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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2015/174
ze dne 5. iinora 2015,

kterym se méni a opravuje nafizeni (EU) & 10/2011 o materidlech a pfedmétech z plastii uréenych
pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech
a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS ('), a zejména na ¢l. 5
odst. 1 pism. a), ¢), d) a e), ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Piiloha I naf{zeni Komise (EU) ¢. 10/2011 (3 stanovi seznam Unie obsahujici povolené latky (dale jen ,seznam
Unie“), které mohou byt pouzity pii vyrobé materidlti a pfedmétii z plastd.

(2)  Vroce 1991 Védecky vybor pro potraviny posuzoval kyselinu vinnou (materidl uréeny pro styk s potravinami
¢. 161) (). Védecky vybor pro potraviny vydal pfiznivé stanovisko pouze pro pfirozené se vyskytujici formu
kyseliny vinné (kyselina L-(+)-vinnd). DL formu kyseliny vinné vyslovné vyloucil. Z posouzeni Védeckého vyboru
pro potraviny vyplynulo, Ze pouze kyselina L-(+)-vinnd neohroZuje lidské zdravi, pfi¢emz u ostatnich forem této
latky toto nebylo prokdzdno. Z ndzvu ldtky, jak je uveden v tabulce 1 v pfiloze I nafizeni (EU) ¢. 10/2011, by
tudiZ mélo byt ziejmé, Ze se jednd pouze o kyselinu L-(+)-vinnou. Nizev materidlu urceného pro styk
s potravinami ¢. 161 by proto mél byt odpovidajicim zptisobem zménén.

(3)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad“) pfijal stanovisko, ve kterém pfehodnocuje tolerovatelny
denni ptijem (,TDI) fenolu (). Fenol (materidl uréeny pro styk s potravinami ¢ 241) je zafazen do tabulky 1
v piloze I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 jako vychozi latka. Pro uvedenou latku plati obecny specificky migracni
limit (SML) 60 mg/kg stanoveny v ¢l. 11 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 10/2011. Pfi prehodnocovani fenolu snizil tifad
tolerovatelny denni ptjjem (TDI) z 1,5 mg/kg télesné hmotnosti na den na 0,5 mg/kg télesné hmotnosti na den.
Utad upozornil, Ze ackoli je expozice z materidltt urcenych pro styk s potravinami pravdépodobné v rozmezi
tolerovatelného denniho pifjmu (TDI), expozice ze viech zdroji tolerovatelny denni pijem (TDI) prekracuje.
Kromé tolerovatelného denniho pijmu (TDI) by se mél pro expozici z materidli urCenych pro styk s potravinami
pouzit alokacni faktor 10 % za ucelem dosaZeni dostate¢ného sniZeni expozice fenolu. Pfi urcovani migracnich
limitd se vychdzi z pfedpoklddané bézné expozice, tj. Ze osoba o télesné hmotnosti 60 kg zkonzumuje
denné 1 kg potravin. Pro fenol by proto na zdklad¢ tolerovatelného denntho ptijmu (TDI), aloka¢niho faktoru
a predpoklddané expozice mél byt stanoven specificky migracni limit ve vysi 3 mg/kg, ktery zaruci, aby bylo
zaruceno, Ze fenol neohrozi lidské zdravi.

(4)  Vroce 2000 provedl Védecky vybor pro potraviny hodnoceni butan-1,4-diol formalu (materidl urceny pro styk
s potravinami ¢. 344) (°). Védecky vybor pro potraviny dospél k zdvéru, ze SML pro uvedenou litku by mél
byt 0,05 mg/kg. Ve sloupci 8 tabulky 1 v ptiloze I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 je nespravné uvedeno, Ze migrace
uvedené latky ma byt nezjistitelnd, a dany tidaj by tudiz mél byt opraven.

(5)  Védecky vybor pro potraviny navrhl, aby se pro latku butan-1,4-diol formal (materidl urceny pro styk
s potravinami ¢. 344) namisto ovéfovani souladu se SML urcil obsah rezidui litky v materidlu, nebot nebyla
k dispozici Zddnd vhodnd metoda pro ureni dané litky v potravinich nebo simulantech. Nyni jsou vhodné
metody pro urceni litky v potravindch nebo simulantech k dispozici. Ovétovani souladu prostfednictvim urceni
obsahu rezidui by proto mélo byt nahrazeno zkouskou migrace. Butan-1,4-diol formal mtze pi styku

() UF. vést. L 338, 13.11.2004, 5. 4.

() Nafizenf Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plasti urcenych pro styk s potravinami
(UF. vést. L 12,15.1.2011, 5. 1).

() Zprava Védeckého vyboru pro potraviny, 25. série, EUR 13416, 1991.

() EFSA Journal 2013;11(4):3189.

() Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny k 11. dodate¢nému seznamu monomerii a piisad pro materidly uréené pro styk
s potravinami, SCF/CS/PM/GEN/M831 3, listopad 2000.
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s potravinami nebo simulanty hydrolyzovat a vytvofit butan-1,4-diol (materidl uréeny pro styk s potravinami
¢. 254) a formaldehyd (materidl urceny pro styk s potravinami ¢. 98). Celkové specifické migracni limity
stanovené pro tyto latky by proto nemély byt piekroceny. U butan-1,4-diol formalu by z tohoto diivodu mélo
byt pfidino skupinové omezeni ¢ 15 a 30. Vzhledem k tomu, Ze k hydrolyze dochdzi pouze v urtitych
pfipadech, méla by byt do tabulky 3 doplnéna pravidla udavajici, kdy je pro dand skupinovd omezeni téeba
provést ovéteni souladu.

(6)  Utad zaujal pifznivé védecké stanovisko (') k moznosti rozsifeni pouziti vychozi litky 1,4:3,6-dianhydro-D-
glucitolu (materidl urCeny pro styk s potravinami ¢. 364) k pouziti jako komonomer k vyrobé polyestert, pokud
je latka pouzivana v koncentraci nejvyse 40 mol % diolové slozky v kombinaci s ethylenglykolem a/nebo 1,4-bis
(hydroxymethyl)cyklohexanem a pokud nejsou polyestery vyrobené za pouziti 1,4:3,6-dianhydro-D-glucitolu
s 1,4-bis(hydroxymethyl)cyklohexanem pouZivany ve styku s potravinami obsahujicimi vice nez 15 % alkoholu.
Lidské zdravi nenf rozsifenim pouziti dané latky podle téchto novych specifikaci pfi splnéni uvedenych podminek
ohrozeno. Povoleni materidlu uréeného pro styk s potravinami ¢. 364 by proto mélo byt zménéno tak, aby
zahrnovalo dodate¢né pozadavky.

(7)  Utad pfijal piiznivé védecké stanovisko () k moznosti rozsffeni pouziti litky kaolin (materidl uréeny pro styk
s potravinami ¢. 410) tak, aby zahrnovalo ¢dstice v nanoformé o tloustce mensi nez 100 nm a zahrnuté
v kopolymeru ethylvinylalkoholu (EVOH) do vySe 12 %. Lidské zdravi neni rozsifenim pouziti dané litky podle
této nové specifikace pfi splnéni uvedenych podminek ohroZeno. Povoleni materidlu urceného pro styk
s potravinami ¢. 410 by proto mélo byt zménéno tak, aby zahrnovalo pozadavky a omezeni ohledné velikosti
¢astic.

(8)  V seznamu Unie je zahrnuta latka oznacovand jako aktivni uhli (charcoal, activated) (materidl uréeny pro styk
s potravinami ¢. 713, ¢. CAS 64365-11-3). Na trhu se pouZivd i jind latka oznacovand jako aktivni uhlf (activated
carbon) (¢. CAS 7440-44-0). V praxi se jednd o dvé stejné latky a jejich ndzvy jsou zaménitelné a synonymni.
Melo by byt proto jasné uvedeno, Ze materidl urCeny pro styk s potravinami ¢. 713 je ltka oznaCovand jako
aktivni uhli (charcoal, activated) a vztahuje se na obé &isla CAS. Povoleni materidlu uréeného pro styk

s potravinami ¢. 713 by proto mélo byt zménéno a mélo by u néj byt doplnéno ¢. CAS pro aktivni uhli
(activated carbon).

(9)  Utfad pfijal na zdkladé novych toxikologickych tdajii piiznivé védecké stanovisko (), které umoziiuje zvysit
migracni limit pro p¥isadu 1,3,5-tris(2,2-dimethylpropanamido)-benzen (materidl urCeny pro styk s potravinami
¢. 784) na 5 mglkg potravin. Povoleni materidlu uréeného pro styk s potravinami ¢. 784 by proto mélo byt
odpovidajicim zptisobem zménéno.

(10)  Omezeni, které je stanoveno pro ethery poly(ethylenglykolu) (1-50 ethylenoxidovych jednotek) linedrnich nebo
rozvétvenych primdrnich alkohold (C—C,,) (materidl urceny pro styk s potravinami ¢. 799), se odkazuje na
kritéria pro Cistotu ethylenoxidu stanovend ve smérnici Komise 2008/84/ES (*). Uvedend smérnice byla zrusena
nafizenim Komise (EU) ¢. 2312012 (), které stanovi specifickd kritéria pro Cistotu nékterych potravindiskych
piidatnych latek pomoci maximalniho obsahu ethylenoxidu pro dané p¥idatné litky. Uvedeny maximalni limit by
se mél rovnéZ vztahovat na latky s materidlem uréenym pro styk s potravinami ¢. 799.

(11)  Skupina ldtek ,estery mastnych kyselin (C—C,,) s pentaerythritolem® (materidl uréeny pro styk s potravinami
¢. 880) je uvedena v tabulce 1 v piiloze I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 pod ¢. CAS 85116-93-4. Toto ¢islo CAS se
vztahuje pouze na podskupinu materidld uréenych pro styk s potravinami ¢. 880, a tudiZz neodpovidd. Pro
skupinu materidld urcenych pro styk s potravinami ¢. 880 neni stanoveno Zadné ¢islo CAS. Polozka pro materidl
pro styk s potravinami ¢. 880 v tabulce 1 v piiloze I by proto méla byt zménéna a ¢islo CAS by mélo byt
zruseno.

(12)  Utad piijal pifznivé védecké stanovisko (°) k moznosti rozsifeni pouziti litky 2,2,4,4-tetramethylcyklobutan-1,3-
diolu (materidl urCeny pro styk s potravinami ¢. 881) pro jednordzové aplikace. Ve svém stanovisku dospél
k zavéru, Ze pokud jde o jednordzové aplikace, nepfedstavuje litka bezpecnostni riziko, je-li pouzivdna pfi vyrobé
polyestert jako komonomer v koncentraci nejvyse 35 mol % diolové slozky, ve styku se viemi druhy potravin
kromé destildtd a velmi tu¢nych potravin, u kterych md byt pouzit simulant D2 (rostlinny olej), k dlouhodobému
skladovéni pii pokojové teploté nebo nizsi nez pokojové teploté a k plnéni za tepla. Jako zdklad pro celkové
hodnoceni bral Gfad v dvahu pouze zkousky migrace s 10 % ethanolem a 3 % kyselinu octovou. Roziifené
pouziti by tedy rovnéz nemélo zahrnovat potraviny o obsahu alkoholu vy$§im nez 10 %. Pokud tedy bude
povolené pouziti této litky odpovidajicim zptisobem rozsifeno a bude zahrnovat nové specifikace, nebude pouziti
této latky ohrozovat lidské zdravi. Povoleni materidlu uréeného pro styk s potravinami ¢. 881 by proto mélo byt
odpovidajicim zpsobem zménéno.

Smérnice Komise 2008/84/ES ze dne 27. srpna 2008, kterou se stanovi specifickd kritéria pro ¢istotu potravindskych piidatnych latek

jinych nez barviva a néhradni sladidla (U, vést. L 253, 20.9.2008, s. 1).

() Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindfské piidatné ltky uvedené
v piflohach Il a IIl naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (UK. vést. L 83, 22.3.2012, 5. 1).

(°) EFSAJournal 2013;11(10):3388.
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(13)  Utad pfijal piiznivé védecké stanovisko (') k pouziti tif novych litek v nanoformé — kopolymeru butadienu, ethyl-
akrylatu, methyl-methakryldtu a styrenu zesiténého divinylbenzenem (materidl uréeny pro styk s potravinami
¢. 859), nezesiténého kopolymeru butadienu, ethyl-akryldtu, methyl-methakryldtu a styrenu (materidl uréeny pro
styk s potravinami ¢. 998) a kopolymeru butadienu, ethyl-akryldtu, methyl-methakryldtu a styrenu zesiténého
butan-1,3-diol-dimethakryldtem (materidl urCeny pro styk s potravinami ¢. 1043). Dle tfadu nepfedstavuji tyto
latky zddné bezpecnostni riziko, jsou-li pouzity v nemékéeném polyvinylchloridu v maximalnim kombinovaném
hmotnostnim poméru 10 % (hmot.) ve styku se vdemi druhy potravin pfi pokojové teploté nebo nizsi nez
pokojové teploté, véetné dlouhodobého skladovéni, a jsou-li pouzity samostatné nebo v kombinaci jako piisady,
a pokud je pramér ¢dstic vétsi nez 20 nm a u nejméné 95 % poctu Cdstic je pramér vétsi nez 40 nm. PouZzivani
uvedenych litek v souladu s danymi specifikacemi neohrozuje lidské zdravi, a uvedené latky by proto mély byt
odpovidajicim zptsobem zafazeny do tabulky 1 v piiloze I nafizeni (EU) ¢. 10/2011.

(14)  Utad pfijal piiznivé védecké stanovisko () k pouZiti nové pomocné litky pro vyrobu polymerd — 2H-perfluor-
[(5,8,11,14-tetramethyl)-tetraethyleneglykol ethyl propyl etheru] (materidl uréeny pro styk s potravinami ¢. 903).
Uvedend litka by méla byt pouZivina pouze jako pomocnd litka pro vyrobu polymert pfi polymerizaénim
procesu fluoropolymert. Béhem uvedeného procesu by mély byt dodrzeny podminky pro spékdni nebo
zpracovavani uvedené ve stanovisku. Pouzivani uvedené latky v souladu s danymi specifikacemi neohrozuje lidské
zdravi, a uvedend ltka by proto méla byt zahrnuta do tabulky 1 v piiloze I nafizen{ (EU) ¢. 10/2011.

(15)  Utad piijal pifznivé védecké stanovisko () k pouziti nové piisady — vosku ethylen-vinylacetitového kopolymeru
(materidl urCeny pro styk s potravinami ¢. 969), pokud je litka pouZivdna pouze jako piisada v materidlech
a pfedmétech z polyolefind v trovni nejvyse 2 % (hmot.) a migrace oligomerické frakce s nizkou molekulovou
hmotnosti nizs{ nez 1 000 Da nepiekro¢i 5 mg/kg potravin. Pouzivani uvedené latky v souladu s danymi specifi-
kacemi neohrozuje lidské zdravi, a uvedend latka by proto méla byt zahrnuta do tabulky 1 v piiloze I nafizeni
(EU) & 10/2011.

(16)  Utad pfijal pifznivé védecké stanovisko () k pouziti nové piisady — polyglycerolu (materidl uréeny pro styk
s potravinami ¢ 1017). Ve svém stanovisku dospél k zavéru, ze je-li latka pouzivina jako zmékcovadlo ve
smésich polymert s alifatickymi aromatickymi polyestery v tirovni pouziti nejvyse 6,5 % (hmot.), nepfedstavuje
z4dné bezpe¢nostni riziko. Vzhledem, k tomu, Ze se ve stanovisku uvadi, Ze latka je pfirozené se vyskytujicim
produktem hydrolyzy schvélené potravinarské piidatné latky (E475), u niZz je povolena maximalni droven
pouziti 10 g/kg potravin, lze vyvodit zavér, Ze pokud bude migrace vy$si nez obecny specificky migra¢ni limit
stanoveny v ¢l. 11 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 10/2011, nebude litka piedstavovat zddné bezpecnostni riziko. Utad
dospél k tomuto zdvéru rovnéZ na zdkladé skutecnosti, Ze by se ldtka pfi zpracovdvani v materidlech z plastd
nerozlozila. Pokud by tedy byl dodrzen obecny specificky migra¢ni limit a pfi zpracovavani litky by nedoslo
k jejimu rozloZeni, pouziti litky by neohrozovalo lidské zdravi. Uvedend piisada by proto mélo byt doplnéna do
tabulky 1 pfilohy I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 s uvedenim dodate¢ného pozadavku, Ze musi byt zabrinéno
rozlozeni latky pfi zpracovéni.

(17)  Smeés ,alkyl (C,~C,)ethery poly(ethylenglykolu) (EO = 2-6)“ (materidl urceny pro styk s potravinami ¢. 725) je
podskupinou smési ,ethery poly(ethylenglykolu) (1-50 ethylenoxidovych jednotek) linedrnich nebo rozvétvenych
primdrnich alkoholtl C—C,," (material urCeny pro styk s potravinami ¢. 799). SML a dal$i omezeni pro materidl
urCeny pro styk s potravinami ¢. 799 se zaklddaji na novéjsim védeckém hodnoceni (). Polozka tykajici se

materidlu ureného pro styk s potravinami ¢ 725 je zahrnuta v poloZce pro materidl uréeny pro styk
s potravinami ¢. 799, a méla by byt proto z tabulky 1 v piiloze I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 odstranéna.

(18) Aby se snizila administrativni zatéz pro provozovatele podnik, mélo by se v piipadé materidld a pfedméti
z plastd, které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na trh na zdkladé pozadavkd stanovenych v nafizeni
(EU) ¢. 10/2011 pted vstupem tohoto nafizeni v platnost a které nespliuji pozadavky tohoto naf{zeni, umoznit
jejich uvddéni na trh do dne 26. tinora 2016. Mélo by byt mozné je ponechat na trhu az do vycerpéni zasob.

(19) Nafizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(20)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

(") EFSAJournal 2014; 12(4):3635.

() EFSA Journal 2012; 10(12):2978.

(’) EFSAJournal 2014;12(2):3555.

() EFSA Journal 2013: 11(10):3389.

() Materidl urceny pro styk s potravinami ¢. 725 hodnotil Védecky vybor pro potraviny, http:|/europa.eu.int/comm/food|fs/sc/scffout20_

en.pdf. Materidl urceny pro styk s potravinami ¢. 799 hodnotil Evropsky tifad pro bezpecnost potravin, EFSA Journal (2008) 698-699.


http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out20_en.pdf
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out20_en.pdf
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Priloha I natizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Materidly a pfedméty z plastd, které spliuji pozadavky nafizeni (EU) ¢ 10/2011, jez byly pouzitelné pied
dnem 26. tnora 2015, mohou byt na trh uvddény do 26. Ginora 2016. Tyto materidly a pfedméty z plastd mohou po
tomto datu zGstat na trhu az do vycerpéni zdsob.

Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 5. tinora 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Ptiloha I nafizeni (EU) €. 10/2011 se méni takto:

1) Tabulka 1 se méni takto:

a) polozky tykajici se materidlt urcenych pro styk s potravinami ¢. 161, 241, 344, 364, 410, 713, 784, 799, 880
a 881 se nahrazuji timto:

,161 | 92160 | 000087-69-4 | kyselina L- ano ne ne
(+)-vinna

241 22960 | 0000108-95-2 | fenol ne ano ne 3

344 | 13810 | 0000505-65-7 | butan-1,4-diol ne ano ne 0,05 15 (21)
formal 30

21821

364 | 15404 | 0000652-67-5 | 1,4:3,6-dian- ne ano ne 5 K pouziti pouze jako:
hydro-D-glu-

citol a) komonomer pro poly

(ethylen-tereftaldt-co-iso-
sorbid-tereftaldt);

b) komonomer v maximalni
koncentraci 40 mol % dio-
lové slozky v kombinaci
s ethylenglykolem a/nebo
1,4-bis(hydroxymethyl)cy-
klohexanem, k vyrobé po-
lyesterti.

Polyestery vyrobené za
pouziti 1,4:3,6-dianhydro-
D-glucitolu s 1,4-bis(hyd-
roxymethyl)cyklohexanem
nesmi byt pouZiviny ve
styku s potravinami obsa-
hujicimi vice nez 15 % al-
koholu.

410 | 62720 | 0001332-58-7 | kaolin ano ne ne Céstice mohou byt mensi

nez 100 nm pouze v ptipadé,
Ze jsou v ramci vicevrstvé
struktury, kde vrstva v pfimém
styku s potravami slouzi jako
funk¢ni bariéra, kterd brani
migraci ¢astic do potravin, za-
stoupeny ve vnitfni vrstvé

z kopolymeru ethylvinylalko-
holu (EVOH) v mnoZstvi
mensim nez 12 % (hmot.).
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713 | 43480 | 0064365-11-3 | aktivni uhl{ ano ne ne Pouze pro pouziti v PET
v mnoZstvi max. 10 mg/kg
polymeru.
0007440-44-0 Tytéz pozadavky na Cistotu
jako pro medicindlni uhli
(rostlinnd ¢ern) (E 153) stano-
vené nafizenim Komise (EU)
¢. 2312012 (¥, s vyjimkou
obsahu popela, ktery smi
predstavovat a7z 10 % (hmot.).
784 | 95420 | 0745070-61-5 | 1,3,5-tris(2,2- ano ne ne 5
dimethylpro-
panamido)-
benzen
799 | 77708 ethery poly ano ne ne 1,8 V souladu s maximédlnim ob-
(ethylengly- sahem ethylenoxidu stanove-
kolu) (1-50 nym v rdmci kritérif pro ¢i-
ethylenoxido- stotu potravinafskych pridat-
vych jedno- nych latek v nafizeni Komise
tek) linedrnich (EU) €. 231/2012.
nebo rozvé-
tvenych pri-
marnich alko-
holti C—C,,
880 | 31348 estery mast- ano ne ne
nych kyselin
(Cg=C,,) s pen-
taerythritolem
881 25187 | 0003010-96-6 | 2,2,4,4-tetra- ne ano ne 5 Pouze pro:
methylcyklo-

butan-1,3-diol

a) pfedméty k opakovanému
pouzit{ k dlouhodobému
skladovani pti pokojové
teploté nebo nizsi nezZ po-
kojové teploté a k plnéni
za tepla;

b) materidly a pfedméty k jed-
nordzovému pouziti jako
komonomer v maximéln{
koncentraci 35 mol % dio-
lové slozky polyestert,

a pokud jsou uvedené ma-
teridly a pfedméty urceny
k dlouhodobému sklado-
vani druhdi potravin, u kte-
rych je obsah alkoholu
nejvyse 10 % a pro néz
neni v tabulce 2 v piloze III
stanoven simulant D2, pfi
pokojové teploté nebo ni-
z31 neZ pokojové teploté.
Podminky pro plnéni za
tepla jsou pro tyto mate-
ridly a predméty k jednord-
zovému pouZziti povoleny.

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindfské ptidatné litky uvedené v piflohdch II
a Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (UF. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1).
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b) v pofadi podle ¢isel prislusnych materidlt uréenych pro styk s potravinami se vkladaji tyto polozky:

859 kopolymer ano ne ne K pouziti pouze jako Castice
butadienu, v nemékéeném PVC v maxi-
ethyl-akrylatu, mélnim poméru 10 % (hmot.)
methyl-me- ve styku se vSemi druhy po-
thakryldtu travin pfi pokojové teploté
a styrenu zesi- nebo nizsi nez pokojové te-
tény divinyl- plotg, v¢etné dlouhodobého
benzenem, skladovani.

v nanoforme Pti pouziti spole¢né s materid-
lem ur¢enym pro styk s potra-
vinami ¢. 998 a/nebo mate-
ridlem uréenym pro styk s po-
travinami ¢. 1043 se uvedené
omezeni 10 % (hmot.) pouzije
u sumy téchto latek.

Primér ¢astic musi byt

> 20 nm, pfiemz u alespon
95 % poctu ¢dstic musi byt
> 40 nm.

903 37486-69-4 | 2H-perfluor- ano ne ne K pouziti pouze jako po-
[(5,8,11,14-te- mocnd latka k vyrobé poly-
tramethyl)-te- mert pii polymerizaci fluoro-
traethyleneg- polymert uréenych pro:
lykol ethyl a) materidly a pfedméty pro
propyl ether] opakované a jednorazové

pouziti, které jsou spékany
nebo zpracovavany (nespé-
kény) pfi teplotich 360 °C
nebo vyssich minimalné
po dobu 10 minut nebo
pii vyssich teplotich po
odpovidajici kratsi dobu;
b) materidly a pfedméty pro
opakované pouziti, které
jsou zpracovavany (nespé-
kany) pfi teplotich
od 300 °C az do 360 °C
minimdlné po dobu 10 mi-
nut.

969 24937-78-8 | voskzethylen- | ano ne ne K poutziti pouze jako polyme-
vinylacetato- racni ptisada v polyolefinech
vého kopoly- v maximalni drovni 2 %
meru (hmot.).

Migrace oligomern frakce

s nizkou molekulovou hmot-
nosti nizsi nez 1 000 Da ne-
smi byt vy$si nez 5 mg/kg
potravin.

998 kopolymer ano ne ne K pouziti pouze jako Castice
butadienu, v nemékéeném PVC v maxi-
ethyl-akrylatu, mélnim poméru 10 % (hmot.)
methyl-me- ve styku se véemi druhy po-
thakrylatu travin pii pokojové teploté
a styrenu, ne- nebo niz§f nez pokojové te-
zesitény, v na- ploté, véetné dlouhodobého
noformé skladovani.
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Pfi pouziti spole¢né s materid-
lem ur¢enym pro styk s potra-
vinami ¢. 859 a/nebo mate-
ridlem uréenym pro styk s po-
travinami ¢. 1043 se uvedené
omezeni 10 % (hmot.) pouzije
u sumy téchto latek.

Primér ¢astic musi byt

> 20 nm, pfi¢emzZ u alespoii
95 % poctu ¢dstic musi byt

> 40 nm.

1017

25618-55-7

polyglycerol

ano ne ne

Materidl musi byt zpracova-
van za podminek, které brani
rozkladu latky, a pfi maxi-
mélni teploté 275 °C.

1043

kopolymer
butadienu,
ethyl-akrylatu,
methyl-me-
thakryldtu

a styrenu zesi-
tény butan-
1,3-diol-dime-
thakrylatem,
v nanoformé

ano ne ne

K poutiti pouze jako Cdstice
v nemékéeném PVC v maxi-
mélnim poméru 10 % (hmot.)
ve styku se viemi druhy po-
travin pfi pokojové teploté
nebo nizsi nez pokojové te-
ploté, v¢etné dlouhodobého
skladovdni.

Pti pouziti spole¢né s materid-
lem ur¢enym pro styk s potra-
vinami ¢. 859 a/nebo mate-
ridlem uréenym pro styk s po-
travinami ¢. 998 se uvedené
omezeni 10 % (hmot.) pouzije
u sumy téchto latek.

Primér ¢astic musi byt

> 20 nm, pficemz u alespon
95 % poctu Castic musi byt

> 40 nm.”

) Polozka tykajici se materidlu uréeného pro styk s potravinami ¢. 725 se zruduje.

2) V tabulce 2 se polozky tykajici se skupinovych omezeni ¢. 15 a 30 nahrazuji timto:

»15

98
196
344

15

Vyjadfeno jako formaldehyd.

30

254
344
672

Vyjadfeno jako butan-1,4-diol.“

3) V tabulce 3 se doplriuje tato polozka:

»(21)

V piipadé reakce s potravinou nebo simulantem musi byt pfi ovéfovani shody ovéfeno, zda nejsou piekro-

¢eny migra¢ni limity hydrolytickych produktt — formaldehydu a butan-1,4-diolu.”
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