Nové legislativne predplsy EU -
Nariadenie Komisie (EU) €. 10/2011 o
plastovych materialoch a predmetoch

urcenych na styk s potravinami

5\2,!' f*}“%

Fabi ()l!i\‘ll {

Ing. MILADA SYCOVA

Regionalny lirad verejného zdravotnictva so sidlom
v Poprade

Odborny seminar, Praha, 23.03.2011
NOVE LEGISLATI,VNI POZADAVKY NA MATERIALY
A PREDMETY U’RCE'NE PRO STYK S POTRAVINAMI,
_NARIZENI KOMISE ¢.10/2011/EU NA PLASTY A
VYROBKY Z NICH, PROHLASENI O SHODE A OSTATNI
DOKUMENTACE™"

Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011

“
dovod vzniku :

O smernica 2002/72/ES bola 6 x
podstatne zmenena

O v zaujme zrozumitelnosti bolo jej
znenie skonsolidované

O nadbytocné a neaktudlne ¢asti vynaté
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Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011

vyhody :
[0 plati v celom rozsahu vo vSetkych
Clenskych statoch

[1 netransponuje sa do vnutrostatnych
predpisov Co zdrziavalo proces
povolovania latok a tym sa
spomaloval inovacny proces

Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011
¢l. 1 - predmet Gpravy

1. Toto nariadenie je osobitnym opatrenim v
zmysle ¢&l. 5 nariadenia (ES) ¢.1935/2004.
2. Tymto nariadenim sa stanovuju osobitné
poziadavky tykajlce sa vyroby a uvadzania
plastovych materidlov a predmetov na trh:
a) urcenych na styk s potravinami alebo
b) uz prichddzajlcich do styku s potravinami alebo

c) o ktorych mozno odbévodnene predpokladat, Ze sa
dostanu do styku s potravinami.

(Ziadna vyrazna zmena, legislativne sa posilnilo
postavenie plastovych materialov a
predmetov)
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Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011
¢l. 2 - rozsah

1. Toto nariadenie sa vztahuje na materidly a
predmety, ktoré st uvadzané na trh EU a
patria do tychto kategorii:

a) materidly a predmety a ich ¢asti zloZzené
vyluéne z plastov,

b) viacvrstvové materidly a predmety z plastu
(plastic multi-layer materials and articles),
spojené lepidlami alebo inymi spésobmi

c) materialy a predmety uvedené v pism. a) a
b), ktoré su potlacené a/alebo povrchovo
upravené naterom,

Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011
¢l. 2 - rozsah
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d) plastové vrstvy alebo plastové natery, ktoré
tvoria tesnenia na vieckach a uzaveroch, a
ktoré spolu s danymi viec¢kami a uzavermi
tvoria celok dvoch alebo viacerych vrstiev z
rézneho druhu materidlu,

e) plastové vrstvy v hybridnych # inf‘@iﬂﬂw
etoch

viacvrstvovych materialoch a pr
(plastic layers in multi-material multi-layer
materials and articles).
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Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011
¢l. 2 - rozsah

2. Toto nariadenie sa {nevztahuj‘e}na tieto
materialy a predmety, ktoré su uvadzané
na trh EU a na ktoré by sa mali vztahovat
iné osobitné opatrenia:

a) ibnomenicové Zivice,

5 gumey o gy - pedpinf

3. Bez toho, aby tym boli dotknuté
ustanovenia EU alebo vnutrostatne
ustanovenia, uplatiuje sa toto nariadenie
na tlaciarenské farby, lepidla a natery.

Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011
¢l. 2 - rozsah
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- pouZivaju sa aj plasty v kombindcii s inymi materialmi v
tzv. hybridnych viacvrstvovych materialoch a predmetoch -
preto sa zvacsil rozsah pdsobnosti tohto nariadenia na tie
vrstvy plastu, ktoré sd sucastou hybridnych viavrstvovych
materialov a predmetov

- predpisy tykajuce sa pouZivania monomeéru vinylchloridu sa
vztahuju uz na vsetky plasty

- do rozsahu p8sobnosti spadaji aj plasty spojené lepidlami a

povrchovo upravené natermi alebo potlacené AVSAK

- lepidla, natery a tlaciarenské farby nie su vyrdbané z tych
istych latok ako plasty, a mali by sa na ich v buducnosti
uplatnit osobitné predpisy L.

- preto lepidlé, nétery a tiac, farby mézu obsghovat INE LATKY,
nez ako su povolené pre plasty na trovni EU

- mbéZu byt predmetom vnutrostatnych pravnych predpisov

/e Pl
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Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011
¢l. 3 - vymedzenie pojmov

——————————————
Na Ucely tohto nariadenia sa
uplatiiuje toto vymedzenie pojmov :

1. ,Plastové materidly a premety" su :

a) materialy a predmety uvedené v
pism. a), b), ¢) ¢l. 2 odsek 1
a

b) plastové vrstvy uvedené v pism. d),
e) Clanku 2 ods. 1

(t.j. vsetky body v rozsahu)

Nariadenie Komisie (EQ) &. 10/2011
¢l. 3 - vymedzenie pojmov
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2. ,plast” je polymér, do ktorého mohli byt
pridané prisady ajebo ine latky, a ktory je
schopny fungovat ako hlavny stavebny
komponent konecnych materidlov a
predmetov,

3. ,,F,olymér“ je akakolvek makromolekuldrna
atka ziskana:

a) procesom polymerizacie atd.

b) chemickou upravou prirodnych alebo
syntetickych makromolekul, alebo

c) mikrobidlnou fermentéciou,
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Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011

¢l. 3 = vymedzenie pojmov

. ,viacvrstvovy material alebo predmet z

plastu® je materidl alebo predmet tvoreny
dvomi alebo viacerymi vrtsvami plastu,

. ,hybridny viacvrstvovy material alebo

predmet" je materidl alebo predmet zloZeny
z dvoch alebo viacerych vrstiev z réznych
druhov materialu, z ktorych je najmenej
jedna vrstva z plastu,

Nariadenie Komisie (EU) &é. 10/2011
¢l. 3 = vymedzenie pojmov

6. ,monomér" alebo inad vychodiskova latka je :

a)
b)

c)

latka vystavena akémukolvek druhu procesu
polymerizacie na vyrobu polymérov, alebo

prirodnd alebo syntetickda makromolekuldrna latka,
ktora sa pouziva na vyrobu modifikovanych
makromolekdl, alebo

latka, ktord sa pouZiva na modifikdciu existujlcich

prirodnych alebo syntetickych makromolekl,
7. ,prisada" je latka, ktora sg umyselne pridava do
plastov na dosiahnutie fyztka alebo chemického

efektu pri spracovani plastov alebo do konecného

materialu alebo predmetu. Jej pritomnosﬁ v

kone¢nom materiali alebo predmete je zamerna.
-—_"--__
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Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011
¢l. 3 - vymedzenie pojmov

8. ,pomocna latka pri vyrobe polymérov" je akakolvek
latka, ktora sa pouziva ako vhodné médium na vyrobu
polymérov alebo plastov. Jej pritomnost v koneénom
materiali alebo predmete nie je ani zdmerna, a nema
v kone¢nom materidli alebo predmete ani fyzikalny
ani chemicky efekt,

9. ,nelmyselne pridana latka" je necistota v pouzitych
[atkach alebo medziprodukt reakcie vzniknuty pocas
vyrobného procesu, alebo produkt rozkladu alebo
reakcie,

10. ,pomocna latka pouzivana pri polymerizacii* je latka,
ktora iniciuje polymerizaciu a/alebo riadi tvorbu
makromolekulovej Struktlry,

Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011
¢l. 3 - vymedzenie pojmov

11. “celkoyy migracny limit"* (OML) je )
maximalne povolené mnozstvo neprchavych
latok uvolnené z materialu alebo predmetu
do potravinovych simulatorov,

12. ,potravinovy simuldtor" je skiSobné _
medium imitujuce potravinu. Napodobriuje
migraciu z materidlov prichadzajucich do
styku s potravinami.

13. ,Specificky migracny limit" (SML) je
maximalne povolené mnozstvo konkrétnej
latky uvolnené z materidlu alebo predmetu
do potraviny alebo potravinovych
simulatorov.

o7



Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011
¢l. 3 - vymedzenie pojmov

14. ,celkovy Specificky migracny limit* (SML
(T)) je maximalne povolene mnozstvo,
konkretnych latok uvolnene do potravin |
alebo potravinovych simulatorov vyjadrene
ako celkovy podiel uvedenych latok,

15. ,funk&na bariéra™ je bariéra, ktora je
tvorena %'ednou alebo viacerymi vrstvami
akéhokolvek druhu materialu a ktora
zabezpecuje, ze konecny material alebo
predmet splna goziadav y Cl. 3 nariadenia

(ES) €. 1935/2004 a ustanovenia tohto

nariadenia.

Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011
¢l. 3 - vymedzenie pojmov

16. ,netukova potravina® je potravina, pre ktord su pre
skusku migracie v tab. 2 v prilohe V k tomuto
nariadeniu stanovené len potravinové simulatori iné
ako D1 alebo D2.

17. ,obmedzenie" je obmedzenie pouzivania latky alebo
migracny limit alebo limit pre obsah latky v materiali
alebo predmete,

18. ,Specifikacia® - zloZenie latky, kritéria Cistoty latky,
fyzikalno-chemické vlastnosti latky, podrobnosti
tykajlce sa procesu vyroby latky alebo dalsie
informacie tykajuce sa vyjadrenia migracnych limitov.
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Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011
¢l. 4 — uvadzanie na trh

Plastové materidly a predmety sa mdZu uvadzat na
trh, iba ak:

a) pri zamyslanom a predpokladanom pouZiti spliaju
prislusné poziadavky stanovené v ¢l. 3 nariadenia
(ES) & 1935/2004 a

b) splfiaju poZiadavky tykajuce sa oznacovania

stanovené v Cl. 15 nariadenia (ES) ¢. 19 04 a
c) spifajt pomadavky tykajlce sa| ysledovatelnosti
stanovené v &l. 17 nariadenia (E - a

d) vyrabajl podla spravnych vyrobnych postupov
stanovenych v nariadeni Komisie (ES) ¢. 2023/2006 a

e) spifaji poZiadavky tykajlce sa zloZenia a vyhlasenia
o zhode stanovene v kapitolach II, III, a IV tohto

nariadenia.

Py - &WWM%%;//W @% %,
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Nariadenie Komisie (EU) €. 10/2011

¢l. 5 = zoznam povolenych latok Unie
R e e e )
1. Iba latky uvedené na zozname povolenych latok pre
Uniu (dalej len ,zoznam Unie“) stanovenou V'p__u.o&
_ILsa mbzu zédmerne pouzivat pri vyrobe plastovych
materidlov a predmetov
2.V zozname Unie s uvedené :
a) monoméry a iné vychodiskové latky,
b) prisady okrem farbiv,
c) pomocne latky pri vyrobe monomeérov s vynimkou
rozpustadiel,
d) makromolekuly ziskané mikrobidlnou fermentaciou.
3. Zoznam Unie sa mdze menit a dopfnat v stlade s
postupom stanovenym v ¢l. 8 aZz 12 nariadenia (ES)
. 1935/2004.

3
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Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011

¢l. 6 — vynimky pre latky, ktoré nie su
uvedene na zozname Unie

1. ¥V sulade s vnUtrostatnymi pravnymi
predpismi sa pri vyrobe plastovych vrstiev
plastovych materialov a predmetov mozu
pouZivat ako pomocné latky iné ako tie,
ktoré sU uvedené na zozname Unie.

2. V stlade s vnutrostatnymi pravnymi
predpismi sa pri vyrobe plastovych vrstiev
plastovych materialov a predmetov mo6zu
pouzivat farbivé a rozplstadla.

Nariadenie Komisie (EQ) & 10/2011

¢l. 6 - vynimky pre latky, ktoré nie s
uvedené na zozname Unie

3. Tieto latky nie su uvedene na
zozname Unie, ale sU povolené v
sulade s ¢l. 8,9, 10, 11 a 12 :

a) soli....povolenych kyselin, fenolov
alebo alkoholov,

b) zmesi ziskané zmiesanim povolenych
latok bez chemickej reakcie zloziek,

c) latky s molekulovou hmotnostou

1000 Da  fatime
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Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011
Cl. 6 - vynimky pre latky, ktoré nie s
uvedené na zozname Unie

roet s e R A e o e e = ]

4. V plastovych vrstvach plastovych materialov alebo
predmetov sa mézu nachadzat tieto latky, ktoré nie
su uvedené na zozname Unie :

a) neumyselne pridané latky,

b) pomocné latky pouzivané pri polymerizacii.

5. Po 1.1.2010 sa mdzu v sUlade s vnutrostatnymi
predpismi nadalej pouzivat prisady, ktoré nie st na
zozname Unie, a to dovtedy, kym sa neprijme
rozhodnutie o zaradeni alebo nezaradeni do zoznamu

Unie, pod podmienkou, Ze st uvedené v docasnom
zozname uvedenom v cl. 7.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011
¢l. 7 - vypracovanie a sprava do¢asného
zoznamu
R . e e e e Ty
1. Docasny zoznam prisad podrobeny
hodnoteniu zo strany EFSA, ktory bol
uverejneny Komisiou v roku 2008 sa bHdej

pravidelne aktualizovat. r/fuw fhoa i ,mu;,/u

2. Prisada sa vyjme z dotasného zoznamu :

a) ked'sa zaradi do zoznamu Unie uvedeného
v prilohe I alebo

b) ked Komisia prijme rozhodnutie, Ze ju
nezaradi do Zoznamu Unie, alebo

c) ak poCas skimania Udajov poziada EFSA o

doplfujlice informacie a dané informacie sa
nepredlozia v stanovenej lehote.
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Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011
¢l. 8 — vSeobecna poziadavka tykajica sa
latok

Latky pouzivané pri vyrobe plastovych
vrstiev plastovych materidlov a
predmetov vykazuju technickl’ kvalitu
a Cistotu vhodnU na zamyslané a
predpokladané pouZitie materidlov
alebo predmetov. Zlozenie je
vyrobcovi latky zndme a prislusnym
organom sa spristupriuje na
poziadanie.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011
¢l. 9 — osobitné pozZiadavky kladené na latky

1. Latky pouZivané pri vyrobe plastovych vrstiev
plastovych materidlov a predmetov podliehajd tymto
obmedzeniam a Specifikaciam:

a) Specifickému migra¢nému limitu stanovenému v ¢l.
11,

b) celkovému migracnému limitu stanoveného v ¢l. 12,

c) obmedzeniam a Specifikdciam stanovenym v stipci 10
tab. 1 v bode 1 prilohy I,

d) podrobnym Specifikaciam stanovenym v bode 4
prilohy I.

2. Latky s nanostruktirou sa pouZivaju len v pripade, ak
sU vyslovne povolené a uvedené v Specifikaciach v
prilohe I.
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Nariadenie Komisie (EU) €. 10/2011
¢l. 10 - véeobecné obmedzenia pre plastové
materialy a predmety

VSeobecné obmedzenia tykajlce sa
plastovych materidlov a predmetov su
stanovené v prilohe II.

O plastové materialy a predmety neuvolfiuju
tieto latky v mnozstvach presahujlcich
stanovene specifické migracne limity pre :
Ba, Co, Cu, Fe, Li, Mn, Zn

O primarne aromatické aminy sa nesmd
uvolfiovat v zistitelhom mnoZstve, detekény
limit je 0,01 mg latky/kg potraviny alebo
potravinoveho simulatora (detekcny limit
plati pre stcet uvolnenych PAA

Nariadenie Komisie (EU) &é. 10/2011
¢l. 11 - sSpecifické migraéné limity

1. Zlozky plastovych materialov a
predmetov neprechadzaju do potravin
v mnozstvach presahujlcich SML
stanovené v prilohe I. SML s
vyjadrené v mg latky/kg potravin.

2. Pre latky, pre ktoré nie je stanoveny
SML ani iné obmedzenia v prilohe I,
sa uplatiuje vSeobecny SML 60

-mg/kg, o , /

3 H gt ja badw Loy funa Mm/

Laly L }/mw 2 %/@«
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Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011
¢l. 11 - Specifické migracné limity

3. Ak je prisada (dual use), ktorad je povolend
pri vyrobe plastovych materiglov a
predmetov zaroven povolena ako prisada
do potravin alebo ako aréma, musi sa
zabezpedit, aby sa uvolnenim latky
neprijatelnym spdsobom nezmenilo
zloZzenie potravin - musia sa re$pektovat
obmedzenia stanovené v nariadeni (ES) ¢.
1333/2008 alebo 1334/2008 alebo v prilohe
I tohto nariadenia.

Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011
¢l. 12 - celkovy migracny limit

- -

1. ZloZky plastovych materidlov a
predmetov neprechadzaju do
potravinovych simulatorov v
mnozstvach presahujicich 10 mg/dm2.

2. Zlozky plastovych ,materialov a
predmetov uréenych na styk s
potravinami, ktoré su urlené pre dojCata
a malé deti neprechadzaju do
potravinovych simulatorov v
mnozstvach presahujucich 60 mg/kg.

14



Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011
¢l. 13 - hybridné viacvrstvové materla!y a,

1. Zlozenie kazdej vrstvy plastu v hybridnom
viacvrstvovom materidli a predmete je v
stlade s tymto nariadenim.

2., 3., 4. poZiadavky na plastovu vrstvu, ktora
neprichadza do priameho styku s
otravinami a ktora je oddelena od potravin

nkénou bariérou\s e sm. prndial
5. Konecény hybridny viacvrstvovy material
alebo predmet z plastu je v stulade so SML
stanovenymi v ¢l. 11 a s CML stanovenym v
¢l. 12 tohto nariadenia.

predmety z plastu /e sy e //,{“,;W pat.

Narladenle Komisie (EU) & 10/2011

¢l. 14 - hybridné viacvrstvové materialy a
predmety W‘W ikl

1. Zlozenie kazdej vrstvy plastu v hybr[dnom
viacvrstvovom materidli a predmete je v
sllade s tymto nariadenim avsak podla
bodu 4 sa na vrstvy plastov v hybridnych
viacvrstvovych materialoch a predmetoch
nevztahuju ¢l. 11 (SML) a ¢l. 12 (CML).

2., 3. poziadavky na plastovu vrstvu, ktora
neprichddza do priameho styku s
potravinami a ktora je oddelend od potravin
funkénou bariérou.

@15



Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011
¢l. 14 - hybridné viacvrstvové materialy a

predmety

5. Vrstvy plastov v hybridnom viacvrstvovom

materiali alebo predmete st vzdy v sulade s
obmedzeniami pre monomér vinylchloridu
stanoveny v prilohe I.

SML a OML pre vrstvy plastov v hybridnom
viacvrstvovom materiali alebo predmete a
pre konecny material alebo predmet mozu
byt stanovené prostrednictvom
vnutrostatnych pravnych predpisov (!111).

T e N e T L T, L LI e
. 15 vyhladsenie o zhode

. 16 podporné dokumenty

. 17 vyjadrenie vysledkov skusky migracie

. 18 predpisy pre posudzovanie dodrziavania

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011

migracnych limitov

. 19 posudzovanie latok, ktoré nie st na zozname Unie
. 20 zmeny a doplnenia pravnych predpisov EU

. 21 zrudenie pravnych predpisov EU

. 22 prechodné ustanovenia

. 23 nadobudnutie (i&innosti a platnost

@16



Nariadenie Komisie (EU) é. 10/2011

cl.20 zmeny a doplnenia pravnych
predpisov EU

- meni sa priloha k smernici Rady
85/572/EHS

&l.21 zrudenie pravnych predpisov EU :

- rugia sa smernice 80/766/EHS, mWM&/
81/432/EHS, 2002/72/ES

¢l.23 nadobudnutie Gcinnosti a platnost:
- 1.5.2011

R 2 » =) . /
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Souhrn

O Seznam povolenych latek Unie

U Vyjimka pro latky nezarazené do seznamu Unie

O Hodnoceni expozice — odvozeni migraénich limita
(OML, SML)

U Potravinové simulanty

a glﬁnu]_é.ebni podminky a pravidla pro ovéreni shody s

a (Z)l;xfebni podminky a pravidla pro ovéreni shody
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'SZU NESL

Food Cantacl Materlats

Kapitola V
Clanek 17
Vyjadreni vysledkl zkousek

Ovéreni shody specifické migrace se
specifickymi migraénimi limity

SZU N AL

Povolené latky - PRILOHAI
Seznam povolenych latek Unie:

Q0 Monomery nebo jiné vychozi latky

d Prisady (s vyjimkou barviv)

O Pomocné latky pro vyrobu polymeru (s
vyjimkou rozpoustédel)

O Makromolekuly ziskané fermentaci




srkvvi
JORAVOTH

(m Vyjimky pro latky nezarazené NRL

:Ilf Food Cantact dater als

U Pomocné latky pro vyrobu polymert povolené
vhitrostatnimi predpisy

 Barviva a rozpoustédla povolené vnitrostatnimi
predpisy

O NIAS — nezamérné pfidané latky (necistoty,
reakcni a rozkladné produkty)

U Pomocné latky pro polymeraci (katalyzatory,
latky pro kontrolu polymeracni reakce, transfer,
rlst &i zastaveni rlstu fetézce)

dszg Hodnoceni expozice NESL

Prenos slozek (latek) z plastl a vyrobkl z
plastli do potravin = migrace

K zajisténi ochrany zdravi spotfebitelll a k
zabranéni jakékoli kontaminace potravin byly

ustanoveny 2 zakladni typy migracnich limitd pro
plasty:

O limit pro celkovou migraci - charakterizuje nyni
pouze inertnost materialu vici potraviné

O specifické migracni limity (SML)

Actusd] o Mudrod 51liS fela: gl



syard : “
qgw Hodnoceni expozice gg{

Specificky migracni limit (SML)
tyka se konkrétni schvalené latky
a je stanoven na zakladé toxikologického
zhodnoceni dané latky.

SML je obecné ustanoven podie hodnoty

ADI (Acceptable Daily Intake) nebo TDI (Tolerable
Daily Intake), které urcuje SCF (Scientific
Committee on Food), EFSA

i i
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Stanoveni expozice latkdm migrujicim z
materialti uréenych pro styk s potravinami
vyhazi ze zakladniho predpokladu, ze 60
kg ¢lovék denné zkonzumuje po celou dobu
svého Zivota 1 kg potraviny balené v
plastech obsahujicich danou latku v
maximalnim schvaleném mnozstvi.

Problém malé déti (niéké hmotnost), mala
baleni, konzumace balenych napojdi...

l et |
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Limit pro celkovou migraci (OML) :

60 mg (latek)/kg (potravin nebo
potravinového simulantu)

INERTNOST MATERIALU

Tyka se vsech latek, které mohou migrovat z
FCM do potravin.

.r. ﬁr:n}:\:'ow s , - ; S— ﬂ; i
(szu Pristup dle nového narizeni NRL
1 .

Food Cunlact datelals

Inertnost FCM - limit celkové migrace (mg/kg
simulantu potravin)

Bezpeénost FCM - limity pro latky zarazené na seznam

> limity specifické migrace pro jednotlivé latky - SML

» celkovy specificky migracni limit sumy latek - SML
(T

> jina omezeni a specifikace (obsah ve hmoté,...)

Latky nezarazené — hodnoceni rizika, vnitrostatni
predpisy
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Podle nafizeni ¢.10/2011/ES

SML je nejvyssi povolené mnozstvi latky

v potraviné. Splnéni stanoveného SML by
mélo zajistit, Ze dany material nepredstavuje
zdravotni riziko.

Pro prokazani shody u materiald a predmétu

z plastu, které jesté nejsou ve styku s
potravinami, jsou uréeny simulanty uvedené

v tabulce 1

e, : st o jaleedid !
/
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Seznam simulantd potravin

poly(2,6-difenyl-1,4-fenylenoxid) 0 | Simulant E
velikosti ¢astic 60-80 ok, velikost
poria 200 nm  Aqiel ;. ady |,

’. L

Simulant potraviny Zkratka
A L

Ethanol, 10 % obj. SimulantA (o L. fod, i, 440 Ao, ¥
Kyselina octova 3 % i imulant B 0
(hmotnost/objem)m MMW
Ethanol, 20 % obj. adesllPimulant C .
Ethanol, 50 % obj. | I [SimulantD1 &/ Wb g gl ;f wk/
Rostlinny olej* Simulant D2

il pref
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Simulanty A, B a C jsou urc":ehy pro potraviny
hydrofilniho charakteru, které mohou vyluéovat
hydrofilni latky.

Simulant B se pouzije u potravin, jejichz pH je niz$i nez
4.5.

Simulant C by se mél pouzit u potravin s ohsahem
alkoholu do 20 % a u potravin, které obsahuji
vyznamné mnozstvi organickych slozek, kvuli

kterym jsou vice lipofilni.

STATND
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Simulanty D1 a D2 jsou uréeny pro potraviny lipofilniho
charakteru, které mohou vyluc¢ovat lipofilni latky.

Simulant D1 se pouzije u potravin s obsahem alkoholu
vy$S8im nez 20 % a u emulzi oleje ve vodé.

Simulant D2 se pouzije u potravin, které obsahuji na
povrchu volné tuky.

Simulant E je uréen pro zkousky specifické migrace do
suchych potravin.
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Za tGéelem zkouSek migrace u materiali a predmétu, které jesté
nejsou ve styku s potravinami, se simulanty odpovidajici
uréité kategorii potravin zvoli podle tabulky 2

Tabulka 2 — zvlastni uréeni simulantt pro rizné
kategorie potravin

! Nedenaturovany lih — simulant D2 se nahradi 95% ethanolem

Pro zkousky celkové migrace u materiald a pfedméta uréenych
pro styk s riznymi kategoriemi potravin nebo s kombinaci
raznych kategorii potravin se pouziji simulanty uréené v
bodé 4.

.f'. dsTay
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Zkousky specifické migrace u materialt a predmétd,
které jsou jiZ ve styku s potravinou se provadéji v
balené potraviné

Material nebo pfedmét musi byt skladovan podle pokynl na etiketé
nebo v pfipadé absence pokynil za podminek vhodnych pro
potravinu, jeZ je v nich zabalena.

Potravina se pfed datem pouZitelnosti nebo pred datem, jeZ vyrobce
uved| jako datum doporucené spotieby z divodl kvality nebo
bezpecnosti, vyjme ze styku s materialem nebo pfedmetem a
analyzuje.

Specificka migrace se analyzuje na potraviné za pouziti analytické
metody v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (ES) €. 882/2004.
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Dojde-li ke kontaminaci ze zdroju jinych, nez jsou
materialy pro styk s potravinami, je tfeba tuto
skutecnost pri zkouskach shody materialt pro styk
s potravinami zohlednit, zejména, pokud jde o
ftalaty

| I
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Zkousky specifické migrace u materialt a predmétu,
které jesté nejsou ve styku s potravinou

Ovéreni dodrzeni limitd migrace do potravin se
provede za nejextrémnéjsich ¢asovych a teplotnich
podminek predvidatelnych pfi skuteCném pouziti a
s ohledem na odstavce 1.4, 2.1.1,2.1.6 a 2.1.7.

Kontrola dodrzeni limitu migrace do simulanti
potravin se provede za pouziti konvenénich
zkousSek migrace v souladu s pravidly stanovenymi
v odstavcich 2.1.1 az 2.1.7.
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 Materialy a pifedméty uréené pro styk se vSemi typy
potravin se zkousi se simulanty A, B a D2.

+ Pokud vs$ak potravina neobsahuje latky, které by
mohly reagovat se simulantem kyselych potravin
nebo s potravinami, zkouska na simulantu B se

muze vynechat.

Omezené pouziti

« Materialy a pfedméty uréené pouze pro uréité druhy
potravin se zkous$i se simulanty potravin uréenymi
pro dané druhy potravin v pfiloze Ill.

[ IDRAVG!
(@ UsTAY

Doba styku (t) pfi nejhorsim
pifedvidatelném pouziti

<5 min

5min<t<0,5h
0,5h<t<1h

1h<t<2h

2h<t<6h

6h<t<24h
1den <t <3 dny
3dny <t<30dny

vice nez 30 dnu viz zvlastni podminky

Il

Délka zkousky (t)

5 minut
0,5h
1h

2h

6h

24 h
3dny
10 dn

10
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Podminky styku pfi nejhorsim ZkuSebni podminky
predvidatelném pouZziti Teplota pii zkousce
Teplota pfFi styku (T) T
<5°C 5°C
5°C<T<20°C 20°C
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T=<70°C 70°C
70°C<T<100°C 100 °C nebo teplota kondenzace
100°C<T=<121°C 121 °C(*)
121°C<T<130°C 130 °C(*)
130°C<T<150°C 150 °C(*)
150 °C <T<175°C 175 °C(*)
T>175°C Upravte teplotu podle skute¢né

teploty v misté styku s potravinou

)

afy Dovomt
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Zvlastni podminky pro doby styku prekracujici 30 dni
pri pokojové teploté nebo pFi nizsi nez pokojové
teploté

U dob styku prekracujicich 30 dni pfi pokojové teploté
a pfi niz8i nez pokojové teploté se vzorek zkousi pfi
zrychlené zkousce za zvysené teploty po dobu
nejvyse 10 dnu pri teploté nejvySe 60 °C.

Doba zkousky a teplotni podminky vychazeji z
nasledujiciho vzorce:

t, = t,* Exp ((-Ea/R) *(1/T1-1/T2))

t, je doba styku a t, je doba testu

11
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Zkouska trvajici 10 dni pfi 20 °C pokryje vSechny doby
skladovani za podminek uchovavani ve zmrazeném
stavu.

Zkouska trvajici 10 dni pfi 40 °C pokryje vSechny doby
skladovani za podminek uchovavani ve zmrazeném
stavu véetné zahfati na 70 °C po dobu az 2 hodin
nebo zahrati na 100 °C po dobu az 15 minut.

Zkouska trvajici 10 dni pfi 50 °C pokryje vSechny doby
skladovani za podminek uchovavani v chladu nebo
ve zmrazeném stavu véetné zahrati na 70 °C po dobu
az 2 hodin nebo zahfati na 100 °C po dobu az 15
minut a doby skladovani az 6 mésict pfi pokojové
teploté.

R e
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Zkouska trvajici 10 dni pfi 60 °C pokryje dlouhodobé
skladovani presahujici 6 mésict pfi pokojové teploté
a pFi niz8i nez pokojové teploté véetné zahrati na 70
°C po dobu aZ 2 hodin nebo zahfati na 100 °C po
dobu az 15 minut.

Nejvy$si teplota zkousky se fidi teplotou tani polymeru.

PFi teploté& zkousky by u zkuebniho vzorku nemelo dojit k
fyzikalnim zménam.

12
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Predméty pro opakované pouziti

Je-li material nebo pfedmét uréen pro opakovany s
s p_otl:avmaml, provede se zkoué!(a_l_mgrace rikrat na
jediném vzorku poka\zc}ekza pouziti jiného vzigrku_J

simulantu. ?M’Jf bty /ﬂ,b ?} 1 aa_w
Jeho shoda se ovéri na zakladé arovné migrace

- ZjiStéené pri treti zkousce.

e-li vSak s kone€nou platnosti prokazéano, Ze uroven
migrace se pfi druhe a tfeti zkousce nezvySujea
neni-li pfi prvni zkousce prekrocen celkovy migracni
imit, neni treba provadét dalsi zkousky.

Vyjadrovani vysledkl celkové a specifické migrace
1. Pro ovéfeni shody se hodnoty celkové a specifické migrace vyjadii v mgfkg
za pouziti skuteEného poméru povrchu ku objemu pfi skuteéném nebo
predpokladaném pouzZiti.

2. Odchylné od odstavce 1 pro:

a) nadoby a dalsi pfedméty, které obsahuji nebo mohou obsahovat méné nez
500 mililitrt nebo gram( nebo vice nez 10 litrd,

b) materialy a pfedméty, u kterych kvuli jejich tvaru nelze odhadnout vztah mezi
jejich povrchem a mnozstvim potraviny, které je s nim ve styku,

c) folie, které jesté nejsou ve styku s potravinami,

d) folie, které obsahuji méné nez 500 mililitrll nebo gramii nebo vice nez

10 litrdl,

se hodnota migrace vyjadfi v mg/kg za pouZziti poméru povrchu ku objemu 6
dm? na 1 kg potraviny.

13
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Tento odstavec se nevztahuje na materialy a
pfedméty z plast, které jsou ureny pro styk nebo
JiZ jsou ve styku s potravinami pro kojence a malé
déti, podle vymezeni ve smérnicich 2006/141/ES a
2006/125/ES.

aiha (e el pine sen A4 aidedte/

2‘/ Wﬂ, @‘MZXm@%mM

ggll
STATNI
.?’ ﬂz;mvand
qf’szv

U vigek, t&snicich krouzkdl, zatek a podobnych uzavérd se
hodnota specifické a celkové migrace vyjadiuje:

a) v mg/kg za pouziti skuteéného obsahu
nadoby, pro niZ je uzaver uréen, nebo v mg/dm? za pouZiti
celkového obsahu plochy uzavéru a uzaviené nadoby,
ktera je ve styku s potravinou, je-li zndmo, k jakému pouZiti
je pfedmét urCen, a s ohledem na odstavec 2;

b) v mg/pfedmét, neni-li znamo, k jakému
pouZiti je pfedmét urcen.

14
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Limity pro specifické migrace, pokud nejsou
stanoveny v seznamu spolecenstvi

Pokud neni uveden u dané latky SML nesmi pFekrocit
hodnota specifické migrace do potravin hodnotu
60 mg/kg

Pokud je u latky uvedeno ve sloupci 8 nezjistitelny (ND)
jako specificky migracni limit plati limit detekce
0,01 mg/kg

I
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Clének 18
Pravidla pro posuzovani souladu s migraénimi limity
+ 1. U materiall a predmétdl, které jsou jiZ e styku s potravinou, se
ovéFeni souladu se specifickymi migraénimi limity provede v souladu s
pravidly v pfiloze V kapitole 1 {v potraving).

« 2. U materialli a pfedméty, kter@ve styku s potravinou, se
ovéfeni souladu se specifickymi migracnimi Timity provede na potravinach
nebo simulantech potravin stanovenych v pfiloze Il v souladu s pravidly v
piiloze V kapitole 2 odstavci 2.1.

« 3. U materidll a pfedmé&td, které jesté nejsou ve styku s potravinou, je
mozZné provés -souladu se specifickym migra&nim limitem za
pouZiti screeningovych postupll v souladu s pravidly stanovenymi v pfiloze
V kapitole 2 odstavci 2.2. Pokud material nebo pfedmét neni v souladu s
migra&nimi limity pfi pouZiti screeningovych postup(l, musi byt tento zavér
potvrzen ovéfenim souladu podle odstavce 2.

15
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Clanek 18
Pravidla pro posuzovani souladu s migracnimi limity
« 4. U materiall a pfedmétd, které jesté nejsou ve styku s
potravinou, se ovéfeni souladu s celkovym migracnim limitem
provede na simulantech potravin A, B, C, D1 a D2 podle vymezeni v
pfiloze Ill v souladu s pravidly v piiloze V kapitole 3 odstavci 3.1.

+ 5. U materialll a pfedmétl, které jesté nejsou ve styku s
potravinou, je mozné provést screening souladu s celkovym
migraénim limitem za pouZiti screeningovych postupl v souladu s
pravidly stanovenymi v pfiloze V kapitole 3 odstavei 3.4. Pokud
material nebo pfedmét neni v souladu s pfislusnym migragnim
limitem pfi pouZiti screeningovych postupt, musi byt tento zavér
potvrzen ovéfenim souladu podle odstavce 4
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Clanek 18
Pravidla pro posuzovani soufadu s migraénimi limity

« 6. Vysledky zkousek specifické migrace ziskané pfi zkouZeni na
potravinach maji pfednost pfed vysledky ziskanymi pfi zkougeni na
simulantu potravin. Vysledky zkou&ek specifické migrace ziskane pfi
zkouseni na simulantech potravin maji pfednost pred vysledky ziskanymi
screeningovymi postupy.

« 7. Pred porovnanim vysledk( zkouSek specifické a celkové migrace s
migra&nimi limity se pouZiji korekéni faktory uvedené v pfiloze V kapitole 4
v souladu s pravidly stanovenymi tamtéz.

16
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Clanek 19

Posuzovani latek nezarazenych na seznam Unie

Soulad s ¢lankem 3 nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 latek
zminenych v &l. 6 odst. 1,2, 4 a5 a ¢l. 14 odst. 2
nafizeni, které nejsou pokryty zahrnutim do pfilohy |
tohoto nafizeni, se posoudi v souladu s
mezinarodné uznavanymi védeckymi zasadami

posuzovani rizika. “rwple 074
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Dékuji za pozornost !

17






