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PRILOHA
,Prilohy I, I, IV a V k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa menia takto:
1. Priloha I sa meni takto:

a)  vbode 1 satabulka 1 meni takto:

1) polozka 236 pre 1,3-fenyléndiamin sa nahradza takto:
»236 | 23050 | 000010 | 1,3-fenyléndiamin | nie | 4no | nie | ND (28)
8-45-2 “
i1) polozka 398 pre oxid antimonity sa nahradza takto:
»398 | 35760 | 000130 | oxid antimonity ano | nie | nie (6)“
9-64-4

iii) v ¢iselnom poradi sa vkladaju tieto polozky:

,,1075 montmorillonitovy | dno | nie | nie Pouzivat’ len ako
il modifikovany prisadu v
hexadecyltrimetyla koncentrécii do
moéniumbromidom 4,0 hmot. % v
plastoch z
kyseliny
polylaktovej
uréenych na
dlhodobé
skladovanie vody
pri teplote okolia
alebo nizse;.

MozZe vytvarat
dosticky

s nanoStrukturou,
ktorych hrubka je
v jednom alebo
dvoch rozmeroch
mensia ako

100 nm. Takéto
dosticky musia
byt orientované
rovnobezne

s povrchom
polyméru a musia
byt’ doitho tplne

vnorené.
1076 122793 | kyselina fosforitd, | ano | nie | nie | 0,05 Pouzivat’ len ako
7-46-3 | trifenylester, prisadu v
polymér s alfa- koncentracii do
hydro-omega- 0,2 hmot. % v
hydroxypoly[oxy( materialoch a
metyl-1,2- predmetoch z
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etandiyl)]esterom, polystyrénu
alkyl(C10 odolného voci
az Cl6)ester silnym ndrazom,

ktoré su urcené na
styk s
potravinami, pri
izbovej teplote a
nizsej vratane
plnenia za tepla
a/alebo zohriatia
azdo 100 °C v
trvani do 2 hodin.
Nesmie sa pouzit’

v styku s
potravinami, ku
ktorym je v
prilohe III
priradeny
simulator C
a/alebo D1.

1077 oxid titani¢ity ano | nie | nie Pouzivat len v (29)
povrchovo koncentracii do “
upraveny oxidom 25,0 hmot. %
hlinitym vratane
modifikovanym nanostruktury.
fluoridom

b)  vbode 3 v tabulke 3 sa dopiiiaju tieto polozky:
2528 Uplatiiuje sa detekény limit 0,002 mg/kg potraviny alebo potravinového simulatora.
29 V pripade polarnych polymérov, ktoré pri styku s potravinami bobtnaja a ku ktorym je v
prilohe III priradeny simuléator B, existuje riziko, Ze pri zdvaznych podmienkach styku sa
prekrocia migracné limity pre hlinik a fluorid. Pri rovnakych podmienkach styku nad 4
hodiny pri teplote 100 °C mozZe byt toto prekrocenie vysoké.*
2. Priloha II sa v celom rozsahu nahradza takto:
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,PRILOHA II
Obmedzenia pre plastové materidly a predmety
Uplatiiuju sa tieto obmedzenia pre plastové materialy a predmety:

1. Plastové materidly a predmety nesmu uvolniovat latky uvedené tabulke 1 v
mnozstvach presahujucich Specifické migracné limity vyjadrené v mg/kg
potraviny alebo simulatora, ktoré st uvedené v stipci 3, a vztahuji sa na ne
poznamky v stipci (4).

Latky uvedené v tabulke 1 sa pouzivaju len v stlade s poziadavkami
tykajicimi sa zloZenia stanovenymi v kapitole II nariadenia. Ak kapitola II
neposkytuje zaklad pre povolené pouzivanie takejto latky, dana latka moéze byt
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pritomna len ako necistota a vzt'ahujl sa na iu obmedzenia uvedené v tabulke
1.
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Tabulka 1

Vseobecny zoznam migracnych limitov pre latky migrujuice z plastovych
materialov a predmetov

1 2 3 4
Nazov Soli povolené v sulade s | SML Poznamka

¢lankom 6 ods. 3 pism. | [mg/kg potraviny alebo

a) potravinového

simulatora]
Hlinik ano 1
Amoniak ano — (1)
Antimo6n nie 0,04 (2)
Arzén nie ND
Bérium ano 1
Kadmium nie ND
(LOD 0,002)

Vapnik ano - (1)
Chrém nie ND 3)
Kobalt ano 0,05
Med’ ano 5
Eur6pium ano 0,05 (4)
Gadolinium ano 0,05 (4)
Zelezo ano 48
Lantan ano 0,05 (4)
Olovo nie ND
Litium ano 0,6
Horcik ano — (1)
Mangan ano 0,6
Ortut’ nie ND
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Nikel nie 0,02

Draslik ano — (1)
Sodik ano - (1)
Terbium 4no 0,05 4
Zinok ano 5

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

Poznamky

(1) Na migréciu sa vzt'ahuje ¢lanok 11 ods. 3 a ¢lanok 12.

(2) Uplatniuje sa poznamka uvedena v prilohe I, tabulke 1, FCM ¢. 398:
SML by sa mohol prekrocit’ pri vel'mi vysokej teplote.

(3) Na preukazanie suladu s nariadenim sa pre celkové mnozstvo chrému
uplatituje detekény limit 0,01 mg/kg. Ak vSak prevadzkovatel, ktory
uviedol materidl na trh, méze na zéklade uz existujucich listinnych
dokazov preukéazat, Ze pritomnost Sestmocného chromu v materidli je
vylucend, pretoze sa nepouziva ani nevytvara pocas celého vyrobného
procesu, uplatiiuje sa pre celkové mnozstvo chromu limit 3,6 mg/kg
potraviny.

(4) Lantanoidové latky, eurdpium, gadolinium, lantan a/alebo terbium sa

mozu pouzivat’ v sulade s clankom 6 ods. 3 pism. a) za predpokladu, Ze:

a) sucet vSetkych lantanoidovych latok migrujucich do potraviny
alebo potravinového simuldtora nepresahuje Specificky migracny
limit 0,05 mg/kg a

b)  stcast'ou dokumentacie uvedenej v ¢lanku 16 su analytické dokazy,
ktoré obsahuju presny opis metodiky a ktoré preukazuji, Ze pouZité
lantanoidové latky st v potravine alebo v simuléatore pritomné vo
forme disociovanych i6nov.

Primarne aromatické aminy (d’alej len ,,PAA*) uvedené v polozke 43 dodatku
8 k prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006", pre ktoré nie je v tabulke 1
prilohy I uvedeny Ziaden migra¢ny limit, nesmi migrovat ani sa inak
uvolnovat z plastovych materidlov a predmetov do potraviny alebo
potravinového simuldtora. Nesmu byt zistitelné pomocou analytického
vybavenia s detekénym limitom 0,002 mg/kg potraviny alebo potravinového
simulatora, ktory sa uplatituje na kazdy jednotlivy primarny aromaticky amin
(d’alej len ,,PAA*) v sulade s ¢lankom 11 ods. 4.

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) €. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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V pripade PAA, ktoré nie st uvedené v polozke 43 dodatku 8 k prilohe XVII k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, ale pre ktoré nie je v prilohe I uvedeny Ziaden
Specificky migracny limit, sa sulad s ¢lankom 3 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004
overuje podla Clanku 19. Sucet uvedenych AAV vSak nesmie prekrocCit
0,01 mg/kg v potravine alebo potravinovom simulatore.*

V prilohe IV sa bod 6 nahradza takto:

prislusné informdcie stvisiace s pouzitymi latkami alebo produktmi ich
rozkladu, pre ktoré st stanovené obmedzenia a/alebo Specifikacie v prilohe
Iall nariadenia, aby prevadzkovatelia podnikov v dalSej faze mohli
zabezpecit’ stlad s nariadenim

V medzistupiioch tieto informécie zahfiaju identifikdciu a mnozstvo latok v
medziprodukte,

— na ktoré sa vzt'ahuju obmedzenia uvedené v prilohe 11, alebo

— ktorych genotoxicita sa nevylucila a ktoré pochadzaju z tmyselného
pouzitia pocas vyrobnej fazy uvedeného medziproduktu a ktoré by mohli
byt pritomné v takom mnozstve, ktoré predvidatelne vedie k migracii z
kone¢ného materidlu v mnozstve presahujucom 0,00015 mg/kg potraviny
alebo potravinového simulatora.*

Priloha V sa meni takto:

a)

Kapitola 2 sa meni takto:
i) vbode 2.1.3 druhom odseku sa dopliia tento pododsek:

»1v) Ak sa plastovy materidl alebo predmet urceny na styk s
potravinami, ktorého sulad sa musi overit’, stdva vo svojej konecnej
faze pouzitia sucast'ou vybavenia alebo zariadenia na spracovanie
potravin alebo jeho Ccasti, skiSky migracie sa moézu vykonat’
uréenim Specifickej migracie do potraviny alebo potravinového
simulatora, ktoré sa vyrabaju alebo spractivaju celym vybavenim
alebo zariadenim, pripadne jeho Castou, za predpokladu, Ze su
splnené¢ tieto podmienky:

— potravina alebo potravinovy simuldtor sa spraciva
zariadenim alebo jeho Castou pocas sktiSania za najhorSich
predpokladanych podmienok, ktoré mozu nastat, ak sa
vybavenie alebo jeho ¢ast’ obsluhuje v stlade s jeho navodom
na obsluhu a

— migracia z Casti, ktoré sa pouzivaji na skladovanie, napriklad
z nadrzi, nadob, kapsul alebo vrecusok, ktoré st sticast'ou
vybavenia pocas spracivania potraviny, sa urfuje za
podmienok, ktoré st pre ich pouZivanie reprezentativne,
pokial' pouzit¢ skuSobné podmienky pre celé testované
vybavenie alebo zariadenie nie s reprezentativne aj pre ich
pouzivanie.

Ak sa skuska migracie vykondva za uvedenych podmienok a
prechod zloziek z vybavenia alebo zariadenia ako celku
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nepresahuje migracné limity, plastové Casti alebo materialy, ktoré
sa nachadzaju vo vybaveni alebo v zariadeni, sa povazuju za Casti
alebo materidly, ktoré su v sulade s ¢lankom 11 ods. 1.

Skusanie Casti pouzivanych na skladovanie alebo dodavku, ako su
nadrze, nadoby, kapsuly alebo vrecuska, sa musi vykonat za
podmienok, ktoré su pre ich pouzivanie reprezentativne, a musi
zahfnat’ predpokladané podmienky skladovania potravin v tychto
Castiach.

Podpornd dokumenticia uvedenda v clanku 16 musi jasne
dokumentovat’ testovanie celého vybavenia alebo zariadenia na
spracovanie a/alebo vyrobu potravin alebo jeho/ich casti. Musi
preukazat, Ze testovanie bolo reprezentativne pre jeho
predpokladané pouzitie, a musia v nej byt uvedené latky, v pripade
ktorych sa vykonali skusky migracie, ako aj vsSetky vysledky
skasok. Vyrobca jednotlivych plastovych Casti musi zabezpecit’
absenciu migracie v pripade latok, pri ktorych sa v nariadeni
uvadza, Ze ich migracia nesmie byt zistitelna na stanovenej tirovni
detekcie v sulade s ¢lankom 11 ods. 4.

Dokumentacia tykajica sa stladu dodana vyrobcovi koneéného
vybavenia alebo zariadenia alebo jeho Casti v stilade s nariadenim
musi obsahovat' zoznam vSetkych latok, na ktoré sa vzt'ahuju
migracné limity, ktoré by sa mohli prekrocit’ pri predpokladanom
pouziti dodanej Casti alebo materialu.

Ak vysledok nie je v sulade s nariadenim, na zdklade listinného
dokazu alebo analytického skuSania sa urci, ¢i je zdrojom nesuladu
plastova Cast’, na ktoru sa vzt'ahuje nariadenie, alebo Cast’ vyrobena
z iného materidlu, na ktord sa nariadenie nevzt'ahuje. Bez toho, aby
bol dotknuty ¢lanok 3 nariadenia (EU) ¢. 1935/2004, nesulad s
nariadenim sa stanovi len vtedy, ak migracia pochadza z plastove;j
Casti.*
i1)  bod 2.1.6 sa v celom rozsahu nahradza takto:
»2.1.6.  Materialy a predmety na opakované pouZitie

Ak je materidl alebo predmet uréeny na opakovany styk
s potravinami, potom sa skuska(-y) migracie vykond(-ja) trikrat na
jednej vzorke pomocou inej davky potravinového simulédtora pri
kazdej prilezitosti. Specifickd migracia v druhej skuske nesmie
prekrocit’ mnoZstvo zistené pri prvej skiiSke a Specificka migracia v
tretej sktiske nesmie prekrocit’ mnoZstvo zistené v druhej skuske.

Stlad materidlu alebo predmetu sa overi na zéklade urovne
migracie zistenej v tretej skiske a na zaklade stability materidlu
alebo predmetu od prvej po tretiu skusku migracie. Stabilita
materialu sa povazuje za nedostato¢nd, ak sa migréacia pozoruje nad
uroviiou detekcie v ktorejkol'vek z troch skuSok migracie a zvysuje
sa od prvej skusky migracie po tretiu skasku migracie. V pripade
nedostatoc¢nej stability sa sulad materidlu nesmie stanovit’ ani v
pripade, Ze v Ziadnej z troch skuSok sa neprekrocil Specificky
migraény limit.
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Ak vSak existuje nezvratny vedecky dokaz, Ze sa Uroven migracie
znizuje v ramci druhej a tretej skusky, a ak sa neprekroc¢ia migracné
limity pocas prvej skisky, potom nie st potrebné ziadne d’alSie
skusky.

Bez ohl'adu na uvedené pravidla, ak sa pri prvej skuske zisti latka,
ktora podl'a ¢lanku 11 ods. 4 nesmie migrovat’ alebo sa uvolniovat’
v zistitelnych mnozstvach, dany materidl alebo predmet sa nikdy
nesmie povazovat za materidl alebo predmet v sulade s tymto
nariadenim.*

b)  Kapitola 3 sa meni takto:

1) v bode 3.1 sa tabul’ka 3 a Styri odseky pod tabul’kou 3 nahradzaju takto:

., Tabulka 3

Standardizované podmienky skisky celkovej migracie

Stipec 1

Stipec 2 Stipec 3

Cislo skuasky

Cas trvania styku v ditoch [d] Zamysl'ané podmienky styku
alebo hodinach [hod] pri s potravinami
teplote styku v [°C] na ucely
skasky

OMO

30 min. pri 40 °C Kazdy styk s potravinami pri
nizkych teplotach alebo pri teplote
okolia a pocas kratkeho trvania (<
30 minut).

OM1

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

OM2

10 d pri 40 °C Kazdé dlhodobé skladovanie pri
izbovej teplote alebo nizsej vratane
balenia pri podmienkach plnenia
za tepla a/alebo zohriatia na
teplotu T, pricom 70°C < T
<100 °C pocas maximalne t=
120/27[(T — 70)/10] minut.

OM3

2 hod. pri 70 °C Vsetky podmienky styku, ktoré
zahfnaju plnenie za tepla a/alebo
zohriatie na teplotu T, priCom
70°C < T <100°C pocas
maximalne t = 120/2"[(T — 70)/10]
minit, po ktorom nenasleduje
dlhodobé skladovanie pri izbovej
teplote alebo v schladenom stave.

OM4

1 hod pri 100 °C alebo na refluxe | Pouzitie pri vysokej teplote pre

vSetky typy potravin pri teplote do
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100 °C.

OM5 2 hod pri 100 °C alebo na refluxe | Pouzitie pri vysokej teplote do
alebo alternativne 1 hod. pri 121 °C.
121 °C
OM6 4 hod. pri 100 °C alebo na Vsetky podmienky styku
refluxe s potravinami pri teplote nad 40 °C
a s potravinami, ktorym sa podla
prilohy III bodu 4 pridel'uju
simulatory A, B, C alebo D1.
OM7 2 hod. pri 175 °C Pouzitie pri  vysokej teplote

s tukovymi potravinami
prekroceni podmienok OMS.

pri

Skuska OM7 pokryva takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OMO,
OM1, OM2, OM3, OM4, OMS. Predstavuje najhorSie mozné podmienky pre tukové
potravinové simulatory prichddzajice do styku s latkami inymi ako polyolefiny. Ak
nie je technicky moZné vykonat OM?7 s potravinovym simulatorom D2, potom sa
skuska moze nahradit’ podl'a pokynov v odseku 3.2.

Skuska OM6 pokryva takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OMO,
OM1, OM2, OM3, OM4 a OMS. Predstavuje najhorSie mozné podmienky pre
potravinové simulatory A, B aC prichddzajuce do styku s latkami inymi ako
polyolefiny.

Skuska OMS zahfiia takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OM0, OM1,
OM2, OM3, OM4. Predstavuje najhorSie mozné podmienky pre vSetky potravinové
simulatory prichadzajuce do styku s polyolefinmi.

Skuaska OM?2 zahfa takisto podmienky styku s potravinami uvedené pre OM0O, OM1
a OM3.“

i1) v bode 3.2 sa odseky pred tabul'’kou nahradzaju takto:

,»Ak nie je technicky moZzné vykonat’ jednu alebo viacero zo skasok OMO
az OMB6 s potravinovym simulatorom D2, skisky migracie sa vykonaju
pouzitim 95 % etanolu aizooktdnu. Ak sa pri najhorSich
predpokladanych podmienkach pouZitia prekro¢i 100 °C, treba dodatocne
vykonat’ skusku s potravinovym simuldtorom E. Na preukazanie suladu
s nariadenim sa pouzije skuSka, ktord vedie k najvyssej celkovej
migracii.

Ak nie je technicky moZzné vykonat OM7 s potravinovym simuladtorom
D2, potom sa ako nahradna skuska zvoli bud’ skaska OMS, alebo OM9,
priCom sa vyberie najvhodnejSia z tychto dvoch sktSok vzhladom na
zamySlané a predpokladané pouzZitie skiSaného materidlu alebo
predmetu. Nésledne sa vykond skuska migracie pri kazdej z dvoch
podmienok skusky stanovenych pre zvolenu skusku, priCom sa pri kazdej
skasobnej podmienke pouzije nova skiiSobna vzorka. Na preukédzanie
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stladu s nariadenim sa pouzije podmienka skusky, ktord vedie k vyssej
celkovej migracii.*

iii) bod 3.3.2 sa v celom rozsahu nahradza takto:
»3.3.2.  Predmety a materialy na opakované pouzitie

Pouzite'na skuska celkovej migracie sa vykonda trikrat na jednej
vzorke pomocou inej davky potravinového simulatora pri kazdej
prilezitosti. Migracia sa ur¢i pomocou analytickej metddy v stlade
s poziadavkami ¢&lanku 34 nariadenia (EU)2017/625. Celkova
migracia musi byt pri druhej skuske nizSia ako pri prvej skuske
a celkova migracia pri tretej skiiSke musi byt nizsia ako pri druhej
skaske. Sulad s celkovym migracnym limitom sa overuje na
zéklade urovne celkovej migracie zistenej v ramci tretej skusky.

Ak nie je technicky mozné vykonat skisku na tej istej vzorke
trikrat, ako napr. pri testovani v rastlinnom oleji, sktiska celkovej
migracie sa moze uskuto¢iovat’ na roznych vzorkach pocas troch
roznych casovych obdobi, ktoré¢ zodpovedaju jeden-, dvoj-
a trojnasobku trvania styku stanoveného pre skusku. Rozdiel medzi
tretim a druhym vysledkom sktsky sa povazuje za celkovu
migraciu. Sulad sa overuje na zaklade tohto rozdielu, ktory nesmie
prekroCit’ celkovy migraény limit. Okrem toho musi byt rozdiel
medzi vysledkami druhej a prvej skisky nizsi nez prvé vysledky
skasky a rozdiel medzi vysledkami tretej a druhej skiskou musi
byt nizsi ako rozdiel medzi vysledkami druhej a prvej skusky.

Odchylne od prvého odseku, ak sa na zaklade vedeckych dokazov
preukaze, ze pri materiali alebo predmete, ktory sa ma testovat, sa
celkova migrdcia znizi vradmci druhej atretej skusky, aak sa
neprekro¢i celkovy migraény limit po€as prvej skasky, potom je
prva skuska postacujica.*
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