluksa ali druga moznost: 1 ura
pri 121 °C

Uporabe pri visoki temperaturi do 121 °C.

OM6

4 ure pri temperaturi 100 °C ali
temperaturi refluksa

Kakr3ni koli pogoji stika pri temperaturi nad 40 °C in z Zivili,
za katere tocka 4 Priloge III dodeljuje simulante A, B, C ali D1.

OM7

2 uripri 175 °C

Uporabe pri visoki temperaturi z mas¢obnimi Zivili, ki prese-
gajo pogoje OM5.*

(n) v oddelku 3.1 v poglavju 3 se odstavki pod preglednico 3 nadomestijo z naslednjim:

,Preskus OM7 pokrije tudi pogoje stika z Zivilom, opisane za OM1, OM2, OM3, OM4 in OM5. Pomeni
najslabse pogoje za simulant D2 v stiku s snovmi, ki niso poliolefini. Ce preskusa OM7 tehni¢no ni mogoce
izvesti s simulantom D2, se lahko preskus zamenja, kot je doloceno v oddelku 3.2.

Preskus OM6 pokrije tudi pogoje stika z Zivilom, opisane za OM1, OM2, OM3, OM4 in OM5. Pomeni najslabse
pogoje za simulante A, B, C in D1 v stiku s snovmi, ki niso poliolefini.

Preskus OM5 pokrije tudi pogoje stika z Zivilom, opisane za OM1, OM2, OM3 in OM4. Pomeni najslabse
pogoje za vse simulante v stiku s poliolefini.

Preskus OM2 pokrije tudi pogoje stika z Zivilom, opisane za OM1 in OM3.%

25.8.2016
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(0) oddelek 3.2 v poglavju 3 se nadomesti z naslednjim:

,3.2 Nadomestno preskusanje celotne migracije za preskuse s simulantom D2

Ce enega ali ve¢ od preskusov od OM1 do OM6 tehniéno ni mogoce izvesti s simulantom D2, se
migracijski preskus izvede s 95-odstotnim etanolom in izooktanom. Poleg tega se mora preskus izvesti
z uporabo simulanta E, Ce temperatura pri najslabsih predvidljivih pogojih uporabe preseze 100 °C. Za
preverjanje skladnosti s to uredbo se uporabi preskus z najvisjo vrednostjo specificne migracije.

Ce preskusa OM7 tehni¢no ni mogoce izvesti s simulantom D2, se lahko preskus nadomesti bodisi s
preskusom OMS8 bodisi s preskusom OM9 glede na predvideno in predvidljivo uporabo. Oba preskusa
vkljuCujeta preskuSanje pod dvema pogojema preskuSanja, pri ¢emer se za vsak preskus uporabi novi
preskusni vzorec. Za preverjanje skladnosti s to uredbo se uporabi pogoj preskusanja z najvigjim
rezultatom preskusa celotne migracije.

Stevilka
preskusa

Zajema predvidene pogoje stika

Preskusni pogoji Predvideni pogoji stika z Zivilom L .
z zivilom, opisane v

OM8 | Simulant E za 2 uri pri 175 °C | Le uporabe pri visoki tempera- | OM1, OM3, OM4, OM5
in simulant D2 za 2 uri pri | turi in OM6
100 °C

OM9 | Simulant E za 2 uri pri 175 °C | Uporabe pri visoki tempera- | OM1, OM2, OM3, OM4,
in simulant D2 za 10 dni pri | turi, vklju¢no z dolgoro¢nim | OM5 in OM6“

40 °C shranjevanjem pri sobni tem-
peraturi

(p) oddelek 3.3 v poglavju 3 se nadomesti z naslednjim:

,3.3  Preverjanje skladnosti

3.3.1 Materiali in izdelki za enkratno uporabo

Ob koncu dolocenega ¢asa stika se za preverjanje skladnosti celotna migracija analizira s simulantom na
podlagi analizne metode v skladu z zahtevami iz ¢lena 11 Uredbe (ES) 3t. 882/2004.

3.3.2  Materiali in izdelki za veckratno uporabo

Ustrezno preskusanje celotne migracije se na enem vzorcu izvede trikrat, pri Cemer se vsaki¢ uporabi
drug alikvot simulanta. Migracija se dolo¢i z analizno metodo v skladu z zahtevami iz ¢lena 11 Uredbe
(ES) t. 882/2004. Celotna migracija v drugem preskusu mora biti manjsa kot v prvem preskusu, celotna
migracija v tretjem preskusu pa manjsa kot v drugem preskusu. Skladnost z mejno vrednostjo celotne
migracije se preveri na podlagi migracijskih vrednosti v tretjem preskusu.

Ce tehni¢no ni izvedljivo preskusati istega vzorca trikrat, na primer pri preskusanju v olju, se preskusanje
celotne migracije lahko izvede s preskusanjem razlicnih vzorcev za tri razli¢na ¢asovna obdobja, ki trajajo
enkrat, dvakrat oziroma trikrat tako dolgo kot ustrezen Cas preskusanja pri stiku. Steje se, da razlika med
tretjim in drugim rezultatom preskusanja predstavlja celotno migracijo. Skladnost se preveri na podlagi te
razlike, ki ne sme prese¢i mejne vrednost celotne migracije. Poleg tega ne sme biti vi§ja od prvega
rezultata in razlike med drugim in prvim rezultatom preskusanja.

Z odstopanjem od prvega odstavka, ¢e se na podlagi znanstvenih dokazov ugotovi, da se v primeru
preskuSanega materiala ali izdelka celotna migracija v drugem in tretjem preskusu ne poveca ter da se
mejne vrednosti celotne migracije v prvem preskusu ne preseZe, je prvi preskus sam po sebi zadosten.”;
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(@) prvi odstavek oddelka 3.4 v poglavju 3 se nadomesti z naslednjim: ,Za ugotavljanje, ali sta material ali izdelek v
skladu z mejnimi vrednostmi migracije, je mogoce uporabiti katerega koli od naslednjih pristopov, ki se $tejejo
za vsaj tako stroge kot metoda preverjanja iz oddelkov 3.1. in 3.2.%

() oddelek 3.4.2 v poglavju 3 se nadomesti z naslednjim:

»3.4.2 Nadomestki simulantov

Za ugotavljanje celotne migracije se lahko simulanti zamenjajo, ¢e je z znanstvenimi dokazi utemeljeno,
da nadomestni simulanti pokaZejo migracijo, ki je vsaj tako stroga kot migracija, ki bi jo dobili z uporabo
simulantov iz Priloge IIL.%
() v oddelku 4.1 v poglavju 4 se peti odstavek nadomesti z naslednjim:
,Specifiéna migracija v Zivilo ali simulant ne sme prese¢i 60 mg/kg Zivila pred uporabo FRE.
(t) v oddelku 4.1 v poglavju 4 se doda naslednji odstavek:
,Ko se preskusi izvajajo s simulantom D2 ali E in ko se rezultati preskusa popravijo v skladu s korekcijskim
faktorjem iz preglednice 2 Priloge III, se ta popravek lahko uporabi v kombinaciji s FRF z mnoZenjem obeh
faktorjev. Skupni korekcijski faktor ne presega 5, razen &e korekcijski faktor iz preglednice 2 Priloge III

preseze 5.%

(u) oddelka 4.2 in 4.3 poglavja 4 se Crtata.
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