FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo hospodarstvi, financi a
pramyslové a digitalni suverenity

Vyhlaska ze dne[ 1,

kterou se méni vyhlaska ze dne 8. zafi 1999, pokud jde o pfipravky pouZivané k ¢isténi materialt
urcenych pro styk s potravinami, vyhlaska ze dne 25. listopadu 1992 o materialech a predmétech ze
silikonovych elastomerti a vyhlaska ze dne 5. srpna 2020 o materialech a predmétech z pryze urcenych
pro styk s potravinami a o dudlicich pro kojence a malé déti a kterou se zrusuje vyhlaska ze dne 30.
ledna 1984 o materialech a predmétech obsahujicich vinylchloridovy monomer a urcenych pro styk s
potravinami, potravinarskymi vyrobky a napoji

NOR:[...]

Cilova skupina: Vyrobci, dovozci a distributofi Cisticich prostfedk( pro povrchy uréené ke styku s
potravinami, odbornici v potravinarském pramyslu.

Vyrobci, dovozci a distributori materidld a predmétd ze silikonovych elastomert urcenych pro styk s
potravinami a jejich slozek.

Vyrobci, dovozci a distributori materialll a predmétl z pryze uréenych pro styk s potravinami nebo
dudlikGl pro kojence a malé déti a jejich sloZek, odbornici v potravinarském primyslu, ktefi tyto
materialy pouZivaji.

Véc: Povoleni slozek v ¢isticich prostfedcich na materialy a pfedméty urcené pro styk s potravinami a
latek v materidlech a predmétech ze silikonovych elastomer( urc¢enych pro styk s potravinami a oprava
pravidel platnych pro materialy a predméty z pryZe urcené pro styk s potravinami.

Tato vyhlaska pridava 3 slozky do pozitivniho seznamu, ktery je uveden v priloze nafizeni ze dne 8. zari
1999, pozménéného na zakladé kladného stanoviska agentury Anses, provadi opravu omezeni platného
pro jednu slozku a pridava slozku, ktera byla omylem vypusténa pfi posledni zméné textu.

Touto vyhlaskou se pridava 1 slozka do pozitivniho seznamu nafizeni ze dne 25. listopadu 1992 a
aktualizuje podminky zkousek pro ovéreni shody material(i a predmétd ze silikonovych elastomeru.

Touto vyhlaskou se opravuje véta v ¢lanku 6 vyhlasky ze dne 5. srpna 2020 a zruSuje se nespravny odkaz
na omezeni platné pro slozku v pozitivnim seznamu narizeni ze dne 5. srpna 2020 a opravuje chybu ve
vzorci pro vypocet interpretace analytickych vysledka.



Touto vyhlaskou se rovnéz zrusuje nafizeni ze dne 30. ledna 1984, jehoZ ustanoveni byla za¢lenéna do
nafizeni EU ¢.10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materialech a predmétech z plastli urcenych pro styk s
potravinami.

Vstup v platnost: Ustanoveni této vyhlasky nabyvaji G€innosti dnem po jejim zverejnéni.

Uplatnéni: Tato vyhlaska se pfrijima za Gicelem provedeni vynosu €. 73-138 ze dne 12. Giinora 1973 a ¢.
2007-766 ze dne 10. kvétna 2007, které se tykaji postupt a pFipravkli pouZivanych k ¢isténi materialt
a predméta urcenych pro styk s potravinami a uvadéni téchto materiald na trh.

Ministryné prace, zdravotnictvi, solidarity a rodiny, ministr hospodaf¥stvi, financi a priimyslové
a digitalni suverenity a ministryné zemédélstvi a potravinové suverenity,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. ¥ijna 2004
o materidlech a predmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a
89/109/EHS;

S ohledem na nafizeni (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o spravné vyrobni praxi pro
materialy a predméty urcené pro styk s potravinami, ve znéni pozdéjsich predpisa;

e

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2015/1535/EU ze dne 9. zafi 2015 o
postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpisti a predpist pro sluzby informacni
spolecnosti, spolu s oznamenim zaslanym Evropské komisi dne XXX;

s ohledem na spotrebitelsky zakonik, a zejména na jeho ¢lanek L. 412-1;

s ohledem na zménu Vynos €. 73-138 ze dne 12. Gnora 1973, kteoru se provadi zakon ze dne 1.
srpna 1905 o potirani podvodd s chemickymi latkami v potravinach a materidlech a pfedmétech ve
styku s potravinami, vyrobky a napoji urcenymi k vyZivé lidi a zvifat a s postupy a produkty
pouzivanymi k cisténi téchto material(i a predmétt, a zejména na clanek 11 uvedeného zakona;

veowvs

s ohledem na vynos ¢. 2007-766 ze dne 10. kvétna 2007 ve znéni pozdéjsich predpist, kterou
se provadi spotrebitelsky zakonik, pokud jde o materidly a predméty urcené pro styk s potravinami, a
zejména na jeho clanek 3;

s ohledem na vyhlasku ze dne 25. listopadu 1992 o materialech a predmétech ze silikonovych
elastomerti, které prichazeji nebo maji prichazet do styku s potravinami, potravinaiskymi vyrobky a
napoji;

s ohledem na vyhlasku ze dne 8. zaFi 1999, kterou se méni provadéci zakon Clanek 11 vynosu
€. 73-138 ze dne 12. (inora 1973 ze dne 1. srpna 1905 o podvodech a falSovani v souvislosti s postupy a
pfipravky pouzZivanymi k Cisténi materiald a pfedmétli urcenych ke styku s potravinami, vyrobky a
napoji pro vyZivu lidi a zvifat;

s ohledem na vyhlasku ze dne 5. srpna 2020 o gumovych materidlech a predmétech urcenych
ke styku s potravinami a o dudlicich pro kojence a malé déti;

s ohledem na stanovisko francouzské Agentury pro bezpecnost potravin, Zivotniho prostiedi a
ochranu zdravi pfi praci (ANSES) vydané dne 29. listopadu 2019 a 8. srpna 2022,



\ timto nafizuje:

| Slanek 1

\ Prilohy vyse uvedené vyhlasky ze dne 25. listopadu 1992 se méni v souladu s prilohou I této vyhlasky.

|
| Slanek 2

\ Priloha vyse uvedené vyhlasky ze dne 8. zafi 1999 se méni v souladu s pfilohou Il této vyhlasky.

nek 3

Qx
(O]

‘ Vyhlaska ze dne 5. srpna 2020 se méni takto:

(1) V odstavci 4 pismena a) bodu 2 ¢asti Il €lanku 6 se slova: ,uvedené v pismenu a) nebo b)“ nahrazuji
slovy: ,uvedeno v pismenu b) nebo c)“

\ (2) Prilohy Il a lll se méni v souladu s pFilohou Il této vyhlasky.
| Clanek 4

\ Vyhlaska ze dne 30. ledna 1984 o materidlech a predmétech obsahujicich vinylchloridovy monomer a
urcenych pro styk s potravinami, potravinarskymi vyrobky a napoji se zrusuje.

| Clanek 5

Materidly a predméty ze silikonovych elastomerti ur¢ené pro styk s potravinami, které byly poprvé
uvedeny na trh pred 1. cervencem 2025 a které jsou v souladu s predpisy platnymi pred timto datem,
mohou byt prodavany do vyprodani zasob.

| Clanek 6

Tato vyhlaska se zverejiiuje v Ufednim véstniku Francouzské republiky.

Podepsano dne

Ministryné prace, zdravotnictvi, solidarity a rodiny
Za ministryni a jejim jménem:

Generalni feditel pro zdravotnictvi

Ministr hospodafstvi, financi a primyslové a
digitalni suverenity



Za ministryni a jejim jménem:

Generalni feditelka pro hospodarskou soutéz,
spotiebu a potirani podvodi

Generalni feditel pro podniky

Ministryné zemédélstvi a potravinové suverenity,
Za ministryni a jejim jménem:

Generalni feditel pro potraviny

PRILOHA |

Prilohy vyse uvedené vyhlasky ze dne 25. listopadu 1992 se timto méni

1) V p¥iloze | ¢asti Il se doplnuji nové Fadky, které znéji:

»3,7,11-Trimethyldodecyn-3-ol (TMDDO, CAS ¢. 1604-35-9) :

Minimalni Cistota 98,9 %, specificky migracni limit 0,05 mg/kg potraviny. ’



2) Pfiloha Il se nahrazuje témito ustanovenimi:
»Priloha lll

Podminky zkousek pfi ovéfovani shody materidli a predméta ze silikonovych elastomerd s touto
vyhlaskou

Zkousky celkové migrace a vyzkum volnych tékavych organickych latek se provadéji na materialu nebo
predmétu ve stavu hotového vyrobku, ktery byl vulkanizovan a Zihan v souladu se spravnou vyrobni
praxi, podle nasledujiciho protokolu:

1. Urceni celkové migrace

Zkusebni podminky a simulanty potravin pouzivané k provadéni zkousek migrace se voli v souladu s
ustanovenimi vyse uvedeného nafizeni ze dne 14. ledna 2011.

2. Stanoveni tékavych organickych slouc¢enin (VOC)
- PFiprava vzorki

Zkontrolujte, zda jsou vzorky Cisté a bez jakéhokoli povrchového znecisténi (prach atd.). PFedméty
nebudou cistény.

P¥i kazdé zkousce nakrijejte priblizné 10 g vzorku na kousky o velikosti pfiblizné 1 x 1 cm.

Zkousku provedte na minimalné 2 identickych predmétech, jedna zkouska na jeden predmét.

- Provozni postup
Nejprve vysuste krystalizatory v peci pf¥i teploté 105 aZ 110 °C.
Poté je vloZte do exsikatoru a nechte vychladnout na pokojovou teplotu.
Zvaite s presnosti +/- 0,1 mg a zaznamenejte hmotnost kaZzdé nadoby (m0).

VloZte pfedem nakrajené vzorky do téchto krystalizatorti, nechte je 48 hodin pfi pokojové teploté v
exsikatoru naplnéném Gc¢innym zvlhcovacim ¢inidlem a poté zvazte celek s pfesnosti + 0,1 mg (m1).

Krystalizatory umistéte do vétrané pece udrZované pri teploté 200 °C £ 5 °C po dobu 4 hodin.

Vyjméte krystalizatory z vyhfivané komory, vloite je do exsikatoru a nechte vychladnout na
pokojovou teplotu. Zvazte kaZdy krystalizatoru s pfesnosti £ 0,1 mg (m2).

Pro kaZzdou zkousku se obsah tékavych organickych sloucenin vyjadfi v % hmot. a vypocita se podle
nasledujiciho vzorce:
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Vysledky jsou vyjadieny 2 Cislicemi za desetinnou c¢arkou.



\ Shoda se stanovi na zakladé priméru zkousek.

3. Stanoveni peroxidl v elastomerech
Pouzijte metodu popsanou v Evropském Iékopisu. ’

PRILOHA 1I
\ Cast | a prilohy vyse uvedené vyhladky ze dne 8. zaFi 1999 se méni takto:

(1) Pfed odstavcem 1 se odstavce 3 aZ 5 nahrazuji témito ustanovenimi:

Slozky uvedené v této casti nesméji z hlediska toxikologie prenaset na cistici prostfedky uvadéné na
trh nebezpecné vlastnosti v disledku jejich koncentraci kontaminujicich chemickych prvkii. Zejména
se na slozZky, u nichZ je uvedeno, Ze musi spliovat ustanoveni platna pro potravinarské pridatné latky,
vztahuji nasledujici obecna kritéria Cistoty:

- olovo: nejvyse 5 mg/kg;
- rtut: nejvyse 1 mg/kg;

- kadmium: nejvyse 1 mg/kg;

|
\ - arsen: nejvyse 1 mg/kg;
|
|
|
|
\ (2) V bodé 2 se dopliiuje novy bod 15, ktery zni:

»15. Pyrithion sodny ((bis [1-hydroxy-2(1H)-pyridinethionato-O,S]-(T-4)-zinek/pyridin-2-thiol 1-oxid,
sodna stil), ¢islo CAS 3811-73-2) v maximalni davce 3 mg na litr vody pouZité v mycce nadobi.’

3) Oddil E. odstavce 3 se méni takto:
(1) Ustanoveni bodu 12 se nahrazuji témito ustanovenimi:
»12. N,N-bis (karboxymethyl)-DL-alanin, trisodna stl (,Na3MGDA" - ¢. CAS: 164462-16-2).

Pro lékové formy, které maji maximalni hodnotu 20,5 % NasMGDA a nejvyse 0,21 % NasMGDA po
zifedéni ve vodé urcené k myti.’

\ (2) Za bod 13 se dopliuje novy necislovany odstavec, ktery zni:

»14. Tetrasodna stl kyseliny N-N diacetylglutamové (,GLDA Na,“ - CAS €.: 51981-21-6) v maximalni
davce 2,5 g/I."’

\ (4) V bodé B bodu 4 se dopliiuje novy bod 4, ktery zni:



\ »4. 1,2-benzisothiazolin-3-on (CAS €. 2634-33-5).

Komercni latka ma minimalni hmotnostni obsah 90 % 1,2-benzisothiazolin-3-onu a 93 % 1,2-
benzisothiazolin-3-onu a 2,2'-dithiobisbenzamidu. Jeji maximalni hmotnostni obsah 2,2'-
dithiobisbenzamidu nepresahuje 6 % a obsah chlorbenzisothiazolonu nepfesahuje 1 %.

Lze ji pouzit v pfFipravcich v koncentraci nezbytné nutné k dosaZeni pozadovaného konzervacniho
Ucinku.’

(5) V bodé A bodu 4 se dopliiuje bod 15, ktery zni:

Tato latka obsahuje necistoty nepresahujici nasledujici koncentrace:

\ »15. Peroxodvojsiran sodny (,persiran sodny“, CAS ¢. 7775-27-1),

Tetradecylsulfat sodny (CAS ¢. 7757-82-6) 0,95%
| | Baryum (CAS &. 7440-39-3) 0,029 mg/kg
| | vapnik (CAS . 7440-70-2) 3,4 mg/kg
| | Méd (CAS &. 7440-50-8) 0,05 mg/kg
| | HoFik (CAS €. 7439-95-4) 0,032 mg/kg
‘ Mangan (CAS ¢&. 7439-96-5) 0,032 mg/kg
| | Rtut (CAS &. 7439-97-6) 0,006 mg/kg
| | Zelezo (CAS &. 7439-89-6) 5 mg/kg
| | chioridy (CAS &. 16887-00-6) 0,005%
| [ voda (CAS ¢. 7732-18-5) 0,05%

piva.
Pro maximalni koncentraci peroxodvojsiranu sodného 5 g/l v ¢isticim roztoku, pficemZ podminky

poutZiti predpokladaji oplachnuti po pouZziti, aby byl zajistén zbytkovy obsah nizsi nez 0,044 ug/l piva.’

PRILOHA IlI
\ Prilohy vyhlasky ze dne 5. srpna 2020 se méni takto:
\ (1) Ve 3.sloupci 4. fadku IX pFilohy Il se zrusuje odkaz (1).

(2) Ve druhém odraZce pfilohy VI se vzorec pro vypocet podilu volnych tékavych organickych latek
nahrazuje timto vzorcem:
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