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V Bruselu dne 21. 2. 2014

Pokyny Unie k nafizeni (EU) ¢. 10/2011 0 materialech a predmétech z plasti uréenych
pro styk s potravinami

Tento dokument piedstavuje vysledek diskuse v pracovni skupiné vladnich odborniki na materialy ptichazejici
do styku s potravinami.

Tyto pokyny byly piedloZeny ¢lenskym statim a ¢lenskymi staty schvaleny na jednani Stalého vyboru v sekci
zabyvajici se toxikologickou bezpe¢nosti potravinového fetézce dne 20. inora 2014.

Tyto pokyny jsou uréeny evropskym profesnim organizacim a piisluSnym organtim ¢&lenskych statt, které se
zabyvaji otdzkami tykajicimi se vykladu a provadéni ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 10/211.

Tento dokument je zpfistupnén na internetovych strankach GR SANCO zaméfenych na materialy, které
piichazeji do styku s potravinami: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

Prohlaseni o vylouceni odpovédnosti: Tento dokument vypracovany utvary Generalniho feditelstvi pro zdravi a
spotiebitele neni pro Evropskou komisi jako instituci zdvazny. Vezméte prosim na védomi, Ze tento dokument
neposkytuje formalni vyklad prava Evropské unie v souvislosti s konkrétnimi situacemi. TaktéZ neposkytuje
pravni rady v otazkach vnitrostatniho prava.

Ohledné dotaz k tomuto dokumentu se laskavé obrat'te na SANCO-FCM@ec.europa.eu
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1 Uvod
1.1 Uéel pokynii

Tyto pokyny jsou soucasti fady dokumentii, jez maji poskytnout orientaci pfi pouzivani
nafizeni (EU) ¢. 10/201" 0 materialech a pfedmétech z plastii uréenych pro styk s potravinami
(dale jen ,,nafizeni o plastech®). Tato fada zahrnuje existujici obecné pokyny, pokyny ke
zkouskam migrace (pfiapravuji se), pokyny k modelim migrace® a pokyny k informacim
v dodavatelském fetézci”.

Tento dokument obsahuje pokyny tykajici se obecnych aspektli natizeni o plastech. Je ¢lenén
stejnym zpusobem jako nafizeni o plastech. Obsahuje zejména:

e vysvétleni, ¢eho se nafizeni o plastech tyka a ¢eho nikoli,
e definice pojmu, které jsou relevantni v souvislosti s materidly a pfedméty uréenymi
pro styk s potravinami,
o funk¢ni kategorie piisad a pomocnych latek pfi vyrobé polymerd,
e vysvétleni, které latky jsou zafazeny na seznam Unie,
e vysvétleni, pro¢ jsou latky vyjmuty ze zafazeni na seznam Unie, a pouzitelné piedpisy
pro tyto latky,
e status biocidi v materialech a pfedmeétech z plasti urenych pro styk s potravinami,
e vysvétleni k pfisadam s dvojim pouzitim a orientacni seznam ptisad s dvojim pouzitim,
e vysvétleni k pfechodnym ustanovenim.
Natizeni o plastech je zvlastni opatfeni pro materidly a predméty z plastt uréené pro styk
s potravinami pfijaté podle lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004" 0 materialech a predmétech
urenych pro styk s potravinami (dale jen ,rdmcové nafizeni). Konsoliduje ptedchozi
smérnice o materialech a predmétech z plastii uréenych pro styk s potravinami do jednoho
nafizeni a zjednodusuje pravidla, kterd se na né¢ vztahuji.

2 Kapitola | — Obecné ustanoveni

2.1 Predmét a oblast pusobnosti

Natizeni o plastech se vztahuje na materidly a pfedméty z plasti spadajici do jeho
oblasti ptisobnosti.

Materidly a ptedméty z plastl zahrnuji tyto druhy vyrobk:

! Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materialech a pfedmétech z plastii uréenych pro styk
s potravinami (Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1).

2 Applicability of generally recognised diffusion models for the estimation of specific migration in support of
Directive 2002/72/EC* (Pouzitelnost obecné uznavanych difuznich modelit pro odhad konkrétni migrace na
podporu smérnice 2002/72/ES) http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food c_m/guidance-documents.

3 Union Guidance on Regulation (EU) No 10/2011 on plastic materials and articles intended to come into
contact with food as regards information in the supply chain® (Pokyny Unie k narizeni (EU) ¢. 10/2011 o
materidlech a plastech urcenych pro styk s potravinami s ohledem na informace v dodavatelském vetézci)
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/guidance_reg-10-2011_en.pdf.

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1935/2004 o materialech a pfedmétech uréenych pro styk
S potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).



e meziprodukty z plastt (napi. pryskyfice a félie pro dalsi zpracovani) a materialy, které
jiz maji konecné slozeni, avSak stile vyzaduji mechanické vytvarovani za ucelem
dosazeni kone¢ného tvaru predmétu, aniz by bylo zapotiebi jakékoli zmény jejich
vzorce (napf. tepelné tvarovatelné folie a piedlisky lahvi),

e konetné materidly a predméty pfipravené pro styk s potravinami (napi. obalovy
material, nadoby pro uchovavani potravin, kuchyiiské nadobi ¢i nacini, plastové
soucasti potravinaiskych strojii, pracovni plocha pro pfipravu potravin, vnitini povrch
chladnicky, plechy na peceni),

e hotové plastové soucdsti konecnych materiali a predméti urenych pro styk
S potravinami, jez je pouze potieba spojit nebo smontovat dohromady v prub&hu
baleni/plnéni nebo pied nim, aby vznikl kone¢ny pfedmét (napf. lahev nebo uzavér,
tacek nebo vicko, soucasti kuchynskych nadob ¢i potravinatskych stroji),

e plastové vrstvy uvnitt hotovych vicevrstvych material z vice materiald.

Plastové materidly, které spadaji do oblasti pisobnosti natizeni o plastech, jsou zalozené na
syntetickych polymerech nebo ptirodnich polymerech, které byly chemicky modifikovany.
Ptirodni polymery, které nebyly chemicky modifikovany, do oblasti plsobnosti nafizeni o
plastech nespadaji. Natizeni o plastech se rovnéZ vztahuje na plasty zalozené na polymerech
vyrobenych mikrobidlni fermentaci.

Natizeni o plastech se vztahuje na bioplasty a biologicky rozlozitelné plasty, pokud jsou
vyrobeny s pouzitim syntetickych polymeri, chemicky modifikovanych piirodnich nebo
syntetickych polymeri nebo s pouzitim polymert vyrobenych mikrobialni fermentaci.
Naptiklad na material zalozeny na modifikovaném $krobu se ptisobnost nafizeni o plastech
vztahuje, zatimco na materidl zalozeny na pfirodni makromolekule, jez neni chemicky
modifikovana, jako napf. nemodifikovany $krob, se piisobnost nafizeni o plastech nevztahuje.
Ptidani ptisady K pfirodni makromolekule neni chemickou modifikaci. Musi dojit k chemicke
modifikaci vlastni makromolekuly.

Do putisobnosti natizeni o plastech spadaji rovnéz plasty vyrobené s pouzitim monomerti nebo
oligomeri takzvanymi postupy ,,chemické recyklace* a vyrobené s vyuzitim odpadi z vyroby.
Na plasty vyrobené s pouzitim plasta recyklovanych postupy mechanické recyklace se
vztahuje také nafizeni (ES) ¢. 282/2008° 0 materidlech a pfedmétech z recyklovanych plasti
urcenych pro styk s potravinami, S vyjimkou plastl, které jsou od potravin oddéleny vrstvou
funk¢ni bariéry.

Definice plastii® v &l. 3 odst. 2 nafizeni o plastech je pom&mé Siroka. Podle této definice by
pryze, silikony a iontoménicové pryskyfice mély v zasad¢é spadat do pisobnosti nafizeni o
plastech. Jelikoz se vSak téchto materialti piedpisy stanovené pro plasty nutné netykaji a
mohou se na né Casem vztahovat jind zvlastni opatfeni, jsou tyto ostatni vyse uvedené
materialy v ¢l. 2 odst. 2 vyslovné vylouceny z puisobnosti nafizeni o plastech.

Materialy a predméty z plasti spadaji do ptsobnosti nafizeni o plastech, pokud jsou opatieny
povrchovou Upravou z organickych nebo anorganickych materialtt nebo pokud jsou potistény.
Na materidly z plasti se nafizeni o plastech vztahuje, pokud jsou tvofeny nékolika vrstvami
plasti, které jsou spojeny adhezivnimi latkami. Pravidla stanovena v natizeni o plastech pro

® Natizeni Komise (ES) &. 282/2008 ze dne 27. biezna 2008 o materialech a ptedmétech z recyklovanych plasti
urenych pro styk s potravinami a o zméné nafizeni (ES) &. 2023/2006, (Ut. vést. L 86, 28.3.2008, s. 9).

® Plastem* se rozumi polymer, k némuz mohou byt pridany prisady nebo dalii latky a ktery miZe tvofit hlavni
slozku struktury kone¢nych materialti a pfedmétt.



tiskaiské barvy, adhezivni latky a materidly pro povrchovou Upravu v plastech se vsak
vztahuji pouze na jejich podil na migraci z materiali a pfedmétt z plastd. Natizeni o plastech
nestanovuje pozadavky na sloZzeni pro tiskaiské barvy, adhezivni latky a materialy pro
povrchovou Gpravu’. Pravidla pro tyto materidly by méla byt stanovena v samostatnych
zvlastnich opatfenich Unie. Do té doby se na n¢ budou vztahovat vnitrostatni opatteni.

Nafizeni o plastech se vztahuje na plastové vrstvy, a to i tehdy, jsou-li tyto vrstvy spojeny
s vrstvami jinych materidli za ucelem vytvofeni vicevrstvych materiali a pfedméti z vice
materiali. Vztahuje se pouze na plastové vrstvy samotneé, a nikoli na kone¢ny piedmét
tvofeny vrstvami plastu a vrstvami jinych materialt.

Nafizeni o plastech se vztahuje na materidly z plasti, ke kterym je jako piisada pfidan jiny
material, napiiklad kompozity zpevnéné skelnymi vlakny (sklolaminaty). Vztahuje se na
materialy z plasti skladajici se z kopolymert, pokud vysledny kopolymer nespada do definice

pryzi.
Nafizeni o plastech stanovuje pravidla tykajici se téchto aspekt:

= Stanovuje seznam povolenych latek Unie, které mou byt pouzivany pii vyrobé
plastovych vrstev materiali a pfedmétt z plasti popsanych v ptisobnosti natizeni.

= Stanovuje, které druhy latek jsou a které nejsou zahrnuty do seznamu Unie.

= Stanovuje omezeni a specifikace pro tyto latky.

= Stanovuje, na kterou ¢ast materiali z plasti se seznam Unie vztahuje a na kterou se
nevztahuje.

= Stanovuje specifické migracni limity a celkovy migraéni limit pro materialy a pfedméty z
plastti.

= Stanovuje specifikace pro materialy a predméty z plasti.

= Stanovuje prohlaseni o shodg.

= Stanovuje pozadavky na zkousky shody pro materialy a pfedméty z plasta.

Natizeni o plastech se nevztahuje na:

e lakovany nebo nelakovany celofan spadajici do pisobnosti smérnice Komise
2007/42/ES?,

* pryz,
e papir a lepenku, modifikované nebo nemodifikované ptidavkem plasta,
e povrchové povlaky tvotfené:
o parafinovymi vosky, vcetné syntetickych parafinovych voskt a/nebo
mikrokrystalickych voskd,
o smeésmi voskd uvedenymi v predchozi odrazce a/nebo jejich smésmi s plasty,
e jontoménicové pryskyfice,
silikony.

POZNAMKA:

"'S vyjimkou t&ch materiali pro povrchovou Gpravu, které tvoii t&snéni vicek a uzaveéri a jsou vyslovng uvedeny
v ¢l. 2 odst. 1 pism. d) jako materidly spadajici do oblasti pisobnosti naiizeni o plastech.

8 Smérnice Komise 2007/42/ES ze dne 29. Gervna 2007 o materidlech a pfedmétech vyrobenych z celofanu
uréenych pro styk s potravinami (Ut. vést. L 172, 30.6.2007, s. 71).



Vosky jsou slozita skupina materiald pavodu ptirodniho, mineralniho, odvozeného z ropy
nebo syntetického s mnoha riznymi pouzitimi. Nafizeni o plastech se na né¢ mize vztahovat v
zavislosti na jejich pouziti.

Nafizeni o plastech se na vosky vztahuje, pokud jsou pouzity jako piisady nebo pomocné
latky pro vyrobu polymeru a jsou uvedeny jako samostatné latky v seznamu Unie v tabulce 1
v ptiloze | natizeni o plastech.

Natizeni o plastech se na vosky nevztahuje, pokud jsou jedinou ¢i hlavni slozkou
povrchovych povlaki. To je naptiklad ptfipad parafinovych vosktl, vcetné syntetického
parafinu a/nebo mikrokrystalickych voskii a smési téchto vosktl a/nebo jejich smési s plasty.

POZNAMKA:

Termoplastické elastomery (TPE) jsou kopolymery vyrobené z polymeri, které spadaji do
definice polymeri uvedené v nafizeni o plastech. Jsou slozeny z latek totoznych s plasty,
tfebaze se mohou lisit fyzikalné-chemickymi vlastnostmi. V nékterych ¢lenskych statech se
na né vztahuji vnitrostatni pravni piedpisy tykajici se pryzi a elastomert, zatimco jiné ¢lenské
staty je do pusobnosti svych vnitrostatnich pravnich piedpistu ¢i doporuceni nezahrnuji. TPE
by mély byt vyrabény s pouzitim monomera a ptisad uvedenych v nafizeni o plastech a mély
by spliiovat specifické migra¢ni limity (SML). Modely migrace pro nékteré TPE, napt. SBS,
jsou k dispozici v dokumentu Pokyny k modelim migrace. Jak je vysvétleno v 7. bodé
odtvodnéni nafizeni o plastech, pryze jsou z oblasti pisobnosti nafizeni o plastech vylouceny,
protoze maji odli$né slozeni a fyzikalné-chemické vlastnosti nez plasty. Vzhledem k tomu, ze
TPE maji stejné slozeni jako plasty, nejsou zahrnuty do pojmu pryz, a nejsou tedy z oblasti
pusobnosti nafizeni o plastech vylouceny.

POZNAMKA:

Na veskeré materialy a pfedméty urcené pro styk s potravinami a veskeré meziprodukty a
latky pouzité k jejich vyrobé€, které spadaji do plisobnosti ramcového natizeni, se vztahuji
prislusné pozadavky tohoto natfizeni. To plati pro materialy a pfedméty, na néz se vztahuji
zvlastni opatfeni EU, jako jsou napt. plasty, ale i materialy a ptedméty, na néz se vztahuji
zvlastni vnitrostatni opatfeni.

2.2 Definice

Kromé definic uvedenych v ramcovém nafizeni a nafizeni o plastech tyto pokyny objasiuji
pouzivani urcitych pojmt pouzivanych v souvislosti s t¢émito pokyny:
»Adhezivnimi latkami*“ se rozumi nekovova latka, kterd dokaze spojit materialy
povrchovym slepenim (adhezi °) a toto slepeni mé& odpovidajici vnitni silu
(kohezi'®)*,

° Adheze je pitazliva sila mezi molekulami v riiznych vrstvach.

10 Koheze je piitazliva sila mezi molekulami ve stejné vrstve.

1vzhledem k nezbytnosti ptizplsobit se konkrétnim pozadavkim na provedeni mnoha piedmétl z plastl
uréenych pro styk s potravinami (napf. tasek, pytlikt, krabic, krajecich prkének, kuchyiiského vybaveni) a
pestré Skale pouzivanych plastovych materidlt (napi. PE, PP, OPP, PET, PC, PVC), jsou zapotiebi riizné
druhy adhezivnich latek. Tyto rizné druhy adhezivnich systémt — zejména na vodni bazi nebo rozpustné ve
vod¢, na bazi rozpoustédel a 100% pevné adhezivni systémy — jsou pouzivany k vyrobé lepenych sestav, které
jsou vhodné k pouziti. Kazdy typ téchto adhezivnich systémi mize byt reaktivni nebo nereaktivni. Bez ohledu
na chemické slozeni a vytvrzovaci mechanismus (fyzikalni nebo chemicky), se vytvrzené adhezni filmy
skladaji v zasadé z polymernich organickych latek o vysoké molekulové hmotnosti.



= ,.Smési“ se rozumi jakakoli sm¢&s plasti ve stejném skupenstvi, z nichz kazdy muze
tvotit hlavni slozku struktury kone¢nych materiald a predméti.

=, Povrchovou Upravou“ se rozumi nesamonosna vrstva tvoiena latkami nanesenymi na
jiz existujici podklad za tucCelem dodani zvlaStnich vlastnosti nebo zlepSeni
technickych parametr kone¢né¢ho predmétu.

o ,Anorganickym povrchovym povlakem® se rozumi nesamonosnd vrstva
tvofena anorganickymi latkami nanesenymi na jiz existujici podklad, napf.
povlak z oxidu kiemicitého.

o ,,Organickym povrchovym povlakem* se rozumi jakykoli pryskyficny nebo
polymerovany pfipravek, ktery je pfeménén na tvrdou polymerovou vrstvu,
ktera se pouzije k vytvoreni funkéniho efektu na povrchu a ktera nemutize sama
0 sobé tvofit hlavni slozku struktury konecného materialu nebo pfedmétu.

= Pfisadami s dvojim pouZitim* se rozumi piisady, na které se nevztahuje zatazeni*? do
seznamu Unie a které jsou rovnéZ uvedeny jako potravinaiské ptidatné latky nebo
aromata v nafizenich (ES) & 1333/2008% a ¢. 1334/2008' a provadécich opatienich
k t¢émto nafizenim.

»  Faktorem sniZeni spotieby tuku* (FRF) se rozumi faktor mezi 1 a 5, kterym se vydéli
naméiena migrace lipofilnich latek uvedenych v piiloze | nafizeni o plastech do
tuénych potravin nebo do simulantu D1 nebo D2 a jejich nahrad pied srovnanim se
specifickymi migracnimi limity.

= Jontoméni¢ova pryskyfice* zahrnuje iontoméni¢ové a adsorpéni pryskyfice tvorené
syntetickymi makromolekularnimi organickymi latkami, které lze pouzit pfi
zpracovani potravin, aby se dosahlo vymény iont nebo pohlceni slozek potravin.
Nezahrnuji vSak celul6zové iontoménice.

= Vrstvou® se rozumi stejnorody spojity nebo polospojity™ material daného sloZen,
ktery se rozprostira ve dvou dimenzich oddélenych rozhranim z jiného stejnorodého
spojitého &i polospojitého materialu daného, ale odligného slozeni™.

2 Nékterymi potravinaiskymi piidatnymi latkami jsou soli kyselin nebo alkoholii, jeZ jsou uvedeny v seznamu
Unie, tfebaze samotna kyselina nebo alkohol potravinarskymi ptidatnymi latkami nejsou.

'3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
pfidatnych latkach (Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16); nafizeni Komise (EU) & 1129/2011 ze dne 11.
listopadu 2011, kterym se méni piiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
vytvofenim seznamu potravinafskych piidatnych latek Unie (Uf. vést. L 295, 12.11.2011, s. 1); nafizeni
Komise (EU) €. 1130/2011 ze dne 11. listopadu 2011, kterym se méni piiloha III nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 o potravinaiskych piidatnych latkdch zavedenim seznamu
potravinaiskych piidatnych latek Unie schvalenych pro pouziti v potravinaiskych piidatnych latkach,
potravinaiskych enzymech, potravinaiskych aromatech a zivinach (Ut. vést. L 295, 12.11.2011, s. 178).

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech a nékterych
slozkach potravin s aromatickymi vlastnostmi pro pouZiti v potravinich nebo na jejich povrchu a o zméné
nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, natizeni (ES) ¢. 2232/96 a ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES (Ut. vést. L
354, 31.12.2008, s. 34).

1 pro ugely t&chto pokynii se vzorovana povrchové Uprava, napf. tiskafskd barva, lak nebo aplikace pfilnavé
povrchové vrstvy ,.coldseal”, povazuje za vrstvu, vyskytuje-li se.

18 Vrstva nemusi mit nutnd plochy foliovy charakter, ale v piipad¢ lisovanych piedméti jako napf. lahvi miize
mit jinou podobu. ,,Vrstva“ tiskaiské barvy Casto neni souvisla — obrazek nemusi byt vytistén na 100 %
povrchu a mize byt tvofen barevnymi teCkami. Povaha vrstvy miZe byt rizna. Pfiklady vrstev v souvislosti
S materialy prichazejicimi do styku s potravinami: plasty, tiskarské barvy, papir, kovy, lamina¢ni vosky, laky,
natéry, organické nebo anorganické (napf. vrstva pokoveni, SiOy vrstva) povlaky nebo adhezivni latky.



= |, Piedsmési“ se rozumi ptipravek obsahujici jeden nebo vice polymert S vysokou
koncentraci slozek, jako jsou barviva, plniva, vlakna nebo stabilizatory, jez ovliviuji
fyzikalni vlastnosti kone¢ného piipravku. Pfedsmés je urcena k miseni s polymerem a
nepouziva se k vyrob¢ predmétu jako takového.

» ,Modelem migrace* se rozumi vypocet specifické migra¢ni trovné latky na zakladé
zbytkového obsahu latky v materialu nebo pfedmétu za pouziti obecné uznavanych
difaznich modeli. Tyto difizni modely jsou zaloZzeny na védeckych dikazech
nadhodnocujicich skute¢nou migraci a zohlednujicich pokyny k modulu migrace

=, Zkouskou migrace se rozumi ur¢eni uvoliiovani latek z materialu nebo predmétu do
potraviny nebo simulantu potraviny.

= Oligomerem* se rozumi latka slozena z ur¢itého poctu opakujicich se jednotek, jejiz
molekulova hmotnost je nizsi nez 1 000 Da.

= Produktem mezistupniit vyroby“ rovnéz nazyvanym ,meziproduktem z plasti“ se
rozumi plastovy prach, granulat nebo vlocky (véetné ,,pfedsmési*), prepolymer (vyjma
¢l. 6 odst. 3 pism. d) nafizeni o plastech), jakykoli polotovar nebo polozpracovany
predmét jako folie nebo laminat vyzadujici dal$i kroky zpracovavani/zmény slozeni,
aby se stal , konecnym* materidlem nebo pfedmétem. Strucné feceno je to jakykoli
vyrobek, ktery neni zakladni chemickou latkou a jesté neni kone¢nym materidlem ¢i
predmétem z plastu.

» _Polymeraéni ptisadou* se rozumi jakykoli polymer, ktery je pouzivan jako p¥idatna
latka, jez ma v plastu fyzikalni nebo chemicky t¢inek a kterou nelze v neptitomnosti
jinych polymerti pouzit jako hlavni slozku struktury konecnych materiald nebo
predmétu.

= _Prepolymer® je polymer orelativné nizké molekulové hmotnosti, obvykle
meziprodukt mezi monomerem a kone¢nym polymerem nebo pryskyfici.

= Tiskatfské barvy* jsou smési barviv s jinymi latkami, které se nanaSeji na materialy,
aby na tomto materialu'’ vytvorily potisk.

= ,QM“ znamena maximalni povoleny zbytkovy obsah latky v koneéném materialu
nebo pfedmétu vyjadieny pomérem hmotnosti k hmotnostni koncentraci v kone¢ném
pfedmétu.

= L QMA* se rozumi maximalni povolené zbytkové mnozstvi latky v konecném
materialu nebo pfedmétu vyjadiené pomérem hmotnosti k povrchu predmétu ve styku
S potravinou.

= Pfredmétem pro opakované pouziti“ se rozumi predmét ureny k nékolikerému
pouziti, ktery béhem své zivotnosti ptichazi do styku s riznymi davkami potravin.
Napriiklad kuchynské nadobi a nacini, nadoby k opakovanému pouziti nebo soucasti
balicich stroju.

7 Tiskatské barvy jsou pripravky (smési), které lze vyrab&t z kombinaci barviv (pigmentii, barev), pojiv,
zméekcovadel, rozpoustédel, sikativ a jinych pfisad. Jsou to rozpoustédlové, vodové, olejovopryskyficné nebo
vytvrzovaci (pomoci UV zéfeni nebo elektronového paprsku) systémy. Nanaseji se tiskaiskym postupem
a/nebo postupem nanaSeni povlaku, jako je gumotisk, hlubotisk, typograficky tisk, offsetovy tisk, sitotisk,
bezdotykovy tisk nebo nanaseni valeCkovanim.

Tiskatské barvy na obalech potravin jsou obecné nanaseny na stranu primarniho obalu potraviny, ktera neni ve
styku s potravinami, a jsou tudiz ¢asto nazyvany ,.tiskové barvy na obaly potravin®.



= Pryzi“ se rozumi piirodni®® nebo syntetické materialy s nizkym modulem pruznosti
ve smyku, tvofené uhlikatymi makromolekulami a vyznacujici se dlouhymi
polymerovymi fetézci uspofadanymi do trojrozmérné pruzné sitky spojené
chemickymi kovalentnimi pfi¢énymi vazbami. Pfi provozni teploté vykazuji do svého
rozpadu z fyzikéalniho hlediska elasticitu, kterd umozniuje, aby se materidl tlakem
znaén¢ deformoval a po odstranéni tlaku ziskal zpét témét sviyj ptvodni tvar. Definice

nezahrnuje termoplastické elastomery.

=, Otisk* je jev, pii kterém dochazi k pienosu latek z vnéjsi vrstvy materialii a predmét
do vnitini vrstvy ve styku s potravinou prostiednictvim pfimého kontaktu, a nikoli
difuzi materidlem. K otisku mize dochazet, pokud napiiklad béhem skladovani nebo
pii ptepravé dochazi ke kontaktu mezi vnéj$i a wvnitfni stranou materidlu nebo
predmétu. K tomuto pfimému kontaktu mize dochazet, pokud jsou materialy navinuty
na kotouc¢ich nebo vrstveny ve stozich nebo pokud jsou predméty jako tacky nebo
kelimky vnofeny do sebe. Na rozdil od migrace mize u materiald i u pfedmétu za
téchto podminek dojit k otisku s funkéni bariérou ¢i bez ni.

» _Pfedmétem na jedno pouziti“ se rozumi piedmét, ktery je uren k jednorazovému
pouziti a ktery béhem své Zivotnosti pfijde do styku ne s vice nez s jednou davkou
potravin. (Za pfedmét na jedno pouziti by mél byt povazovan obal potraviny, a to i
ptesto, ze jej mlze spotiebitel pouZzit znovu. Patii sem napiiklad vicka ke sklenicim.
Rukavice na jedno pouziti by mély byt povazovany za predmét na jedno pouziti i
ptesto, Ze uzivatel muze byt jejich prostfednictvim ve styku s nékolika davkami
potraviny).

= Silikony“ se rozumi makromolekularni latky nebo materidly tvofené
organopolysiloxany, které jsou zesitované do trojrozmérmé sit¢ a které maji
elastomerni nebo pryZovité vlastnosti.

» Latkami v nanoform&* se nazyvaji nanomateridly definované v doporu¢eni Komise
2011/696/EU ze dne 18. ¥ijna 2011 o definici nanomaterialu'®. Toto doporuceni
definuje nanomateridly jako pfirodni materidly, materialy vzniklé jako vedlejsi
produkt nebo materidly vyrobené obsahujici ¢astice v neslouc¢eném stavu nebo jako
agregat ¢i aglomerat, ve kterém je u 50 % nebo vice ¢astic ve velikostnim rozdéleni
jeden nebo vice vné&jsich rozmért v rozmezi velikosti 1 nm — 100 nm. Ve zvlastnich
piipadech a opraviuji-li ktomu obavy tykajici se Zzivotniho prostiedi, zdravi,
bezpe¢nosti nebo konkurenceschopnosti, mize byt hranice 50 % ve velikostnim
rozdéleni nahrazena hranici mezi 1 a 50 %.

o ,Castice” je definovana jako mala ¢ast hmoty s danymi fyzik&lnimi hranicemi,
o ,aglomeritem* se rozumi shluk slab&é vazanych c¢astic nebo agregat, jejichz
vysledny vnéjsi povrch je podobny sumé povrchi jednotlivych slozek,
o ,agregatem® se rozumi castice slozend z pevn€ Svazanych nebo sloucenych
castic.
Poznamka: Jakmile budou ukonceny diskuze o tom, jak zavest v oblasti potravinaistvi
definice nanomateriali obsazené v doporuceni, bude navrzena zmeéna natfizeni o

plastech zohlednujici definici v oblasti potravinafstvi a zvlastni pozadavky odvétvi
materialt uréenych pro styk s potravinami.

'8 Napriklad kaucuky, které jsou ptirodnimi pryzemi z latexu pochazejiciho z mizy stromi.
¥ Ut. vést. L 275, 20.10.2011, s. 38.
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= Dodavatelskym fetézcem* se rozumi vSichni provozovatelé podnikil, vcetné
provozovatelti potravinarskych podnika, kteifi se pfimo nebo nepiimo podileji na
vyrobé, zpracovani, distribuci a pouzivani materialti nebo pfedméti urc¢enych pro styk
s potravinami, jako jsou dodavatelé slozek, vyrobci surovin, zpracovatelé, balirny
potravin a maloobchodnici.

= Povrchovym biocidem“ se rozumi latka urena k ochrané povrchu materialu nebo
pfedmétu pred mikrobialnim znec€isSténim, kterd vSak neni uréena k tomu, aby méla
ochranny uc¢inek na samotnou potravinu.

= Termoplastickym elastomerem® se rozumi polymer nebo smés polymert, kterd pfi
zpracovdvani nevyzaduje vulkanizaci nebo sitovani, ale pfi provozni teploté
ma obdobné vlastnosti jako vulkanizovand pryz. Tyto vlastnosti mizi pfi
zpracovatelské teploté, takZze je mozné dalsi zpracovani, ale obnovuji se pfi navratu
materialu do provozni teploty. Vztahuje se na n¢ definice plasta.

2.3 Uvadéni materialu a pfedmétu z plastid na trh
Plati definice ,,uvadéni na trh* obsazena v ¢l. 2 odst. 1 pism. b) ramcového nafizeni. Zahrnuje
nasledujici ¢innosti tykajici se materialii urenych pro styk s potravinami, které je$té nejsou
ve styku s potravinami, ale i materiala, které jiz ve styku s potravinami jsou:

e Dovoz materiald urcenych pro styk s potravinami do EU.

e Drzeni materiali uréenych pro styk s potravinami za tGc¢elem prodeje, vcetné jejich
nabizeni k prodeji nebo jiné formé ptevodu, Uplatného nebo bezuplatného.

e Prodej, distribuce a jiné formy pievodu materiali uréenych pro styk s potravinami.

3 Kapitola Il — Pozadavky na sloZeni
3.1 Seznam povolenych latek Unie

3.1.1 Seznam Unie

Seznam Unie v tabulce 1 piilohy I nafizeni o plastech v podstaté obsahuje vSechny latky,
které jsou funkénimi slozkami plasta.

Seznam Unie zahrnuje monomery a dalsi vychozi latky pro vyrobu polymera. Samotné
polymery v ném uvedeny nejsou, jSOU V ném uvedeny pouze monomery a dalsi vychozi latky,
které jsou stavebnimi kameny polymeru. Jediné polymery, jez musi byt na seznam zatazeny,
jsou prirodni makromolekuly, jez jsou chemicky modifikovany, aby vytvotily kone¢ny plast,
a makromolekuly vyrobené mikrobialni fermentaci. Monomery jsou opakujici se
jednotkou polymeru, a tedy patefi polymeru. K dalsim vychozim latkam lze podcitat latky,
které modifikuji polymer, jako jsou postranni fetézce nebo koncové Casti fetézcu, ktere jsou
zaclenovany do polymerového fetézce. Pojem ,,dalsi vychozi latky* zahrnuje rovnéz piirodni
makromolekuly, které jsou chemicky modifikovany.

Seznam Unie zahrnuje latky, které se ptidavaji k polymertim s cilem vytvofit kone¢ny plast.

Ptidavaji se za ucCelem fyzikalniho nebo chemického ucCinku pfi zpracovavani piisluSného
plastu nebo v kone¢ném materialu nebo predmeétu. Jejich pritomnost v konecném materialu
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nebo piedmétu je zamérna. Pojem ,,p¥isada® zahrnuje tyto kategorie a funkce?:

Odpénovaci ¢inidla, pokud maji funkci v kone¢ném piedmétu

Cinidla zabrafujici tvorbé gkraloupti

Antioxidanty

Antistaticka ¢inidla

Sikativa

Emulgéatory, pokud maji funkci v kone¢ném pifedmétu

Plniva

Latky zpomalujici hoteni

Pénici ¢inidla pouzivana pii vyrobé expandovanych polymera, jako je polystyrenova
péna

Vytvrzovaci ¢inidla

Modifikatory razové odolnosti (vyjma latek, které mohou tvotit hlavni slozku struktury
kone¢ného materialu nebo predmétu — viz bod 3.2.4 téchto pokynti)

Maziva

Ruzné ptisady (pomocné latky pro extruzi)

Optické zjastiovace

Zmékcovadla

Konzervanty (antimikrobidlni latky, jako jsou povrchové biocidy, viz bod 3.4 téchto
pokynti)

Ochranna koloidni ¢inidla

Vyztuhy

Separaéni prostiedky

Stabilizatory

Modifikatory viskozity nebo reologické modifikatory (vyjma latek které mohou tvofit
hlavni slozku struktury kone¢ného materidlu nebo pfedmétu — viz bod 3.2.4 téchto
pokynti)

Absorbéry UV zateni

Seznam Unie rovnéZ zahrnuje pomocné latky pro vyrobu polymerda (PPA), které se
pouzivaji k zajisténi vhodného prostiedi pro vyrobu polymeru nebo plastu. Mohou byt
pfitomné Vv kone¢nych materidlech nebo predmétech, tato pfitomnost vSak neni zdmérnd a
nemaji v kone¢ném materialu nebo predmétu zadny fyzikalni nebo chemicky ucinek. Jiné
PPA, nez jsou PPA uvedené v seznamu Unie, mohou byt pouZivany k vyrobé plasti za
podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi predpisy. Pojem PPA zahrnuje tyto
kategorie®!:

Odpénovaci ¢inidla / odplynovaci ¢inidla potfebna pii vyrobnim procesu
Ptipravek zabranujici klastrovani

Cinidlo zabratiujici vzniku kraloupu

Cinidlo zabrafiujici vytvafeni kotelniho kamene

Pufrovaci ¢inidla

Latky pro potlaceni tvorby usazenin

Koagula¢ni ¢inidla

Disperzni ¢inidla

Emulgéatory potiebné pifi vyrobnim procesu

Smacedla

20 Orienta¢ni seznam zahrnutych funkei.
2! Orientaéni seznam zahrnutych funkei.
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- Nukleaéni ¢inidla

- Regulatory pH

- Konzervanty potiebné béhem vyrobniho procesu (antimikrobialni latky pouzivané jako
biocidni ¢inidla, viz bod 3.4 téchto pokynti)

- Rozpoustédla

- Povrchové¢ aktivni latky

- Suspenzni ¢inidla

- Stabilizatory

- Zahustovadla

- Cinidla pro Gpravu vody

Je-li pouzita latka ze seznamu Unie, musi spliovat specifikace a migra¢ni limity stanovené
V nafizeni o plastech, neni-li vyslovné stanoveno, Ze se tyto specifikace nebo migra¢ni limity
nepouziji. Jestlize jsou tyto latky pouzity v materidlech pro povrchovou Gpravu, adhezivnich
latkdch nebo tiskafskych barvach, které jsou soucasti plastovych materiald spadajicich
do oblasti ptisobnosti nafizeni o plastech (s vyjimkou vicevrstvych materiali a pfedméta
z vice materialil), pak musi kone¢ny materidl spliiovat pfislusné migrac¢ni limity pro tyto

latky.

3.1.2 Doplnovani novych latek na seznam Unie

Nové latky mohou byt zafazeny na seznam Unie postupem stanovenym v ¢lancich 8 az 12
ramcového nafizeni. Na seznam Unie budou doplnény pouze latky, které maji byt pouzity
v materidlech spadajicich do ptisobnosti natizeni o plastech a na které se vztahuje plisobnost
seznamu Unie (napt. nebudou doplnény latky, které maji byt pouzity v materialech pro
povrchovou Upravu papiru nebo kovu, pomocné latky pro polymerizaci, rozpoustédla nebo
barviva). Postup pro vydani povoleni vyzaduje podani zadosti pfislusnému vnitrostatnimu
organu. Seznam narodnich kontaktnich mist, ktera ptijimaji zadosti, je zvefejnén na strance:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat contact points en.pdf

Narodni kontaktni mista postoupi zadost Evropskému ufadu pro bezpe¢nost potravin
(EFSA). EFSA zkontroluje platnost Zadosti podle pokynii?> EFSA. Pokyny EFSA jsou
zvetejnény na strance:

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r.htm

EFSA ma poté lhutu 6 mésici na poskytnuti stanoviska k platné Zzadosti. EFSA miuze
zadatele pozadat o doplitkové informace. Do doby, nez jsou informace poskytnuty, se lhita
pozastavuje. V piipadé, Ze je to odivodnéné, mize EFSA lhutu rovnéz prodlouzit o dalsich 6
mésicu. Stanovisko EFSA bude zvefejnéno na strance:

http://www.efsa.europa.eu/en/panels/cef.htm

?2 Guidance document on the submission of a dossier on a substance to be used in Food Contact Materials for
evaluation by EFSA by the Panel on additives, flavourings, processing aids and materials in contact with food
(Pokyny k predkladani dokumentace k ldtce, jez md byt pouZita v materidlech urcenych pro styk s
potravinami, pro hodnoceni Komise pro potravinarské pridatné latky, potravinarska aromata, pomocné latky
a materidly prichdzejici do styku s potravinami EFSA), doi:10.2903/j.efsa.2008.21r .
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http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat_contact_points_en.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/panels/cef.htm

Na zakladé piiznivého stanoviska EFSA Komise rozhodne o povoleni latky, pficemz vezme v
potaz toto stanovisko, jakoz i dalsi relevantni faktory. Dospéje-li se k zavéru, Ze by latka méla
byt povolena, Komise pfipravi zménu nafizeni o plastech za Gi¢elem zafazeni latky na seznam
Unie, kterou bude konzultovat s ptislusnymi Gtvary Komise a ¢lenskymi staty, a Evropsky
parlament mé& pravo ndvrh piezkoumat. Je-li ndvrh schvélen, je Komisi pfijat a zvefejnén
v Ufednim véstniku http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm. Tato posledni &ast postupu miize
trvat az 9 mésicu.

3.2 Vyjimky pro latky nezarazené na seznam Unie
Tento oddil tykajici se vyjimek pojednava o latkéach:
e pro n¢z seznam Unie neni uplny, nebo
e které nejsou na seznam Unie vyslovné zafazeny, ale na které se implicitné vztahuje
zatazeni jiné latky, a které tedy podléhaji omezenim a specifikacim v seznamu Unie.
e Pomocné latky pro vyrobu polymert (PPA)
Pro PPA neni seznam Unie taxativnim seznamem. To znamena, ze pii vyrob¢ plasti mohou
byt pouzity jiné PPA nez PPA uvedené v seznamu. Tyto dalsi PPA podléhaji vnitrostatnim
pravnim piedpisim a posuzovani rizika v souladu s ¢lankem 19 nafizeni o plastech.

3.2.1 Soli povolenych kyselin, alkoholl a fenolt

Povolené kyseliny, alkoholy a fenoly se mohou vyskytovat jako volné kyseliny, alkoholy
nebo fenoly nebo jako soli kyseliny, alkoholu nebo fenolu. V seznamu Unie je uveden pouze
nazev volné kyseliny, alkoholu nebo fenolu. Povoleno je vSak i pouziti nékterych soli téchto
kyselin, alkoholti nebo fenold. Bez omezeni lze pouzit soli kationtd hliniku, amoniaku,
vapniku, hot¢iku, drasliku a sodiku.

S vyhradou omezeni pro kationty uvedené v ptiloze II nafizeni o plastech lze pouzit soli
kationtt barya, kobaltu, médi, zeleza, lithia, manganu a zinku.

Nafizeni o plastech vyslovné uvadi podvojné soli; tento piedpis by se vSak stejnou mérou
pouzil pro trojné soli a dal$i vicenasobné soli.

3.2.2 Smeési

Smési povolenych latek 1ze pouZzit pod podminkou, Ze mezi slozkami nedochazi k chemické
reakci.

3.2.3 Polymeracéni prisady

Makromolekularni latka o molekulové hmotnosti nejméné 1 000 Da muze byt pouZita jako
ptisada, aniz by byla vyslovné uvedena v seznamu Unie, avSak pouze pokud mize tvofit
hlavni slozku struktury kone¢ného materidlu nebo pfedmétu a pokud jsou jeji monomery a
dalsi vychozi latky zafazeny na seznam Unie. Neplati to pro makromolekuly ziskané
mikrobialni fermentaci, které musi byt vzdy zafazeny na seznam Unie. Nemize-li latka tvofit
hlavni slozku struktury kone¢ného materidlu nebo predmétu, musi byt zafazena na seznam
Unie i tehdy, pokud monomery a vychozi latky na vyrobu makromolekularni latky jsou
v seznamu uvedeny. Pokud latka mize tvofit hlavni slozku struktury kone¢ného materialu
nebo predmétu, ale monomery nejsou uvedeny v seznamu, je nutné pozadat o povoleni pro
monomery a dal$i vychozi latky.

3.2.4 Vychozilatky pro polymerizaci

Pojem ,wvychozi latky pro polymerizaci“ zahrnuje makromolekularni latky, jako jsou
oligomery, prepolymery a polymery pouzité jako monomery nebo dalsi vychozi latky.
Makromolekularni latka muze byt pouzita jako monomer nebo dalsi vychozi latky, aniz je
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zatazena na seznam Unie, pokud monomery a dal$i vychozi latky na jeji vyrobu jsou zafazeny
na seznam Unie. Neplati to pro makromolekuly ziskané mikrobialni fermentaci, které musi
byt naseznam Unie zafazeny vzdy. Pokud nékteré monomery nebo dalsi vychozi latky
v seznamu uvedené nejsou, je nutné pozadat o povoleni pro tyto chybé&jici monomery nebo
dalsi vychozi latky nebo pro makromolekularni latku samotnou.

3.3 Latky nezarazené na seznam Unie

Tento bod se zabyva latkami, které nepodlé€haji zafazeni na seznam Unie, protoze:
e Jsou pouzity v nepatrnych mnozstvich a nemaji v plastu ztstat
e Jsou pouzity Vv jinych vrstvach plastu, které nepodléhaji pozadavkiim na slozeni
stanovenym v nafizeni o plastech
e 'V minulosti nepodléhaly povolovani
Tyka se téchto skupin latek:
pomocné latky pro polymerizaci,
nezamérné pridané latky,
monomery, dal§i vychozi latky a pfisady pouzivané pouze v povrchovych povlacich,
monomery, dalsi vychozi latky a pfisady pouzivané pouze v epoxidovych
pryskyficich,
e monomery, dalsi vychozi latky a piisady pouzivané pouze v adhezivnich latkach a
povlacich zlepsSujicich adhezi,
e monomery, dalsi vychozi latky a ptisady pouzivané pouze v tiskatskych barvach,
e Dbarviva,
e rozpoustédla.

3.3.1 Pomocné latky pro polymerizaci

Pomocné latky pro polymerizaci jsou latky, které spoustéji polymerizacni reakci a/nebo
usmériuji formovani makromolekularni struktury. Nemaji byt obsazeny 2% v kone&ném

7o~

polymeru a nemaji Zadnou funkci v kone¢ném plastu.

Pomocné latky pro polymerizaci nejsou zahrnuty do seznamu Unie, protoZe se pouzivaji
V nepatrnych mnozstvich a nemaji zlstat v kone¢ném polymeru. Veskera rezidua by se méla
vyskytnout pouze v nepatrnych mnozstvich a tato mnozstvi by mélo na vlastni odpovédnost
vyiesit primyslové odvétvi. Latky by mély spliovat obecné bezpecnostni pozadavky ¢lanku 3
ramcového nafizeni a podléhaji posuzovani rizika v souladu s ¢lankem 19 nafizeni o plastech.
Nekteré ,,pomocné latky pro polymerizaci® jsou povolovany na vnitrostatni arovni.

Pojem ,,pomocné latky pro polymerizaci* zahrnuje tyto kategorie:

e Urychlovace
Urychlova¢ je latka, ktera aktivuje/zrychluje (urychluje) chemickou reakci.
Urychlova¢ mize urychlit sitovani oligomerti nebo zptsobuje, ze polymerizace
prob&hne pii nizsi teploté nez obvykle. Urychlovac¢ a katalyzator/promotor/aktivator
by se mély pouzit soucinné ke spusténi procesu polymerizace, napt. pii pokojové

23 y . . . L p o . .
Obsazeny v této souvislosti znamend, ze reakci vytvoii chemickou strukturu polymeru nebo se stanou jeji
soucasti.
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teploté. Naptiklad urychlovacem bézné pouzivanym pii procesu polymerizace
nenasyceného polyesteru je naftenat kobaltnaty nebo jiné organické soli kobaltu.

Katalyzatory

Katalyzator je latka, ktera ovliviiuje rychlost chemické reakce nebo rychlost, pfi niz
je dosazeno chemické rovnovahy snizenim aktivaéni energie. Na rozdil od jinych
Cinidel, kterd se ucastni chemické reakce, katalyzator neni pfi reakci spotiebovan.
Katalyzator se mize ucastnit vicendsobnych chemickych transformaci. Napiiklad
katalyzator Ziegler—Natta se ¢asto pouziva pii syntéze polymert nebo polyolefina.

Deaktivatory katalyzatora

Deaktivatory katalyzatorti zpusobuji prubéznou ztratu katalytické aktivity a/nebo
selektivity. Lze je rozdélit na nékolika chemickych typt, pficemz jsou inhibitory
katalyzatoru, je-li deaktivaéni reakce vratna, a katalyzatorovymi jedy, je-li nevratna.

Nosice katalyzatoru

Nosi¢ katalyzéatoru je obvykle pevny materidl o vysokém specifickém povrchu, na
némz se aktivni centrum Katalyzatoru fixuje na linearni makromolekuly nebo
polymerni sité. Usiluje se o co nejvétsi povrch katalyzatoru tim, Ze se na n¢j nanese
nosi¢, ktery mtize byt inertni nebo se muze ucastnit katalytickych reakci. Typické
nosice obsahuji napt. rizné alotropy uhliku, oxid hlinity nebo oxid kiemicity.

Modifikatory katalyzatoru

Modifikator katalyzatoru je latka, ktera modifikuje katalytickou ¢innost katalyzatoru.
Casto se oznaduji jako kokatalyzatory nebo promotory kooperativni katalyzy.

Cinidla pro $tépeni fetézct

Cinidlo pro §tépeni fetézcli se pouzivd za tulelem vytvofeni radikala v
existujicim polymernim fetézci tepelnym zpracovanim. Tento radikal v fetézci
vyvola $tépeni polymernich fetézcii ve dvou kratsich makromolekulach. Cinidlo pro
Stépeni fetézce vyvola sniZzeni molekulové hmotnosti a zlepSeni vlastnosti toku
tavenin, napf. organické peroxidy pouzivané ke snizovani viskozity (pfi tzv.
visbreakingu) polypropylenu.

Cinidla pro transfer nebo riist fetézce nebo reguldtory molekulové hmotnosti

Transfer fetézce je polymeracni mechanismus, kterym dojde k transferu Cinnosti
rostouciho polymerniho fetézce na jinou molekulu. Cinidla se asto pouzivaji k
usmériiovani a snizovani primérné molekulové hmotnosti konecného polymeru.
Transferové reakce fetézce mohou byt libovolné usmérnovany v pribéhu
polymerizace pouzitim ¢inidla pro transfer fet€zce nebo mohou byt nevyhnutelnymi
vedlej$imi reakcemi s riznymi slozkami polymerizace. Cinidla pro transfer fetézce
se nékdy nazyvaji ,,modifikatory fetézce* nebo ,regulatory fetézce™, napt. thioly,
zejména n-dodecylmerkaptan a halogenované uhlovodiky, jako je chlorid uhlicity.

Cinidla pro zastaveni fetézce

Cinidlo pro zastaveni fetézce je latka pouzivana k ukonéeni ristu polymerniho
fetézce v konkrétnim casovém bodé tak, aby se dosahlo pozadované distribuce
molekulové hmotnosti a vlastnosti sitovaného polymeru.

Sitovaci ¢inidla (ktera nejsou obsazena v polymeru)

Sitovaci ¢inidlo je latka spojujici pticnou chemickou vazbou jeden polymerni fetézec
s druhym. Chemické vazby mohou byt kovalentni vazby nebo iontové vazby.
Sitovaci Cinidla se pouzivaji k modifikaci mechanickych vlastnosti polymeru a
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vysledné modifikace mechanickych vlastnosti silné zaviseji na hustoté sitovani. Zde
pouzita sitovaci ¢inidla (napf. organické peroxidy) neobsahuji polyfunkéni
monomery nebo vychozi latky, které jsou obsazené v polymeru, a vztahuje se na né
seznam Unie.

Katalyzatory sitovani nebo urychlovace sit'ovani
Jsou to latky, které zlepSuji ucinnost sitovacich ¢inidel.

Desenzibiliza¢ni latky

Desenzibilizacni latky se pridavaji k iniciatorim za ucelem zlepSeni jejich tepelné,
chemické a mechanické stability bshem piepravy®* a skladovani, aby se zamezilo
samovolnému rozkladu, napt. organické/anorganické pevné latky, organické kapaliny
s vysokym bodem varu nebo za jistych okolnosti voda.

Iniciatory a promotory

Jsou to latky pouzité ke spusténi chemické (fetézové) reakce (iniciaci). Iniciatory
jsou b&hem spoustéci faze spoticbovany a fragmenty jsou obsazeny ve vzniklé
slouCening, napf. organické peroxidy pouzivané jako iniciatory ke spusténi
radikalové polymerizace nenasycenych monomert nebo latek schopnych produkovat
karbaniontové aktivni ¢astice pii aniontové polymerizaci.

Inhibitory polymerizace

Inhibitory polymerizace, rovnéz zvané zastavovace polymerizace, jsou latky, které
zpomaluji nebo blokuji polymeraéni reakci nenasycenych monomerd. Obecné jsou to
latky, které reaguji s volnymi radikaly, a brani tak polymerizaci volnych radikald,
napft. hydrochinonu nebo BHT.

Oxidaéné-redukéni Cinidla

Oxidaéné-redukeni Cinidlo je chemické latka, kterd mé schopnost vyvolat oxidacné-
redukéni reakci. Oxida¢né-redukéni ¢inidla jsou latky, které mohou oxidovat nebo
redukovat jiné latky. Latky schopné oxidovat jiné latky se také nazyvaji ,,oxidacni
¢inidla® nebo ,,oxidanty*. Latky schopné redukovat jiné latky se také nazyvaji
,redukéni ¢inidla®“ nebo ,reduktanty*. Pouziva-li se oxida¢né-redukéni reakce ke
spusténi radikdlové polymerizace, nazyva se tento typ iniciace ,,oxida¢né-redukéni
iniciace”, ,,oxida¢né-redukéni katalyzator nebo ,,oxida¢né-redukéni aktivace®.
Napiiklad soli Zeleza nebo soli Cr**, V¥*, Ti**, Co*" a Cu” mohou byt pouZivany
k redukci peroxidu vodiku nebo organického peroxidu.

3.3.2 Nezameérné pridané latky (NIAS)

Nezamémé ptidané latky jsou necCistoty v pouzitych latkdch nebo meziprodukty reakce
vzniklé béhem procesu polymerizace nebo rozkladné ¢i reakéni produkty, které se mohou
vyskytnout v konecném vyrobku. Jsou vynaty z povoleni a zafazeni na seznam Unie.
V n¢kterych piipadech vSak muze ptiloha | a pfiloha Il (omezeni tykajici se materiald a
predmétl) nafizeni o plastech obsahovat omezeni tykajici se nezamérn¢ pfidanych latek.
Nezamérné piidané latky musi v podstaté spliiovat obecné bezpec¢nostni pozadavky ¢lanku 3
ramcového nafizeni a podléhaji posuzovani rizika v souladu s ¢lankem 19 natizeni o plastech.

3.3.3 Stabilizatory monomeru, vychozich latek a prisad

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/68/ES ze dne 24. zafi 2008 o pozemni pfepravé nebezpecnych
véci (UF. vést. L 260, 30.9.2008, s. 13).
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Neékteré monomery, vychozi latky a ptisady musi byt stabilizovany, aby se zabranilo reakci
nebo oxidaci Cisté latky béhem skladovani. Tyto stabilizatory nejsou nezbytné zatazeny na
seznam Unie. Jsou-li v seznamu uvedeny, musi spliiovat zde stanovené migra¢ni limity.
Dojde-li k jejich pfenosu do plastu v koncentracich, které maji v plastu jako takovém
dopliikovou funkci, mély by byt na seznam zatazeny. V zadostech o povoleni pro monomery,
vychozi latky a ptisady by mély byt potiebné stabilizatory uvedeny.

3.3.4 Materidly pro povrchovou upravu, tiskaiské barvy a adhezivni latky

Do pisobnosti nafizeni o plastech spadaji materidly a predméty z plastti potisténé nebo
opatiené povrchovou Upravou. Pasobnost tohoto natizeni se rovnéz vztahuje na plasty spojené
adhezivnimi latkami. Latky pouzivané pouze v tiskaiskych barvach, adhezivnich latkach nebo
materialech pro povrchovou tupravu vsak na seznam Unie zafazeny nejsou, protoze tyto vrstvy
nepodléhaji poZzadavkiim na slozeni stanovenym v nafizeni o plastech. Jedinymi vyjimkami
jsou latky pouzivané v povrchovych materialech tvoticich tésnéni vicek a uzavéri. Pozadavky
na tiskaiské barvy, adhezivni latky a materidly pro povrchovou Upravu maji byt stanoveny
v samostatnych zvlastnich opatienich Unie. Do pfijeti téchto opatfeni se na né vztahuji
vnitrostatni pravni predpisy. Je-li latka pouzita v materialu pro povrchovou Upravu, tiskaiské
barvé nebo adhezivni latce zafazena na seznam Unie, musi koneény material nebo pfedmét
spliiovat migracni limit této latky, a to i kdyz je latka pouZzita pouze v materidlu pro
povrchovou upravu, tiskatrské barvé nebo adhezivni latce.

Priklad:

Néadoba na potraviny se sklada z 3 vrstev plastu a vrstvy tvorené adhezivnimi latkami, kromé
toho je potiSténa na strané, ktera neni ve styku s potravinami. Latky A, B a C jsou pouzity pfi
vyrobé plastové nadoby a jsou se specifickym migracnim limitem uvedeny v seznamu Unie.
Latka A je pouzita v jedné z vrstev plastu, latka B je pouzita ve vrstve plastu a vrstvé tvorené
adhezivnimi latkami a latka C je pouzita v tiskafské barvé. Kone¢na nadoba musi spliovat
specifické migraéni limity pro vSechny tfi latky.

3.3.5 Barviva

Tiebaze barviva spadaji do definice piisad, seznam latek Unie se na né nevztahuje. Na barviva
pouzivana v plastech se vztahuji vnitrostatni opatieni. Néktera barviva, zejména kadmiové
pigmenty, jsou upraveny piedpisy EU o chemickych latkach a uvedeny v seznamu piilohy
XVII nafizeni (ES) &. 1907/2006 (REACH)?. Musi spliiovat obecné bezpe&nostni pozadavky
¢lanku 3 ramcového natfizeni a podléhaji posuzovani rizika v souladu s ¢lankem 19 natfizeni o
plastech.

3.3.6 Rozpoustédla

% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovéni chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice
Rady 76/769/EHS a smérnice Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uk. vést. L 396,
30.12.2006, s. 1); viz rovnéz nafizeni Komise (EU) ¢. 494/2011 ze dne 20. kvétna 2011, kterym se méni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH), pokud jde o pilohu XVII (kadmium) (Uf. vést. L 134, 21.5.2011, s. 2).
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Ttebaze rozpoustédla spadaji do definice pomocnych latek pro vyrobu polymert, nejsou
zatazena na seznam povolenych latek Unie. Ackoliv se ogekava, ze t€kava rozpoustédla jsou
pii vyrobnim procesu odstranéna, na rozpoustédla pouzitd v plastech se vztahuji vnitrostatni
opatieni. Musi spliiovat obecné bezpecnostni pozadavky clanku 3 rdmcového nafizeni a
podléhaji posuzovani rizika v souladu s ¢lankem 19 nafizeni o plastech.

3.4 Status antimikrobialnich latek

Ugel pouziti antimikrobialnich latek v materialu uréeném pro styk s potravinami uréuje, zda je
antimikrobialni latka povaZovana za piisadu, pomocnou latku pro vyrobu polymerti nebo
aktivni latku, na kterou se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 450/2009 o aktivnich a inteligentnich
materidlech uréenych pro kontakt s potravinami %° (dale ,,nafizeni o aktivnich a inteligentnich
materialech®). V zavislosti na funkci antimikrobialni latky v materialech uréenych pro styk s
potravinami rozliSujeme tyto kategorie:

1)  Biocidni ¢inidla, ktera ochranuji materialy nebo piipravky, jez maji byt zpracovany na
kone¢né materialy urcené pro styk s potravinami (napi. roztoky prepolymert), pied
mikrobialnim zne¢isténim béhem procesi vyroby, skladovani nebo manipulace;

e pouzivaji se jako slozky pfi vyrobé materialtt urCenych pro styk s potravinami, ale
nemaji byt pfitomny v samotném materialu ur¢eném pro styk s potravinami,

e pokud na koneéném materialu ur€eném pro styk s potravinami nevykonava zadnou
antimikrobidlni funkci, bude latka povazovana za pomocnou latku pro vyrobu
polymert,

e jejich obsazeni v materialu uréeném pro styk s potravinami by bylo mozno povazovat
za nezamysleny, av§ak nevyhnutelny pfenos.

Biocidni ¢inidla podléhaji nafizeni (EU) & 528/2012%' (dale ,nafizeni o biocidech®), které
plati od 1. zafi 2013. Obvykle se na né vztahuje typ piipravku 6, 7 nebo 12 v ptiloze
V natizeni o biocidech.

2)  Biocidy pro povrchové Upravy, které ochrafiuji povrch materialu uréeného pro styk
S potravinami pied mikrobidlnim zneisténim (napf. pouzité na vnitini strané
chladnicek, krajecich deskach, tésnénich, pohyblivych pasech, Gloznych zasobnicich);

e pouzivaji se pfi vyrob& materiali urCenych pro styk s potravinami a maji byt
pritomny V samotném materialu uréeném pro kontakt s potravinami,
e pokud na konetném materidlu uréeném pro styk s potravinami vykondva
antimikrobialni funkci, bude latka povazovana za ptisadu,
e Vv soucasné dobé nejsou na seznam Unie nafizeni o plastech zafazeny zadné biocidy
pro povrchové Upravy. Prozatimni seznam piisad, na ktery se vztahuje ¢lanek 7
nafizeni o plastech, obsahuje 10 biocidlii pro povrchové upravy, které lze pouzivat
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy. (Ohledné statusu prozatimniho seznamu
viz rovnéz bod 3.5. téchto pokynii)
Materialy a predméty obsahujici biocidy pro povrchové Gpravy podléhaji ¢lanku 58 natfizeni o
biocidech. Obvykle se na n¢ vztahuje typ pfipravku 4 v piiloze V uvedeného nafizeni.

% Nafizeni Komise (ES) &. 450/2009 ze dne 29. kvétna 2009 o aktivnich a inteligentnich materidlech a
predmétech uréenych pro styk s potravinami (U, vést. L 135, 30.5.2009, s. 3).

%’ Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
pfipravkil na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

19



3) Konzervacni latky uréené k uvoliiovani do potravin nebo na né za téelem ochrany
potravin

e pouzivaji se pii vyrobé material urc¢enych pro styk s potravinami a maji se uvolnit do
potravin samotnych nebo maji na potraviny ochranné ptisobit,

e pokud na potravinach vykonava antimikrobialni funkci, bude latka povaZovana za
aktivni latku, na kterou se vztahuje nafizeni o aktivnich a inteligentnich materidlech,

e vsouladu snafizenim o aktivnich a inteligentnich materialech, lze k této funkci
pouzit v souladu spravnimi piedpisy pouze konzervacni latky, které jsou jako
potravinaiské konzervanty povoleny pravnimi piedpisy o potravinarskych ptidatnych
latkach.

Materialy a predméty obsahujici latky, které se maji uvolhovat jako potravinaiské
konzervanty, nepodléhaji nafizeni o biocidech, nebot potravinaiské ptidatné latky jsou
Z pusobnosti tohoto nafizeni vynaty.

3.5 Zavedeni a sprava prozatimniho seznamu prisad

Za ucelem zavedeni taxativniho seznamu tykajicitho se pfisad, které mohou byt pouzity
v materialech ur¢enych ke styku s potravinami, byly veskeré osoby vyzvany k podani zadosti
o povoleni EU ohledn& prisady do 31. prosince 2006°%. Prisady, které byly do 31. prosince
2006 uvedeny na trh v souladu s pravnimi pfedpisy V alesponi jednom ¢lenském staté a
ohledné kterych byla do 31. prosince 2006 pfijata platna zadost, byly zafazeny na ,,prozatimni
seznam piisad* hodnoceny Evropskou agenturou pro bezpeénost potravin EFSA, jenz je od
roku 2008 veiejné dostupny na strance:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/080410 provisional list 7 21
1009.pdf

S ohledem na skute¢nost, ze tyto ptisady byly uvedeny na trh v ¢lenskych statech v souladu
s pravnimi piedpisy, mohou byt tyto latky nadale pouzivany podle vnitrostatnich pravnich
predpist i po 1. lednu 2010, datu, kdy se neuplny seznam piisad stal taxativnim seznamem, a
to az do doby, nez Komise rozhodne o jejich zatfazeni i nezafazeni na seznam Unie®.

Latky budou z prozatimniho seznamu odstranény: i) pokud jsou zafazeny na seznam Unie; ii)
pokud je rozhodnuto o jejich nezatazeni na seznam Unie nebo iii) pokud zadatel ve lhuté
stanovené Evropskym uUfadem pro bezpe€nost potravin neposkytne doplitkové informace
pozadované EFSA.

Prozatimni seznam obsahuje pfevazn¢ biocidy pro povrchové upravy. V soucasné dob¢ nejsou
zavedeny zadné predpisy EU pro pouZzivani biocidti pro povrchové tpravy v materialech a
predmétech z plastu urCenych pro styk s potravinami. Do zavedeni a provedeni ptredpist EU
mohou byt biocidy pro povrchové tUpravy uvedené na seznamu pouzivany v souladu
S vnitrostatnimi pravnimi ptredpisy a s vyhradou ustanoveni nafizeni o biocidech (viz rovnéz
bod 3.4).

3.6 Obecné pozZadavky tykajici se latek

%8 Smérnice Komise 2004/19/ES ze dne 1. bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2002/72/ES o materialech a
predmétech z plasti uréenych pro styk s potravinami (Ut. vést. L 71, 10.3.2004, s. 8).

2 Smérnice Komise 2008/39/ES ze dne 6. biezna 2008, kterou se méni smérnice 2002/72/ES o materidlech a
predmétech z plastil uréenych pro styk s potravinami (Ut. vést. L 63, 7.3.2008, s. 6).
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3.6.1 Specifikace a omezeni pro latky, materidly a predméty

Pouziva-li se latka na seznamu Unie pii vyrobé materidl nebo pfedmétd z plastu, musi
spliovat specifikace a omezeni zavedené v natizeni o plastech, neni-li vyslovné uvedeno, ze
se tyto specifikace nepouziji. Specifikace a omezeni, které jsou zavedeny na zaklad¢
posouzeni rizika latky, jsou stanoveny ve sloupci 10 seznamu Unie v tabulce 1 ptilohy |
nafizeni o plastech. Pouzivaji-li se tyto latky v materidlech pro povrchovou Upravu,
adhezivnich latkach nebo tiskafskych barvach, které jsou soucasti plastového materialu
V piisobnosti nafizeni o plastech, musi konecny material splnovat migracni limity a pfislusné
specifikace pro tyto latky. Pouzivaji-li se tyto latky v jinych funkcich nez jako piisada nebo
monomer, musi konecné materidly spliiovat piislusné migracni limity a ptislusné specifikace
téchto latek.

Piislusnymi specifikacemi pro pouzivani latek, které rovnéz plati pti pouziti v materialech pro
povrchovou upravu, adhezivnich latkach nebo tiskatrskych barvach nebo v jinych funkcich nez
jako ptisada nebo monomer, mohou byt:

e omezeni v souvislosti s potravinami, se kterymi mohou pfijit do styku, napf.
,hepouzivat v predmétech, které jsou ve styku s tuénymi potravinami®,

e zplsob vyjadieni specifického migra¢niho limitu, napt. ,,specificky migrac¢ni limit
vyjadieny jako suma latky a produktu jeji hydrolyzy*,

e omezeni v souvislosti s podminkami styku, napf. ,,pouze v pfedmétech pro opakované
pouziti®.

O tom, které specifikace nebo omezeni jsou dilezité pro latku pouzitou v materialech pro
povrchovou upravu, adhezivnich latkach nebo tiskatrskych barvach, je tfeba rozhodnout piipad
od ptipadu.

V kazdém piipad¢ musi byt dodrzeny obecné pozadavky tykajici se latek stanovené v ¢lanku
8 nafizeni o plastech. To znamena4, ze latky pouzité pii vyrobé plastovych vrstev v materiélech
a predmétech z plasti musi vykazovat takovou technickou kvalitu a Cistotu, které jsou vhodné
pro zamyslené a predvidatelné pouziti piislusnych materialti a predméta. Nejsou-li ve sloupci
10 seznamu Unie v tabulce 1 piilohy I nafizeni o plastech uvedeny zadné specifikace,
neznamena to nezbytné, Ze veskeré necistoty v latce jsou vhodné. Necistoty jsou povazovany
za nezamérné pridané latky v souladu s ¢l. 3 odst. 9 nafizeni o plastech. Musi byt posouzeny
provozovatelem podniku v souladu S mezinarodné¢ uznavanymi védeckymi zasadami
posuzovani rizika (¢lanek 19).

Obecna omezeni tykajici se materialt a predmétu z plasta jsou stanovena v pfiloze Il nafizeni
0 plastech. Tato omezeni zahrnuji migraéni limity pro nékteré kovové ionty a specifikaci pro
primarni aromatické aminy.

Specifikace tykajici se urcitych latek jsou stanoveny v tabulce 1 a 2 ptilohy I nafizeni o
plastech. Omezeni tykajici se pouziti latek a jednoduché specifikace slozeni jsou obvykle
zatazeny ve sloupci 10 tabulky 1 v ptiloze | pojednavajici o omezenich a specifikacich.
V ptipadé potieby jsou podrobné specifikace slozeni latky zatazeny do tabulky 4 ptilohy I.

Povoleni obvykle nespecifikuje velikost ¢astic povolené latky. Neni-li to vSak jasné
specifikovano ve sloupci 10 tabulky 1 v pfiiloze |, povoleni se nevztahuje na latky
V nanocasticové podobé. Duvodem je, ze hodnoceni bezpecnosti latek nezahrnuje v dobé
hodnoceni latky v nanocasticové podobé. Stanovisko Evropského tfadu pro bezpeénost
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potravin vyslo pod nazvem The Potential Risks Arising from Nanoscience and
Nanotechnologies on Food and Feed Safety (Potencialni rizika plynouci z nanovédy a
nanotechnologii pro bezpecnost potravin a krmiv) a bylo zvefejnéno na strance:

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/sc op €j958 nano en.pdf?sshin
ary=true

Uvadi se v ném, Ze posouzeni rizika umélych nanomateridlli je tfeba provadét pro kazdy
piipad jednotlivé. Na zéklad¢ tohoto stanoviska budou veskera povoleni latek v nanoc¢asticové
podob¢ udé¢lovana pouze piipad od piipadu, na zaklad¢ individualniho zhodnoceni latky
V nanocasticové podobg¢.

U oxidu kfemiéitého (Material uréeny pro styk s potravinami - ¢. latky 504) a sazi (Materidl
urCeny pro styk s potravinami — latka ¢. 411) jsou velikosti ¢astic v nanocasticové podobé
uvedeny ve sloupci 10 tabulky 1 v pfiloze | natizeni o plastech. Tyto velikosti ¢astic jsou
povoleny navic k praskové formé (nenanocasticova podoba latky). Tyto velikosti &astic
charakterizuji nanoc¢asticové podoby oxidu kifemicitého a sazi na trhu pro pouziti
v materialech urCenych pro styk s potravinami v dobé povolovani téchto dvou latek. U
nanocastic nitridu titanu (Material uréeny pro styk s potravinami - ¢. latky 807) nézev uvadi,
ze povoleni se vztahuje pouze na nanocasticovou podobu, kterd je uvedena ve sloupci 10
tabulky 1 v ptiloze | nafizeni o plastech.

Databaze charakterizujici obchodné dostupné povolené latky véetné specifikaci byla zfizena
na internetovych strankdch referen¢ni laboratofe EU pro materidly urcené pro styk s
potravinami (EURL FCM):

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food c_m/resource-centre-legislative-
docs/reference_substances

Pro vétSinu latek jsou Udaje zalozeny na latce, kterou zadatel poskytl k povolovani. Latky
byly nasledné charakterizovany referen¢ni laboratoti EU pro materialy urcené pro styk s
potravinami.

3.6.2 Specifické migracni limity (SML)

Specificky migra¢ni limit je stanoven v seznamu Unie v tabulce 1 ptilohy | nafizeni o
plastech. Plati-li pouze pro jedinou latku, je uveden v sloupci 8 tabulky 1. Plati-li pro skupinu
latek, pak je ¢islo skupinoveho omezeni uvedeno v sloupci 9 tabulky 1. Tabulka 2 v ptiloze |
udava celkovy specificky migra¢ni limit, SML(T), pro kazdé ¢islo skupinového omezeni.

Je-li latka, kterd je zafazena na seznam Unie, pouZita v kone¢ném plastovém materialu, musi
spliovat specificky migra¢ni limit pro tuto latku uvedeny ve sloupci 8 v tabulce 1 a skupinové
omezeni uvedené ve sloupci 9 této tabulky, neni-li vyslovné stanoveno, Ze tento specificky
migracni limit se v tomto konkrétnim piipad¢€ nepouzije. To plati rovnéz pro pouziti téchto
latek v materidlech pro povrchovou Upravu, adhezivnich latkach nebo tiskaiskych barvach,
které jsou soucasti plastového materialu v ptisobnosti natizeni o plastech.

Specificky migracni limit vychdzi z hodnoceni bezpecnosti latek Evropskou agenturou pro
bezpecnost potravin EFSA (nebo v minulosti Védeckym vyborem pro potraviny), pfi
zohlednéni informaci o toxicit¢ a migraénim chovani latky poskytnutych zadatelem. Pro
stanoveni specifického migra¢niho limitu SML se vychazi z ptedpokladu, ze ¢lovek vazici 60
kg zkonzumuje denné 1 kg potravin obsahujicich latku. Ptedpoklada se, ze 1 kg potravin je ve
styku s materialem ur¢enym pro styk s potravinami, z n€hoz se uvoliuje latka ve specifickém
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migraénim limitu. Dale se vychézi z toho, Ze ve styku s potravinou je 6 dm?® povrchu na
kilogram potravin.

Pro latky, u nichz neni SML stanoven, stanovuje ¢l. 11 odst. 2 nafizeni o plastech, ze
specificky migra¢ni limit téchto latek nesmi ptekrocit obecny specificky migra¢ni limit 60
mg/kg.

Pokud je vysledkem toxikologického hodnoceni specificky migra¢ni limit 60 mg/kg nebo
méné, pak je zafazen jako SML do tabulky 1 nebo 2 ptilohy | natizeni o plastech. Pokud by
vysledkem toxikologického hodnoceni byl SML vyssi nez 60 mg/kg, nebude v tabulce 1 nebo
2 uveden, jelikoz je vyssi nez obecny SML.

3.6.3 Prisady s dvojim pouzitim

Nékteré latky v plastech urenych pro styk s potravinami jsou zaroven povoleny nafizenim
(ES) ¢. 1333/2008 nebo natizenim (ES) €. 1334/2008 nebo jejich provadécimi opatienimi jako
potravinaiské piidatné latky nebo aromata. Tyto latky se nazyvaji ptisady s dvojim pouzitim.
Scilem zamezit nepovolené piitomnosti potravinaiskych piidatnych latek nebo aromat
V potravinach jsou stanoveny zvlastni pozadavky pro migraci téchto latek z materidlt
uréenych pro styk s potravinami. Latky se nesmi do potravin uvoliiovat v mnozstvich, ktera
maji na potraviny technologické ucinky.

Jsou-li latky pfidany do plasti, aby se uvolnily do potravin za ucelem dosazeni
technologickych u¢inki na potravindch, vztahuje se na né nafizeni o aktivnich a inteligentnich
materidlech a mély by spliiovat pfislusné unijni a vnitrostatni pravni piedpisy pouZitelné na
potraviny.

Jsou-li latky pfidany do plastli bez zdméru, aby se uvolnily do potravin za ti¢elem dosaZeni
technologickych u¢inkd na potravinach, ale jsou povoleny jako potravinaiské piidatné latky
nebo aromata, nesmi dal$i nezamérnd migrace z materialll ur¢enych pro styk s potravinami
vést k prekroceni povoleného limitu stanoveného zvlaStnimi pravnimi pfedpisy pro
potravinaiské ptidatné latky nebo aromata, a to i kdyz je tento limit niz§i nez SML stanoveny
Vv nafizeni o plastech. Neni-li latka povolena jako potravinaiska piidatna latka nebo aroma
v ur¢ité potraviné, pak by neméla migrace z materialu pro styk s potravinami do teto
potraviny dosahnout technologického ucinku na potraving, ani dodavat pach ¢i chut
(aromatizaci), a ani by nemél byt piekrocen SML. V pripadech, kdy latka nema v potraviné
technologické ucinky, by méla byt povolena migrace vyssi nez SML, a to i kdyz latka neni
v tomto druhu potraviny povolena jako potravinaiska ptidatna latka nebo aroma.

Pro rozhodnuti, zda lze latku povazovat za piisadu s dvojim pouzitim, staci, Ze chemicka
identifikace pfisady plastu odpovida chemické identifikaci povolené potravinaiské piidatné
latky nebo aromatu, bez ohledu na jeji Cistotu nebo na to, zda latka podléha ¢i nepodléha
omezeni v potraving a/nebo v plastu.

V piipadé soli je diilezita sul, nikoli povolena kyselina, fenol nebo alkohol. Ptiklad: octan
sodny je pfisada s dvojim pouzitim (E262), ale octan zine¢naty nikoli. Latka zafazena na
seznam Unie nafizeni o plastech je Kkyselina octova. VSimnéte si, ze octan sodny je
identifikovan jako E262, i kdyz jeho ¢istota neodpovida Cistoté jeho pouziti v potraving.

Hlavnim zamérem pravni Gpravy je, aby byl uzivatel materiald urCenych pro styk
s potravinami obeznamen s ptitomnosti ptisad s dvojim uzitim v plastu tak, aby mohly byt
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tyto ptisady zohlednény v souvislosti s ptisluSnymi potravinarskymi pravnimi predpisy nebo s
vzajemnym pusobenim mezi potravinou a obalem.

NeUplny seznam piisad s dvojim uzitim je uveden v tabulce 1 a 2 nize. Tabulka 1 zahrnuje
ptisady pouzité v materidlech z plastu uréenych pro styk s potravinami, které jsou uvedeny
v pravnich pfedpisech o potravinafskych ptidatnych latkach. Tabulka 2 zahrnuje ptisady,
Které jsou pouzité v materialech z plastu urenych pro styk s potravinami a uvedené

Vv pravnich ptedpisech o potravinatfskych aromatech.

Tabulka 1: Potravinaiské piidatné latky

Material | Referen C.CAS Material uréeny pro styks | Cislo E Nazev
uréeny pro ¢ni potravinami — ndzev latky potravinaiské
styk s ¢islo ptidatné latky
potravina | obalové
mi — ¢islo ho
latky materia
lu
9 30610 alifatické linearni, E471 Mono- a
monokarboxylové kyseliny E 4702 diglyceridy
(C5-Cy4) z piirodnich oleju mastnych kyselin
a tukt a jejich mono-, di-a | E 470b Hofetnaté soli
triglyceridy (véetné mg;fr?’lshelf Osél in
vétvenych mastnych yen Ky
kyselin v mnozstvich, Draselné soli
v kterych se vyskytuji v mastnych kyselin
ptirod¢)
10 30612 syntetickeé alifatické E471 Mono- a
line&rni monokarboxylové E 4702 diglyceridy
kyseliny C,-C,, a jejich mastnych kyselin
mono-, di- a triglyceridy E 470b Hotecnaté soli
mastnych kyselin
Draselné soli
mastnych kyselin
21 42500 kyselina uhli¢ita, soli E 170 Uhlicitan vapenaty
E 501i Uhli¢itan draselny
E 500i Uhli¢itan sodny
E 503i Uhli¢itan amonny
67 67840 montanové kyseliny E912 Estery
a/nebo estery montanovych
montanovych kyselin kyselin
s ethylenglykolem a/nebo
butan- 1,3-diolem a/nebo
glycerolem
99 19460 | 0000050-21-5 | kyselina mlé¢na E 270
62960 Na: E 325
K: E 326
Ca: E 327
100 24490 | 0000050-70-4 | sorbitol E 420
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88320

101 36000 | 0000050-81-7 | kyselina askorbova E 300 - E 302
103 18100 | 0000056-81-5 | glycerol E 422
55920
106 24550 | 0000057-11-4 | kyselina stearova E 570 Kyselina stearova
89040 E 572 Kalcium-stearat
109 23740 | 0000057-55-6 | propan-1,2-diol E 1520
81840
110 93520 | 0000059-02-9 | o-tokoferol E 307
0010191-41-0
111 53600 | 0000060-00-4 | kyselina E 385 Ethyldiamintetraace
ethylendiamintetraoctova, tat vapenato-
edetova kyselina disodny (Calcium
disodium EDTA)

115 10090 | 0000064-19-7 | kyselina octova E 260 Kyselina octova

30000 E 262 Octan sodny

116 13090 | 0000065-85-0 | kyselina benzoova E 210-E 213

37600
139 14680 | 0000077-92-9 | kyselina citronové E 330 - E 333
44160

161 92160 | 0000087-69-4 | kyselina vinna E 334 -E 337 | Kyselina vinna
(L(+)-)

162 65520 | 0000087-78-5 | D-mannitol E 965

196 18670 | 0000100-97-0 | methenamin, E 239

59280 hexamethylentetramin

221 40570 | 0000106-97-8 | butan E943a

252 87200 | 0000110-44-1 | kyselina hexa-2,4-dienovd, | E 200-203

kyselina sorbova

290 55360 | 0000121-79-9 | kyselina galova, propyl- E 310 Propylgallat

3,4,5-trihydroxybenzoéat
propyl-gallat

303 12130 | 0000124-04-9 | kyselina adipova E 355

31730

315 46640 | 0000128-37-0 | 2,6-di-terc-butyl-p-kresol E 321 Butylhydroxytoluen
(BHT)

321 36080 | 0000137-66-6 | askorbyl-palmitat E 304 Estery mastnych
kyselin s kyselinou
askorbovou

386 55280 | 0001034-01-1 | kyselina galova - oktyl- E 311 Oktylgallat

3,4,5-trihydroxybenzoét,
oktyl-gallat

390 55200 | 0001166-52-5 | dodecyl-(3,4,5- E 312 Dodecylgallat

trihydroxybenzoat), lauryl-
gallat
394 41280 | 0001305-62-0 | hydroxid vapenaty E526
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395 41520 | 0001305-78-8 | oxid vapenaty E 529

397 64720 | 0001309-48-4 | oxid hofecnaty E 530

399 81600 | 0001310-58-3 | hydroxid draselny E 525

400 86720 | 0001310-73-2 | hydroxid sodny E 524

407 87040 | 0001330-43-4 | tetraboritan sodny E 285

409 62240 | 0001332-37-2 | oxid zeleza E 172 Oxidy a hydroxidy
Zeleza

413 35600 | 0001336-21-6 | hydroxid amonny E 527

414 87600 | 0001338-39-2 | sorbitan-monolaurat E 493

415 87840 | 0001338-41-6 | sorbitan-monostearat E 491

416 87680 | 0001338-43-8 | sorbitan-monooleat E 494

499 19965 | 0006915-15-7 | kyselina jablecna E 296, E 350- | Kyselina jablecna

65020 352 Jable¢nan sodny

Jable¢nan draselny
Jable¢nan vapenaty

504 86240 | 0007631-86-9 | oxid kiemicity E 551

505 86480 | 0007631-90-5 | hydrogensifi¢itan sodny E 223 Pyrosifi¢itan sodny

506 86920 | 0007632-00-0 | dusitan sodny E 250

507 59990 | 0007647-01-0 | kyselina chlorovodikova E 507 Kyselina
chlorovodikové

509 23170 | 0007664-38-2 | kyselina fosfore¢na E 338 Kyselina fosfore¢na

72640 E 339 Fosfore¢nan sodny
E 341iii Fosfore¢nan

vapenaty

511 91920 | 0007664-93-9 | kyselina sirova E 513

516 86960 | 0007757-83-7 | sificitan sodny E 221

528 63760 | 0008002-43-5 | lecitin E 322

530 41760 | 0008006-44-8 | kandelilovy vosk E 902

531 36880 | 0008012-89-3 | vceli vosk E 901

533 42720 | 0008015-86-9 | karnaubsky vosk E 903

534 80720 | 0008017-16-1 | polyfosforecné kyseliny E 452

541 58480 | 0009000-01-5 | arabska guma E 414 Arabska guma

542 42640 | 0009000-11-7 | karboxymetylcelulbza E 466

544 58400 | 0009000-30-0 | guarova guma E 412

545 93680 | 0009000-65-1 | tragantova pryskyfice E 413 Tragant

546 71440 | 0009000-69-5 | pektin E 440 Pektiny

552 81500 | 0009003-39-8 | polyvinylpyrrolidon E 1201

555 53280 | 0009004-57-3 | etylceluléza E 462

557 66640 | 0009004-59-5 | etyl(metyl)celuléza E 465 Etylmetylcelul6za

559 61680 | 0009004-64-2 | hydroxypropylcelul6za E 463 Hydroxypropylcelul
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6za

561 66240 | 0009004-67-5 | metylceluléza E 461
566 33350 | 0009005-32-7 | kyselina alginova E 400-404 Kyselina alginova
Alginaty
567 82080 | 0009005-37-2 | propylenglykol-alginat E 405
568 79040 | 0009005-64-5 | poly(ethyleneglykol)- E 432 Sorbitan
sorbitan monolauréat monolaurat,
ethoxylovany
569 79120 | 0009005-65-6 | poly(ethyleneglykol)- E 433
sorbitan monooleét
570 79200 | 0009005-66-7 | poly(ethyleneglykol)- E 434
sorbitan monopalmitat
571 79280 | 0009005-67-8 | poly(ethyleneglykol)- E435
sorbitan monostearat
573 79440 | 0009005-71-4 | poly(ethyleneglykol)- E 436
sorbitan-tristearat
575 76721 | 0063148-62-9 | polydimethylsiloxan E 900 polydimethylsiloxa
(Mw > 6 800 Da) n
579 61800 | 0009049-76-7 | hydroxypropylskrob E1440
585 41120 | 0010043-52-4 | chlorid vapenaty E 509
596 95935 | 0011138-66-2 | xanthanova guma E 415
610 93440 | 0013463-67-7 | oxid titani¢ity E 171
615 92080 | 0014807-96-6 | talek E553b
635 40720 | 0025013-16-5 | terc-butyl-4-methoxyfenol | E 320 Butylhydroxyanisol
terc-butyl-4-hydroxyanisol (BHA)
643 87760 | 0026266-57-9 | sorbitan-monopalmitat E 495 Monopalmitat
sorbitolu
651 88240 | 0026658-19-5 | sorbitan-tristearat E492
713 43480 | 0064365-11-3 | aktivni uhli E 153 Uhlik z rostlinné
suroviny
811 80077 | 0068441-17-8 | oxidované polyethylenové | E914 Oxidovany
vosky polyethylenovy
vosk
902 0000128-44-9 | 1,2-benzisothiazol-3(2H)- | E954 Sacharin
on 1,1-dioxid, sodna sul
Tabulka 2: Potravinaiska aromata
Material | Refere C.CAS Materidl pro styk s C. aromatu Nézev aromatu
pro styk | néni potravinami — ndzev
S ¢islo latky
potravin | obalov
ami — ého
&islo materia
latky lu
195 37360 | 0000100-52-7 | benzaldehyd 05.013
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247 24820 | 0000110-15-6 | kyselina jantarova 08.024
90960

249 17290 | 0000110-17-8 | kyselina fumarova 08.025
55120

286 38240 | 0000119-61-9 | benzofenon 07.032

3.6.4 Celkovy migracni limit

Celkovy migraéni limit je vdzan na inertnost materialu. Ramcové nafizeni o materialech
urenych pro styk s potravinami stanovi v ¢lanku 3, Ze materidly uréené pro styk s
potravinami nesméji uvolilovat své slozky do potravin v koncentracich, které by mohly
zmeénit slozeni potravin. Uvoltiovani 10 mg slozek na 1 dm? povrchu materialu urceného pro
styk s potravinami je stanoveno jako limit, nad nimZ je migrace povazovana za nepiijatelnou
zménu potraviny.

Jelikoz neni proveditelné méteni celkové migrace v potravindch, méfi se celkova migrace na
simulantech potravin, které reprezentuji hydrofilni, amfifilni a lipofilni vlastnosti potravin a
tedy chemické charakteristiky, které vedou k pienosu latek z materidlu ur¢eného pro styk
s potravinami do potravin. Migrace do kteréhokoliv z 5 simulanta A, B, C, D1 a D2 nesmi
prekro¢it 10 mg/dm? za standardizovanych zkuSebnich podminek stanovenych v piiloze
V nafizeni o plastech.

Celkovy migra¢ni limit se vztahuje na netékavé latky. Zkousky na simulantu E, ktery je
zaveden pro tékavé latky a suché potraviny, tedy nejsou nutné.

Vzhledem k tomu, Ze kojenci a malé déti (0—3 roky) predstavuji zranitelnou spotiebitelskou
skupinu, je pro materialy a pfedméty z plasti konkrétné urc¢enych pro tuto vékovou kategorii
celkovy migraéni limit omezen na 60 mg/kg potravin (nezavisle na velikosti baleni).
Prostiednictvim tohoto pravidla je zména potravin balenych v malych plastovych nadobach
s vysokym pomérem povrchu uréeného pro styk s potravinami k objemu potravin omezena
stejné restriktivné jako u potravin balenych ve velkych nadobéch.

4 Kapitola Il — Zvlastni ustanoveni pro nékteré materialy a
predméty

Vicevrstvé materidly a predméty jsou piredméty, které se skladaji ze dvou ¢i vice vrstev.
Vrstvy mohou byt spojené adhezivnimi latkami nebo jinak; mohou byt vytvofeny naptiklad
koextruzi. Lze rozlisit dva rizné piipady: materialy a pfedméty slozené pouze z plastt (bod
4.1) nebo materialy a pfedméty slozené z plast s vrstvami jinych materialt, jako jsou papir
nebo hlinik (bod 4.2).

4.1 Vicevrstvé materialy nebo predméty z plastu

Vicevrstvé materidly nebo ptedméty z plasti jsou vyrobené pouze z plastovych vrstev, které
jsou spojeny adhezivnimi latkami nebo jinymi prostiedky, potisténé nebo nepotisténé,
opatfené nebo neopatiené povrchovou upravou. Materidl tvofeny riznymi plasty, vcetné
pokovené plastové vrstvy, je tieba povazovat za vicevrstvy plastovy material. Pokoveni
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plastové vrstvy znéj nedéla piedmét zvice materiald, nebot pokoveni samotné nelze
povazovat za samostatnou vrstvu.

Konec¢ny vicevrstvy material nebo pfedmét z plastlh musi spliiovat specifické migracni limity,
které jsou pro povolené latky stanoveny v seznamu Unie. V této souvislosti neni dulezité, zda
latka podléhajici specifickému migracnimu limitu byla pouzita pii vyrobé plastové vrstvy
nebo pii povrchové upraveé, v potisku nebo adhezivni latce. Neni dulezité, do jaké miry kazda
ze slozek (plastova vrstva, adhezivni latka, material pro Upravu povrchu, tiskaiska barva)
materialu nebo pfedmétu z plastd pfispiva k migraci latky. Rozhodujici je, zda migrace z
kone¢ného vicevrstvého materidlu nebo predmeétu z plasti je nizsi nez specificky migracni
limit pro danou latku. Kone¢ny vicevrstvy materidl nebo predmét z plasti musi rovnéz
spliiovat celkovy migracni limit, bez ohledu na vrstvu, z niz sloZky pochazeji.

Plastova vrstva v pfimém styku s potravinami musi vzdy spliiovat pozadavky na slozeni
stanovené nafizenim o plastech. Plastova vrstva za plastovou vrstvou ve styku s potravinami
muze byt vyrobena z ptisad nebo monomerad nezarazenych na seznam Unie nebo nemusi
spliiovat v§echna omezeni nebo specifikace stanovena v seznamu Unie, pokud jedna z vrstev,
ktera ji oddéluje od potravin, funguje jako funk¢ni bariéra. To znamena, ze monomer nebo
ptisada nezatazené na seznam Unie mohou byt pouzity pii vyrobé vrstvy za funkéni bariérou,
pokud migrace této latky neni v potraviné zjistitelna s mezi detekce 0,01 mg/kg (10ppb). To
rovnéZ znamena, ze zafazenou latku 1ze pouzit ve vrstvé pii vyssi zbytkové koncentraci, nez
je povolena v seznamu Unie, pokud kone¢ny piedmét spliiuje specificky migrac¢ni limit.
Pouze u monomerniho vinylchloridu musi byt ve vSech plastovych vrstvach vicevrstvého
materidlu nebo pfedmétu z plasti vzdy dodrzena vSechna omezeni a specifikace stanovené
v seznamu Unie.

Latky pouzité za funk¢ni bariérou musi v zasad¢€ spliiovat obecné bezpecnostni pozadavky
¢lanku 3 ramcového natizeni a podléhaji posuzovani rizika v souladu s ¢lankem 19 natizeni o
plastech.

Koncept funkéni bariéry nelze pouzit na latky, které jsou mutagenni, karcinogenni nebo
toxické pro reprodukci, ani na latky v nanocasticové podobé. Pro pouziti latek, které spadaji
do kterékoli z vyse uvedenych kategorii, je nutné nezavislé individualni zhodnoceni
toxikologickych vlastnosti a migracniho chovani. Pfed tim, nez miZze byt takova latka pouzita
pii vyrobé plastt, je nutné v kazdém jednotlivém ptipad€ posouzeni rizika Evropskym tfadem
pro bezpecnost potravin, po némz nasleduje povoleni latky a zatazeni na seznam Unie.

Tiskaiské barvy, adhezivni latky a materidly pro povrchovou Upravu nemusi spliovat
poZadavky na sloZeni stanovené v nafizeni o plastech. To znamend, Ze mohou byt vyrabény
z latek nezatazenych na seznam Unie pro plasty. Pravidla pro tiskatské barvy, adhezivni latky
a materialy pro povrchovou Upravu mohou byt stanovena v samostatnych zvlastnich
opatienich Unie. Do pfijeti zvlastniho opatieni Unie se na n¢ vztahuje vnitrostatni pravo. Je-li
vSak latka pouzitd pifi vyrobé materialu pro povrchovou upravu, tiskafské barvy nebo
adhezivni latky zafazena na seznam Unie, musi kone¢ny material spliiovat migra¢ni limity a
prislusné specifikace této latky, a to i kdyz je tato latka pouzita pouze v materidlu pro
povrchovou upravu, tiskarské barvé nebo adhezivni latce.

4.2 Vicevrstvé materidly a predméty z vice materialu

Vicevrstvé materialy nebo pfedméty z vice materialti jsou slozeny ze dvou nebo vice vrstev z
riznych druht materiald, z nichz alespon jedna je z plastu. Piikladem jsou napojové kartony
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slozené z vrstvy papiru, hlinikové vrstvy a plastové vrstvy. Plastova vrstva nemusi byt nutné
vrstvou ur¢enou pro styk s potravinou.

Kone¢ny material nebo pfedmét nemusi spliovat specifické migracni limity a celkovy
migraéni limit, Které stanovuje nafizeni o plastech, nebot’ je tvofen riznymi materialy, pro néz
jeste neexistuji harmonizovana zvlastni opatfeni na arovni EU.

Plastove vrstvy smi byt slozeny pouze z latek zatazenych na seznam Unie. Plastové vrstvy
samy o sob¢ nemusi splilovat specifické migracni limity a celkovy migracni limit stanovené
V nafizeni o plastech, jelikoz tato migrace nemusi reprezentovat migraci do potraviny
z kone¢ného materidlu. Plastové vrstvy musi byt v souladu s omezenimi stanovenymi pro
monomerni vinylchlorid, pokud jde o zbytkovy obsah a nezjistitelnou migraci.

Plastové vrstvy, které nejsou v ptimém styku s potravinou, mohou byt vyrobeny z jinych
monomeru a piisad, nez jsou monomery a ptisady zafazené na seznam Unie, pokud jsou od
potraviny odd¢€leny funk¢ni bariérou zajistujici, ze koneny materidl nebo predmét splituje
pozadavky ¢lanku 3 ramcového nafizeni. Koncept funkéni bariéry nelze pouzit na latky, které
jsou mutagenni, karcinogenni nebo toxické pro reprodukci, nebo na latky v nanocasticové
podobé. Pro pouziti latek, které spadaji do kterékoli z vySe uvedenych kategorii, je nutné
individualni zhodnoceni toxikologickych vlastnosti a migra¢niho chovani. Pted tim, nez mtize
byt latka pouzita pii vyrob¢ plastd, je tedy povinné posouzeni rizika Vv kazdém jednotlivém
ptipadé, ndsledované povolenim a zafazenim na seznam Unie.

4.3 Otisk v pripadé vicevrstvych materialii nebo predmétu

Koncept funkéni bariéry ve smyslu ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o plastech 1ze pouzit, pouze pokud
se latky neptenaseji do potravin ve zjistitelnych mnoZstvich, véetné piispévka z piipadného
nezadouciho pfenosu otiskem.

Otisk je jev nezaddouciho pfenosu latek z vnéjSich vrstev materialli nebo predmétl na stranu,
kterd je ve styku s potravinami. K otisku mtize dojit ve stozich nebo kotoucich, kde je mozny
kontakt mezi vn&j§i stranou materialu nebo piedmétu se stranou urCenou pro styk
s potravinou, naptiklad pfi prepravé nebo béhem skladovani. Na rozdil od migrace mize za
téchto podminek k otisku dochazet u obou materialti nebo predméta s funkéni bariérou nebo
bez ni.

Tento pfenos se neomezuje vyluéné na latky z plastovych vrstev za funkéni bariérou nebo
z tiskatskych barev, ale zahrnuje vSechny latky z vnéjSich vrstev, které maji urcity migracni
potencial.

Jelikoz vrstvy slozené z materialii bez zvlastnich opatieni na trovni EU (napf. tiskafskych
barev, lakti nebo materiald pro povrchovou tpravu) mohou obsahovat latky nezafazené na
seznam Unie nebo na prozatimni seznam ptisad, je tfeba vénovat zvlastni pozornost pienosu
latek z téchto vrstev otiskem na stranu, ktera ptichdzi do styku s potravinami. Pfenos téchto
latek musi byt v souladu s pozadavky ¢lanku 3 ramcového natizeni.
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Bod 1 pism. b) oddilu A piilohy natizeni (ES) ¢. 2023/2006> o spravné vyrobni praxi pro
materidly a pfedméty urcené pro styk s potravinami stanovi, ze latky z tiskatfskych barev se
nesmi pienést na stranu materiali nebo predméti, ktera prichdzi do styku s potravinami
otiskem pfi ulozeni ve stohu nebo kotou¢i v mnozstvi, kterym se zvysi koncentrace latky
Vv potraviné na hodnotu, ktera by nebyla v souladu s pozadavky ¢lanku 3 ramcového nafizeni.

5 Kapitola IV — Prohlaseni o shodé a dokumentace

Podrobne informace tykajici se prohlaseni o shod¢ a podpturné dokumentaci jsou k dispozici
v samostatném dokumentu ,,Pokyny Unie Kk nafizeni (EU) ¢. 10/2011 o materidlech a
pfedmétech z plastt uréenych pro styk s potravinami, pokud jde o informace v dodavatelském
fetézci“.

5.1 Prohlaseni o shodé

Vyrobce materialu ur¢eného pro styk s potravinami by mél spotiebitele ujistit, Ze material
urCeny pro styk s potravinami je v souladu s platnymi unijnimi a vnitrostatnimi pravnimi
predpisy. Kone¢ny pfedmét muze byt v souladu pouze tehdy, pokud jsou podél celého
vyrobniho fetézce uplatiovany pozadavky vyplyvajici z nafizeni o plastech. Prohlaseni o
shod¢ je tedy potiebné k tomu, aby toto ujisténi poskytlo ve standardizovaném formétu od
okamziku urceni latky, smési nebo plastu pro styk s potravinami. Kazdy vyrobce musi
prohlésit, Zze etapy vyroby, za které je odpovédny, jsou v souladu. Napiiklad vyrobce
monomeru musi zajistit, ze monomer je povoleny a je v souladu se specifikacemi, které se ho
tykaji. Vyrobce plastového meziproduktu musi zajistit, Ze monomery a piisady jsou povolené
a v mite, v které je za n¢ odpovédny, uvést podminky pouZziti, za nichz mohou byt splnény
migraéni limity. Vyrobce kone¢ného predmétu musi uvést podminky pouziti, za nichz mohou
byt splnény omezeni a migracni limity. Tyto informace jsou zvlasté dulezité pro tzv. piisady
S dvojim pouzitim.

Vyrobci adhezivnich latek, tiskafskych barev a materiald pro povrchovou upravu by méli
spotiebitelim pouzivajicim jejich vyrobky v plastovych materidlech nebo pfedmétech nebo
v plastovych meziproduktech poskytnout odpovidajici informace, které umozni vyrobci
plastového predmétu vydat prohlaseni o shode¢.

Vnitrostatni pravni piedpisy mohou stanovit prohlaSeni 0 shod¢ pro vSechny materidly a
pfedméty, které nepodléhaji zvlaStnim opatfenim na urovni EU. Je tedy tfeba ovéfit ve
vnitrostatnich pravnich ptedpisech, zda je nutné vydat prohlaseni o shodé pro adhezivni latky,
tiskafské barvy, materidly pro povrchovou upravu a jiné nez plastové materialy pouzité ve
vicevrstvych materialech a predmétech z vice materialu.

5.2 Podpurna dokumentace

Provozovatel podniku potiebuje mit k dispozici pfisluSnou dokumentaci dokladajici
prohldSeni o shodé¢. Tato dokumentace musi obsahovat piislusné informace ohledné etap
vyroby, za néz je odpoveédny, jakoz i doklady, které obdrzel od svych dodavatelt, a doklady,
které poskytuje svym zakaznikim. Tato dokumentace muze obsahovat specifikace ohledné

%0 Natizeni Komise (ES) &. 2023/2006 ze dne 22. prosince 2006 o spravné vyrobni praxi pro materidly a
pfedméty urcené pro styk s potravinami (Ut. vést. L 384, 29.12.2006, s. 75).
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latek pouzitych pii vyrobé, vyrobni ptedpisy, vysledky analyzy zbytkového obsahu, vysledky
analyzy zkouSek migrace, vysledky modelu migrace a veskera odivodnéni, pro¢ jsou
vysledky pouzitelné na material, pro néjz se vydava prohlaseni o shod¢, pokud material neni
samotnym zkouSenym materialem. Tato dokumentace muze byt v elektronickém nebo
tiSténém formatu a musi byt na pozadani bezodkladné poskytnuta kontrolnim organim.

POZNAMKA
Provozovatelé podnikii musi rovnéZ vést dokumentaci o uplatiiovani systému zajisténi jakosti

a fizeni jakosti stanovené v nafizeni (ES) ¢. 2023/2006 o spravné vyrobni praxi.

6 Kapitola V - Shoda

6.1 Vyjadreni vysledku zkousek migrace

Tato kapitola obsahuje informace o zpusobu vyjadieni vysledki migrace ziskanych
prostiednictvim zkouSek migrace nebo modelu migrace. Pfed zapocetim srovnavani
s migracnimi limity stanovenymi v nafizeni o plastech by mély byt vysledky migrace
normalizovany.

Vysledky migrace mohou byt ziskany v samotné potraviné nebo v simulantech potravin nebo
mohou vzejit z modelu migrace. Lze je ziskat zkouSskami samotného kone¢ného pifedmétu
nebo pfedmétu vyrobeného z materialu zv1asté ur€eného pro zkousku migrace. V zdsad¢ by
mély byt tyto vysledky normalizovany na kg potraviny ve styku s materidlem na zakladé
poméru skute¢ného povrchu k objemu kone¢ného predmétu pii skuteéném pouziti. Za Gicelem
zjednoduseni zkousek migrace bylo stanoveno né&kolik vyjimek ztohoto pravidla. Zadna
z téchto vyjimek (zejména vyjimky v ¢l. 17 odst. 1 pism. a) a d) nafizeni o plastech) vSak
neplati pro materialy a pfedméty z plastu, které jsou zvlasté urCeny pro kojence a malé déti.
Prostfednictvim tohoto pravidla je zména potravin balenych v malych nédobach z plastt
s vysokym pomérem povrchu, ktery je ve styku s potravinou, k objemu potraviny omezena
stejné restriktivné jako u potravin balenych ve vétSich nadobach, aby se zabranilo
podhodnoceni skute¢né migrace.

Pro velkeé nadoby s objemem vétsim nez 10 litra je pomér povrchu k objemu standardizovan
na 6, coZ znamena, Ze se ma za to, Ze povreh, ktery je ve styku s potravinou, je 6 dm? na 1 kg
potravin. Pro malé nadoby s objemem mensim nez 500 ml, je pomér povrch k objemu rovnéz
standardizovan na 6. U velkych nadob to muze vést k nadhodnoceni skute¢né migrace,
zatimco u malych naddob to mize vést k podhodnoceni skutecné migrace.

Pro f6lie a dalsi predméty, u nichz nelze stanovit povrch ve styku s potravinou, kdyz predmét
jesté neni ve styku s potravinou, je pomér povrchu k objemu rovnéz standardizovan na 6.

Pro uzavéry, jako jsou tésnici krouzky a zatky, které jesté nejsou ve styku s potravinou a které
lze pouzivat k uzavieni nadob o riznych objemech, byla zavedena zvlastni ustanoveni pro
vyjadieni vysledkil migrace. Lze rozlisit tyto ptipady:

e Piipad 1: Objem nadoby, pro kterou je zatka nebo tésnici krouzek pouzit, je znamy.
V tomto pfipadé¢ je vysledek migrace vyjadien pii pouziti poméru skutecného
povrchu Kk objemu uzavéru a nadoby pii koneéném pouziti, ptfi zohlednéni pravidel
pro malé a velké nadoby.
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e Piipad 2: Objem nadoby, pro kterou je zatka pouzita, je neznamy.
V tomto pripad¢ lze vysledek migrace vyjadiit v mg na predmét. Kone¢nou shodu lze
tedy stanovit az pii kone¢ném pouziti.

6.2 ZkousSky migrace

Materialy urcené pro styk s potravinami musi byt v souladu s platnymi pravnimi piedpisy.
V piipadé zkousek shody je tfeba vzit v uvahu, ze vysledky zkousky, které nejsou v souladu
s migra¢nimi limity, mohou byt rovnéz zpisobeny jinymi zdroji neZ materialem uréenym pro
styk s potravinami. To mize byt napiiklad piipad piisad s dvojim pouzitim, o nichz se
zminuje bod 3.5.2 téchto pokyniti. V takovych ptipadech je tieba vzit v ivahu jinou pfislusnou
pravni Upravu EU, napi. pravni piedpisy EU tykajici se potravin.

Zkousky migrace jsou popsany v piiloze V nafizeni o plastech. Pfechodnd ustanoveni
pouzitelna pro zkousky migrace a posloupnost fazi v novych pozadavcich pro zkousky

migrace jsou stanoveny v kapitole VI nafizeni o plastech, ktera se tyka zavérecnych
ustanoveni. Podrobné pokyny ke zkouskam migrace jsou stanoveny v samostatnych pokynech.

6.3 Posuzovani latek nezarazenych na seznam Unie

Nekteré latky nepodléhaji povoleni a zatazeni na seznam Unie. Patii k nim tyto téidy latek:
e nezamérn¢ pridané latky
o necdistoty pfitomné v povolenych latkach

o reakéni produkty vzniklé béhem vyroby materiali a pfedmétt z plasti a
vyplyvajici ze styku s potravinami

o rozkladné produkty vzniklé béhem vyroby nebo skladovani materiala a
pfedméth z plasth
e pomocné latky pro polymerizaci
e pomocné latky pro vyrobu polymert, vcetné rozpoustédel, které nejsou zafazeny na
seznam Unie
e barviva
e latky pouZité za funk¢ni bariérou

U téchto latek ruci za zajisténi shody s obecnymi pravidly nafizeni o plastech provozovatelé
podnikli. Provozovatelé podnikl tedy musi byt schopni prokazat nepfitomnost rizika pro
lidské zdravi tim, Ze provedou posouzeni rizika na zdkladé mezinarodné uzndvanych
védeckych zésad pro posuzovani rizika. Tyto zasady zahrnuji charakterizaci nebezpeci a
expozice. Informace o posuzovani rizika by mély byt soucasti prohlaseni o shodé a podpirné
dokumentace.

7 Kapitola VI — Zavére¢na ustanoveni

7.1 Zmény aktu EU
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Do 31. prosince 2012 byly pii provadéni zkouSek migrace pouzivany ufednimi kontrolnimi
laboratofemi simulanty potravin (tabulka 3) stanovené ve smérnici Rady 85/572/EHS™',
kterou se stanovi seznam simulanti pro pouziti pii zkouSeni migrace slozek materiala a
predmétt z plasti urenych pro styk s potravinami.

Tabulka 3: Simulanty potravin pouZivané do 31. 12. 2012

Simulant potraviny Zkratka
Destilovana voda nebo voda rovnocenné Cistoty Simulant potraviny A
Kyselina octova 3 % (hmotnost/objem) Simulant potraviny B
Ethanol, 15 % obj. Simulant potraviny C
Ethanol, 50 % obj. Simulant potraviny
D1

Rektifikovany olivovy olej: je-li z technickych divodi | Simulant potraviny
tykajicich se analytické metody nezbytné pouzit jiné D2

simulanty, musi byt olivovy olej nahrazen smési
syntetickych triglyceridli nebo slunecnicovym olejem

Pro zkous$eni migrace screeningovymi zkouskami, na né€z se odkazuje v ¢l. 18 odst. 3 a ¢l. 18
odst. 5 nafizeni o plastech, jiz mohou byt simulanty potravin, které jsou uvedeny v tabulce
obsazené v bod¢ 3 ptilohy Il nafizeni o plastech (tabulka 4), pouzivany v souladu s pravidly
pro screeningové zkousky stanovenymi v piiloze V kapitolach 2 a 3 nafizeni o plastech.

Od 31. prosince 2012 byla ptiloha smérnice 85/572/EHS nahrazena odkazem na simulanty
potravin uvedené v bod¢ 3 piilohy Il natizeni o plastech (EU) ¢. 10/2011 (tabulka 4).

Tabulka 4: Simulanty potravin pouZivané od 31. 12. 2012

Simulant potraviny Zkratka
Ethanol, 10 % obj. Simulant potraviny A
Kyselina octova 3 % (hmotnost/objem) Simulant potraviny B
Ethanol, 20 % obj. Simulant potraviny C
Ethanol, 50 % obj. Simulant potraviny
D1
Rostlinny olej Simulant potraviny
D2
Poly(2,6-difenyl-p-fenylenoxid)* o velikosti &stic 60- | Simulant potraviny E
80 ok, velikost portt 200 nm

7.2 Zruseni aktu EU

Od 1. kvétna 2011 jsou zruseny tyto smérnice Komise:

31 Smérnice Rady 85/572/EHS ze dne 19. prosince 1985, kterou se stanovi seznam simulantti pro pouZiti pfi
zkouseni migrace slozek materialti a predméti z plastti uréenych pro styk s potravinami, (Uf. vést. L 372,
31.12.1985, s. 14).

%2 Rovn&z znamy jako MPPO nebo TENAX®.
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e Smérnice Komise 80/766/EHS ze dne 8. ¢ervence 1980, kterou se stanovi analyticka
metoda SpoleCenstvi pro ufedni kontrolu obsahu monomerniho vinylchloridu v
materialech a predmétech ur&enych pro styk s potravinami®

e Smérnice Komise 81/432/EHS ze dne 29. dubna 1981, kterou se stanovi analyticka
metoda Spolecenstvi pro ufedni kontrolu vinylchloridu uvolfiovaného z materiala a
predméta do potravin®

e Smérnice Komise 2002/72/ES ze dne 6. srpna 2002 o materialech a ptfedmétech z
plastli ur€enych pro styk s potrawinamie’5

ZruSeni smérnice zahrnuje zruseni vSech jejich zmén.

Analytické metody pro zkouseni migrace a zbytkového obsahu monomerniho vinylchloridu
popsané ve smérnicich Komise 80/766/EHS a 81/432/EHS jsou zastaralé. Je tfeba, aby
analytické metody spliiovaly kritéria stanovena v ¢lanku 11 natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 882/2004 o ufednich kontrolach za wéelem ovéfeni dodrzovani pravnich
ptedpist tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminkach zvifat®.

Akty Rady nemohou byt zruSeny aktem Komise, nybrz musi byt zruSeny aktem pfijatym
Radou a Parlamentem. Jakmile budou pouzitelné veskeré pozadavky nafizeni o plastech a
skon¢i pfechodna ustanoveni, stanou se ndsledujici smérnice Rady zastaralymi a Rada a
Parlament je budou moci zrusit.

e Smérnice Rady 78/142/EHS ze dne 30. ledna 1978 o sblizovani pravnich piedpist
Clenskych statd tykajicich se materiald a predméti obsahujicich monomerni
vinylchlorid a ur&enych pro styk s potravinami®’

e Smeérnice Rady 82/711/EHS ze dne 18. tijna 1982, kterou se stanovi zakladni pravidla
nezbytna pro zkouseni migrace slozek z materialti a predmétd z plasti urcenych pro
styk s potravinami®

e Smérnice Rady 85/572/EHS ze dne 19. prosince 1985, kterou se stanovi seznam
simulantll pro pouziti pti zkouseni migrace slozek materidli a predmétt z plasta
uréenych pro styk s potravinami39

7.3 Pouzitelnost a prechodna ustanoveni

Natizeni o plastech se pouzije od 1. kvétna 2011.

Nékteré pozadavky stanovené v konkrétnich ¢lancich vSak maji pozd¢jsi datum pouzitelnosti,
aby bylo zajiSténo pfechodné obdobi. Dilezitymi daty pro pfechodna ustanoveni jsou 31.
prosinec 2012 (¢l. 22 odst. 5 a ¢l. 23 paty pododstavec) a 31. prosinec 2015 (¢l. 23 tieti a
ctvrty pododstavec). Nasledujici ¢asovy harmonogram popisuje pouzitelnost pozadavka
nafizeni o plastech. Ptiklady jsou uvedeny v nasledujicim oddile.

Pouziti od 1. kvétna 2011 (€l. 23 druhy pododstavec)

% Ut vest. L 213, 16.8.1980, s. 42.
% Ut vést. L 167, 24.6.1981, s. 6.

% Ut vést. L 220, 15.8.2002, s. 18.
% Ut vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.

3 Ut vést. L 44, 15.2.1978, s. 15.

%8 Uf. vest. L 297, 23.10.1982, s. 26.
% U, vest. L 372, 31.12.1985, s. 14.
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e Seznam povolenych latek Unie: vSechny latky na seznamu nebo latky, na které se
seznam Unie vztahuje (kombinace kovi a kyselin, soli, alkoholi), mohou byt
pouzivany v souladu se specifikacemi a omezenimi. Pro latky, pro néz byly omezeni
a specifikace zménény, bylo zavedeno pfechodné obdobi do 31. prosince 2012 (¢l. 22
odst. 5). Pro pfedméty, pro které byla pravidla zménéna, bylo zavedeno piechodné
obdobi do 31. prosince 2012 (¢l. 22 odst. 5).

e Celkovy migraéni limit 10 mg/dm?: s vyjimkou materialii a predméti uréenych pro
kojenecké potraviny, pro néz plati limit 60 mg/kg potravin. Pro tyto materidly
s objemem od 500 ml do 10 I, pro které byl pfedtim celkovy migra¢ni limit vyjadien
v 60 mg/kg, bylo zavedeno ptechodné obdobi do 31. prosince 2012 (¢l. 22 odst. 5).

e Obecné omezeni pro urcité kovové ionty v piiloze Il nafizeni o plastech.

e Latky v nanoformé lze pouzit, pouze pokud je to vyslovné povoleno a uvedeno ve
specifikacich v seznamu Unie.

e Plastové vrstvy vicevrstvych materiali a pfedméta z vice materialt, které nejsou od
potravin oddé€leny funk¢ni bariérou, musi byt vyrobeny z monomert, vychozich latek
a prisad zafazenych na seznam Unie.

e Pravidla pro vyjadieni vysledkti zkousek migrace. Pro piedméty, pro néZz byla
pravidla zménéna, bylo zavedeno piechodné obdobi do 31. prosince 2012 (¢l. 22 odst.
5).

e Screeningové metody pro posuzovani souladu s migra¢nimi limity.

e Povinnost posuzovani rizika latek nepodléhajicich zafazeni na seznam Unie. Pro
materialy obsahujici tyto latky, které jsou v souladu s ¢lankem 3 rdmcového nafizeni,
pro které vSak neni k dispozici formalni posouzeni rizika, bylo zavedeno piechodné
obdobi do 31. prosince 2012 (¢l. 22 odst. 5).

e Prohlaseni o shod¢é a podpirna dokumentace.

e ZruSeni metod zkouSeni vinylchloridu.

e Pouziti rezimu zkousek migrace stanoveného ve smérnicich 82/711/EHS a
85/572/EHS je povinné pro rozhodovani donucovacich organt, zda material je ¢i neni
v souladu s nafizenim o plastech.

e ProhlaSeni o shod¢ Ize vydat, pokud se podpurna dokumentace zaklada na zkouskéch
Vv souladu se screeningovymi metodami natizeni o plastech nebo metodami v souladu
se smérnici Rady 82/711/EHS (véetné simulantti uvedenych ve smérnici) (¢1. 22 odst.
1 nafizeni o plastech).

e Prechodné obdobi bylo zavedeno do 31. prosince 2012 stim, ze materialy a
predméty, které byly uvedeny na trh v souladu s pravnimi predpisy a spliuji

vvvvvv

pozadavky stanovené v diivéjsi smernici 2002/72/ ES*, pokud jde o

pozadavky na slozeni,
celkové migracni limity,
specifické migracni limity,
omezeni a specifikace, a

o O O O

ke kterym je pfilozeno prohlaseni o shod¢ odkazujici na smérnici 2002/72/ES a pro
které je kdispozici podptrna dokumentace v souladu se smérnici 2002/72/ES,
mohou byt nadale uvadény na trh do 31. prosince 2012 (¢l. 22 odst. 5) nafizeni o
plastech).

* Smérnice Komise 2002/72/ES ze dne 6. srpna 2002 o materidlech a pfedmétech z plastii ur€enych pro styk s
potravinami (UF. vést. L 220, 15.8.2002, s. 18).
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Do 31. prosince 2015 bylo zavedeno pitechodné obdobi pro pouzivani seznamu Unie

pro piisady
o jiné nez zmékéovadla pouzivana v plastovych vrstvach nebo plastovych
povrsich vicek a uzaveéri
o pouzivané pfi lubrikaci skelnych vlaken do sklolaminatu.
Pii téchto pouzitich lze pouzivat jiné piisady nez ty, které jsou uvedeny v seznamu
Unie (¢l. 23 pododstavce 3 a 4).

Zakaz pouzivani bisfenolu A na vyrobu polykarbonatovych kojeneckych lahvi (neplati
74dné piechodné obdobi) (nafizeni (EU) ¢. 321/2011* &l. 2 druhy pododstavec).

Pouziti od 1. ervna 2011 (prvni zména narizeni (EU) €. 321/2011)

Zakaz uvadéni polykarbonatovych kojeneckych lahvi vyrobenych z bisfenolu A na trh
(neplati zadné piechodné obdobi) (uvadéni na trh se vztahuje na drZeni za Gcelem
prodeje, nabizeni k prodeji nebo jiné formé¢ pievodu, prodej, distribuci nebo jinou
formu prevodu)

Pouziti od 31. prosince 2012 (¢l. 23 paty pododstavec)

Metoda ovétrovani dodrzeni specifickych migracnich limit stanovenych v ¢l. 18 odst.
2 nafizeni o plastech. Pti pouzivani ovéfovaci metody musi byt pouzity simulanty
potravin popsané v piiloze Il natizeni o plastech a musi byt pouzita pravidla pro
zkouSky popsana v ptiloze V kapitole 2 oddile 2.1 nafizeni o plastech. Pouziti
ovétovaci metody je povinné pro donucovaci organy pii rozhodovani, zda material je
¢i neni v souladu s nafizenim o plastech.

Metoda ovéfovani dodrzeni celkového migra¢niho limitu (¢l. 18 odst. 4 nafizeni o
plastech). Pii pouzivani ovéfovaci metody musi byt pouzity simulanty A, B, C, D1 a
D2 popsané v ptiloze Il nafizeni o plastech a musi byt pouzita pravidla pro zkousky
v kapitole 3 ptilohy V natizeni o plastech.

Ptiloha Il stanovujici simulanty pro ovéfovaci metody popsané v ¢l. 18 odst. 2 a ¢l.
18 odst. 4 natizeni o plastech.

Pfiloha smérnice Rady 85/572/EHS je zménéna a nyni odkazuje na simulanty
potravin popsane v bodé 3 piilohy Il nafizeni o plastech.

Prohlaseni o shod¢é musi uvadét odkaz na soulad s natizenim o plastech.

Do 31. prosince 2015 bylo zavedeno piechodné obdobi pro vydavani prohlaseni o
shod¢. Do tohoto data mize byt prohlaseni o shod¢ uvadéjici soulad s nafizenim o
plastech vydano, pokud se podptirna dokumentace zaklada na zkouskach v souladu se
screeningovymi metodami nebo ovéfovacimi metodami nafizeni o plastech nebo
s metodami v souladu se smérnici Rady 82/711/EHS (v¢etné simulantti uvedenych ve
smérnici) (Cl. 22 odst. 2 nafizeni o plastech).

Pouziti od 1. ledna 2016 (¢l. 22 odst. 3 a ¢lanek 23)

Prohlaseni o shodé prohlasujici soulad s nafizenim o plastech mize byt vydano,
pokud se podptirna dokumentace zaklada na zkouskach v souladu se screeningovymi
metodami nebo ovéfovacimi metodami nafizeni o plastech (¢l. 22 odst. 3).

* Provad&ci natizeni Komise (EU) &. 321/2011 ze dne 1. dubna 2011, kterym se méni nafizeni (EU) &. 10/2011,
pokud jde 0 omezeni pouZivani bisfenolu A v plastovych kojeneckych lahvich (Ut. vést. L 87, 2.4.2011, s. 1).
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Seznam Unie pro piisady plati v plném rozsahu pro piisady

o jiné nez zmékcovadla pouzivana v plastovych vrstvach nebo plastovych
povrsich vicek a uzaveéri
o pouzivané pii lubrikaci skelnych vlaken do sklolaminati.
Pii téchto pouzitich 1ze pouzit pouze piisady zafazené na seznam Unie (¢l. 23 tieti a
¢tvrty pododstavec).
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Pi-ehled prechodnvch ustanoveni

Leden 2013 —

C.| Parametr Do kvétna 2011 Kvéten 2011 — prosinec 2012 : Leden 2016
prosinec 2015
Cyx , o Ano, pokud byly pfedtim vyrobky
1 Uvadéni vyrobku na trh v souladu se smérnici Ano uvedeny na trh v souladu s pravnimi Ne
2002/72/ES N
predpisy
Uvadéni vyrobkil na trh v souladu s nafizenim (EU)
2 | 102011 Ne Ano
3 | Prohlaseni o shodé odkazujici na smérnici 2002/72/ES | Ano | Ne
Pravidla pro zkousky pro materialy uréené pro styk Podle smérnice we o x
s potravinami, které jsou ve styku s potravinami 82/711/EHS Podle nafizeni (EV) ¢. 10/2011
5 | Simulanty Podle smérnic 82/711/EHS a 85/572/EHS Podle nafizeni (EU) €. 10/2011
6 ZkouSky na simulantech; donucovaci organy pro Podle migraéni zkousky ve smérnici 82/711/EHS Podle zkouSky migrace v nafizeni (EU) €.
stanoveni nesouladu 10/2011
“ . . e . Podle migraéni zkouSky Podle miaraéni zkousky ve smérnici 82/711/EHS nebo Podle zkousky migrace v
7 | #ousky na simulantech: Odvetvi stanovi soulad ve smémici 82/711/EHS | nafizeni (EU) &. 10/2011 nafizeni (EV) &. 10/2011
8 | Jiné zkouSky nez ovéfovani migrace ggglz%szr/négmce Podle nafizeni (EU) €. 10/2011
9 | Pfisady v tésnénich Taxativni seznam pro zmékcéovadla T? xativni sezham pro
vSechny pfidatné latky
Nafizeni (EU) €. 10/2011, avSak
10 Plastové vrstvy vicevrstvych materialt a predmétu Narizeni (ES) €. vyrobky pfedtim uvedené na trh 10/2011
z vice material( 1935/2004 v souladu s pfedpisy mohou byt nadale
uvadény na trh
Nafizeni (EU) €. I . A s Nafizeni (EU) €. 10/2011,
11| Prisady pouzivané pfi lubrikaci skelnych viaken 1935/2004, 2002/72/ES lilgarlzenl (EV) &. 10/2011, posuzovani rizika latky, ¢lanek taxativni seznam pro
(nejasny pravni status) vSechny pfidatné latky
Plasty, které jsou potazené, potisténé nebo spojené
adhezivnimi latkami; pouziti celkového migracniho
120 ~ o o . . | Ano
limitu nebo specifického migra¢niho limitu na kone¢ny
predmét
13| Specificky migrani limit Smérmice 2002/72/ES | Narizeni (EU) ¢. 10/2011, Nafizeni (EU) &. 10/2011
ale viz parametr 1
2
14| Celkovy migracni limit 10 ma/dm® nebo 60 10 mg/dmz, ale viz parametr 1 10 mg/dm2

mg/kg
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Priklady

Vyrobce vyrdbi plastovou nadobu na potraviny, ktera byla uvedena na trh v souladu
s pravnimi piedpisy pifed 1. kvétnem 2011. Pro tento piedmét je k dispozici prohlaSeni o
shod¢ v souladu se smérnici 2002/72/ES a je Kk dispozici piislusna podptrnd dokumentace,
ktera je v souladu se smérnicemi 2002/72/ES a 82/711/EHS.

PRIPAD A

Tento typ nadob mize byt vyrobcem plastd uvadén na trh do 31. prosince 2012 s vyse
uvedenym prohlasenim o shodé na zékladé vyse uvedené podpturné dokumentace.

Potravinaisky primysl mize tuto nadobu pouzivat do vyéerpani zasob, pokud byla zakoupena
do 31. prosince 2012 s prohlasenim o shodé odkazujicim na smérnici 2002/72/ES. Potraviny
balené v této nadobé mohou zlstat na trhu do data spotieby (data minimalni trvanlivosti).
Piredméty na trhu podléhaji pravidlim smérnice 2002/72/ES.

Kontrola nédob donucovacimi orgiany by méla byt provaddéna na zikladé¢ smeérnice
82/711/EHS.

PRIPAD B

Od 31. prosince 2012 muze byt tento typ nadoby uvadén vyrobcem na trh s aktualizovanym
prohlasenim o shodg, jeZ uvadi odkaz na soulad s nafizenim o plastech. Prohlaseni o shodé
muze byt zalozeno na screeningové zkousce provedené v souladu s nafizenim o plastech.
Obvykle pokud byla shoda v minulosti zaloZena na zkousce v souladu s ¢l. 8 odst. 2, 3 nebo 4
smérnice 2002/72/ES, by to nyni m&lo odpovidat screeningové zkousce. Prohlaseni o shodé
muze byt zalozeno na zkouSce migrace v souladu se smérnici 82/711/EHS. Prohlaseni o shodé¢
muze byt zaloZzeno na ové&fovaci zkousce Vv souladu s nafizenim o plastech. Podpurnymi
doklady mohou byt rovnéz dalsi analyzy a ditkazy o bezpe¢nosti nebo odlivodnéni prokazujici
shodu.

Jestlize potravinarsky primysl predmét zakoupi po 31. prosinci 2012, mélo by byt prohlaseni
o shodé aktualizované s odkazem na nafizeni o plastech. Potravinarsky pramysl mize tuto
nadobu pouzivat do vycerpani zasob. Potraviny balené v této nadobé mohou ztstat na trhu do
data spotieby (data minimalni trvanlivosti). Predméty na trhu podléhaji pravidlim nafizeni o
plastech.

Kontrolni organy budou pozadovat dostupnost prohlaseni o shodé odkazujiciho na nafizeni o
plastech. Kontrolni organy by mély provadét jejich zkousky na zakladé screeningovych a
ovétovacich zkouSek stanovenych v nafizeni o plastech. Ovéfovaci zkousky musi byt
provedeny pii pouziti simulantu v pfiloze 1l natizeni o plastech a za zkusebnich podminek v
ptiloze V nafizeni o plastech. Dospé&je-li ovéfovaci zkouska provedena na simulantech
v souladu s pfilohou Il a V kzavéru, ze neni dodrzen specificky migracni limit a/nebo
celkovy migraéni limit a na potraviné nelze prokazat shodu, pak pfedmét neni v souladu
S nafizenim o plastech.

PRIPAD C

Od 31. prosince 2015 muze byt tento typ nadoby uvadén vyrobcem na trh s aktualizovanym
prohldSenim o shodé, jez uvadi odkaz na soulad s nafizenim o plastech. Prohlaseni o shodé
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muze byt zalozeno na screeningové zkouSce nebo ovéfovaci zkouSce provedené v souladu
S nafizenim o plastech. Podpirné doklady mohou obsahovat i dal$i analyzy a dikazy o
bezpecnosti nebo odiivodnéni prokazujici shodu.

Kontrolni organy budou pozadovat dostupnost prohlaseni o shodé odkazujici na nafizeni o
plastech. Kontrolni organy budou pozadovat podpirné doklady v souladu se screeningovymi
nebo ovéfovacimi zkouskami provedenymi v souladu s natfizenim o plastech. Mohou uznat i
jiné analyzy a dikazy nebo odivodnéni prokazujici shodu. Kontrolni organy by mély své
zkousky provadét na zaklade screeningovych a ovétovacich zkousek stanovenych v natizeni o
plastech. Ovéfovaci zkousky musi byt provadény pii pouziti simulantt v piiloze Il nafizeni o
plastech a za zkuSebnich podminek pfilohy V nafizeni o plastech. Pokud ovétovaci zkouska
provedend na simulantech v souladu s pfilohou Il a V dosp&je k zavéru, ze neni splnén
specificky migra¢ni limit a/nebo celkovy migracni limit a nelze prokézat shodu na
potravinach, pak pfedmét neni v souladu s nafizenim o plastech.

PRIPAD D

SloZeni nebo vyroba nadoby se v obdobi mezi 1. kvétnem 2011 a 31. prosincem 2012 zméni.
V tom piipadé neni pfedmét pred 1. kvétnem 2011 uveden na trh v souladu s pravnimi
ptedpisy. Vyrobce musi aktualizovat podplirné doklady a vydat nové prohlaSeni o shodé
odkazujici na nafizeni o plastech.

8 Priloha | - Latky

8.1 Unijni seznam povolenych monomeru, jinych vychozich latek,
makromolekul ziskavanych mikrobialni fermentaci, pfisad a
pomocnych latek pro vyrobu polymert (tabulka 1)

Dalsi vysvétleni k obsahu jednotlivych sloupci seznamu Unie v tabulce 1:

Sloupec 1 (Material urceny pro_styk s potravinami — &islo latky) obsahuje jedine¢né
identifikaéni Cislo latky v databazi Evropské komise pro latky urcené pro styk s potravinami
dostupné na: https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. Kazda latka ma
pouze jedno jedinecné identifikacni Cislo latky, které je tvotfeno az 5 Cislicemi. Toto Cislo
latky obsazené v materidlu uréeném pro styk s potravinami bude dasledné pouzivano v celé
oblasti materidlli urenych pro styk s potravinami. Tento novy identifika¢ni systém zavedeny
nafizenim o plastech nahrazuje byvaly systém referen¢nich Cisel.

Sloupec 2 (Ref. &.) obsahuje referencni ¢islo EHS obalového materialu diive pouzivané ve
smérnici 2002/72/ES. Referenéni ¢isla jsou pétimistna ¢isla a oznacuji, zda jde o pouziti jako
monomer (10000 az 29999), nebo zda jde o pouZiti jako ptisada nebo pomocna latka pro
vyrobu polymertu (PPA) (30000 az 99999).

Sloupec 3 (C. CAS) obsahuje ¢islo v rejstiiku Chemical Abstracts Service (CAS). Pokud
latka neni zapsana v rejstitku CAS nebo pokud latka v rejstiiku CAS piesné neodpovida
povolené latce, neni uvedeno zadné ¢islo CAS. Je-li nesrovnalost mezi ¢. CAS a chemickym
nazvem, ma chemicky nazev pirednost pied ¢. CAS.

Sloupec 4 (Néazev latky) obsahuje chemicky nazev latky pfitazeny utvary Komise na zakladé
navrhu zadatele a ovéfeny Evropskym titadem pro bezpe¢nost potravin ( EFSA).
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Sloupec 5 (Pouziti_jako prisada nebo pomocna litka pro vyrobu polymerua (ano/ne))
obsahuje oznaceni, zda je latka povolena pro pouziti jako ptisada nebo pomocné latka pro
vyrobu polymeri (ano), nebo zda latka neni povolena pro pouziti jako piisada nebo pomocna
latka pro vyrobu polymert (ne). Pokud je latka povolena pouze jako pomocna latka pro
vyrobu polymert, ozna¢i se tak (ano) a ve sloupci omezeni a specifikace (sloupec 10) se
uvede, ze pouziti je omezeno na pouziti jako pomocna latka pro vyrobu polymert.

Sloupec 6 (Pouziti jako monomer nebo jind vychozi latka (ano/ne)) obsahuje oznaceni,
zda je latka povolena pro pouziti jako monomer nebo jina vychozi latka nebo makromolekula
ziskana mikrobialni fermentaci (ano), nebo zda latka neni povolena pro pouziti jako monomer
nebo jina vychozi latka nebo makromolekula ziskana mikrobiélni fermentaci (ne).

Sloupec 7 (Pouziti faktoru FRF (ano/ne)) obsahuje oznaceni, zda lze pro danou latku pouzit
faktor snizeni spotieby tuku (Fat Consumption Reduction Factor (FRF)) v souladu s ptilohou
V kapitolou 4.1 nafizeni o plastech. Pokud je uvedeno (ano), mohou byt vysledky migrace
latky korigovany faktorem FRF. Pokud je uvedeno (ne), nemuze byt vysledek migrace
korigovan faktorem FRF. Utvary Komise na zékladé doporu¢eni EFSA rozhodnou, pro které
latky Ize faktor FRF pouzit. Kritéria pro rozhodnuti vychazeji ze stanoviska Védeckého
vyboru pro potraviny (VVP) kK Zavedeni faktoru snizeni (spotieby) tuku pro odhad expozice
latkam migrujicim z materialii, které prichdzeji do styku s potravinami (The introduction of a
Fat (Consumption) Reduction Factor (FRF) in the estimation of the exposure to a migrant
from food contact materials) (ze dne 4. prosince 2002)*?. Jsou to tato kritéria: latka je lipofilni
(log Po/w > 3) a hodnota jeji migrace do simulantii A, B a C by neméla piekroc¢it 1/10 jejiho
specifického migra¢niho limitu.

Sloupec 8 (SML [ma/kd]) obsahuje specificky migracni limit platny pro danou latku. Je
vyjadien v mg latky na kg potraviny. V piipad€, Ze existuje vice nez jeden specificky
migracni limit, je pouzitelnost specifickych migra¢nich limitd upfesnéna ve sloupci 10
tykajicim se omezeni a specifikaci. Pokud nesmi byt migrace zjistitelna, uvede se ND. Pokud
je SML pfitazen nikoli jedné latce, ale skupiné latek, neuvadi se tento udaj ve sloupci 8, nybrz
ve sloupci 9, kde se uvede odkaz na skupinové omezeni.

ND: Limit detekce ve vysi 0,01 mg latky na kg potraviny nezahrnuje hodnotu odchylky
analyzy. Analyticka tolerance, ktera ma byt pouZita, zavisi na analytické metodé pouzivané
laboratofi. Jde o zménu oproti pravidlim dfive pouzivanym ve smérnici 2002/72/ES. V této
smérnici byla mez detekce uvedena jako ,,0,02 mg/kg vcetné analytické tolerance™ za
predpokladu meze detekce ve vysi 0,01 mg/kg plus analyticka tolerance 0,01 mg/kg. Hodnota
odchylky analyzy tedy byla stanovena pravnim piedpisem bez jakékoliv vazby na skute¢né
provedeni analytické metody.

Sloupec 9 (Cislo skupinového omezeni) obsahuje identifika¢ni &islo skupiny latek, na néz se
vztahuje skupinoveé omezeni ve sloupci 1 v tabulce 2 pfilohy | nafizeni o plastech. Nékteré
latky patii k riznym skupinovym omezenim nebo maji samostatny SML a patii ke
skupinovému omezeni. V téchto piipadech plati oba limity zaroven. Ptiklad: na latku 797,
zmékcovadlo, se vztahuji 2 skupinové specifické migracni limity, jez jsou uvedeny v tabulce
1 piilohy I. Prvni skupinou je skupina 31 spolu s latkou 73 a je spojena s toxikologickym
hodnocenim slouceniny polyesteru plynoucim z tolerovatelného denniho pfijmu 0,5 mg/kg.
Druhou skupinou je skupina 32 spolu se v§emi zm¢kcéovadly a je spojena se skute¢nosti, ze

42 http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scflout149 en.pdf.
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migrace zm¢kc¢ovadel nesmi piekro¢it 60 mg/kg jako thrnné mnozstvi jednotlivych latek. To
znamena, ze latka sama nemize migrovat ve vétSich mnozstvich nez 30 mg/kg, a pokud jsou
pfitomna jind zmé&kéovadla, migrace thrnného mnozstvi vSech zmékcovadel nemiize byt vetsi
nez 60 mg/kg.

Sloupec 10 (Omezeni_a specifikace) obsahuje jina omezeni nez specificky migraéni limit
uvedeny ve sloupci 8 a 9 a specifikace tykajici se dané latky. Jinymi omezenimi mohou byt
naptiklad zbytkovy obsah latky v kone¢ném vyrobku, omezeni pouziti na né¢které polymery
nebo ve styku s urcitymi druhy potravin. Mize omezovat pouziti pouze na nékteré funkce
nebo za vrstvou bariéry. Obsahuje pouze obecné specifikace tykajici se latky, jako je
molekulova hmotnost nebo viskozita. V piipadé, Ze jsou stanoveny podrobné&jsi specifikace,
pokud jde o sloZeni, je do tabulky 4 v pfiloze | natizeni o plastech zafazen odkaz.

Jestlize je ve sloupci 10 tabulky 1 uvedeno ,,nepouzivat v pfedmétech, které jsou ve styku
S tuénymi potravinami, pro které je stanoven simulant D, uvede se misto simulantu D
simulant D1 nebo D2.

Sloupec 11 (Poznamky tvkajici se ovéreni shody) obsahuje ¢islo poznamek, které odkazuje
na podrobna pravidla platna pro ovéfeni shody uvedena v tabulce 3 pro tuto latku.

Pokud urcita latka uvedena na seznamu jako samostatnd sloucenina patii rovnézZ do obecné
skupiny, jsou omezenimi platnymi pro tuto latku omezeni, ktera jsou uvedena pro ptislusnou
samostatnou slou¢eninu.

Seznam latek je rovnéZ k dispozici jako vyhledavaci databdze na téchto internetovych
strankach: https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. Tato vyhledavaci
databaze obsahuje kromé povolenych latek i latky, pro néz byly podany zadosti o povoleni, a
umoziuje sledovat, jak pokracuje povolovaci postup.

8.2 Skupinova omezeni latek (tabulka 2)

V uréitych ptipadech, pokud jsou latky tizce chemicky a toxikologicky ptibuzné nebo pokud
by se mélo omezeni vztahovat rovnéz na produkty reakce, je ur€eno skupinové omezeni.
Tabulka 2 tykajici se skupinovych omezeni zahrnuje tyto informace:

Cislo skupinového omezeni ve sloupci 1 obsahuje identifikaéni &islo skupiny latek, pro néz
plati skupinové omezeni. Cislo skupinového omezeni spojuje tabulku 2 s tabulkou 1 v ptiloze
l.

Latky uvedené ve sloupci 2 (Material uréeny pro styk s potravinami — ¢&islo latky)
podléhaji skupinovému omezeni uvedenému ve sloupci 3.

Sloupec 3 (SML(T) [ma/kg]) obsahuje celkovy specificky migra¢ni limit sumy latek
pouzitelny na pfislusnou skupinu latek. SML(T) je vyjadien v mg latky na kg potraviny.
Pokud nesmi byt migrace latky zjistitelna, uvede se ,,ND*.

Sloupec 4 (Specifikace skupinoveho omezeni) uvadi latku ve skupiné latek, jez ma tvofit
zaklad pro vyjadieni vysledku migrace. Jelikoz se mize molekulova hmotnost jednotlivych
latek ve skupiné lisit, méla by byt molekulova hmotnost latky uvedené v tomto sloupci
pouzita pti vyjadreni vysledkid migrace.
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8.3 Poznamky tykajici se ovéreni shody (tabulka 3)

Pro nékteré latky je tfeba dodrzovat dalsi pravidla pro zkouseni shody. Tiebaze je pro tyto
latky ve sloupci 8 a/nebo 9 tabulky 1 ptilohy I nafizeni o plastech stanoven specificky
migracni limit, neni ovéfeni souladu se specifickym migra¢nim limitem vzdy proveditelné na
potravinach nebo simulantech potravin. To mize byt zptisobeno tékavosti nebo reaktivitou
latky nebo kvuli jinym divodim. Rovnéz pokud védecké stanovisko ohledné latky uvedlo, ze
za urcitych okolnosti existuje riziko ptrekro¢eni SML, musi byt dodrzovéna dopliujici
pravidla pro zkousky migrace. V téchto piipadech obsah sloupce 2 tabulky 3 v piiloze | uvadi,
jaky postup se ma pouzit k ovéfeni souladu. Sloupec 1 tabulky 3 obsahuje ¢. poznamky, kterad
spojuje tabulku 3 se sloupcem 11 tabulky 1.

8.4 Podrobné specifikace latky (tabulka 4)

U nékterych latek se vyZzaduje podrobny a rozsahly popis omezeni a specifikaci, ktery nelze
uvest v tabulce 1 piilohy I. Tyto podrobné specifikace jsou uvedeny ve sloupci 2 tabulky 4.
Sloupec 1 tabulky 4 obsahuje material pro styk s potravinami — ¢islo latky, které spojuje
tabulku 4 se sloupcem 1 tabulky 1. Tabulka 4 v sou¢asné dob¢ obsahuje podrobné specifikace
pro makromolekulu vyrobenou mikrobialni fermentaci.

9 Priloha Il — Omezeni tykajici se materiali a predméti

Piiloha Il obsahuje dva oddily pojednavajici o riznych typech omezeni platnych pro materialy
a pfedméty.

V prvnim oddile jsou stanoveny specifické migra¢ni limity (SML) pro nékteré kationty. Ty
mohou vznikat z povolenych soli, ale také z latek nepodléhajicich zafazeni na seznam Unie,
nebo mohou byt pfitomny jako necistota. Specificky migra¢ni limit by mél byt dodrzen bez
ohledu na zdroj migrace.

V druhém oddile je specificky migra¢ni limit primérnich aromatickych amina stanoven na
nezjistitelny. To znamena, Ze thrnné mnozstvi vSech uvoliiovanych primarnich aromatickych
amint nesmi byt zjistitelné s limitem detekce 0,01 mg/kg potraviny nebo simulantu potravin.
Primarnimi aromatickymi aminy mohou byt neCistoty v pouzitych latkach nebo jsou to
reakéni nebo rozkladné produkty barviv, adhezivnich latek nebo plniv. Mohou pochazet i
z jinych zdroji. Primarni aromatické aminy jsou prokazatelné¢ mutagennimi karcinogeny,
nebo u nich existuje podezieni, ze jimi mohou byt. Nemély by tedy migrovat v zjistitelnych
mnozstvich bez ohledu na zdroj migrace. Pouze je-li primérni aromaticky amin povolen a
zafazen do tabulky 1 pfilohy | nafizeni o plastech, bude namisto této obecné specifikace
materialu platit SML uvedeny v tabulce 1 ptilohy I.

10 Priloha 11 — Simulanty potravin

Tato pfiloha obsahuje v tabulce 1 seznam simulantli potravin uréenych pro pouziti pii
zkouskach migrace u materidlii, které jest¢ nejsou ve styku s potravinami, a pro zkouSky
celkové migrace. Pfiloha ur¢uje 5 riiznych simulantt potravin (A, B, C, D a E) pfedstavujicich
hlavni charakteristiky potravin, jez maji vliv na migraci.

Modifikovany polyfenylenoxid (MPPO) je uréen jako simulant pro suché potraviny. Jedné se
0 pérovity polymer s vysokou molekulovou hmotnosti (500 000 az 1 000 000 Da), velmi
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vysokou teplotni stabilitou (Tmax = 350 °C), vysokou plochou povrchu a nizkou hustotou (0,23
g/lem®). Latka je zndma pod obchodnim nazvem Tenax ®. Dillezité je rozpéti velikosti porti a
pouzivana referenéni velikost je 60 az 80 ok. Je tfeba postupovat obezictné, jelikoz plynové
chromatogramy ziskané z extrakti nového obchodniho MPPO ukazaly, Ze se mohou
vyskytnout nepiijatelné vysoka mnozstvi necistot. MPPO je tedy tieba pfi tomto zkouskovém
postupu pied jeho prvnim pouzitim procistit pomoci Soxhletovy extrakce za pouziti
diethyletheru nebo acetonu. Timto zpisobem vyc¢istény MPPO lze pouzit opakovang.

Ptislusné simulanty potravin pro reprezentativni skupiny potravin jsou uréeny v tabulce 2.
V tabulce v8ak nejsou uvedeny vesSkeré mozné skupiny potravin, ale jen ty, které souviseji
s vétsi spotfebou potravin. Pro nezatazené skupiny potravin je pro urceni piislusného
simulantu tfeba pouzit odborné posouzeni na zakladé podobnosti s jinymi skupinami potravin.

Je-li potravina v seznamu uvedena pod obecnym i specifickym oznacenim, je tfeba pouzit
pouze simulant(y) uvedené pod konkrétni polozkou.

Jestlize je ve sloupci 10 tabulky 1 piilohy | nafizeni o plastech uvedeno ,nepouzivat
v predmétech, které jsou ve styku s tuénymi potravinami, pro které je stanoven simulant D%,
uvede se misto simulantu D simulant D1 nebo D2.

V souvislosti se screeningovymi metodami lze pouzivat jiné simulanty nez ty, které jsou
uvedeny v piiloze Il nafizeni o plastech, a jejich popis se nachéazi v samostatném dokumentu
Pokyny ke zkouSkdm migrace.

11 Priloha IV — Prohlaseni o shodé

Ptiloha IV nafizeni o plastech obsahuje informace, které musi byt uvedeny v pisemném
prohlaseni, na néz odkazuje ¢lanek 15 (prohlaSeni o shodg). Podrobné informace ohledné
prohlaseni o shodé jsou zpiistupnény v Pokynech Unie Kk narizeni (EU) ¢. 10/2011 o
materidalech a plastech urcenych pro styk s potravinami, pokud jde o informace

V dodavatelskem retézci.

12 Priloha V — ZkouSky shody

Podrobné informace o zkouskach shody jsou zvefejnény v samostatném dokumentu Pokyny
ke zkouSkam migrace.

13 Zkratky
V pokynech jsou pouzity tyto zkratky

CAS Chemical Abstracts Service

DoC Declaration of Compliance - Prohlaseni o shodé

EFSA European Food Safety Authority — Evropsky ufad pro bezpec¢nost potravin
EURL European Reference Laboratory — Evropska referen¢ni laboratof

FCM Food contact material — material uréeny pro styk s potravinami

FRF  Fat consumption reduction factor — Faktor snizeni spotifeby tuku

MPPO Modifikovany polyfenylenoxid

ND  Nezjistitelny

OML Celkovy migra¢ni limit
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PPA  Pomocna latka pro vyrobu polymeri

QM  Nejvyssi pripustny zbytkovy obsah latky v kone¢ném materialu nebo predmétu jako
hmotnost na hmotnost
QMA Nejvyssi pripustné zbytkové mnozstvi latky v kone¢ném materialu nebo predmétu

vyjadiené jako hmotnost na plochu povrchu
SML Specificky migra¢ni limit
TPE Termoplasticky elastomer
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