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1 Uvod

1.1 Uc¢el usmernovacieho dokumentu
Tento usmeriovaci dokument patri do suiboru dokumentov, ktorymi sa poskytuje usmernenie
k uplatiiovaniu nariadenia (EU) & 10/2011" o plastovych materialoch a predmetoch uréenych
na styk s potravinami (d’alej len ,,nariadenie o plastoch®). Tento stibor dokumentov zahfna
vSeobecné usmernenie, usmernenie o skuSkach migracie (pripravuje sa), usmernenie
o modelovani migracie® a usmernenie o informéciach v dodavatel'skom retazci®.

Tento usmerniovaci dokument zahfiia v§eobecné aspekty nariadenia o plastoch. M& rovnaku
Struktaru ako samotné nariadenie o plastoch. Obsahuje konkrétne:

e vysvetlenie, na €o sa vztahuje nariadenie o plastoch a na ¢o nie,
e vymedzenia pojmov relevantnych v kontexte materialov a predmetov prichadzajucich
do styku s potravinami,
o funk¢né kategorie prisad a pomocnych latok pri vyrobe polymérov,
e vysvetlenie, ktoré latky st zahrnuté v zozname Unie,
e vysvetlenie, predo su latky vyhaté zo zahrnutia do zoznamu Unie, a uplatnitelné
ustanovenia pre tieto latky,
e status biocidov v materidloch a predmetoch prichadzajucich do styku s potravinami,
e vysvetlenie prisad s dvojitym pouZitim a orientaény zoznam prisad s dvojitym
pouzitim,
e vysvetlenie prechodnych ustanoveni.
Nariadenie o plastoch je $pecifické opatrenie pre plastové materialy a predmety prichadzajice
do styku s potravinami prijaté podla &lanku 5 nariadenia (ES) & 1935/2004* o materialoch
a predmetoch urcenych na styk s potravinami (d’alej len ,,ramcové nariadenie®). Konsoliduje
predchadzajuce smernice o plastovych materidloch a predmetoch prichadzajucich do styku
s potravinami do jedného nariadenia a zjednodusuje pravidla, ktoré sa na ne vztahuju.

2 Kapitola | — VSeobecné ustanovenia

2.1 Predmet Upravy arozsah pdsobnosti

Nariadenie o plastoch sa vztahuje na plastové materialy a predmety uréené v rozsahu jeho
pdsobnosti.

Plastové materidly a predmety zahinaju tieto typy produktov:

e plastové medziproduktové materidly (napr. Zivice a folie na dalSie spracovanie)
a plastové materidly a predmety vo svojom kone¢nom zlozZeni, ktoré si eSte vyzaduju

! Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011 zo 14. januara 2011 o plastovych materiéloch a predmetoch uréenych na
styk s potravinami (U. v. EU L 12, 15.1.2011, s. 1).

2 Uplatnitelnost vieobecne uzndvanych modelov difiizie na odhad Specifickej migrdcie na podporenie smernice
2002/72/ES* http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our _labs/eurl food ¢ m/guidance-documents.

¥ Usmernenie Unie k nariadeniu (EU) ¢ 10/2011 o plastovych materidloch a predmetoch urcéenych na styk
S potravinami, pokial’ ide o informécie Vv doddvatel'skom retazci®
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/guidance_reg-10-2011_en.pdf.

* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1935/2004 o materialoch a predmetoch uréenych na styk
S potravinami a o zruseni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).



mechanické tvarovanie na dosiahnutie svojho kone¢ného tvaru predmetu bez zmeny
formulécie (napr. tepelne tvarovatel'né listy a fl'asové predlisky),

e koneény plastovy material alebo predmet prichadzajuci do styku s potravinami
pripraveny na tento styk (napr. obalovy material, nddoba na uchovavanie potravin,
kuchynské riady alebo potreby, plastova Cast’ pristrojov na spracovanie potravin,
povrch na pripravu potravin, vnitorny povrch chladnicky, plechy na pecenie),

e hotové plastové zlozky konecného materialu alebo predmetu prichadzajiceho do styku
S potravinami, ktoré sa musia len spojit’ alebo zlozit' pocas balenia/plnenia alebo
predtym, aby vznikol kone¢ny predmet (napr. fl'asa a uzaver, tacka a vrchnak, casti
kuchynskych potrieb alebo pristrojov na spracovanie potravin),

e plastové vrstvy v hotovom hybridnom viacvrstvovom materiali alebo predmete.

Plastové materialy zahrnuté v rozsahu podsobnosti nariadenia o plastoch st zalozené na
syntetickych polyméroch a syntetickych alebo prirodnych polyméroch, ktoré boli chemicky
upravené. Prirodné polyméry, ktoré neboli chemicky upravené, nepatria do rozsahu
posobnosti nariadenia o plastoch. Nariadenie o plastoch sa vzt'ahuje aj na plasty zalozené na
polyméroch vyrobenych mikrobi&lnou fermentaciou.

Nariadenie o plastoch zahfiia plasty na biologickom zaklade a biologicky rozloziteI'né plasty,
ak boli vyrobené so syntetickymi polymérmi, chemicky upravenymi prirodnymi alebo
syntetickymi polymérmi ¢i polymérmi vyrobenymi mikrobidlnou fermentaciou. Napriklad
material zalozeny na modifikovanom Skrobe patri do rozsahu podsobnosti nariadenia
0 plastoch, ale materidl zaloZzeny na prirodnej makromolekule, ktora nie je chemicky
upravena, ako napriklad nemodifikovany Skrob, nepatri do rozsahu pésobnosti nariadenia
o plastoch. Pridanie prisady k prirodnej makromolekule nie je chemicka Uprava. Chemicka
Uprava sa musi vykonat’ na samotnej makromolekule.

Plasty vyrobené s pouzitim monomérov alebo oligomérov ziskanych procesmi tzv. chemickej
recyklacie avyrobené s pouzitim zvySkov z vyroby patria tiez do rozsahu posobnosti
nariadenia o plastoch. Plasty vyrobené s recyklovanymi plastmi z procesov mechanickej
recyklacie, okrem plastov oddelenych od potravin vrstvou funkénej bariéry, patria tiez do
rozsahu posobnosti nariadenia (ES) & 282/2008° o recyklovanych plastovych materiéloch
a predmetoch uréenych na styk s potravinami .

Vymedzenie pojmu plast® v &lanku 3 ods. 2 nariadenia o plastoch je pomerne vSeobecné. Na
zéklade tohto vymedzenia pojmu by v zésade gumy, silikony aiénomeni¢ové Zivice mali
patrit’ do rozsahu posobnosti nariadenia o plastoch. Ked’Ze vS§ak ustanovenia uréené pre plasty
nemusia byt nutne uplatnitelné na tieto materidly a ¢asom sa na tieto materidly mozu
vztahovat’ iné $pecifické opatrenia, tieto iné materidly uvedené skor v texte sa v ¢lanku 2 ods.
2 vyslovne vylu¢uju z rozsahu pdsobnosti nariadenia o plastoch.

Plastové materidly a predmety patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia o plastoch, ked’ su
povrchovo upravené organickym alebo neorganickym naterom alebo ked su potlacené.
Nariadenie o plastoch sa vztahuje na plastové materidly, ked st zlozené z viacerych
plastovych vrstiev, ktoré su spojene lepidlami. Pravidla stanovené v nariadeni o plastoch pre

® Nariadenie Komisie (ES) &. 282/2008 z 27. marca 2008 o recyklovanych plastovych materialoch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) & 2023/2006, (U. v. EU L 86,
28.3.2008, s. 9).

® Plast“ je polymér, do ktorého mohli byt pridané prisady alebo iné latky a ktory je schopny fungovat’ ako
hlavna $trukturalna zlozka kone¢nych materialov a predmetov.



tlaciarenské farby, lepidla a natery pouzivané v plastoch sa vSak vztahuji len na ich
prispevok k migracii z plastového materialu apredmetu. V nariadeni o plastoch sa
nestanovuju poziadavky na zloZenie tlaciarenskych farieb, lepidiel a naterov’. Pravidla pre
tieto materialy by mali byt’ stanovené v osobitnych $pecifickych opatreniach Unie. Dovtedy
patria do rozsahu pdsobnosti vnltrostatnych opatreni.

Nariadenie o plastoch sa vztahuje na plastové vrstvy, aj ked’ st tieto vrstvy spojené s vrstvami
inych materialov, a tvoria tak hybridny viacvrstvovy material alebo predmet. Vztahuje sa len
na samotné plastové vrstvy a niec na kone¢ny predmet vytvoreny vrstvami plastu a vrstvami
inych materiélov.

Nariadenie o plastoch sa vztahuje na plastové materialy, do ktorych sa ako prisada pridava
iny material, napriklad plasty vystuZené sklenym vlaknom. Vztahuje sa na plastové materialy
zlozené z kopolymérov, pokial' vysledny kopolymér nepatri do rozsahu poOsobnosti
vymedzenia gam.

V nariadeni o plastoch sa stanovuju pravidla tykajlce sa tychto aspektov:

=  stanovuje sa zoznam povolenych latok Unie, ktoré mozno pouzivat vo vyrobe plastovych
vrstiev plastovych materialov a predmetov opisanych v rozsahu posobnosti,

= stanovuje sa, ktoré typy latok st zahrnuté v zozname Unie a ktoré nie,

» stanovuju sa obmedzenia a specifikacie pre tieto latky,

= stanovuje sa, na ktort ¢ast’ plastovych materialov sa zoznam Unie vztahuje a na ktor(
nie,

= stanovuju sa Specificky a celkovy migraény limit pre plastové materialy a predmety,

= stanovuju sa Specifikacie plastovych materialov a predmetov,

» stanovuje sa vyhlasenie o zhode,

= stanovuju sa poziadavky na skisky zhody plastovych materialov a predmetov.

Nariadenie o plastoch sa nevzt'ahuje na:
e lakovanu alebo nelakovanu foéliu z regenerovanej celuldozy, na ktora sa vztahuje
smernica Komisie 2007/42/ES®,
e gumu,
e papier a lepenku, upravené alebo neupravené pridanim plastov,
e povrchové natery ziskané:
o z parafinovych voskov vratane syntetickych parafinovych voskov a/alebo
mikrokrystalickych voskov,
o z0 zmesi voskov uvedenych v predchadzajicej zarazke zmieSanych navzajom
a/alebo s plastmi,
e ionomenicoveé zivice,
silikony.

POZNAMKA:

" Okrem néterov, ktoré tvoria tesnenia na vie¢kach a uzaveroch ana ktoré sa podla &lanku 2 ods. 1 pism. d)
explicitne vzt'ahuje rozsah pésobnosti nariadenia o plastoch.

® Smernica Komisie 2007/42/ES z 29. jina 2007, ktora sa tyka materialov a predmetov vyrobenych z félie
z regenerovanej celuldzy, ktoré prichadzajd do styku s potravinami (U. v. EU L 172, 30.6.2007, s. 71).



Vosky predstavuja komplexni skupinu prirodnych, mineralnych materidlov, materialov
ziskanych z ropy alebo materidlov syntetického pdvodu s mnohymi réznymi pouzitiami.
V zavislosti od svojho pouzitia mozu patrit’ do rozsahu posobnosti nariadenia o plastoch.
Vosky patria do rozsahu posobnosti nariadenia o plastoch, ked’ sa pouzivaju ako prisada alebo
pomocna latka pri vyrobe polymérov a sl uvedené ako samostatné latky v zozname Unie
v tabul’ke 1 prilohy I k nariadeniu o plastoch.

Vosky nepatria do rozsahu pdsobnosti nariadenia o plastoch, ked” su jedinou alebo hlavnou
zlozkou povrchovych naterov. Ide napriklad o parafinové vosky vratane syntetického parafinu
a/alebo mikrokrystalické vosky azmesi tychto voskov zmieSanych navzajom a/alebo
s plastmi.

POZNAMKA:

Termoplastické elastoméry (TPE) su kopolyméry vyrobené z polymérov, na ktoré sa vztahuje
vymedzenie pojmu polymér stanovené v nariadeni o plastoch. Su zlozené z latok identickych
S plastmi, aj ked’ sa mézu lisit’ fyzikalno-chemickymi vlastnostami. V niektorych ¢lenskych
Statoch sa na ne vztahuju vnutrostatne pravne predpisy o gumach a elastoméroch, zatial’ ¢o
vinych c¢lenskych Statoch nepatria do rozsahu podsobnosti vnutroStatnych predpisov ani
odportcani. TPE by sa mali vyrabat s monomérmi a prisadami uvedenymi v nariadeni
o plastoch a mali by spinat’ $pecifické migraéné limity (SML). Migraéné modely pre niektoré
TPE, napr. SBS, su k dispozicii v usmerneni o modelovani migréacie. Ako sa vysvetl'uje
v odévodneni 7 nariadenia o plastoch, gumy st vyluc¢ené z rozsahu pbsobnosti nariadenia
0 plastoch, lebo ich zlozZenie a fyzikalno-chemické vlastnosti su iné ako u plastov. Ked’ze TPE
majui rovnaké zlozenie ako plasty, nevztahuje sa na ne pojem guma, a preto nie su vylicené
z rozsahu pdsobnosti nariadenia o plastoch.

POZNAMKA:

Na vsetky materialy a predmety prichadzajuce do styku s potravinami, medziprodukty a latky
pouzivané na ich vyrobu, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti rdmcového nariadenia, sa
vztahuju prislusné poziadavky uvedeného nariadenia. Plati to pre materialy a predmety, na
ktoré sa vztahuju $pecifické opatrenia EU, ako napriklad plasty, ale aj na tie, na ktoré sa
vzt'ahuju Specifické vnutrostatne opatrenia.

2.2 Vymedzenie pojmov

Okrem vymedzeni pojmov stanovenych v rdmcovom nariadeni a v nariadeni o plastoch sa
V tomto usmerneni objasfiuje pouzivanie uréitych pojmov pouzivanych v kontexte tohto
usmernovacieho dokumentu:

,.Lepidla“ st nekovové latky schopné spajat’ materialy spajanim povrchov (adhéziou®)
a toto spojenie ma primerand vnatorn( silu (kohéziu*®)',

% Adhézia je posobenie pritazlivych sil medzi molekulami v réznych vrstvach.

19 Kohézia je posobenie pritazlivych sil medzi molekulami v tej istej vrstve.

1 Aby mohli byt” splnené $pecifické poziadavky na vlastnosti mnohych plastovych predmetov prichadzajlcich
do styku s potravinami (napr. tasky, vrecka, skatul’ky, dosky na krajanie, kuchynské vybavenie) a rozmanitej
Skaly pouzivanych plastovych materidlov (napr. PE, PP, OPP, PET, PC, PVC), s potrebné rozne druhy
lepidiel. Tieto rézne druhy lepidiel — najmé zaloZzené na vodnej baze alebo rozpustné vo vode, na baze
rozpustadla a 100 % tuhé lepidla — sa vyuZivaji na dosiahnutie spojov vhodnych na svoj Gcel. Kazdy typ
tychto lepidiel méze byt reakény alebo nereakény. Bez ohladu na chemické procesy a mechanizmus
vytvrdzovania (fyzicky alebo chemicky) st vytvrdené vrstvy lepidiel zlozené v z&sade z polymérnych
organickych latok s vysokou molekulovou hmotnostou.



= ,Zmes“ je akakol'vek zmes plastov v rovnakom fyzikalnom stave, z ktorych kazdy
moze fungovat’ ako hlavna Strukturalna zlozka hotovych materialov a predmetov.

=, Nater” je nesamonosna vrstva zloZzend z latok aplikovanych na uz existujiuci podklad
s cielom zabezpecit' osobitné vlastnosti alebo zlepsit' technické vlastnosti hotového
predmetu.

o ,Neorganicky povrchovy nater je nesamonosna vrstva zlozena
z neorganickych latok aplikovanych na uz existujici podklad, napr. nater
z oxidu kremicitého.

o ,,Organicky povrchovy nater je akykol'vek zivicovy alebo polymerizovany
pripravok, ktory sa premeni na tenku, pevnll polymérovu vrstvu pouzivani na
zabezpecenie funkéného UCinku na povrchu aktory nemdze fungovat
samostatne ako hlavna strukturalna zlozka kone¢ného materialu a predmetu.

= Prisady s dvojitym pouzitim* s prisady uvedené'? v zozname Unie a aj ako pridavné
latky v potravinach alebo potravinarske arémy v nariadeniach (ES) & 1333/2008" a
(ES) &. 1334/2008™ a v ich vykonavacich opatreniach.

=, Redukény koeficient spotreby tuku® (FRF) je koeficient od 1 do 5, ktorym sa vydeli
namerand migracia lipofilnych latok, ako sa uvadza v prilohe |k nariadeniu
0 plastoch, do tukovych potravin alebo simulatora D1 ¢ D2 ajeho néhrad pred
porovnavanim so SML.

= I6énomenicové Zivice™ si ibnomenicové a adsorpéné zivice vyrobené zo syntetickych
makromolekulovych zloziek, ktoré moZno pouZzivat pri spracovani potravin na
spdsobenie vymeny i6nov alebo adsorpciu potravinovych zloziek. Nepatria sem vSak
celul6zové idbnomenice.

= Vrstva“ je homogénny suvisly alebo polosuvisly™ material s vymedzenym zloZenim,
ktory sa rozprestiera do dvoch rozmerov a ktory je oddeleny sty¢nou plochou od iného
homogénneho suvislého alebo polosuvislého materidlu s definovanym, ale rozdielnym
v 16
zlozenim™.

12 Je potrebné poznamenat, Ze niektoré pridavné latky v potravindch st soli kyselin a alkoholov, ktoré si
uvedené na zozname Unie, aj ked’ samotna kyselina alebo alkohol nie je pridavna latka v potravinach.

'3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych latkach
v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16); nariadenie Komisie (EU) ¢. 1129/2011 z 11. novembra
2011, ktorym sa meni a dopiia priloha II k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
vytvorenim zoznamu Unie obsahujdceho pridavné latky v potravinach (U. v. EU L 295, 12.11.2011, s. 1);
nariadenie Komisie (EU) ¢. 1130/2011 z 11. novembra 2011, ktorym sa meni a dopiia priloha III k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o pridavn}'/ch latkach v potravinach vytvorenim zoznamu
Unie obsahujlceho pridavné latky v potravinach schvélené na pouzivanie v pridavnych latkach v potravinach,
potravinarskych enzymoch, potravinarskych arémach a zivinach (U. v. EU L 295, 12.11.2011, s. 178).

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1334/2008 zo 16. decembra 2008 o aroémach a uréitych
zlozkach potravin s aromatickymi vlastnostami na pouzitie v potravinach a o zmene a doplneni nariadenia
Rady (EHS) &. 1601/91, nariadeni (ES) &. 2232/96 a (ES) ¢&. 110/2008 a smernice 2000/13/ES (U. v. EU L 354,
31.12.2008, s. 34).

1> Na ugely tohto usmerfiovacicho dokumentu sa vzorovany nater, ako napriklad farba, lak alebo samolepiaca
vrstva, povazuje za vrstvu, ak je pritomna.

18 Vrstva nemusi mat’ nutne plochy tvar platku, ale v pripade tvarovanych predmetov, ako st napriklad flase,
mdze mat’ iny tvar. ,,Vrstva“ tlaciarenskej farby Casto nie je suvisla — obrazok nemusi byt vytlaceny na 100 %
povrchu a mdze byt zlozeny z farebnych bodiek. Povaha vrstvy mdze byt rozmanita. Priklady vrstiev
v kontexte materidlov prichddzajdcich do styku s potravinami sa: plasty, tladiarenské farby, papier, kovy,



= ,Predzmes“ znamena pripravok jedného alebo viacerych polymérov s vysokou
koncentraciou zloziek, ako st farbiva, plnidla, vlakna, stabilizatory, ktoré ovplyviiuju
fyzikdlne vlastnosti kone¢ného pripravku. Predzmes je urCend na zmieSanie
s polymérom a nie na pouzitie ako samotny predmet.

= _Modelovanie migracie je vypocet Specifickej migracnej urovne latky na zaklade
zvySkového obsahu latky v materidli alebo predmete s pouzitim vSeobecne
uznavanych modelov difazie. Tie st zalozené na vedeckych dokazoch, ktoré
nadhodnocuju skuto¢nti migraciu a zohl'adiiujti usmeriovaci dokument o modelovani
migréacie.

= Skuska migracie” je urCenie uvolnenia latok z materidlu alebo predmetu do potravin
alebo do potravinového simulatora.

=, Oligomér je latka zlozend z konecného poctu opakujicich sa jednotiek, ktora ma
molekulovi hmotnost’ mensiu ako 1 000 Da.

= Produkt medzistuptiov vyroby“ oznaCovany aj ako ,plastové medziproduktové
materidly” je plastovy praSok, granuly alebo vlocky (vratane ,,predzmesi®),
predpolymér (okrem c¢lanku 6 ods. 3 pism. d) nariadenia o plastoch), akykol'vek
polohotovy material a predmet, ako napriklad folia, list alebo laminat, ktory si
vyzaduje d’alSie kroky spracovania/zmeny formulacie, aby sa stal ,,hotovym*
materialom alebo predmetom. Skratka, je to akykol'vek produkt, ktory nie je zakladna
chemicka latka a eSte nie je hotovy plastovy material alebo predmet.

= ,Prisada do polymérov*“ je akykolvek polymér, ktory sa pouZiva ako prisada
s fyzikalnym alebo chemickym u¢inkom v plastoch a ktory sa neméze pouzivat' bez
inych polymérov ako hlavna §trukturalna zlozka hotovych materialov a predmetov.

= Predpolymér je polymér s pomerne nizkou molekulovou hmotnost'ou, zvycajne
medziprodukt medzi monomérom a kone¢nym polymérom alebo Zivicou.

»  Tlaciarenské farby* su zmesi farbiv s inymi latkami, ktoré sa aplikuju na materialy,
aby vytvorili tladovy dizajn na tomto materiali'’.

= ,QM* znamend maximalny povoleny zvyskovy obsah latky v kone€nom materiali
alebo predmete vyjadreny ako koncentracia hmotnostného obsahu na hmotnost’
V kone¢nom predmete.

= ,QMA®“ znamend maximalne povolené zvySkové mnozstvo latky v kone¢nom
materidli alebo predmete vyjadrené ako hmotnost’ na povrchovi plochu predmetu
prichadzajlceho do styku s potravinami.

= _Predmet na opakované pouzitie“ znamena predmet ur€eny na viacnasobné pouzitie,
ktory pocas svojej zivotnosti prichadza do styku sréznymi davkami potravin.

laminovacie vosky, laky, politary, organické alebo neorganické (napr. metalizacna vrstva, vrstva SiOx) natery
¢i lepidla.

7 Tlagiarenské farby su pripravky (zmesi), ktoré sa mozu vyrabat kombinaciou farbiv (pigmentov, farieb),
spojiv, zmékcovadiel, rozpustadiel, dehydratorov a inych prisad. Ide o systémy s rozpustadlovym, vodnym
alebo olejovo-zivicovym zakladom alebo systémy energetického vytvrdzovania (UV alebo elektronovy lG¢).
Aplikuju sa tlacou a/alebo naterom, ako napriklad flexografia, hibkotlag, knihtlag, ofset, sietotlag,
bezdotykova tlac alebo valcové natieranie.

Tlac¢iarenské farby na obaloch potravin sa vSeobecne aplikuju na stranu primarneho obalu potraviny, ktora nie
je v styku s potravinou, preto sa ¢asto nazyvaju ako ,,farby pre obaly na potraviny“.



Napriklad kuchynsky riad, opakovatelne pouziteIné nadoby alebo Casti baliaceho
zariadenia.

»  Guma“ znamena prirodné®® alebo syntetické materialy s nizkym modulom pruznosti
v Smyku, vyrobené z uhlikovych makromolekul, avyznacujuce sa dlhymi
polymérovymi retazcami usporiadanymi v trojrozmernej flexibilnej sieti drzanej
chemickymi kovalentnymi vazbami. Pri prevadzkovej teplote a do svojho rozkladu
maju elastické fyzikalne vlastnosti, ktoré umoziiuja podstatni deforméciu materialu
pod tlakom, pricom po odstraneni tlaku ziskaju spdt’ takmer svoj pdvodny tvar.
Vymedzenie pojmu nezahina termoplastické elastoméry.

= Neziaduce otlacanie farby*“ je tkaz prechodu latok z vonkajSej vrstvy materidlov
alebo predmetov do vnutornej kontaktnej vrstvy potraviny cez priamy styk a nie
difiziou cez material. NeZiaduce otlaCanie farby moze nastat’ v pripade styku
vnutornej a vonkajsej vrstvy materialu alebo predmetu, napriklad pocas skladovania
alebo dopravy. Takyto priamy styk moze nastat’, ked’ su materidly navinuté v kotii¢och
alebo uloZené na seba do vysky alebo ked st predmety, ako napriklad tacky a nadoby,
naskladané do seba. Na rozdiel od migracie v takychto podmienkach neZiaduce
otlacanie farby moze nastat’ v materidloch a predmetoch s funkénou bariérou alebo bez
nej.

= Predmet na jedno pouzitie“ znamend predmet uréeny na jedno pouzitie, ktory pocas
svojej zivotnosti prichadza do styku len s jednou davkou potraviny. (Obaly potravin
by sa mali povazovat’ za predmet na jedno pouzitie, aj ked’ ich spotrebitel mdze
opdtovne pouzit. Patria medzi ne napriklad viecka pohdrov. Rukavice na jedno
pouzitie by sa mali povazovat’ za predmety na jedno pouZitie, aj ked’ pouZzivatel’ moze
byt’ s nimi v styku s viacerymi davkami potravin.)

= Silikéony* st makromolekulové latky alebo materidly zaloZzené na
organopolysiloxanoch, ktoré si prepojené avytvaraju trojrozmerni  siet’
s vlastnost’ami elastomérov alebo vlastnostami podobnymi gume.

= _Latky snanoStruktirou® su nanomateridly vymedzené v odportcani Komisie
2011/696/EU z 18. oktébra 2011 o vymedzeni pojmu nanomaterial *° . V tomto
odporucani sa nanomaterial vymedzuje ako prirodny, nahodne ziskany alebo vyrabany
material obsahujuci ¢astice v neviazanom stave alebo ako agregat alebo ako
aglomerat, pricom pre 50 % alebo viac cCastic v zlozeni materialu podl'a velkosti
a poctu cCastic sa jeden alebo viac vonkajSich rozmerov nachddza vo velkostnom
rozsahu 1 — 100 nm; v ur€itych pripadoch a v odévodnenych pripadoch obav o zivotné
prostredie, zdravie, bezpecnost’ alebo konkurencieschopnost’ mozno prahovu hodnotu
zloZenia materialu podl'a vel'kosti a poctu Castic 50 % nahradit’ prahovou hodnotou od
1 do 50 %;

o ,Castica“je miniatarna ¢ast hmoty s vymedzenymi fyzickymi hranicami,

o ,aglomerat“ znamena subor slabo viazanych cCastic alebo agregatov, v pripade
ktorych je vysledna vonkajSia plocha povrchu podobna suctu povrchovych
ploch jednotlivych zloziek,

o ,agregat“ znamena Casticu pozostavajicu zo silne viazanych alebo zlucenych
Castic.

'8 Napriklad kau¢uky, ktoré st prirodne ziskana guma z latexu pochadzajiiceho z miazgy stromov.
¥ 0. v. EU L 275, 20.10.2011, s. 38.
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Poznamka: Po ukonceni diskusii otom, ako v oblasti potravin implementovat’
vymedzenie pojmu ,,nanomaterial* zahrnuté v odporucani, sa predlozi ndvrh na zmenu
nariadenia o plastoch, v ktorom sa zohladni vymedzenie pojmu v oblasti potravin
a Specifické poziadavky sektora materialov prichadzajucich do styku s potravinami.

= _Dodévatel'sky retazec* su  vSetci prevadzkovatelia  podnikov  vratane
prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov, ktori sa priamo alebo nepriamo zapajaju
do vyroby, spracovania, distriblcie a pouzivania materialov a predmetov ur¢enych na
styk s potravinami, ako napriklad dodavatelia zloziek, vyrobcovia surovin,
spracovatelia, baliarne potravin a maloobchodnici.

= Povrchovy biocid“ je latka uréend na zabezpeCenie povrchu materialu alebo
predmetu pred mikrobidlnou kontaminéciou, ktora vSak nie je ur€end na to, aby mala
konzervac¢ny uc¢inok na samotni potravinu.

» Termoplasticky elastomér” je polymér alebo zmes polymérov, ktoré si nevyzaduju
vulkanizaciu alebo zosiet'ovanie pocas spracovania, pri svojej prevadzkovej teplote
vSak ma vlastnosti podobné vlastnostiam vulkanizovanej gumy. Tieto vlastnosti sa
stracaju pri teplote spracovania, takze d’alSie spracovanie je mozné, ale vratia sa, ked’
sa material vrati do svojej prevadzkovej teploty. Su zahrnuté vo vymedzeni plastov.

2.3 Uvadzanie plastovych materialov a predmetov natrh

Uplatiluje sa vymedzenie vyrazu ,,uvadzanie na trh* uvedené v €lanku 2 ods. 1 pism. b)
ramcového nariadenia. Zahffia tieto ¢innosti tykajuce sa materialov prichadzajucich do styku
S potravinami, ktoré eSte nie st v Styku S potravinami, ale aj tych, ktoré uz st v styku
S potravinami:

e dovoz materialov prichadzajucich do styku s potravinami do EU,

e drzanie materialov prichadzajtcich do styku s potravinami na Gcely predaja vratane
ich ponukania na predaj alebo ind formu prevodu, odplatného alebo bezodplatného,

e predaj, distriblcia ainé formy prevodu materidlov prichadzajacich do styku
S potravinami.

3 Kapitola Il — Poziadavky tykajice sa zloZenia
3.1 Zoznam povolenych latok Unie

3.1.1 Zoznam Unie

Zoznam Unie uvedeny v tabul’ke 1 prilohy I k nariadeniu o plastoch obsahuje v zasade vietky
latky, ktoré su funkéné zlozky plastov.

Zoznam Unie obsahuje monoméry ainé vychodiskové latky na vyrobu polymérov.
Neobsahuje samotné polyméry, ale len monoméry ainé vychodiskové latky, ktoré su
stavebnymi blokmi polyméru. Jediné polyméry, ktoré sa musia uvadzat, su prirodné
makromolekuly, ktoré sa chemicky upravuji na vyrobu kone¢ného plastu, a makromolekuly
vyrabané mikrobialnou fermentaciou. Monoméry su opakujuca sa jednotka v polyméroch,
ateda zaklad polyméru. Dalsie vychodiskové latky mozu zahfhat' latky, ktoré upravuju
polymér, ako napriklad bo¢né retazce alebo zakoncCenia, ktoré sa v€lentuji do polymérového
retazca. Pojem ,,dalSie vychodiskové latky* zahfia aj prirodné makromolekuly, ktoré sa
chemicky upravuju.
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Zoznam Unie obsahuje latky, ktoré sa pridavaju do polymérov na ziskanie kone¢ného plastu.
Pridavaju sa na dosiahnutie fyzikalneho alebo chemického i¢inku pocas spracivania plastov
alebo v koneénych materialoch ¢i predmetoch. Maja byt pritomné v koneénom materiali
alebo predmete. Pod pojmom ,,prisada“ su zahrnuté tieto kategorie a funkcie®:

protipeniace prostriedky, ak maju funkciu v koneénom predmete,

prostriedky proti tvorbe povlaku,

antioxidanty,

antistatické prostriedky,

dehydratory,

emulgatory, ak maju funkciu v kone¢nom predmete,

pInidla,

spomal’ovace horenia,

naduvadla pouzivané vo vyrobe expandovanych polymérov ako napriklad
polystyrénovej peny,

vytvrdzovacie prostriedky,

modifikatory vplyvu (okrem latok, ktoré st schopné fungovat’ ako hlavna Strukturalna
zlozka hotového materialu alebo predmetu — pozri bod 3.2.4 tohto usmeriovacieho
dokumentu),

maziva,

rozne prisady (pomocne latky pri extruzii),

optické zjasnovace,

zméikc¢ovadla,

konzervacné latky (antimikrobialne latky, ako napriklad povrchové biocidy, pozri bod
3.4 tohto usmernovacieho dokumentu),

ochranné koloidy,

posilnenia,

uvolnovacie prostriedky,

stabilizatory,

modifikatory viskozity alebo reoldgie (okrem latok, ktoré su schopné fungovat’ ako
hlavna Strukturalna zlozka hotového materialu alebo predmetu — pozri bod 3.2.4 tohto
usmernovacieho dokumentu),

absorbéry ultrafialovych lacov.

Zoznam Unie obsahuje aj pomocné latky pri vyrobe polymérov (PPA), ktoré sa pouzivaju
na zabezpecenie vhodného média na vyrobu polymérov alebo plastov. M6zu byt pritomné,
ale nemaju byt pritomné v hotovych materidloch alebo predmetoch, ani nemaju fyzikalny ¢i
chemicky vplyv v kone¢nom materiali alebo predmete. Na vyrobu plastov sa mézu pouzivat’
PPA iné nez PPA uvedené v zozname Unie, pricom sa musia dodrziavat’ vnutro§tatne pravne
predpisy. Pod pojmom PPA s zahrnuté tieto kategorie®:

protipeniace prostriedky/odplynovacie prostriedky pocas vyrobného procesu,
protizhlukovaci prostriedok,

prostriedok proti vytvaraniu tvrdého povlaku,

prostriedok proti tvorbe kamena,

tImiace latky,

latky pre potlaCanie vytvarania usadenin,

zrazadla,

20 Orientaény zoznam zahrnutych funkcii.
2! Orientaény zoznam zahrnutych funkcii.
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- disperzné pomdcky,

- emulgatory potrebné poc¢as vyrobného procesu,

- prostriedky na kontrolu toku,

- nukleacné prostriedky,

- regulatory pH,

- konzervacné latky potrebné pocas vyrobného procesu (antimikrobidlne latky pouzivané
ako procesné biocidy, pozri bod 3.4 tohto usmeriiovacieho dokumentu),

- rozpustadla

- povrchovo aktivne latky,

- suspenzné latky,

- stabilizatory,

- zahust'ovadla,

- prostriedky na Gpravu vody.

Ak sa pouziva latka v zozname Unie, musi spiiiat’ $pecifikacie a migraéné limity stanovené
v nariadeni o plastoch, pokial’ nie je explicitne uvedené, Ze tieto Specifikacie alebo migra¢né
limity sa neuplatiiuju. Ak sa tieto latky pouzivaji v nateroch, lepidlach alebo tlaciarenskych
farbach, ktoré su sucastou plastovych materidlov v rdmci rozsahu pdsobnosti nariadenia
o plastoch (okrem hybridnych viacvrstvovych materialov alebo predmetov), koneény
material musi spifiat’ prislu§né migracné limity pre tieto latky.

3.1.2 Pridanie novych latok do zoznamu Unie

Do zoznamu Unie sa moZu pridat’ nové latky na zaklade postupu stanoveného v &lankoch 8
az 12 ramcového nariadenia. Pridaju sa len latky pouzivané v materialoch, na ktoré sa
vzt'ahuje rozsah posobnosti nariadenia o plastoch a ktoré patria do zoznamu Unie (nepridaju
sa napr. latky, ktoré sa maju pouzit' v nateroch na papier alebo kov, pomocné latky pri
polymerizacii, rozpust'adla ani farbiva). Pre postup povol'ovania je potrebna Ziadost' zaslana
vnutroStatnemu prisluSnému organu. Zoznam vnutrostatnych kontaktnych miest, ktoré mézu
prijimat’ Ziadost’, je zverejneny na stranke:

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

Vnutrostatne kontaktné miesta postupia ziadost’ Eurdpskemu uradu pre bezpecnost’ potravin
(EFSA). EFSA skontroluje platnost’ Ziadosti podl'a usmernenia EFSA%. Usmernenie EFSA
je zverejnene na stranke:

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

EFSA ma potom Sest’ mesiacov na poskytnutie stanoviska k platnej ziadosti. EFSA moze
ziadatel'a poziadat' o d’alSie informécie, ¢im sa pozastavuje tito lehota. EFSA moézZe
v odévodnenych pripadoch tieZ predizit’ lehotu o d’algich $est mesiacov. Stanovisko EFSA sa
zverejni na stranke:

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

%2 Usmerfiovaci dokument o predkladani dokumentacie o latke, ktora sa ma pouzit' v materialoch prichadzajucich
do styku s potravinami, na posudenie agentirou EFSA Vedeckou komisiou pre pridavné latky v potravinach,
aromy, technologické pomocné latky a materidly prichdadzajuce do styku s potravinami (AFC),
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

Komisia na zéklade suhlasného stanoviska EFSA prijme rozhodnutie o povoleni latky, pricom
zoberie do tivahy toto stanovisko, ako aj d’alSie prislusné faktory. V pripade zaveru, ze latka
ma byt povolena, Komisia vypracuje zmenu nariadenia o plastoch na zaradenie latky do
zoznamu Unie. Vykonajl sa konzultacie s prislusnymi utvarmi Komisie a ¢lenskymi $tatmi
a Eurépsky parlament ma pravomoc na kontrolu navrhu. Ked’ je navrh schvéleny, Komisia ho
prijme a zverejni v Uradnom vestniku na stranke http://eur-lex.europa.eu/sk/index.htm. Tato
posledna ¢ast’ postupu moéze trvat’ az devét mesiacov.

3.2 Vynimky pre latky, ktoré nie st uvedené v zozname Unie
Tato Cast’ o vynimkach sa venuje latkam:
e pre ktoré zoznam Unie nie je vy¢erpavajici alebo
e ktoré nie su explicitne uvedené v zozname Unie, ale implicitne st zahrnuté uvedenim
inej latky, a na ktoré sa preto vztahuju obmedzenia a $pecifikacie v zozname Unie.

3.2.1 Pomocné latky pri vyrobe polymérov (PPA)

Pre PPA zoznam Unie nie je vy&erpavajuci. Znamena to, Ze pri vyrobe plastov sa mozu
pouzit PPA iné nez PPA uvedené v zozname. Tieto in¢ PPA podliehajii vnutroStaitnym
pravnym predpisom a vlastnému posudzovaniu v stlade s ¢lankom 19 nariadenia o plastoch.

3.2.2 Soli povolenych kyselin, alkoholov a fenolov

Povolené kyseliny, alkoholy a fenoly sa mézu vyskytovat’ ako vol'né kyseliny, alkoholy alebo
fenoly alebo ako sol’ kyseliny, alkoholu &i fenolu. V zozname Unie sa uvéadza len nazov
vol'nej kyseliny, alkoholu alebo fenolu. Povolené je vSak aj pouzitie urcitych soli tychto
kyselin, alkoholov alebo fenolov. Soli tychto kationov moZno pouZivat' bez akéhokol'vek
obmedzenia: hlinik, amoniak, vapnik, hor¢ik, draslik a sodik.

Soli tychto kationov mozno pouzivat’, pricom sa uplatiiuji obmedzenia pre katidny uvedené
v prilohe Il k nariadeniu o plastoch: barium, kobalt, med’, Zelezo, lititum, mangan a zinok.

V nariadeni o plastoch sa vyslovne uvadzaju podvojné soli, toto pravidlo sa vsak rovnako
vzt'ahuje na trojité soli alebo iné viacnasobné soli.

3.2.3 Zmesi
Mozno pouzivat' zmesi povolenych latok, pokial’ zlozky nemaju vzajomnt chemicku reakciu.

3.2.4 Prisady do polymérov

Makromolekulova latka s molekulovou hmotnostou vaésou ako 1 000 Da sa méze pouzit’ ako
prisada bez explicitného uvedenia v zozname Unie, ale len ak moze fungovat ako hlavna
Strukturalna zlozka hotového materialu a predmetu a ak su jej monoméry a iné vychodiskové
latky uvedené v zozname Unie. Nevztahuje sa to na makromolekuly ziskané mikrobialnou
fermentaciou, ktoré musia byt vzdy uvedené v zozname Unie. Ak latka nie je schopna
fungovat’ ako hlavna Strukturalna zlozka hotového materidlu alebo predmetu, musi byt
uvedend Vv zozname Unie, aj ked monoméry avychodiskové latky na vyrobu
makromolekulovej latky si uvedené v zozname. Ak je latka schopna fungovat' ako hlavna
Strukturalna zlozka hotového materialu alebo predmetu, ale monoméry nie si v zozname, je
potrebné poziadat’ o povolenie monomeérov a inych vychodiskovych latok.

3.2.5 Polymérne vychodiskoveé latky

Pojem ,polymérne vychodiskové latky* zahfiia makromolekulové latky, ako napriklad
oligoméry, predpolymeéry a polyméry pouzivané ako monoméry ¢i iné vychodiskové latky.
Makromolekulova latka sa moze pouzivat’ ako monomér alebo iné vychodiskové latky bez
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toho, aby bola v zozname Unie, ak monoméry a iné vychodiskové latky na jej vyrobu sl
v zozname Unie. Nevztahuje sa to na makromolekuly ziskané mikrobidlnou fermentaciou,
ktoré musia byt vzdy uvedené vzozname Unie. Ak niektoré monoméry alebo iné
vychodiskové latky nie si uvedené v zozname, je potrebné poziadat’ o povolenie bud’ pre tieto
chybajuce monoméry ¢i iné vychodiskové latky, alebo pre samotni makromolekulovu latku.

3.3 Latky neuvedené v zozname Unie
Tato Cast’ sa venuje latkam, ktoré sa nemusia uvadzat’ v zozname Unie, lebo:
e sapouzivaju v nepatrnych mnozstvach a nemaji ostat’ v plastoch,
e sapouzivaju v inych vrstvach, nez su plastové vrstvy nepodliehajice poziadavkam
tykajucim sa zlozenia nariadenia o plastoch,
e v minulosti nepodliehali povol'ovaniu.
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Ide o tieto skupiny latok:

pomocné latky pouzivané pri polymerizacii

nedamyselne pridané latky,

monoméry, iné vychodiskové latky a prisady pouzivané len v povrchovych nateroch,
monomeéry, iné vychodiskové latky a prisady pouzivané len v epoxidovych Ziviciach,
monomeéry, iné vychodiskoveé latky a prisady pouZzivané len v lepidlach a v latkach na
zvysenie adhézie,

monomeéry, iné vychodiskové latky a prisady pouzivané len v tla¢iarenskych farbach,
o farbiva,

e rozpustadla

3.3.1 Pomocné latky pouzivané pri polymerizacii

Pomocné latky pouzivané pri polymerizacii st latky, ktoré iniciugl’l polymerizaciu a/alebo
riadia tvorbu makromolekulovej Struktiry. Nemaji byt za&lenené® do kone¢ného polyméru
a Vv kone¢nom plaste nemaju ziadnu funkciu.

Pomocné latky pouzivané pri polymerizacii nie si v zozname Unie, lebo sa pouZivaju
V nepatrnych mnozstvach a nemaji ostat’ v kone¢nom polyméri. VSetky zvysky by sa mali
vyskytovat’ len v nepatrnych mnozstvach, k ¢omu by priemysel mal pristupovat’ zodpovedne.
Musia spifiat’ vieobecné bezpenostné poziadavky ¢lanku 3 ramcového nariadenia a vztahuje
sa na ne posudenie rizik v sulade s ¢lankom 19 nariadenia o plastoch. Niektoré ,,pomocné
latky pouZivané pri polymerizacii“ su povolené na vnutro§tatnej tirovni.

Pod pojmom ,,pomocné latky pouzivané pri polymerizacii® su zahrnuté tieto kategorie:

e Urychlovace

Urychlova¢ je latka, ktora aktivuje/zrychl'uje (urychluje) chemicka reakciu.
Urychlova¢ moéZe urychlit' zosietovanie oligomérov alebo moze spoOsobit, Ze
polymerizacia nastane pri  nizSej teplote ako zvyc€ajne. Urychlovac
a katalyzator/stimulator/aktivator sa moézu pouzivat' synergicky na zacatie procesu
polymerizécie, napr. pri izbovej teplote. Napriklad jeden urychlovac, ktory sa beZzne
pouziva pri procese polymerizacie nenasyteného polyesteru, je naftenat kobaltu alebo
iné organicke soli kobaltu.

e Katalyzatory
Katalyzator je latka, ktord ovplyviiuje rychlost’ chemickej reakcie alebo rychlost’,
akou sa dosiahne chemickd rovnovaha zniZenim aktivacnej energie. Na rozdiel od
inych reaktantov, ktoré sa zGcastiiuji na chemickej reakcii, katalyzator sa reakciou
nespotrebuva. Katalyzator sa modZe =zacastiiovat na viacerych chemickych
premenach. Napriklad pri syntéze polymérov polyolefinov sa casto pouziva
Zieglerov-Nattaov katalyzator.

e Dezaktivatory katalyzy
Dezaktivatory katalyzy spdsobuju v priebehu ¢asu stratu katalytickej ¢innosti a/alebo
selektivnost’. MozZno ich klasifikovat podla viacerych chemickych typov, ako

2 Za&lenené znamend v tejto savislosti zreagované do chemickej Struktary polyméru alebo stat’ sa sucastou
chemicke;j struktury polyméru.
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inhibitory katalyzy, ak je dezaktiva¢na reakcia zvratna, a dezaktivatory katalyzy, ak
je nezvratna.

Pomocneé latky pri katalyze

Pomocna latka pri katalyze je material, zvyCajne pevny, ktory ma vel’ka povrchova
plochu, na ktorej sa aktivne centrum Kkatalyzatora pripoji Kk linearnym
makromolekulam alebo polymérnym sietam. Usiluje sa o maximalizaciu povrchovej
plochy katalyzatora jeho distribuciou na pomocnej latke, ktora moze byt inertna
alebo sa moze zucCastiiovat’ na katalytickej reakcii. Typické pomocné latky st napr.
rozne druhy uhlika, hlinika a kremena.

Modifikatory katalyzy )
Modifikator katalyzy je latka, ktora upravuje katalyticku ¢innost’ katalyzatora. Casto
sa nazyvaju spolo¢ny katalyzator alebo podporna latka v kooperativnej katalyze.

Reaktanty Stiepenia ret'azcov

Reaktant Stiepenia retazcov sa pouziva na vyrobu radikalov v existujicom
polymérnom retazci tepelnym spracovanim. Tento radikdl v retazci spdsobuje
Stiepenie polymérnych retazcov na dve kratSie makromolekuly. Reaktant Stiepenia
retazcov sposobuje znizenie molekulovej hmotnosti a zlepSenie vlastnosti toku
taveniny, napriklad: organické peroxidy pouzivané na znizenie Viskozity

polypropylénu.

Prenésace ret'azca, predlzovace retazca alebo regulatory molekulovej hmotnosti
Prenos retazca je polymerizaény mechanizmus, ktorym sa rastlici polymérovy
retazec prenaSa inej molekule. Prenasace ret'azca sa Casto pouzivaju na kontrolu
a zniZenie priemernej molekulovej hmotnosti kone¢ného polyméru. Reakcie prenosu
retazca sa mozu riadit’ imyselne pocas polymerizacie s pouzitim prenasaca retazca
alebo moZzu byt neodstranitelnou vedlajSou reakciou srdéznymi zlozkami
polymerizécie. PrenaSace ret'azca sa niekedy nazyvaja ,,modifikatory retazca* alebo
Lregulatory retazca“, napr. tioly, najmid n-dodecylmerkaptan a halogénové
uhl'ovodiky, ako napriklad tetrachlormetan.

Ukoncovace retazca

Ukoncovac retazca je latka pouzivana na ukonc¢enie mnoZenia polymérového retazca
v konkrétny ¢as na dosiahnutie Zelanej distribacie molekulovej hmotnosti a vlastnosti
spojenych polymérov.

Spajacie latky (ktoré sa nezacletiujii do polyméru)

Spéjacia latka je latka, ktord chemickou védzbou spéja jeden polymérovy retazec
S inym polymérovym ret'azcom. Chemické vdzby mdzu byt kovalentné véazby alebo
i6nové. Spajacie latky sa pouZzivajii na Upravu mechanickych vlastnosti polyméru
a vysledné¢ upravy mechanickych vlastnosti velmi zéavisia od hustoty prie¢nych
véazieb. Spajacie latky (napr. organické peroxidy), ktoré sa na to pouZivaju,
nezahfiiaju polyfunkéné monoméry ani vychodiskové latky, ktoré sa zaclettuju do
polyméru a vztahuje sa na ne zoznam Unie.

Katalyzatory alebo urychl'ovace spéjania
Su to latky, ktoré zlepSuju ucinnost’ spajacej latky.

Desenzibiliza¢na latka
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Desenzibilizacné latky sa pridavaji do aktivatorov na zlepSenie ich tepelnej,
chemickej a mechanickej stability pocas prepravy?* a skladovania na zamedzenie
samorozkladu, napr. organické/anorganické pevné latky, organické tekutiny
s vysokym bodom varu alebo za urcitych okolnosti voda.

e Aktivatory a urychl'ovace
St to latky pouzivané na zacatie chemickej (ret'azovej) reakcie (inicidcia). Aktivatory
sa spotrebuvaju pocas kroku inicidcie aich zlomky sa zaclenuju do vytvorenej
zlGgeniny, napr. organické peroxidy pouzivané ako aktivatory na iniciaciu
polymerizéacie radikdlov nenasytenych monomérov alebo latky schopné generovat
aktivne druhy karbaniénu v anionovej polymerizacii.

¢ Inhibitory polymerizécie
Inhibitory polymerizécie, zndme aj ako latky bréniace polymerizcii, su latky, ktoré
spomal’uji alebo blokuji polymerizacnu reakciu nenasytenych monomérov. Vo
vSeobecnosti su to latky, ktoré reaguji s volnymi radikdlmi, atak zabraiuju
polymerizacii volnych radikalov, napr. hydrochin6n alebo BHT.

e Oxidacno-redukené Cinidla

Oxidac¢no-redukéné Cinidlo je chemicka latka, ktora je schopna vytvorit' oxida¢no-
reduként reakciu. Oxidacno-redukéné €inidla su latky, ktoré st schopné oxidovat
alebo redukovat’ iné latky. Latky schopné oxidovat’ iné 1atky sa nazyvaju aj oxidanty
alebo oxidovadla. Latky schopné redukovat’ iné latky sa nazyvaju aj ako redukéné
¢inidla, redukovadlé alebo reduktory. Ked’ sa oxida¢no-redukéna reakcia pouziva na
iniciaciu polymerizéacie radikélov, tento typ iniciacie sa nazyva oxida¢no-reduk¢éna
iniciacia, oxidacno-redukény katalyzator alebo oxidacno-redukénd aktivacia.
Napriklad Zeleznaté soli alebo soli Cr2+, V2+, Ti3+, Co2+ a Cu+ sa mdzu pouzivat
na redukciu peroxidu vodika alebo organického peroxidu.

3.3.2 Neumyselne pridané latky

Neumyselne pridané latky st necistoty v pouZivanych latkach alebo medziprodukty reakcie
vytvorené pocas procesu polymerizdcie ¢i produkty rozkladu alebo reakcie, ktoré sa mozu
vyskytovat’” v koneénom produkte. S oslobodené od povol'ovania a zaradenia na zoznam
Unie. V uréitych pripadoch vsak priloha I a priloha 1l (obmedzenia materidlov a predmetov)
k nariadeniu o plastoch moézu obsahovat obmedzenia netmyselne pridanych latok.
Netmyselne pridané latky musia v zasade spiiat vseobecné bezpeénostné poziadavky
¢lanku 3 rdmcového nariadenia a vzt'ahuje sa na ne postdenie rizika v sulade s ¢lankom 19
nariadenia o plastoch.

3.3.3 Stabilizatory v monoméroch, vychodiskovych latkach a prisadach

Urcité monoméry, vychodiskové latky a prisady sa musia stabilizovat, aby sa zamedzilo
reakeii alebo oxidacii Cistej latky pocas skladovania. Tieto stabilizatory nemusia byt nutne
uvedené v zozname Unie. Ak st uvedené v zozname, musia spifiat’ migraéné limity stanovené
v tomto zozname. Ak sa prenaSaju do plastov v koncentraciach, ktoré vykazuju funkciu
prisady v samotnom plaste, mali by byt zahrnuté v zozname Unie. V Ziadostiach o povolenie
monomerov, vychodiskovych latok a prisad by sa mali uvadzat’ potrebné stabilizatory.

* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/68/ES z 24. septembra 2008 o vnutrozemskej preprave
nebezpecného tovaru (U. v. EU L 260, 30.9.2008, s. 13).
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3.3.4 Natery, tladiarenské farby a lepidla

Natreté alebo potlacené plastové materidly a predmety patria do rozsahu poésobnosti
nariadenia o plastoch. Plasty spojené lepidlami patria tiez do rozsahu jeho pdsobnosti. Latky
pouzivané len v tlaciarenskych farbach, lepidlach a nateroch vsak nie si zahrnuté v zozname
Unie, pretoze na tieto vrstvy sa nevztahuji poziadavky tykajuce sa zloZenia uvedené
v nariadeni o plastoch. Jediné vynimky su latky pouzivané v nateroch, ktoré tvoria tesnenia na
uzaveroch a vie¢kach. Poziadavky na tla¢iarenské farby, lepidla a natery maji byt’ stanovené
v osobitnych $pecifickych opatreniach Unie. Kym sa prijmu tieto opatrenia, uplatiiuji sa na ne
vnutroStatne pravne predpisy. Ak latka pouzivana v natere, tlaciarenskej farbe alebo lepidle je
v zozname Unie, hotovy material alebo predmet musi spifiat’ migraény limit tejto latky, aj ked’
sa latka pouziva len v natere, tlac¢iarenskej farbe alebo lepidle.

Priklad:

Nadoba na potraviny je zlozena z troch plastovych vrstiev, vrstvy lepidla a je potlacena na
strane, ktord nie je v styku s potravinami. Latky A, B a C sa pouzivaju pri vyrobe plastovej
nadoby a st uvedené v zozname Unie so SML. Léatka A sa pouziva v jednej z plastovych
vrstiev, latka B sa pouziva v plastovej vrstve a v lepidle a latka C sa pouziva v tla¢iarenske;j
farbe. Kone&na nadoba musi spiiiat SML pre vietky tri latky.

3.3.5 Farbiva

Aj ked’ farbiva patria pod pojem prisady, nevztahuje sa na ne zoznam latok Unie. Na farbiva
pouzivané v plastoch sa vzt'ahuji vnutroStatne opatrenia. UrcCité farbiva, najmd kadmiové
pigmenty si upravené pravnymi predpismi EU o chemikaliach a st uvedené v prilohe XVII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) 2 Musia spiilat’ vieobecné bezpetnostné
poziadavky ¢lanku 3 ramcového nariadenia a vztahuje sa na ne postdenie rizik v slade
s ¢lankom 19 nariadenia o plastoch.

3.3.6 Rozpustadla

Aj ked rozpustadla patria pod vymedzenie pojmu pomocné latky pri vyrobe polymérov, nie
sl Vv zozname povolenych latok Unie. Hoci prchavé rozptstadld by sa mali v priebehu
procesu vyroby odstranit, na rozpustadld pouzivané v plastoch sa vztahuju vnutroStatne
opatrenia. Musia spiiat’ vieobecné bezpeénostné poziadavky &lanku 3 ramcového nariadenia
a vzt'ahuje sa na ne posudenie rizik v stlade s ¢lankom 19 nariadenia o plastoch.

3.4 Status antimikrobialnych latok

Ugelom pouzitia antimikrobidlnych latok v plastovych materidloch prichadzajdcich do styku
S potravinami sa vymedzuje, ¢i sa antimikrobidlna latka povazuje za prisadu, pomocnu latku

% Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentdry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES)
¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1); pozri aj nariadenie Komisie (EU) &. 494/2011 z 20. maja 2011, ktorym sa
meni a doplita nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registracii, hodnoten,
autorizécii a obmedzovani chemikalii (REACH), pokial’ ide o prilohu XVII (kadmium) (U. v. EU L 134,
21.5.2011, s. 2).

19



pri vyrobe polymérov alebo aktivnu latku, na ktoru sa vzt'ahuje nariadenie (ES) ¢. 450/2009
o aktivnych a inteligentnych materidloch a predmetoch, ktoré maja prist do styku
s potravinami % (d’alej len ,,nariadenie o aktivnych a inteligentnych materidloch®). Podla
funkcie antimikrobialnej latky v plastovych materidloch prichadzajacich do styku
S potravinami rozliSujeme tieto kategorie:

1. Procesné biocidy, ktoré chrania material alebo pripravky, ktoré sa maji spracovat’ do
kone¢nych materialov prichadzajtcich do styku s potravinami (napr. predpolymérove
roztoky), pred mikrobidlnou kontamindciou pocas spracovania, skladovania alebo
procesu nakladania s materialmi;

e pouzivaji sa ako zlozky vo vyrobe materidlov prichddzajucich do styku
S potravinami, ale nemaju byt pritomné v samotnom materiali prichadzajucom do
styku s potravinami,

e kedZe na koneénom materiali prichadzajucom do styku s potravinami sa nevykonava
antimikrobialna funkcia, latka by sa mala povazovat’ za pomocnu latku pri vyrobe
polymeérov,

e ich zaClenenie do materialu prichadzajuceho do styku s potravinami by sa mohlo
povazovat’ za neumyselny alebo neodvratite'ny prenos.

Upozoriiujeme, Ze na procesné biocidy sa vztahuje nariadenie (EU) &. 528/2012% (d’alej len
,hariadenie o biocidoch®), ktoré sa uplatiiuje od 1. septembra 2013. ZvycCajne sa na ne
vztahuje typ vyrobku 6, 7 alebo 12 v prilohe V k nariadeniu o biocidoch.

2. Povrchové biocidy, ktoré chrania povrch materidlu prichadzajuceho do styku
S potravinami pred mikrobidlnou kontaminaciou (pouZivaji sa napr. na vnutornom
povrchu chladni¢iek, doskach na krédjanie, tesneniach, dopravnikovych pasoch,
nadobéach na potraviny);

e pouzivaju sa vo vyrobe materialov prichadzajucich do styku s potravinami a maj byt
pritomné v samotnom materiali prichadzajucom do styku s potravinami,

e kedze sa na kone¢nom materiali prichadzajucom do styku s potravinami vykonava
antimikrobialna funkcia, latka by sa mala povazovat’ za prisadu,

e Vsucasnosti nie su vzozname Unie uvedenom v nariadeni o plastoch ziadne
povrchové biocidy. Do¢asny zoznam prisad uvedeny v ¢lanku 7 nariadenia o plastoch
obsahuje desat’ povrchovych biocidov, ktoré sa moézu pouzivat v sulade
S vnutrostatnymi pravnymi predpismi. (Pokial’ ide o stav do¢asného zoznamu, pozri aj
bod 3.5. tohto usmernovacieho dokumentu.)

Upozoriiujeme, Ze na materialy a predmety obsahujlice povrchové biocidy sa vztahuje ¢lanok
58 nariadenia o biocidoch. Zvycajne st zahrnuté v type vyrobku 4 v prilohe V k tomuto
nariadeniu.

3. Konzervacné latky, ktoré sa maji uvolnit do potraviny alebo na potravinu na jej
ochranu;

e pouzivaju sa vo vyrobe materialov prichadzajucich do styku s potravinami a maju sa
uvolnit’ do samotnej potraviny alebo maji konzerva¢ny ucinok na potravinu,

26 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 450/2009 z 29. maja 2009 o aktivnych a inteligentnych materialoch a predmetoch, ktoré maju prist’ do styku s potravinami (U v EU L

135, 30.5.20009, s. 3). )
%’ Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. maja 2012 o spristupnovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1).
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e kedZe sa na potravine vykonava antimikrobidlna funkcia, latka sa ma povazovat’ za
aktivnu latku, na ktori sa vztahuje nariadenie o aktivnych a inteligentnych
materialoch,

e podla nariadenia o aktivnych a inteligentnych materialoch sa pre tuto funkciu
zékonne moézu pouzit’ len konzervacné latky, ktoré st povolené ako konzervacné
latky potravin v pravnych predpisoch o pridavnych latkach v potravinach.

Upozoriiujeme, Ze na materidly a predmety obsahujuce latky, ktoré sa maju uvolnit ako
konzervacné latky potravin, sa nevztahuje nariadenie o biocidoch, ked’ze pridavné latky
v potravinach nepatria do rozsahu jeho pésobnosti.

3.5 Vypracovanie a sprava docasného zoznamu prisad

Na vypracovanie vycerpavajiceho zoznamu prisad, ktoré sa pouzivaji v plastovych
materiadloch prichadzajdcich do styku s potravinami, mohol ktokol'vek do 31. decembra
20067 poziadat’ o povolenie EU pre prisadu. Prisady, ktoré sa 31. decembra 2006 zékonne
uvédzali na trh najmenej v jednom ¢lenskom $tate a pre ktoré bola do 31. decembra 2006
prijata platna Ziadost,, boli zaradené na ,,do¢asny zoznam prisad*“ podrobeny hodnoteniu zo
strany EFSA, ktory je verejne pristupny od roku 2008 na stranke:

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

Vzhl'adom na to, Ze tieto prisady sa zdkonne uvadzali na trh v ¢lenskych Statoch, sa tieto latky
nad’alej mézu pouzivat’ podl'a vnutrostatnych pravnych predpisov aj po 1. januari 2010, co je
datum, ked sa nevyCerpavajuci zoznam prisad stane Vycerpavajumm zoznamom, kym
Komisia nerozhodne o ich zaradeni alebo nezaradeni na zoznam Unie?.

Latky sa vyradia z do¢asného zoznamu: i) ked’ sa zaradia do zoznamu Unie; ii) ked’ sa prijme
rozhodnutie 0 ich nezaradeni do zoznamu Unie alebo iii) ked Ziadatel’ nepredlozi dopliiujuce
informacie pozadované iradom EFSA v lehote stanovenej EFSA.

Docasny zoznam obsahuje najmi povrchové biocidy. V siiéasnosti neexistujii pravidla EU
0 pouzivani povrchovych biocidov v plastovych materidloch a predmetoch prichadzajucich do
styku s potravinami. Kym sa vypracuji a implementujd pravidla EU, povrchové biocidy
V zozname sa moézu pouzivat vsUlade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi as
vyhradou ustanoveni nariadenia o biocidoch (pozri aj bod 3.4).

3.6 VSeobecné poziadavky tykajuce sa latok

3.6.1 Specifikacie a obmedzenia latok, materidlov a predmetov

Ak sa pri vyrobe plastovych materidlov alebo predmetov pouZiva latka v zozname Unie, musi
spihat’ $pecifikcie a obmedzenia stanovené v nariadeni o plastoch, pokial nie je jasne
uvedené, Ze tieto $pecifikicie sa neuplatituji. Specifikicie a obmedzenia, ktoré sa uréia na
zéklade posudenia rizika latky, su stanovené v 10. stipci zoznamu Unie v tabulke 1

%8 Smernica Komisie 2004/19/ES z 1. marca 2004, ktorou sa meni a dopiia smernica 2002/72/ES, ktora sa tyka
plastovych materialov a predmetov, ktoré prichadzaju do styku s potravinami (U. v. EU L 71, 10.3.2004, s. 8).
%9 Smernica Komisie 2008/39/ES zo 6. marca 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica 2002/72/ES, ktora sa tyka
plastovych materialov a vyrobkov, ktoré prichadzaja do styku s potravinami, (U. v. EU L 63, 7.3.2008, s. 6).
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prilohy I k nariadeniu o plastoch. Ak sa tieto latky pouzivaju v nateroch, lepidlach alebo
tlaciarenskych farbach, ktoré su stéastou plastového materialu v rdmci rozsahu pésobnosti
nariadenia o plastoch, kone¢ny material musi spiiat’ migraéné limity a prisluiné $pecifikacie
pre tieto latky. Ak sa latky pouzivaji v inych funkciach ako prisada alebo monomér, kone¢ny
material musi spifiat’ prisluiné migraéné limity a prisluiné $pecifikacie latok.

Prislusné $pecifikacie na pouZzivanie latok, ktoré sa uplatiiuju, aj ked’ sa pouZivaja v nateroch,
lepidlach alebo tlaciarenskych farbach, ¢i vo funkciach inych ako prisada alebo monomér,
mozu byt

e obmedzenie v suvislosti s potravinami, ktoré moézu prichadzat do styku, napr.
,hepouzivat’ vo vyrobkoch, ktoré st v styku s tukovymi potravinami®,

e spdsob vyjadrenia SML, napr. ,,SML vyjadrené ako suma latky a jej produktu
hydrolyzy*,

e obmedzenie tykajuce sa podmienok styku, napr. ,pouzivat len vo vyrobkoch na
opakované pouzitie®.

V kazdom individualnom pripade treba individudlne rozhodnit' o tom, ktord Specifikacia
alebo ktoré obmedzenie je relevantné pre latku, ked’ sa pouziva v nateroch, lepidlach alebo
tlaciarenskych farbach.

Vseobecné poziadavky tykajlice sa latok stanovené v ¢lanku 8 nariadenia o plastoch sa musia
dodrziavat’ v kazdom pripade. Znamena to, ze latky pouzivané vo vyrobe plastovych vrstiev
v plastovych materidloch a predmetoch musia mat’ technicka kvalitu a ¢istotu vhodni na
zamyslané a predpokladané pouzitie materialov a predmetov. Ak v 10. stipci zoznamu Unie
v tabul’ke 1 prilohy | k nariadeniu o plastoch nie je uvedena ziadna $pecifikacia, nemusi to
nutne znamenat’, ze vhodné su vSetky Cistoty latky. Necistoty sa povazuju za neumyselne
pridané latky v stlade s ¢lankom 3 ods. 9 nariadenia o plastoch. Prevadzkovatel’ podniku ich
musi posudit’ v sulade s medzinadrodne uznanymi vedeckymi zdsadami posudzovania rizik
(¢lanok 19).

Vseobecné obmedzenia plastovych materidlov a predmetov si stanovené v prilohe 1l
K nariadeniu o plastoch. Tieto obmedzenia zahiffiaji migra¢né limity pre urcité iony kovov
a Specifikaciu primarnych aromatickych aminov.

Specifikacie tykajuce sa uréitych latok st stanovené v tabul’kach 1 a 2 prilohy | k nariadeniu
0 plastoch. Obmedzenia pouzivania latok a jednoduché Specifikacie zloZenia sa zvycajne
uvadzaja v 10. stipci tabulky 1 v prilohe I, ktory je uréeny pre obmedzenia a $pecifikacie.
V pripade potreby sa v tabul’ke 4 prilohy I uvadzaju podrobnejsie Specifikacie zloZenia latok.

V povoleni sa zvy&ajne nespecifikuje velkost’ &astic povolenej latky. Pokial’ viak v 10. stipci
tabul’ky 1 vprilohe 1 nie je jasne Specifikované, povolenie sa nevztahuje na latky
s nanoStruktirou. Dévodom toho je, Ze hodnotenie bezpecnosti latok v ¢ase hodnotenia
nezahfialo latky vyrobené z nanocastic. V stanovisku uradu EFSA o potencialnych rizikach
vyplyvajucich z nanovedy a nanotechnologii pre bezpeénost’ potravin a Krmiv uverejnenom sa
adrese:

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/sc op €j958 nano en.pdf?sshin
ary=true
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sa uvadza, Ze rizikd umelych nanomaterialov sa musia posudzovat’ individualne. Na zaklade
tohto stanoviska sa akékol'vek povolenie latok s nanoStrukturou udeli jedine na zéklade
postdenia individudlneho pripadu, na zaklade individualneho posudenia latky
S nanostrukttrou.

Pre oxid kremicity (Cislo FCM 504) a ¢ierny uhlik (Cislo FCM 411) sa velkosti castic
s nanostruktirou uvadzaju v 10. stipci tabulky 1 v prilohe |k nariadeniu o plastoch. Tieto
vel'kosti Castic si povolené takisto ako iné formy (iné ako nanocastice). Tieto vel'kosti Castic
charakterizuj oxid kremicity a ¢ierny uhlik s nano$truktirou na trhu na pouzitie v plastovych
materialoch prichadzajdacich do styku s potravinami v ¢ase povolenia tychto dvoch latok.
V pripade nanocastic nitridu titdnu (¢islo FCM 807) znazvu vyplyva, Ze povolenie sa
vztahuje len na nanostruktiru, ktora je uvedena v 10. stipci tabul’ky 1 v prilohe | k nariadeniu
o0 plastoch.

Na webovej lokalite referenéného laboratéria EU pre materialy prichadzajice do styku
s potravinami (EURL FCM) sa zriadila databaza, v ktorej st opisané komeréne dostupné
povolené latky vratane Specifikdcii:

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/eurl food c_m/resource-centre-legislative-
docs/reference_substances.

V pripade viacsiny latok su udaje zaloZené na latke, ktoru Ziadatel' poskytol na povolenie.
Referenéné laboratérium EURL FCM nésledne opisalo latky.

3.6.2 Specifické migraéné limity (SML)

SML je stanoveny v zozname Unie v tabulke 1 prilohy I k nariadeniu o plastoch. Ak sa
uplatiiuje na jednu latku, uvadza sa v 8. stipci tabulky 1. Ak sa uplatiiuje na skupinu latok,
gislo skupinového obmedzenia sa uvéadza v 9. stipci tabulky 1. V tabulke 2 v prilohe |sa
uvadza celkovy Specificky migracny limit, SML(T) pre kazdé ¢islo skupinového obmedzenia.

Ak sa latka uvedena v zozname Unie pouZiva v kone&nom plastovom materiali, musi spinat
SML pre tuto latku uvedeny v 8. stipci tabulky 1 a skupinové obmedzenie uvedené v 9. stipci
tej istej tabulky, pokial’ nie je explicitne uvedené, Ze tento SML sa v tomto konkrétnom
pripade neuplatiiuje. Vztahuje sa to aj na pouzitie tychto latok v nateroch, lepidlach alebo
tlaciarenskych farbach, ktoré su sucast'ou plastovych materialov v ramci rozsahu pésobnosti
nariadenia o plastoch.

SML vychadza z hodnotenia bezpecnosti latok vykonaného tiradom EFSA (alebo v minulosti
Vedeckym vyborom pre potraviny), pricom sa zohl'adiiuju informacie o toxicite a migracnom
spravani latky poskytnutej Ziadatel'om. Pri stanoveni SML sa obvykle predpoklada, Ze osoba
so 60 kg telesnou hmotnostou konzumuje denne 1 kg potraviny s obsahom danej latky.
Predpoklada sa, Ze 1 kg potraviny je v styku s plastovym materialom prichadzajucim do styku
s potravinami uvolfiujucim latku pri SML. Dalej sa predpoklada, Zze kontaktny povrch
potraviny je 6 dm? na 1 kg potraviny.

V pripade latok, pre ktoré nie je stanoveny SML, sa v ¢lanku 11 ods. 2 nariadenia o plastoch
stanovuje, Ze pre tieto latky plati vSeobecny SML 60 mg/kg.

Ak z toxikologického hodnotenia vyplyva Specificky migra¢ny limit 60 mg/kg alebo niZsi,
uvedie sa to ako SML vtabulke 1 alebo 2 prilohy Ik nariadeniu o plastoch. Ak
z toxikologického hodnotenia vyplyva SML vacsi ako 60 mg/kg, neuvedie sa v tabul’ke 1 ani
2, ked’Ze by to prekracovalo vSeobecny SML.
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3.6.3 Prisady s dvojitym pouzitim

Urcité latky pouzivané v plastoch prichadzajucich do styku s potravinami st zaroven pridavné
latky v potravinach alebo arémy povolené podla nariadenia (ES) ¢. 1333/2008, resp.
nariadenia (ES) ¢. 1334/2008, ¢i podla ich vykondvacich opatreni. Tieto latky sa nazyvaja
prisady s dvojitym pouzitim. S cielom zabranit’ nepovolenej pritomnosti pridavnych latok
v potravinach alebo ardm v potravinach su stanovené urcité poziadavky tykajice sa migracie
tychto latok z materidlov prichadzajucich do styku s potravinami. Latky sa nesmt uvolfiovat
do potravin v mnozstvach, ktoré majt technologicku funkciu v potravinach.

Ak sa latky pridavaju do plastov, aby sa uvolnili do potravin a vykonavali technologicku
funkciu v potravinach, vztahuje sa na ne nariadenie o aktivnych a inteligentnych materialoch
amali by byt vsUlade s prislusnymi ustanoveniami Unie a vnutro§tatnymi ustanoveniami
platnymi pre potraviny.

Ak sa latky pridavaju do plastov bez umyslu ich uvolnenia do potravin a vykonavania
technologickej funkcie v potravinach, ale su povolené ako pridavna latka v potravinach alebo
aroma, vedl'ajSia neumyselna migracia z materialov prichadzajdcich do styku s potravinami
nesmie viest k prekroCeniu povolen¢ho limitu stanoveného v $pecifickych pravnych
predpisoch o pridavnych latkach v potravinach alebo aromach, aj ked’ je tento limit niz$i ako
SML stanoveny v nariadeni o plastoch. Ak latka nie je povolend ako pridavna latka
v potravindch alebo aréma v urcitych potravinach, migracia z materialov prichddzajucich do
styku s potravinami do tejto potraviny by nemala dosiahnut' technologicki funkciu
V potravine ani by nemala ovplyvnit’ vonu ¢i chut’ (ardmu), ani nesmie prekrocit SML.
V pripadoch, ked’ latka nevykonava technologicku funkciu v potravine, by mala byt povolena
migracia v ramci SML, aj ked’ latka nie je povolena ako pridavna latka v potravinach ¢i aroma
v tomto type potraviny.

Na rozhodnutie o tom, ¢i sa latka moze povazovat’ za prisadu s dvojitym pouzitim, postacuje,
ak chemickd totoznost prisady v plastoch zodpovedd chemickej totoZnosti povolenej
pridavnej latky v potravinach alebo arome bez ohl'adu na jej Cistotu alebo na to, ¢i sa na latku
vztahuje obmedzenie v potravindch a/alebo v plastoch.

V pripade soli ide o sol’, nie o povolenu kyselinu, fenol alebo alkohol. Priklad: octan sodny je
prisada s dvojitym pouzitim (E 262), ale octan zinoénaty nie je. Latka v zozname Unie
nariadenia o plastoch je kyselina octova. Upozorfiujeme, Ze octan sodny je identifikovany ako
E 262, aj ked’ ¢istota nezodpoveda jeho pouzitiu v potravinéch.

Hlavnym zmyslom tohto pravneho predpisu je, aby bol pouzivatel’ materidlov prichadzajacich
do styku s potravinami informovany o pritomnosti prisady s dvojitym pouzitim v plastoch,
aby sa tieto prisady mohli posudit’ v stvislosti s prislusnymi pravnymi predpismi alebo na
vzajomné pdsobenie potravin a obalov.

V niz8ie uvedenych tabulkach 1 a2 sa uvadza nevyCerpavajici zoznam prisad s dvojitym
pouzitim. Vtabulke 1 sa wuvadzaju prisady pouzivané v plastovych materialoch
prichadzajucich do styku s potravinami, ktoré su uvedené v pravnych predpisoch
o0 pridavnych latkach v potravindch. V tabulke 2 sa uvadzaju prisady pouZzivané v plastovych
materialoch prichadzajdcich do styku s potravinami, ktoré st uvedené v pravnych predpisoch
0 arémach v potravinach.
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Tabul’ka 1: Pridavné latky v potravinach

etyléndiamintetraoctova

¢islo PM CAS nazov FCM Cislo E nazov pridavnej
FCM REF latky v potravinach
9 30610 C, az Cy, alifatické E 471 Mono-
linearne monokarboxylové E 4704 a diglyceridy
kyseliny z prirodnych mastnych kyselin
olejov a tukov a ich mono- | E 470b Horeénaté soli
, di- a triglyceridy (vratane ngfﬁ?shefosénn
prirodzene sa yenxy
vyskytujlcich Draselné soli
rozvetvenych mastnych mastnych kyselin
kyselin)
10 30612 syntetické C, az Cy, E 471 Mono-
alifatické, linearne, E 4704 a diglyceridy
monokarboxylové kyseliny mastnych kyselin
a ich mono-, di- E 470b Horeénaté soli
a triglyceridy mastnych kyselin
Draselné soli
mastnych kyselin
21 42500 kyselina uhli¢ita, soli E 170 Uhli¢itan vapenaty
E 501i Uhli¢itan draselny
E 500i Uhli¢itan sodny
E 503i Uhli¢itan aménny
67 67840 montanové kyseliny E 912 Estery kyseliny
alalebo ich estery montanovej
s etylénglykolom a/alebo
butan-1,3-diolom a/alebo
glycerolom
99 19460 | 0000050-21-5 | kyselina mlie¢na E 270
62960 Na: E 325
K: E 326
Ca: E 327
100 24490 | 0000050-70-4 | sorbitol E 420
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 stearové
89040 E 572 Stearat vapenaty
109 23740 | 0000057-55-6 | propan-1,2-diol E 1520
81840
110 93520 | 0000059-02-9 | alfa-tokoferol E 307
0010191-41-0
111 53600 | 0000060-00-4 | kyselina E 385 Etyléndiamintetraac

etat vapenato-
disodny (calcium
disodium EDTA)
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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 citrénova E 330 - E 333
44160

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

162 65520 | 0000087-78-5 | manitol E 965

196 18670 | 0000100-97-0 | hexametyléntetramin E 239

59280

221 40570 | 0000106-97-8 | butan E 943a

252 87200 | 0000110-44-1 | kyselina sorbova E 200 - 203

290 55360 | 0000121-79-9 | propylester kyseliny E 310 Propylgalat

galovej

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

31730

315 46640 | 0000128-37-0 | 2,6-di-terc.-butyl-p-krezol | E 321 butylovany
hydroxytoluén
(BHT)

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

386 55280 | 0001034-01-1 | oktylester kyseliny galovej | E 311 Oktylgalat

390 55200 | 0001166-52-5 | dodecylester kyseliny E 312 Dodecylgalat

galovej

394 41280 | 0001305-62-0 | hydroxid vapenaty E526

395 41520 | 0001305-78-8 | oxid vapenaty E 529

397 64720 | 0001309-48-4 | oxid horec¢naty 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 aménny 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 jabl¢na E 296, E 350 — | Kyselina jabl¢na

65020 352 Jabl¢nan sodny

Jabl¢nan draselny

Jabl¢nan vapenaty
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504 86240 | 0007631-86-9 | oxid kremicity E 551
505 86480 | 0007631-90-5 | hydrogensiri¢itan sodny E 223 Disiri¢itan sodny
506 86920 | 0007632-00-0 | dusitan sodny E 250
507 59990 | 0007647-01-0 | kyselina chlorovodikové E 507 Kyselina
chlorovodikova
509 23170 | 0007664-38-2 | kyselina fosfore¢na E 338 Kyselina fosfore¢na
72640 E 339 Fosfore¢nan sodny
E 341iii Fosfore¢nan
vapenaty (tri-)
511 91920 | 0007664-93-9 | kyselina sirové E 513
516 86960 | 0007757-83-7 | siri¢itan sodny E 221
528 63760 | 0008002-43-5 | lecitin E 322
530 41760 | 0008006-44-8 | vosk kandelila 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 | karboxymetylceluldza E 466
544 58400 | 0009000-30-0 | guarova zivica E 412
545 93680 | 0009000-65-1 | guma tragant E 413 Tragant
546 71440 | 0009000-69-5 | pektin E 440 Pektiny
552 81500 | 0009003-39-8 | polyvinylpyrolidon E 1201
555 53280 | 0009004-57-3 | etylceluléza E 462
557 66640 | 0009004-59-5 | metyletylcelul6za E 465 Etylmetylceluléza
559 61680 | 0009004-64-2 | hydroxypropylceluléza E 463 I,—|ydroxypropylcelul
6za
561 66240 | 0009004-67-5 | metylceluléza E 461
566 33350 | 0009005-32-7 | kyselina alginové E 400 — 404 Kyselina alginova
Alginaty
567 82080 | 0009005-37-2 | alginat 1,2- E 405
propylénglykolu
568 79040 | 0009005-64-5 | sorbitan-monolaurat E 432 Polyoxietylén
polyetylénglykolu sorbitan monolauréat
569 79120 | 0009005-65-6 | sorbitan-monooleat E 433
polyetylénglykolu
570 79200 | 0009005-66-7 | sorbitan-monopalmitat E 434
polyetylénglykolu
571 79280 | 0009005-67-8 | sorbitan-monostearat E 435
polyetylénglykolu
573 79440 | 0009005-71-4 | sorbitan-tristearat E 436
polyetylénglykolu
575 76721 | 0063148-62-9 | polydimetylsiloxan (Mw > | E 900 Dimetylpolysixolan
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6 800 Da)
579 61800 | 0009049-76-7 | hydroxypropylovy Skrob E 1440
585 41120 | 0010043-52-4 | chlorid vapenaty E 509
596 95935 | 0011138-66-2 | xantanova guma E 415
610 93440 | 0013463-67-7 | oxid titanidity E 171
615 92080 | 0014807-96-6 | mastenec (talk) E553b
635 40720 | 0025013-16-5 | terc.-butyl-4- E 320 butylovany
hydroxyanizol hydroxyanizol
(BHA)
643 87760 | 0026266-57-9 | sorbitan monopalmitat E 495 Sorbitan
monopalmitat
651 88240 | 0026658-19-5 | sorbitan tristearat E 492
713 43480 | 0064365-11-3 | aktivne uhlie E 153 Aktivne uhlie
811 80077 | 0068441-17-8 | polyetylénové vosky, E 914 Oxidovany
oxidované polyetylénovy vosk
902 0000128-44-9 | sodna sol’ 1,1-dioxo-1,2- E 954 Sacharin
benzizotiazol-3(2H)-6nu
Tabul’ka 2: Potravinarske aromy
¢islo PM CAS ndzov FCM ¢. aromy nazov aromy
FCM REF
195 37360 | 0000100-52-7 | benzaldehyd 05.013
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 | benzofendn 07.032

3.6.4 Celkovy migraény limit (OML)

Celkovy migracny limit stvisi s inertnostou materialu. V €¢ldnku 3 rdmcového nariadenia
o materiadloch prich&dzajdcich do styku s potravinami sa uvadza, Ze ich zlozky nesmu
prechadzat’ do potravin v koncentracii, ktora by mohla zmenit’ zloZenie potraviny. Uvol'nenie
10 mg zloziek na 1 dm? povrchovej plochy plastového materiélu prichadzajiiceho do styku
S potravinami je stanovené ako limit, nad ktorym sa migracia povaZuje za neprijatelnii zmenu
potraviny.

Ked’ze meranie celkovej migracie v potravine nie je realizovateI'né, celkova migracia sa meria
na potravinovom simulatore, ktory predstavuje hydrofilné, amfifilické a lipofilné vlastnosti
potraviny, ateda chemické charakteristiky, ktoré vedu k prechodu latok z materidlu
prichadzajuceho do styku s potravinami do potraviny. Migrécia v ziadnom z piatich
simulatorov A, B, C, D1 aD2 nesmie presiahnut 10 mg/dm2 v Standardizovanych
podmienkach sktsky stanovenych v prilohe V k nariadeniu o plastoch.
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OML sa vztahuje na neprchavé latky. Skusky na simulatore E, ktory je stanoveny pre prchavé
latky a suché potraviny, nie su potrebné.

KedZe dojcata amalé deti (0—3 roky) su zranitelnou skupinou spotrebitelov, OML je
obmedzeny na 60 mg/kg potraviny (nezavisle od velkosti balenia) pre plastové materialy
a predmety urcené Specificky pre tito vekovu skupinu. Tymto pravidlom je zmena potraviny
balenej v malych plastovych nadobéach s velkym pomerom povrchovej plochy prichadzajtcej
do styku s potravinami a objemom obmedzena rovnako restriktivne ako potravina balena vo
viacsich nadobach.

4 Kapitola I11 — Osobitné ustanovenia pre urcité materialy
a predmety

Viacvrstvové materidly a predmety su predmety zlozené z dvoch alebo viacerych vrstiev.
Vrstvy drzia spolu pomocou lepidiel alebo inych prostriedkov, napriklad ich mozno vyrobit
koextraziou. Mozno rozliSovat medzi dvoma pripadmi: materidly a predmety zloZené len
z plastov (bod 4.1) alebo z plastov spolo¢ne s vrstvami inych materidlov, ako sU napriklad
papier alebo hlinik (bod 4.2).

4.1 Plastové viacvrstvové materialy alebo predmety

Plastové viacvrstvové materialy alebo predmety st vyrobené vyluéne z plastovych vrstiev,
ktoré drzia spolu pomocou lepidiel alebo inych prostriedkov, mézu byt potlacené a mat’ nater.
Material vyrobeny zrbéznych plastov vratane metalizovanej plastovej vrstvy by sa mal
povazovat’ za plastovy viacvrstvovy material. Metalizaciou plastovej vrstvy sa z nej nespravi
hybridny material, ked’Ze samotna metaliz4cia sa nemoZe povazovat’ za samostatni vrstvu.

Koneény plastovy viacvrstvovy material alebo predmet musi spiiiat SML stanoveny pre
povolené latky v zozname Unie. V tejto suvislosti je irelevantné, i latka, na ktorti sa vztahuje
SML, bola pouzita pri vyrobe plastovej vrstvy alebo v natere, pri tlaci alebo v lepidle. Je
irelevantné, do akej miery kazda zo zloziek (plastova vrstva, lepidlo, nater, tlaciarenska farba)
plastového materialu alebo predmetu prispieva k migracii latky. Rozhodujuce je, Ze migracia
kone¢ného plastového viacvrstvového materialu alebo predmetu je nizsia ako SML pre dant
latku. Koneény plastovy viacvrstvovy material alebo predmet musi spifiat’ aj OML bez ohl'adu
na vrstvu, z ktorej zlozky pochadzaju.

Plastovéa vrstva v priamom styku s potravinou musi vzdy spiiiat poziadavky tykajuce sa
zlozenia stanovené v nariadeni o plastoch. Plastovd vrstva za plastovou vrstvou, ktora je
v styku s potravinou, moze byt vyrobena pomocou prisad a monomérov, ktoré nie su
v zozname Unie, alebo nemusi spinat’ vietky obmedzenia ¢i $pecifikacie stanovené v zozname
Unie, ak jedna z vrstiev, ktora ju oddel’uje od potraviny, posobi ako funk&né bariéra. Znamena
to, ze monomér alebo prisada, ktoré nie su uvedené v zozname Unie, sa moéZu pouzit’ vo
vyrobe vrstvy za funkénou bariérou, ak migracia tejto latky nie je zistitelnd v potravine pri
detek¢nom limite 0,01 mg/kg (10 ppb). Znamena to tiez, Ze latka v zozname sa moze pouzit
vo vrstve vo vys$sej zvyskovej koncentracii, ako je povolend v zozname Unie, ak koneény
vyrobok spifia SML. Jedine v pripade monoméru vinylchloridu sa musia vo vietkych
plastovych vrstvach plastového viacvrstvového materidlu alebo predmetu vzdy dodrziavat
obmedzenia a $pecifikacie stanovené v zozname Unie.
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Latky pouzivané za funk¢énou bariérou musia v zasade splnat’ vSeobecné bezpecnostné
poziadavky uvedené v ¢lanku 3 rdmcového nariadenia a vztahuje sa na ne posudenie rizik
v stlade s ¢lankom 19 nariadenia o plastoch.

Koncepcia funk¢nej bariéry sa nemoze uplatnovat’ na latky, ktoré stt mutagénne, karcinogénne
alebo reprodukcne toxické, alebo na latky s nanoStrukturou. Na pouzivanie latok, ktoré patria
do uvedenych kategorii, je potrebné nezavislé individualne posudenie toxikologickych
vlastnosti a migratného spravania. Preto skor neZz sa takato latka smie pouzit' vo vyrobe
plastov, musi Grad EFSA povinne posudit’ individualne rizika, musi sa udelit’ povolenie
a latka sa musi zaradit’ na zoznam Unie.

Tladiarenské farby, lepidla anatery nemusia spiat’ poziadavky tykajiice sa zlozenia
stanovené v nariadeni o plastoch. Znamena to, Ze sa mozu vyrabat s latkami, ktoré nie su
uvedené v zozname Unie pre plasty. Pravidla pre tla¢iarenské farby, lepidla a natery mozu byt
stanovené v samostatnych $pecifickych opatreniach Unie. Kym sa prijme $pecifické opatrenie
Unie, uplatiiuji sa na ne vnatrodtitne pravne predpisy. Ak viak latka pouZivana pri
vyrobe néteru, tla¢iarenskej farby alebo lepidla je v zozname Unie, kone¢ny material musi
spifat’ migraéné limity a prisluiné $pecifikacie tejto latky, aj ked sa latka pouZiva len
V natere, tlaciarenskej farbe alebo lepidle.

4.2 Hybridné viacvrstvové materialy alebo predmety

Hybridné viacvrstvové materialy alebo predmety su zlozené z dvoch alebo viacerych vrstiev
roznych typov materialu, pricom najmenej jedna z nich je plastova vrstva. Jeden priklad su
napojové obaly zlozené z papierovej vrstvy, hlinikovej vrstvy a plastovej vrstvy. Plastova
vrstva nemusi byt’ nutne vrstva prichadzajica do styku s potravinou.

Koneény material a predmet nemusi spiiiat SML a OML stanovené v nariadeni o plastoch,
kedze je zlozeny zrbznych materidlov, pre ktoré zatial na urovni EU neexistuji
harmonizované Specifické opatrenia.

Plastové vrstvy mozu byt zlozené len z latok uvedenych v zozname Unie. Samotné plastové
vrstvy nemusia spiiiat SML a OML stanovené v nariadeni o plastoch, kedze tato migracia
nemusi byt reprezentativna pre migraciu kone¢né¢ho materialu do potraviny. Plastové vrstvy
musia spiiiat’ obmedzenia stanovené pre monomér vinylchloridu, pokial’ ide o zvyskovy obsah
a nezistiteI'nt migraciu.

Plastové vrstvy, ktoré nie st v priamom styku s potravinou, mézu byt' vyrobené pomocou
monomérov a prisad inych nez v zozname Unie, ak su od potraviny oddelené funkénou
bariérou, ¢im sa zaisti, e kone¢ny material alebo predmet spifia poziadavky ¢lanku 3
ramcového nariadenia. Koncepcia funkénej bariéry sa nemoze uplatiovat’ na latky, ktoré sd
mutagénne, karcinogénne alebo reprodukcne toxické, alebo na latky s nanoStruktarou. Na
pouzivanie latok, ktoré patria do uvedenych kategorii, je potrebné individualne posudenie
toxikologickych vlastnosti a migracného spravania. Preto skor nez sa latka smie pouzit’ vo
vyrobe plastov, musi sa vykonat' individualne posudenie rizik, musi sa udelit’ povolenie
a latka sa musi zaradit’ na zoznam Unie.

4.3 NezZiaduce otlacanie farby v pripade viacvrstvovych
materidlov alebo predmetov
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Koncepcia funk¢nej bariéry v sulade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia o plastoch sa mdze
pouzivat, len ak latky neprechadzaju do potraviny v zistitelnych mnozstvich vratane
prispevkov z mozného neziaduceho otlacania farby.

Neziaduce otlacanie farby je tkaz prechodu latok z vonkajSej vrstvy materidlov a predmetov
na stranu v styku s potravinou. Neziaduce otlacanie farby mdze nastat’ napriklad pri ulozeni
na seba do vysky alebo kotucoch, ked’ je mozny styk medzi vonkajSou vrstvou materidlu
alebo predmetu so stranou v styku s potravinou pocas skladovania alebo prepravy. Na rozdiel
od migracie v takychto podmienkach neziaduce otlacanie farby mdze nastat’ v materidloch
a predmetoch s funk¢nou bariérou alebo bez ne;j.

Tento prechod nie je obmedzeny vyhradne na latky z plastovych vrstiev za funk¢énou bariérou
alebo na tlaciarenské farby, ale zahfiia aj latky z vonkajSich vrstiev, ktoré maji urcity
migracny potencial.

Ked’Ze vrstvy z materialov bez $pecifickych opatreni na urovni EU (napr. tla¢iarenské farby,
laky alebo natery) modzu obsahovat’ latky, ktoré nie si v zozname Unie alebo v do¢asnom
zozname prisad, musi sa osobitna pozornost” venovat' prechodu latok z tychto vrstiev na
stranu Vv styku s potravinou. Prechod tychto latok musi byt v sulade s poziadavkami
stanovenymi v ¢lanku 3 ramcového nariadenia.

V oddiele A bode 1 pism. b) prilohy k nariadeniu (ES) &. 2023/2006% o spravnych vyrobnych
postupoch materidlov a predmetov urcenych na styk s potravinami je stanovené, ze latky
z tlaciarenskych farieb sa nesma prenaSat’ na stranu materiadlov a predmetov prichadzajucich
do styku s potravinou neziaducim otla¢anim farby v stohu alebo v kota¢i v koncentraciach,
ktoré by viedli k tomu, Ze trovne latky v potravine by nespliali poziadavky stanovené
Vv ¢lanku 3 rdmcového nariadenia.

5 Kapitola IV — Vyhlasenie o zhode a dokumentacia

Podrobné informacie o vyhlaseni ozhode apodpornych dokumentoch sa uvadzaju
v samostatnom usmerneni Unie K nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 o plastovych materidloch
a predmetoch uréenych na styk s potravinami, pokial’ ide o informécie v dodavatel'skom
retazci.

5.1 Vyhlasenie o zhode

Vyrobca materialu prichadzajiceho do styku s potravinami by mal zakaznika uistit, Ze
material prichadzajuci do styku s potravinami je v stlade s platnymi pravnymi predpismi EU
a vnutroStatnymi pravnymi predpismi. Kone¢ny predmet moze byt v stlade s predpismi, len
ak boli dodrzané poziadavky vyplyvajuce z nariadenia o plastoch v celom vyrobnom ret'azci.
Vyhlasenie o0 zhode je preto potrebné, aby sa nim poskytlo uistenie v Standardizovanom
formate od momentu, ked’ su latka, zmes alebo plast ur€ené na styk s potravinami. Kazdy
vyrobca musi vyhlasit’ zhodu vyrobnych krokov v jeho zodpovednosti. Vyrobca monoméru
musi napriklad zabezpegit, aby bol monomér povoleny a spiial $pecifikacie, ktoré sa nan
uplatfiuji. Vyrobca plastového medziproduktu musi zabezpecit', aby monoméry a prisady boli

% Nariadenie Komisie (EU) ¢. 2023/2006 z 22. decembra 2006 o spravnych vyrobnych postupoch materialov
a predmetov uréenych na styk s potravinami (U. v. EU L 384, 29.12.2006, s. 75).
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povolené, aak to patri do jeho zodpovednosti, uviest podmienky pouzivania, za ktorych
mozno dodrzat’” migracné limity. Vyrobca konecného predmetu musi uviest podmienky
pouzivania, za ktorych mozno dodrzat obmedzenia a migracné limity. Tieto informacie su
predovsetkym doélezité pre prisady s dvojitym pouZzitim.

Vyrobcovia lepidiel, tla¢iarenskych farieb a naterov by svojim zakaznikom, ktori pouzivaji
ich vyrobky v plastovych materidloch alebo predmetoch ¢i v plastovych medziproduktoch,
mali poskytnit’ dostatocné informéacie, ktoré vyrobcovi plastového predmetu umoznia vydat
vyhlasenie o zhode.

Vo vnutrostatnych pravnych predpisoch moze byt ustanovené vyhlasenie o zhode pre vsetky
materialy a predmety, na ktoré sa nevztahuja $pecifické opatrenia na urovni Unie. Vo
vnutrostatnych pravnych predpisoch by sa preto mala overit potreba vydat vyhlasenie
0 zhode pre lepidla, tlatiarenské farby, natery a neplastové materialy pouzité v hybridnych
viacvrstvovych materialoch a predmetoch.

5.2 Podporné dokumenty

Prevéadzkovatel' podniku musi mat’ k dispozicii vhodné dokumenty na dolozenie vyhlasenia
0 zhode. Tieto dokumenty musia obsahovat' nalezité informacie o kroku vyroby v jeho
zodpovednosti, ako aj dokumenty, ktoré dostal od svojich dodavatelov, a dokumenty, ktoré
poskytuje svojim zdkaznikom. Tieto dokumenty mozu obsahovat Specifikacie latok
pouzivanych vo vyrobe, vyrobné postupy, analytické vysledky zvySkového obsahu, analytické
vysledky skusok migracie, vysledky modelovania migréacie a akékol'vek oddvodnenie, preco
su vysledky platné pre material, pre ktory sa vydava vyhlasenie o zhode, ak material nie je
samotny testovany material. Tieto dokumenty mézu byt v elektronickej alebo v papierovej
forme a na ziadost’ sa bezodkladne musia poskytnit’ kontrolnym organom.

POZNAMKA

Prevadzkovatelia podnikov by mali tiez viest dokumentdciu o uplatiovani systémov
zabezpeCenia kvality a kontroly kvality podla nariadenia (ES) ¢&.2023/2006 o spravnych
vyrobnych postupoch.

6 Kapitola V - Sulad

6.1 Vyjadrenie vysledkov skusky migracie

Tato kapitola obsahuje informécie o tom, ako sa maju vyjadrovat’ vysledky migracie ziskané
skaSanim migracie alebo modelovanim migracie. Vysledky migracie by sa mali
Standardizovat’, kym sa porovnaji s migra¢nymi limitmi stanovenymi v nariadeni o plastoch.

Vysledky migracie mozno ziskat’ v samotnej potravine ¢i v potravinovych simulatoroch alebo
moZu pochadzat’ z modelovania migracie. Mozno ich ziskat skuSanim samotného kone¢ného
predmetu alebo predmetu vyrobeného z materialu $pecificky uréeného na sktsku migracie.
Tieto vysledky by sa vzasade mali Standardizovat na kilogram potraviny v styku
s materidlom na zaklade skutocného pomeru povrchu aobjemu koneéného predmetu
v skutotnom pouziti. Na zjednoduSenie sktSania migracie sa stanovili viaceré vynimky
Z tohto pravidla. Ziadna z tychto vynimiek (najma vynimky v ¢lanku 17 ods. 2 pism. a) a d)
nariadenia o plastoch) sa v8ak neuplatiiuje na plastové materialy a predmety urcené Specificky
pre dojcata a malé deti. Tymto pravidlom je zmena potraviny balenej v malych plastovych
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nadobach s velkym pomerom povrchovej plochy prichadzajucej do styku s potravinami
a objemom obmedzend rovnako reStriktivne ako potravina balend vo vécSich nadobach
s cielom zamedzit’ podhodnoteniu skuto¢nej migracie.

Pre vécsie nadoby s objemom viac ako 10 litrov sa pomer povrchu a objemu Standardizuje na
6, o znamena 6 dm? ktoré sa predpokladaji v styku s 1 kg potraviny. Pre malé nadoby
s objemom mensim ako 500 ml sa pomer povrchu a objemu Standardizuje tiez na 6. V pripade
vaésich nadob to moze viest’ k nadhodnoteniu skuto¢nej migracie, zatial’ ¢o v pripade malych
nadob to moze viest’ k podhodnoteniu skuto¢nej migracie.

V pripade folii a inych predmetov, pre ktoré je nepraktické urcovat’ povrchovu plochu, ked’
predmet este nie je v Styku s potravinou, sa pomer povrchu a objemu Standardizuje tiez na 6.

Pre tesniace predmety, ako sU tesnenia a zatky, ktoré este nie st v styku s potravinou a ktoré
mozno pouzit' na tesnenie nadob s r6znym objemom, sa zriadili $pecifické ustanovenia na
vyjadrovanie vysledkov migracie. Mozno rozliSovat’ tieto pripady:

e 1. pripad: Objem nadoby, pre ktoru sa vieCko alebo zatka pouziva, je znamy.
V tomto pripade sa vysledok migrécie vyjadruje s pouzitim skuto¢ného pomeru
plochy aobjemu tesniaceho predmetu s nadobou v kone¢nom pouziti, priCom sa
zohl'adnia pravidla pre malé a vel'ké nadoby.

e 2. pripad: Objem nadoby, pre ktort sa viecko alebo zatka pouZiva, je neznamy.
V tomto pripade mozno vysledok migracie vyjadrit ako mg na predmet. Kone¢ny
stlad potom mozno uréit’ len v kone¢nom pouZiti.

6.2 Skusky migracie

Materialy prichadzajice do styku s potravinami musia byt v sulade s platnymi pravnymi
predpismi. V pripade sktsok zhody v potravinach treba zobrat' do uvahy, Ze nevyhovujice
vysledky skiiSky mozu byt’ spdsobené aj inymi zdrojmi nez material prichadzajici do styku
S potravinami. MdzZe to byt napriklad pripad prisad s dvojitym pouZitim, ktoré su uvedené
Vv bode 3.5.2 tohto usmeriiovacicho dokumentu. V takychto pripadoch by sa mali posudit’ aj
dal§ie relevantné pravne predpisy EU, napr. potravinové pravo EU.

SkuSanie migracie je podrobne opisané v prilohe V k nariadeniu o plastoch. Prechodné
ustanovenia uplatnitené na skusky migracie a postupnost’ prechodu na nové poziadavky na
skaSky migracie st stanovené v kapitole VI nariadenia o plastoch 0 zavere¢nych
ustanoveniach. Podrobné usmernenie o skaskach migracie sa poskytuje v 0sobitnom
usmeriilovacom dokumente.

6.3 Posudzovanie latok, ktoré nie st uvedené v zozname Unie

Ur¢ité latky nepodliehajii povolovaniu a uvadzaniu v zozname Unie. Medzi tieto latky patria
tieto triedy latok:

e neumyselne pridane latky,
o necistoty pritomné v povolenych latkach,

o produkty reakcie, ktoré wvznikli pocas vyroby plastovych materidlov
a predmetov a vyplyvaju zo styku s potravinou,

o degradacné produkty, ktoré vznikli po€as vyroby alebo skladovania plastovych
materialov a predmetov,

33



V pripade tychto latok je povinnostou prevadzkovatel'ov podnikov zabezpecit’ dodrziavanie
vSeobecnych pravidiel rdamcového nariadenia. Prevadzkovatelia podnikov musia byt preto
schopni preukazat neexistenciu rizik pre zdravie I'udi vykonanim posudzovania rizika na
zéklade medzinarodne uznavanych vedeckych zésad posudzovania rizik. Tieto zasady
zahfiaju charakterizaciu nebezpecenstva a expozicie. Informéacie o tomto postdeni rizika by

pomocné¢ latky pouzivané pri polymerizacii,

pomocné latky pri vyrobe polymérov vratane rozpustadiel, ktoré nie st v zozname

Unie,
farbiva,
latky pouzivané za funkénou bariérou.

mali byt su¢astou vyhlasenia o zhode a podpornych dokumentov.

7 Kapitola VI — Zaverecné ustanovenia

7.1 Zmeny aktov EU

Uradné  kontrolné  laboratéria  pouzivali  pri  vykonavani  skuSok  migracie

do 31. decembra 2012 potravinové simulatory (tabulka

Rady 85/572/EHS*" ustanovujucej zoznam simulantov, ktoré sa pouZija pri testovani migracie
komponentov plastickych materialov a predmetov, ktoré prichadzaju do styku s potravinami.

3) stanovené v smernici

Tabulka 3: Potravinové simulatory pouzivané do 31. decembra 2012

Potravinovy simulator

Skratka

Destilovana voda alebo voda rovnakej kvality

Potravinovy simulétor
A

Kyselina octova 3 % (hm./obj.)

Potravinovy simulétor
B

Etanol 15 % (obj./obj.)

Potravinovy simulétor
C

Etanol 50 % (obj./obj.)

Potravinovy simulétor
D1

Rektifikovany olivovy olej: Ak je z technickych
dévodov spojenych s metodou analyzy potrebné pouzit’
iné simulatory, olivovy olej musi byt nahradeny
zmesou syntetickych triglyceridov alebo slne¢nicovym
olejom.

Potravinovy simulator
D2

Na skuSky migracie pomocou skriningovych testov uvedenych v ¢lanku 18 ods. 3
av ¢lanku 18 ods. 5 nariadenia o plastoch sa potravinové simulatory stanovené v tabulke
uvedenej v bode 3 prilohy 11l k nariadeniu o plastoch (tabulke 4) uz mohli pouzivat’ v stlade
s pravidlami o skriningovych testoch stanovenych v kapitolach 2 a 3 prilohy V k nariadeniu

o0 plastoch.

31 Smernica Rady 85/572/EHS z 19. decembra 1985 ustanovujuca zoznam simulantov, ktoré sa pouZiji pri
testovani migracie komponentov plastickych materidlov a predmetov, ktoré prichddzaji do styku

s potravinami, (U. v. ES L 372, 31.12.1985, s. 14).
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Od 31. decembra 2012 sa priloha k smernici 85/572/EHS nahradila odkazom na potravinové

simulatory stanovené vbode 3 prilohy 1l Kk nariadeniu o plastoch (EU) &. 10/2011
(tabul’ka 4).
Tabul’ka 4: Potravinové simulatory pouZivané od 31. decembra 2012
Potravinovy simulator Skratka
Etanol 10 % (obj./obj.) Potravinovy simulator
A
Kyselina octova 3 % (hm./obj.) Potravinovy simulator
B
Etanol 20 % (obj./obj.) Potravinovy simulator
C
Etanol 50 % (obj./obj.) Potravinovy simulator
D1
Rastlinny olej Potravinovy simulator
D2
Poly(2,6-difenyl-p-fenylén oxid)>, vel’kost &astic 60 — | Potravinovy simulator
80 (siet), velkost’ poérov 200 nm E

7.2 Zrusenie aktov EU

Od 1. maja 2011 sa zruSuju tieto smernice Komisie:

e smernica Komisie 80/766/EHS z 8. jula 1980 stanovujlca analytické metody na
oficialnu kontrolu hladiny monoméru vinylchloridu v latkach a vyrobkoch, ktoré su
uréené pre styk s potravinami, platné v rdmci Unie®

e smernica Komisie 81/432/EHS z 29. aprila 1981 stanovujtca analytické metody Unie
pre radnu kontrolu vinylchloridu uvolneného z latok a vyrobkov do potravin®®

e smernica Komisie 2002/72/ES zo 6. augusta 2002, ktora sa tyka plastovych
materialov a vyrobkov, ktoré prichadzajd do styku s potravinami®

ZruSenie smernice zahfna zrusenie vSetkych jej zmien.

Analytické metddy skiSania migracie a zvySkového obsahu monoméru vinylchloridu opisané
v smerniciach Komisie 80/766/EHS a 81/432/EHS su zastarané. Analytické metody by mali
byt’ v stlade s kritériami stanovenymi v ¢lanku 11 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 882/2004 o tradnych kontrolach uskutociovanych s cielom zabezpecit overenie
dodrziavania potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti
0 zvierata™®.

Akty Rady nemozno zrusit' aktom Komisie, ale musia sa zruSit' aktom prijatym Radou
a Parlamentom. Ked’ budu uplatnitel'né vsetky poZiadavky nariadenia o plastoch a dokoncené

%2 7namy tiez ako MPPO alebo TENAX®.

3 U.v. ES L 213, 16.8.1980, s. 42.
3 U.v. ESL 167, 24.6.1981, s. 6.

% U. v. ES L 220, 15.8.2002, s. 18.
% U.v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1.
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prechodné ustanovenia, tieto smernice Rady sa stanu zastaranymi a Rada a Parlament ich
budu modct’ zrusit’:

smernica Rady 78/142/EHS z 30. januara 1978 o aproximécii pravnych predpisov
Clenskych Statov, tykajicich sa materidlov a predmetov, ktoré obsahuju monomér
vinylchloridu a prichadzaju do styku s potravinami®’

smernica Rady 82/711/EHS z 18. oktobra 1982 stanovujuca zakladné pravidla
nevyhnutné pre testovanie vylihovania zloziek z plastickych materialov a predmetov,
ktoré prichadzaju do styku s potravinami*®

smernica Rady 85/572/EHS z 19. decembra 1985 ustanovujuca zoznam simulantov,
ktoré sa pouziju pri testovani migracie komponentov plastickych materialov
a predmetov, ktoré prichadzaju do styku s potravinami™

7.3 Uplatnovanie a prechodné ustanovenia

Nariadenie o plastoch sa uplatiiuje od 1. maja 2011.

Urcité poziadavky stanovené v osobitnych clankoch sa vSak na zabezpecenie prechodného
obdobia uplatituju az od neskorsicho datumu. Délezité datumy pre prechodné ustanovenia st
31. december 2012 (¢lanok 22 ods. 5 ac¢lanok 23 piaty pododsek) a 31. december 2015
(¢lanok 23 treti a Stvrty pododsek). V tomto harmonograme je oOpisana uplatnitenost
poziadaviek nariadenia o plastoch. Priklady sa uvadzaju v nasledujucom oddiele.

Uplatnitel’né od 1. maja 2011 (¢lanok 23 druhy pododsek)

Zoznam povolenych latok Unie: Vietky latky v zozname, alebo na ktoré sa vztahuje
zoznam Unie (kombinacie kovov akyselin, soli, alkoholov), sa mézu pouzivat
v sulade so $pecifikaciami a obmedzeniami. Pre latky, v pripade ktorych sa zmenili
obmedzenia a Specifikacie, sa zaviedlo prechodné obdobie do 31. decembra 2012
(¢lanok 22 ods. 5). Pre predmety, v pripade ktorych sa zmenili pravidla, sa zaviedlo
prechodné obdobie do 31. decembra 2012 (¢lanok 22 ods. 5).

Celkovy migracny limit 10 mg/dm? s vynimkou materidlov a predmetov uréenych
pre potraviny pre dojéata, pre ktoré plati 60 mg/kg potraviny. Pre materialy
sobjemom od 500 ml do 101, pre ktoré sa celkovy migra¢ny limit predtym
vyjadroval ako 60 mg/kg, sa zaviedlo prechodné obdobie do 31. decembra 2012
(¢lanok 22 ods. 5).

Vseobecné obmedzenie pre uréité kovové iony v prilohe 11 k nariadeniu o plastoch.
Latky s nanostruktirou sa mozu pouzivat, len ak st explicitne povolené a uvedenée
v $pecifikaciach v zozname Unie.

Plastové vrstvy v hybridnych viacvrstvovych materialoch a predmetoch, ktoré nie su
od potraviny oddelené funkénou bariérou, sa musia vyrabat’ S monomeérmi,
vychodiskovymi latkami a prisadami uvedenymi v zozname Unie.

Pravidla vyjadrovania vysledkov skuSok migracie. Pre predmety, v pripade ktorych sa
zmenili pravidla, sa zaviedlo prechodné obdobie do 31. decembra 2012 (¢lanok 22
ods. 5).

Skriningové metody posudzovania dodrziavania migra¢nych limitov.

U.v.ESL 44, 15.2.1978, s. 15.
U.v. ES L 297, 23.10.1982, s. 26.
U.v. ES L 372,31.12.1985, s. 14.
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e Povinnost’ postdenia rizika latok, ktoré nepodlichajii zaradeniu na zoznam Unie. Pre
materialy obsahujuce tieto latky, ktoré su v sulade s ¢lankom 3 ramcového nariadenia,
pre ktoré vsak nie je k dispozicii formalne posudenie rizika, sa zaviedlo prechodné
obdobie do 31. decembra 2012 (¢lanok 22 ods. 5).

e Vyhlasenie 0 zhode a podporné dokumenty.

e ZruSenie metdd skuSania vinylchloridu.

e Uplatnovanie rezimu sks$ania migracie stanoveného v smerniciach 82/711/EHS
a 85/572/EHS je povinné pre kontrolné organy na prijatie rozhodnutia o tom, ¢i je
material v sulade s nariadenim o plastoch.

e Vyhlasenie 0 zhode mozno vydat, ak st podporné dokumenty zaloZené na skaSani
v stlade so skriningovymi postupmi uvedenymi v nariadeni o plastoch alebo
s metddami v stlade so smernicou Rady 82/711/EHS (vratane simul&torov uvedenych
v smernici). (¢lanok 22 ods. 1 nariadenia o plastoch).

 Zaviedlo sa prechodné obdobie do 31. decembra 2012, ¢o znamend, Ze materialy
a predmety, ktoré boli uvedené na trh v sulade s prdvnymi predpismi a spliiajt
poziadavky stanovené v byvalej smernici 2002/72/ES™*, pokial ide o

o poziadavky tykajuce sa zlozenia,

o OML,

o SML,

o Obmedzenia a $pecifikacie, a

ku ktorym je prilozené vyhlasenie o zhode odkazujuce na smernicu 2002/72/ES
a pre ktoré su k dispozicii podporné dokumenty v stlade so smernicou 2002/72/ES,
sa mozu nad’alej uvadzat’ na trh do 31. decembra 2012. (¢lanok 22 ods. 5 nariadenia
o plastoch).

e Zaviedlo sa prechodné obdobie do 31. decembra 2015 na uplatiiovanie zoznamu
Unie pre prisady

o iné nez zmikcovadla pouzivané v plastovych vrstvach alebo v nateroch
v uzaveroch a vrchnakoch,

o pouzivané pri lubrikécii plastov vystuZenych sklenym vldknom.

Na tieto G¢ely sa mdzu pouzivat prisady iné neZ prisady uvedené v zozname Unie.
(Clanok 23 treti a Stvrty pododsek)

* Zakaz pouzivania Bisfenolu A na vyrobu polykarbonatovych flias na dojcensku
vyzivu (neuplatituje sa ziadne prechodné obdobie) (nariadenie (EU) ¢. 321/2011%
¢lanok 2 druhy pododsek).

Uplatnitel’'né od 1. juna 2011 (1. zmena nariadenia (EI'J) ¢.321/2011)

e Zakaz uvéadzania na trh polykarbondtovych flia§ na dojenskti vyzivu vyrobenych
s Bisfenolom A (neuplatiiuje sa ziadne prechodné obdobie) (uvadzanie na trh oznacuje

0 Smernica Komisie 2002/72/ES zo 6. augusta 2002, ktora sa tyka plastovych materialov a vyrobkov, ktoré
prichadzaju do styku s potravinami (U. v. ES L 220, 15.8.2002, s. 18).

*\vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 321/2011 z 1. aprila 2011, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EU)
¢. 10/2011, pokial’ ide o obmedzenie pouzivania Bisfenolu A v plastovych fl'asiach na dojcensku vyzivu
(U.v.EUL 87,2.4.2011,s. 1).
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drzbu na ucely predaja, ponukanie na predaj alebo aktukol'vek inii formu prevodu,
predaja, distribuciu alebo akukol'vek inu formu prevodu).

Uplatnitel’'né od 31. decembra 2012 (¢lanok 23 piaty pododsek)

Metdda overovania dodrziavania Specifickych migracnych limitov stanovenych
v ¢lanku 18 ods. 2 nariadenia o plastoch. Pri pouzivani overovacej metody sa musia
pouzivat’ potravinové simulatory opisané v prilohe I11 k nariadeniu o plastoch a musia
sa uplatiiovat’ pravidla skusok opisané v kapitole 2 oddiele 2.1 prilohy V k nariadeniu
o plastoch. Kontrolné organy musia overovaciu metodu pouzivat na prijatie
rozhodnutia o tom, ¢i je material v silade s nariadenim o plastoch.

Metdda overenia dodrziavania OML (¢lanok 18 ods. 4 nariadenia o plastoch). Pri
pouzivani overovacej metddy sa musia pouzivat’ potravinové simulatory A, B, C, D1
a D2 opisané v prilohe Il k nariadeniu o plastoch a musia sa uplatiovat’ pravidla
skusok opisané v kapitole 3 prilohy V k nariadeniu o plastoch.

V prilohe 111 s stanovené simulatory pre overovacie metddy opisané v ¢lanku 18 ods.
2 a v ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia o plastoch.

Priloha k smernici Rady 85/572/EHS sa meni ateraz odkazuje na potravinové
simulatory opisané v bode 3 prilohy Il k nariadeniu o plastoch.

Vo vyhléseni o zhode sa musi odkazovat’ na stlad s nariadenim o plastoch.

Zaviedlo sa prechodné obdobie do 31. decembra 2015 na vydavanie vyhlasenia o
zhode. Do tohto datumu mozno vyhlasenie o zhode, v ktorom sa vyhlasuje sulad
s nariadenim o plastoch, vydat, ak st podporné dokumenty zaloZené na sktskach
v stlade so skriningovymi metddami alebo overovacimi metédami stanovenymi
v nariadeni o plastoch alebo s metédami v stlade so smernicou Rady 82/711/EHS
(vrétane simulatorov uvedenych v smernici) (¢lanok 22 ods. 2 nariadenia o plastoch).

Uplatnitel’né od 1. januara 2016 (¢lanok 22 ods. 3 a ¢lanok 23)

Vyhlasenie o zhode, v ktorom sa uvadza sulad s nariadenim o plastoch, mozno vydat,
ak st podporné dokumenty zalozené na skuskach v sulade so skriningovymi
metédami alebo overovacimi metdédami stanovenymi v nariadeni o plastoch
(€lanok 22 ods. 3).

Zoznam prisad Unie sa v plnej miere uplatiiuje na prisady

o iné nez zmiakcovadla pouzivané v plastovych vrstvach alebo v nateroch
v uzéaveroch a vrchnakoch,

o pouzivané pri lubrikacii plastov vystuzenych sklenym vldknom.
Na tieto ucely sa mézu pouzivat’ len prisady uvedené v zozname Unie. (¢lanok 23 treti
a Stvrty pododsek)
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Prehl’ad prechodnych ustanoveni

Januar 2013 -

C.| Parameter Do méja 2011 Maj 2011 — december 2012 december 2015 Januar 2016
1 uvadzanie vyrobkov na trh v sllade so ano ano, ak sa vyrobky uvadzali predtym na trh nie
smernicou 2002/72/ES v sllade s pravnymi predpismi
uvadzanie vyrobkov na trh v stlade . .
2] nariadenim (EU) &. 10/2011 ne ano
3 Whlésgnie o) zhpdg odkazujuce na ano | nie
pravidla skusok pre material prichadzajuci | podfa smernice y : ; N X
4 do styku s potravinami 82/711/EHS podla nariadenia (EU) ¢. 10/2011
5 | simulatory podfa smernic 82/711/EHS a 85/572/EHS podla nariadenia (EU) &. 10/2011
6 skusky v simulatoroch; presadzovanie podra skugok migracie v smernici 82/711/EHS podla skusok migracie v nariadeni (EU) ¢.

uréenia nesuladu

10/2011

7 | skusky v simulatoroch: odvetvie uréi sulad

podla skusSok migracie
v smernici 82/711/EHS

podla skuSok migracie v smernici 82/711/EHS alebo v nariadeni

(EV) &. 10/2011

podla skusok migracie
v nariadeni (EU) &. 10/2011

8 | skusky iné ako overovanie migracie

podla smernice
2002/72/EHS

podrla nariadenia (EU) &. 10/2011

9 | prisady v tesneniach

vyCerpavajuci zoznam zmakcéovadiel

vyCerpavajuci zoznam
vSetkych prisad

plastové vrstvy v hybridnych viacvrstvovych

10
materialoch

nariadenie (ES)
€. 1935/2004

nariadenie (EU) &. 10/2011, vyrobky, ktoré sa
predtym uvadzali na trh v silade s pravnymi
predpismi, sa vSak m6zu nadalej uvadzat na
trh

10/2011

prisady pouZivané pri lubrikacii plastov

11 vystuzenych sklenym viaknom

nariadenie (EU)
¢. 1935/2004 2002/72/ES
(nejasny pravny stav)

nariadenie (EU) &. 10/2011 posudzovanie rizik, &lanok 19

nariadenie (EU) &. 10/2011
vyCerpavajuci zoznam
vSetkych prisad

plasty, ktoré su natreté, potlatené alebo

12| drzia spolu pomocou lepidiel; uplatiiovanie | ano
OML a SML na kone¢ny predmet
13| SML smernica 2002/72/ES narlgdevnle (EU) €. 1072011, nariadenie (EU) &. 10/2011
pozri vS§ak parameter 1
14 OML 10 mg/dm” alebo 60 mg/kg | 10 mg/dm?, pozri véak parameter 1 10 mg/dm?
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Priklady

Vyrobca vyraba plastovd nddobu na uchovavanie potravin, ktoru v stlade s predpismi uvédzal
na trh pred 1. majom 2011. Pre tento predmet s k dispozicii vyhlasenie o zhode, ktoré je
v stlade so smernicou 2002/72/ES, a prislusné podporné dokumenty v sulade so smernicami
2002/72/ES a 82/711/EHS.

PRIPAD A

Vyrobca plastov mdze tento typ nadoby uvadzat na trh do 31. decembra 2012 s uvedenym
vyhl&senim o zhode na z&klade uvedenych podpornych dokumentov.

Tato nadoba sa v potravinarskom priemysle moze pouzivat do vyCerpania zasob, ak bola
zakUpena do 31. decembra 2012 s vyhlasenim o zhode odkazujucim na smernicu 2002/72/ES.
Potraviny balené v takejto nadobe mézu ostat’ na trhu do datumu spotreby (datum minimalne;j
trvanlivosti). Predmety na trhu podliehaju pravidlam smernice 2002/72/ES.

Kontrolné organy by mali nddoby kontrolovat’ na zaklade smernice 82/711/EHS.
PRIPAD B

Vyrobca moze tento typ nadoby od 31. decembra 2012 uvadzat' na trh s aktualizovanym
vyhlasenim o zhode, v ktorom sa odkazuje na sulad s nariadenim o plastoch. Vyhlasenie
0 zhode moéze byt zalozené na skriningovej skuske vykonanej v sulade s nariadenim
o plastoch. Ak bol sulad v minulosti zalozeny na skuske v stlade s ¢lankom 8 ods. 2, 3 alebo
4 smernice 2002/72/ES, zvyc€ajne to teraz zodpoveda skriningovej skuske. Vyhlasenie o zhode
moéze byt zalozené na skuSke migracie v stlade so smernicou 82/711/EHS. Vyhlasenie
0 zhode moze byt zalozené na overovacej skuske vykonanej v stlade s nariadenim o plastoch.
Podporné dokumenty mozu predstavovat’ aj d’al$iu analyzu a dokaz 0 bezpec¢nosti alebo mozu
sliZit’ na oddévodnenie preukazania suladu.

Ak potravinarsky priemysel kupuje predmet od 31. decembra 2012, vyhlasenie o zhode by sa
malo aktualizovat' s odkazom na nariadenie o plastoch. Tato nadoba sa v potravinarskom
priemysle méze pouzivat’ do vyCerpania zasob. Potraviny balené v tejto nddobe moézu ostat’ na
trhu do datumu spotreby (datum minimalnej trvanlivosti). Predmety na trhu podliehajl
pravidlam nariadenia o plastoch.

Kontrolné organy budu pozadovat dostupnost’ vyhlasenia o zhode odkazujuceho na
nariadenie o plastoch. Kontrolné organy by svoje sktsky mali vykonavat na zaklade
skriningovych a overovacich sksok stanovenych v nariadeni o plastoch. Overovacie skusky
sa musia vykonavat' s pouzitim simulatora uvedené¢ho v prilohe Ill k nariadeniu o plastoch
a Vv podmienkach skuSok uvedenych v prilohe V k nariadeniu o plastoch. Ak z overovacej
skusky vykonanej na simulatore v sulade s prilohami Il a V vyplynie, ze nebol dodrzany
SML a/alebo OML anemozno preukazat sulad v potravine, predmet nie je v sulade
s nariadenim o plastoch.

PRIPAD C

Vyrobca moze tento typ nadoby od 31. decembra 2015 uvadzat' na trh s aktualizovanym
vyhlasenim o zhode, v ktorom sa odkazuje na sulad s nariadenim o plastoch. Vyhlasenie
0 zhode moze byt zalozené na skriningovej skuiSke alebo na overovacej skuske vykonanej
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v stlade s nariadenim o plastoch. Podporné dokumenty mézu obsahovat’ aj d’al$iu analyzu
a dokaz o bezpecnosti alebo odovodnenie preukazania stuladu.

Kontrolné organy budd pozadovat dostupnost’ vyhlasenia o zhode odkazujuceho na
nariadenie o plastoch. Kontrolné organy buda vyzadovat’ podporné dokumenty v stlade so
skriningovymi alebo overovacimi skGskami v sulade s nariadenim o plastoch. Mozu
akceptovat’ aj inu analyzu a iny dokaz o bezpeénosti alebo odévodnenie preukazania suladu.
Kontrolné organy by svoje skusSky mali vykonavat’ na zaklade skriningovych a overovacich
skiisok stanovenych v nariadeni o plastoch. Overovacie skusky sa musia vykonavat
S pouzitim simulatorov uvedenych v prilohe 11l k nariadeniu o plastoch av podmienkach
sktisok uvedenych v prilohe V k nariadeniu o plastoch. Ak z overovacej skiisky vykonanej na
simulatore v sulade s prilohami Il aV vyplynie, ze nebol dodrzany SML a/alebo OML
a nemozno preukazat’ sulad v potravine, predmet nie je v stlade s nariadenim o plastoch.

PRIPAD D

ZloZenie alebo vyroba nadoby sa v obdobi od 1. maja 2011 do 31. decembra 2012 zmenili.
V tomto pripade sa predmet uvadzal pred 1. majom 2011 na trh vrozpore s pravnymi
predpismi. Vyrobca musi aktualizovat’ podporné dokumenty a musi vydat’ nové vyhldsenie
0 zhode odkazujuce na nariadenie o plastoch.

8 Priloha | — Latky

8.1 Zoznam Unie povolenych monomérov, inych vychodiskovych
latok, makromolekul ziskanych mikrobialnou fermentaciou,
prisad a pomocnych latok pri vyrobe polymérov (tabulka 1)

Dalsie vysvetlenia obsahu jednotlivych stipcov v zozname Unie v tabulke 1:

1. stipec (Cislo FCM) obsahuje jedine¢né identifikatné &islo latky v databaze Eurdpskej
komisie latok prichadzajucich do styku S potravinami na stranke:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. Kazda latka ma len jedno
jedinecné identifikacné Cislo zlozené az z piatich Cislic. Toto ¢islo FCM sa bude konzistentne
pouzivat v odvetvi materidlov prichddzajucich do styku s potravinami. Je to novy
identifika¢ny systém zriadeny v nariadeni o plastoch, ktorym sa nahradzaju predchadzajuce
ref. .

2. stipec (Ref. &) obsahuje referenéné &islo obalového materialu EHS, ktoré sa predtym
pouzivalo v smernici 2002/72/ES. Referencné Cislo je patmiestne Cislo, ktorym sa oznacuje,
¢1 sa pouziva ako monomér (10000 az 29999) alebo ¢i sa pouziva ako prisada ¢i pomocna
latka pri vyrobe polymérov (PPA) (30000 az 99999).

3. stipec (Cislo CAS) obsahuje registraéné &islo Chemical Abstracts Service (CAS). Ak latka
nie je registrovana v registri CAS alebo ak latka v registri CAS nezodpoveda presne povolengj
latke, neuvadza sa Cislo CAS. Ak cislo CAS nezodpovedd chemickému nazvu, chemicky
nazov ma prednost’ pred ¢islom CAS.

4. stipec (N4zov latky) obsahuje chemicky nazov latky prideleny Gtvarmi Komisie na zéklade
navrhu ziadatel’a a overeny Uradom EFSA.
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5. stipec (PouZitie ako prisada alebo pomocna litka pri vyrobe polymérov (ino/nie))
obsahuje Udaj o tom, ¢i je latka povolena na pouZitie ako prisada alebo PPA (ano) alebo ¢i
latka nie je povolena na pouzitie ako prisada ¢i PPA (nie). Ak je latka povolena len ako PPA,
je uvedené (ano) a v stipci Obmedzenia a $pecifikacie (10. stipec) je pouzitie obmedzené na
PPA.

6. stipec (PouZitiec ako monomér alebo ind vychodiskova litka (4no/nie)) obsahuje (daj
0 tom, ¢i je latka povolena na pouzitie ako monomér alebo ina vychodiskova latka alebo
makromolekula ziskana mikrobialnou fermentaciou (ano), alebo ¢i latka nie je povolena na
pouzitie ako monomér alebo ind vychodiskova latka alebo makromolekula ziskana
mikrobialnou fermentaciou (nie).

7. stipec (FRF pouZitené (4no/nie)) obsahuje (daj o uplatnitenosti redukéného koeficienta
spotreby tuku (FRF) v stlade s kapitolu 4.1 prilohy V k nariadeniu o plastoch na danu latku.
Ak je uvedené (4no), vysledky migracie mozno upravit’ pomocou FRF. Ak je uvedené (nie),
vysledky migricie nemozno upravit pomocou FRF. Utvary Komisie rozhoduju na zaklade
poradenstva Uradu EFSA otom, na ktoré¢ latky sa FRF uplatiuje. Kritéria rozhodnutia st
zalozené na stanovisku Vedeckého vyboru pre potraviny (SCF) tykajuceho sa Zavedenia
faktora redukcie (spotreby) tukov (FRF) pri odhadovani vystavenia migrujiucim latkam z
materialov prichadzajicich do styku s potravinami (vyjadrené 4. decembra 2002).** Kritéria
su tieto: latka je lipofilna (log Po/hmot. > 3) a hodnota jej migracie do simulatorov A, B a C
by nemala presiahnut’ 1/10 jej SML.

8. stipec (SML [mg/kg]) obsahuje SML platny pre latku. Vyjadruje sa v mg latky na kg
potraviny. V pripade viacerych SML je uplatnitelnost SML $pecifikovana v 10. stipci
»Obmedzenia a Specifikacie®. Ak je migracia nezistiteI'na, uvadza sa ND. Ak SML nie je
prideleny jednej latke alebo je prideleny skupine latok, neuvadza sa to v 8. stipci, ale
v 9. stipci, kde sa uvadza odkaz na skupinové obmedzenie.

ND: Detekény limit 0,01 mg latky na kg potraviny nezahffia analytick odchylku.
Uplatilovana analyticka odchylka zavisi od analytickej metody, ktort laboratdrium pouZilo. Je
to zmena oproti pravidlam, ktoré predtym platili v smernici 2002/72/ES. V uvedenej smernici
sa detek¢ny limit uvadzal ako ,,0,02 mg/kg, analytickd tolerancia zahrnuta“, priCom sa
predpokladal detek¢ny limit 0,01 mg/kg plus analyticka tolerancia 0,01 mg/kg. Analyticka
tolerancia bola teda stanovend v pravnych predpisoch bez akejkol'vek suvislosti so skuto¢nym
vysledkom analytickej metddy.

9. stipec (islo_skupinového obmedzenia) obsahuje identifikaéné &islo skupiny latok, pre
ktoré plati skupinové obmedzenie v 1. stipci v tabulke 2 prilohy Ik nariadeniu o plastoch.
Niektoré latky st st€astou rdéznych skupinovych obmedzeni alebo maju individudlny SML
asu sucastou skupinového obmedzenia. V tychto pripadoch sa sucasne uplatiiujii obidva
limity. Priklad: Pre latku 797, ¢o je zmikcovadlo, platia dve skupinové SML, ktoré su
uvedené v tabulke 1 prilohy I. Prva skupina je skupina 31 spolo¢ne s latkou 73 a savisi
s toxikologickym hodnotenim polyesterovej zlG¢eniny ziskanej z pripustného denného prijmu
0,5 mg/kg. Druhé skupina je skupina 32 spolu so vsetkymi ostatnymi zmék&ovadlami a savisi
so skutoCnostou, ze migracia zmikcovadiel by nemala presiahnut 60 mg/kg ako sucet
individualnych latok. Znamena to, Ze samotnd latka nesmie migrovat’ vo vacsich mnozstvach

42 http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scflout149 en.pdf.
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ako 30 mg/kg, a ak su pritomné d’al$ie zmékcovadla, migracia stctu vSetkych zmék&ovadiel
nesmie byt vicsia ako 60 mg/kg.

10. stipec (Obmedzenia a $pecifikicie) obsahuje iné obmedzenia nez SML uvedeny
v 8. a 9. stipci a $pecifikacie tykajice sa latky. Iné obmedzenia mozu byt napriklad zvyskovy
obsah latky v kone¢nom produkte, obmedzenie pouzivania na uréité polyméry alebo v styku
len s urcitymi typmi potravin. Pouzivanie moéze byt obmedzené len na urcité funkcie alebo za
vrstvou bariéry. Obsahuje len vSeobecné Specifikacie tykajuce sa latky, ako napriklad
molekulova hmotnost’ alebo viskozita. Ak st stanovené podrobnejsie Specifikacie, pokial’ ide
0 zloZenie, uvadza sa odkaz na tabul’ku 4 v prilohe I k nariadeniu o plastoch.

Ak sa v 10. stipci tabulky 1 uvadza , NepouZivat vo vyrobkoch, ktoré si v styku s tukovymi

potravinami so stanovenym simulantom D, pod pojmom simulant D sa chape simulator D1
alebo D2.

11._stipec (PoznimKky k overeniu_stladu) obsahuje ¢&islo, ktorym sa odkazuje na
podrobnejsie pravidla uplatnite'né na overenie suladu uvedené v tabul’ke 3 pre tato latku.

Ak sa na latku uvedenu v zozname ako samostatna zluc¢enina vzt'ahuje aj vSeobecny pojem, na
tuto latku sa vzt'ahuju obmedzenia uvedené pre individudlnu zliceninu.

Zoznam latok je dostupny aj ako vyhladavacia databaza na tejto webovej lokalite:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. Tato vyhl'adavacia databaza
obsahuje okrem povolenych latok aj latky, pre ktoré bola podana ziadost' o povolenie,
a umoznuje sledovat’ stav postupu povolovania.

8.2 Skupinové obmedzenie latok (tabulka 2)

V uréitych pripadoch, ked’ su latky vzajomne uzko chemicky a toxikologicky spojené alebo
ked” by sa obmedzenie malo vztahovat aj na produkty reakcie, prideli sa skupinové
obmedzenie. V tabul’ke 2 o skupinovych obmedzeniach sa uvadzaju tieto informécie:

Cislo_skupinového obmedzenia v 1. stipci obsahuje identifika¢né &islo skupiny latok, pre
ktor¢ plati skupinové obmedzenie. Cislo skupinového obmedzenia spaja tabulku 2
s tabul’kou 1 v prilohe 1.

Na latky uvedené v 2. stipci (Cislo FCM) sa vztahuje skupinové obmedzenie uvedené
v 3. stipci.

3. stipec (SML(T) [mg/kg]) obsahuje celkovy $pecificky migraény limit pre sudet latok
platny pre skupinu latok. SML(T) je vyjadreny v mg latky na kg potraviny. Ak je migracia
latky nezistitel'nd, uvadza sa ND.

4. stipec (Specifikicia_skupinového obmedzenia) oznacuje latku v ramci skupiny latok,
ktora ma byt zdkladom na vyjadrenie vysledku migracie. Ked'ze molekulovd hmotnost’
jednotlivych latok v ramci skupiny sa moéze liSit, pri vyjadrovani vysledkov migracie by sa
mala pouZit’ molekulova hmotnost latky uvedenej v tomto stipci.

8.3 Poznamky k overeniu suladu (tabulka 3)
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V pripade ur€itych latok sa musia dodrziavat’ d’alSie pravidla na testovanie suladu. Aj ked’ je
v 8. stipci a/alebo 9. stipci tabulky 1 v prilohe I k nariadeniu o plastoch stanoveny SML pre
latky, overenie suladu so SML nie je vzdy realizovatel'né v potravine alebo v potravinovych
simulatoroch. Pri¢inou mdze byt’ nestalost’ alebo reak¢énost’ latky alebo iné dovody. Ked’ sa vo
vedeckom stanovisku tykajuicom sa danej latky uvadza, Ze za urcitych podmienok existuje
riziko prekrocenia SML, musia sa dodrziavat' aj d’alSie pravidlad na testovanie migracie.
V takychto pripadoch sa v 2. stipci tabul’ky 3 v prilohe | uvadza, aky postup sa pouZiva na
overenie suladu. V 1. stipci tabul’ky 3 sa uvadza &islo poznamky, ktorym sa tabulka 3 spaja
s 11. stipcom tabul’ky 1.

8.4 Podrobna specifikacia latky (tabul'ka 4)

Pre urcité latky je potrebny podrobny a rozsiahly opis obmedzeni a Specifikacii, ktory
nemozno uviest’ v tabulke 1 prilohy I. Tieto podrobné $pecifikcie sa uvadzaju v 2. stipci
tabulky 4. V 1. stipci tabulky 4 sa uvadza &islo FCM, ktoré spaja tabulku 4 s 1. stipcom
tabulky 1. Vtabulke 4 sa v sucasnosti uvadza podrobnd Specifikacia makromolekuly
vyrobenej mikrobidlnou fermentaciou.

9 Priloha Il — Obmedzenia pre materialy a predmety

Priloha II mé dve casti, ktoré sa venuju roznym typom obmedzeni platnych pre materialy
a predmety.

V prvej Casti su stanovené Specifické migracné limity (SML) pre urcité kationy. Tie mozu
pochadzat’ z povolenych soli, ale aj z latok, na ktoré sa nevzt'ahuje uvedenie v zozname Unie
alebo ktoré mozu byt pritomné aj ako necistota. SML sa musi dodrziavat’ bez ohl'adu na zdroj
migrécie.

V druhej Casti sa SML pre primdrne aromatické aminy stanovuje ako nezistitelny. Znamena
to, Ze sucet vSetkych uvolnenych primarnych aromatickych aminov nesmie byt zistitelny pri
detekénom limite 0,01 mg/kg potraviny alebo potravinového simulatora. Primarne aromatické
aminy mozu byt necistoty v pouZivanych latkach alebo reakéné ¢i degradacné produkty
farbiv, lepidiel alebo plnidiel. Mozu pochadzat’ aj z inych zdrojov. Primarne aromatické
aminy su dokazané alebo podozrivé mutagénne karcinogény. Preto by nemali migrovat’
v zistitel'nych mnozstvach bez ohl'adu na zdroj migracie. Len ak je primarny aromaticky amin
povoleny auvadza sa v tabulke 1 prilohy Ik nariadeniu o plastoch, uplatiuje sa SML
uvedeny v tabul’ke 1 prilohy I a nie tato $pecifikacia vSeobecného materialu.

10 Priloha 111 — Potravinové simulatory

Tato priloha obsahuje v tabul’ke 1 zoznam potravinovych simulatorov uré¢enych na pouZitie
v skuskach migracie materidlov, ktoré eSte nie su v styku s potravinou, alebo v skuaskach
celkovej migrécie. V prilohe sa uréuje pét’ roznych potravinovych simulatorov (A, B, C, D
a E), ktoré predstavuju hlavné potravinové charakteristiky ovplyvitujiice migraciu.

Modifikovany polyfenylén oxid (MPPO) je urceny ako simulator pre suché potraviny. Je to
porézny polymér s vysokou molekulovou hmotnost'ou (500 000 az 1000 000 Da), vel'mi
vysokou teplotnou stabilitou (Tmax = 350 °C), vel’kou povrchovou plochou a nizkou mernou
hmotnostou (0,23 g/cm3). Latka je komercne zndma ako Tenax ®. Rozsah velkosti porov je
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dolezity a ako referencia sa pouziva velkost Castic 60 az 80. Treba byt opatrny, kedze
plynové chromatogramy ziskané z extraktov nového komeréného MPPO ukazali, Ze m6Zu byt
pritomné neprijatel'ne vysoké urovne necistdt. Preto sa MPPO pred svojim prvym pouzitim
Vv tejto skuske musi vycistit Soxhletovou extrakciou s pouzitim dietyléteru alebo acetonu.
Takto vycisteny MPPO sa moZe pouzivat’ opakovane.

Prislu$né potravinové simuldtory pre reprezentativne skupiny potravin su urcené v tabulke 2.
V tabulke sa vSak neuvadzaju vSetky mozné skupiny potravin, ale len tie, ktoré sa najviac
konzumujt. Pre skupiny potravin, ktoré nie st uvedené, by sa mal na uréenie vhodného
simulatora pouzit odborny posudok vychadzajuci z podobnych znakov ostatnych skupin
potravin.

Ak sa potravina uvadza v ramci Specifickej aj vSeobecnej polozky, pouziji sa len simulatory
uvedené v ramci $pecifickej polozky.

Ak sa v 10. stipci tabulky 1 prilohy Ik nariadeniu o plastoch uvadza ,,NepouZivat vo
vyrobkoch, ktoré st v styku s tukovymi potravinami so stanovenym simulantom D, pod
pojmom simulant D sa rozumie simulator D1 alebo D2.

V suvislosti so skriningovymi metdodami sa moézu pouzit' iné simulatory, nez su opisané
v prilohe 11 Kk nariadeniu o plastoch, ktoré sa opisuji Vv samostatnom usmerfiovacom
dokumente o skuskach migracie.

11 Priloha IV — Vyhlasenie o zhode

V prilohe IV k nariadeniu o plastoch sa uvadzaju informAcie, ktoré maju byt uvedené na
pisomnom vyhlaseni uvedenom v ¢lanku 15 (vyhlasenie o zhode). Podrobné informacie
o vyhléseni ozhode sa uvadzaju v ,usmerneni Unie knariadeniu (EU) ¢ 10/2011
o plastovych materidloch a predmetoch urcenych na styk s potravinami, pokial ide
o informacie v dodavatel'skom retazci”..

12 Priloha V — Skuska zhody

Podrobne informacie o sktskach zhody sa uvadzaji v samostatnom usmerfiovacom
dokumente o skuskach migracie.

13 Pouzité skratky

V tomto usmerniovacom dokumente sa pouzivaju tieto skratky:

CAS Chemical Abstracts Service (Sluzba pre chemické abstrakty)
DoC Vyhlasenie o zhode

EFSA Eurépsky urad pre bezpecnost’ potravin

EURL Referenéné laboratorium Eurdpskej Unie

FCM Material prichadzajuci do styku s potravinami

FRF  Reduk¢ny koeficient spotreby tuku

MPPO Modifikovany polyfenylén oxid

ND  nezistitel'ny

OML Celkovy migra¢ny limit

PPA Pomocna latka pri vyrobe polymérov
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QM  Maximalny povoleny zvySkovy obsah latky v kone¢nom materiali alebo predmete ako
hmotnost’ na hmotnost’

QMA Maximalny povoleny zvySkovy obsah latky v konecnom materiali alebo predmete ako
hmotnost’ na povrchovu plochu

SML  Specificky migraény limit

TPE Termoplasticky elastomer
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