LIVSFS 2023:5

Zvefejnéno dne
6. Cervence 2023

Predpisy Narodni potravinarské agentury o
materialech a predmétech urcenych pro styk s
potravinami;

Prijato dne 20. Cervna 2023.

Na zakladé § 5, 6, 30 a 31 narizeni o potravinach (2006:813) a § 30
nafizeni (2008:245) o chemickych vyrobcich a biotechnologickych
organismech stanovi Svédska narodni potravinafska agentura toto:

Kapitola 1 — VSeobecna ustanoveni
Oblast ptisobnosti

§ 1 Tyto predpisy obsahuji ustanoveni o pozadavcich na materialy a
predméty urcené pro styk s potravinami a jejich dovoz, jakoz i o
registraci ¢innosti souvisejicich s vyrobou, zpracovanim nebo dovozem
materiall a predmét urenych pro styk s potravinami.

Tato ustanoveni dopliiuji mimo jiné ustanoveni natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o
materidlech a predmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni
smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS a ustanoveni, kterd byla pfijata na
zakladé uvedeného narizeni.

§ 2 Ustanoveni o:

¢innostech, které museji byt registrovany jsou uvedena v kapitole 2;
poZadavcich na manipulaci s potravinami jsou uvedena v kapitole 3;
materidlech a predmétech z celofanu jsou uvedena v kapitole 4;
keramickych predmétech jsou uvedena v kapitole 5;

savicek z elastomeru nebo pryZe jsou uvedena v kapitole 6 a



dovozu ze tfetich zemi jsou uvedena v kapitole 7.

Kapitola 2 — Cinnosti, které museji byt registrovany
Oznameni za icelem registrace

§1 Provozovatelé, ktefi vykonavaji jinou ¢innost nez v
souvislosti s potravindfskym zafizenim a ktefi vyrabéji, zpracovavaji
nebo dovazeji ze tfetich zemi materidly a pfedmeéty urcené pro styk s
potravinami, ozndmi tuto ¢innost pisemné za ucelem jeji registrace.

Prvni odstavec se nevztahuje na ¢innosti, u nichZ se ocekava obrat
pochézejici z materidlti a predmétt urenych pro styk s potravinami v
pribéhu hospodarského roku nizsi nez 80 000 SEK a u nichZ se
ocekava, Ze se v ramci nich vyrobi, zpracuje nebo doveze méné nez
1 000 jednotek materialii a predmétti urenych pro styk s potravinami.

Prvni odstavec se rovnéz nevztahuje na ¢innosti v ramci Svédskych
ozbrojenych sil, Svédské agentury pro opevnéni, $védské spravy
obranného materidlu a Svédského narodniho orgdnu pro obranny
radiovy provoz, ani na Cinnosti provadéné jakymkoli z téchto organd
nebo jejich jménem.

Obsah oznameni

§ 2 Oznameni za ucelem registrace Cinnosti musi obsahovat nizZe
uvedené informace.

1. Jméno/néazev a kontaktni tidaje provozovatele.

2. Identifikacni cislo organizace, Cislo prikazu totoZnosti nebo
koordinacni ¢islo provozovatele, nebo pokud takové identifikacni udaje
neexistuji, rovhocenné identifikacni tidaje.

3. Informace o provozovné, prostoru nebo misté, kde je Cinnost
vykondvana.

4. Popis povahy a rozsahu ¢innosti.

5. Pfipadné informace o tom, jak dlouho bude ¢innost provadéna.

Provozovatel rovnéZ na pozadani poskytne dodatecné informace,
které organ potfebuje ke zpracovéani oznameni.



Organy, které vyFizuji oznameni

§3 Oznameni za tucCelem registrace se podava organu
prislusnému k registraci c¢innosti podle § 23 nafizeni o potravinach
(2006:813).

Pokud jsou splnény podminky pro registraci Cinnosti, organ tuto
¢innost zaregistruje.

Zahajeni cinnosti

§ 4 Cinnost, kterd podléha povinnosti ozndmeni za ti¢elem registrace,
muiZe byt zahdjena, jakmile organ Cinnost zaregistruje. Cinnost vSak
miZe byt zahdjena dva tydny poté, co organ obdrZel ozndmeni, pokud
orgéan do té doby ¢innost nezaregistroval.

Kapitola 3 — Zvlastni pozadavky na manipulaci s
potravinami

Manipulace s potravinami

§ 1 Pri manipulaci s potravinami je zakdzano pouZivat:

1.
nadoby, vika, sudy nebo podobné vyrobky, pfi jejichZ pouZiti potravina
prichézi do styku s:

a) pozinkovanym povrchem;

b) povrchem, ze kterého se béhem ptl hodiny vafeni tfikrat po
sobé uvolni vice neZ 3 miligramy olova na litr objemu nadoby, pokazdé
s novym 4% vodnym roztokem kyseliny octové;

c) povrchem, ze kterého se za dobu 24 hodin uvolni vice nez 0,1
miligramu kadmia na litr objemu nadoby pfi vyluhovéani roztokem
kyseliny octové podle pismene b) pti pokojové teploté;

2. dalsi zafizeni, kde potraviny pfichazeji do styku s olovem nebo
kadmiem.

§ 2 Ustanoveni § 1 se nevztahuji na plastova vicka, na kterd se
vztahuji ustanoveni nafizeni Komise (ES) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna
2011 o materidlech a predmétech z plastd urcenych pro styk s
potravinami.

Ustanoveni § 1 odst. 1 pism. a) se nevztahuje na naddoby nebo jind
zafizeni na pitnou vodu.



Ustanoveni § 1 odst. 1 pism. b) a c) se nevztahuji na keramické
vyrobky, na nézZ se vztahuji tyto predpisy.

Vyjimky
§ 3 Narodni potravinarska agentura mize udélit vyjimky (osvobozeni)
z kapitoly 3 § 1.

Kapitola 4 — Zvlastni pozadavky na celofan
Celofan

§ 1 Ustanoveni této kapitoly se vztahuji na materidly a predméty
urcené pro styk s potravinami, které jsou vyrobeny z celofanu a tvori
konecny vyrobek nebo které jsou soucasti kone¢ného vyrobku, jenz
obsahuje i jiné materialy.

Celoféan nalezi k jednomu z téchto typi:

1. celofén bez povrchové upravy;

2. celofan s povrchovou tipravou na bazi celul6zy nebo

3. celofan s povrchovou tipravou z plastu.
Ustanoveni této kapitoly se nevztahuji na synteticka stfeva vyrobena z
celofanu.

§2 Pro ucely téchto predpisii se terminem ,celofan s
povrchovou upravou na bazi celul6zy” rozumi tenké félie vyrobené z
regenerované celulézy z nové drevni nebo bavlnéné suroviny. Pro
splnéni technickych poZadavkd mohou byt do hmoty nebo na povrch
pfiddny vhodné latky. Celofan mutzZe byt po jedné nebo po obou
strandch povrchové upraven.

Seznam latek povolenych p¥i vyrobé

§ 3 Celofan s povrchovou tpravo podle § 1 odst. 2 bodd 1 a 2 lze
vyrabét pouze z latek nebo skupin latek uvedenych v pfiloze 1 s
omezenimi v ni uvedenymi.

Kromé toho, co je uvedeno v priloze 1, 1ze pouzit barvici prostredky
(barviva a pigmenty) a lepidla za podminky, Ze nedojde k
detekovatelnému prenosu (migraci) téchto latek do potravin, jak je
stanoveno validovanou metodou.



§ 4 Pii vyrobé celofanu uvedeného v § 1 odst. 2 bodu 3 mohou byt
pred provedenim povrchové upravy pouZity pouze latky nebo skupiny
latek uvedené v § 1, s vyhradou omezeni v ném stanovenych.

Pri povrchové upravé, ktera se pouZije u celofanu uvedeného v § 1
odst. 2 bodu 3, mohou byt pouZity pouze latky nebo skupiny latek
uvedené v ¢lanku 6 a priloze I nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne
14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastti urCenych pro styk s
potravinami, s vyhradou omezeni v ném stanovenych.

Celofan uvedeny v § 1 odst. 2 bodu 3 musi byt v souladu s ¢lanky 12,
17 a 18 a prilohou V nafizeni (EU) ¢. 10/2011.

§ 5 Potisténé povrchy celofanu nesméji byt ve styku s potravinami.

Prohlaseni o shodé

§ 6 Pri uvadéni na trh ve fazi pfed maloobchodnim prodejem musi byt
materidly a predméty vyrobené z celofanu urcené pro styk s potravinami
opatfeny pisemnym prohldSenim o shodé, které potvrzuje, Ze spliiuji
pozadavky téchto predpist.

Prvni odstavec se nevztahuje na materidly a predméty vyrobené z
celofanu, které jsou svoji povahou zjevné urCeny pro styk s
potravinami.

Jsou-li udany zvlaStni podminky pouziti, musi byt materidl nebo
predmét vyrobeny z celofdnu oznacen odpovidajicim zpasobem.

Kapitola 5 — Zvlastni pozadavky na keramické predméty
Keramické predméty

§ 1 Ustanoveni této kapitoly se vztahuji na materidly a predméty
urCené pro styk s potravinami, které jsou vyrobeny z keramiky
(keramické predmeéty).

Tato kapitola obsahuje wustanoveni o nejvysSich povolenych
mnozstvich (limitech) olova a kadmia, kterd mohou byt uvoliiovéna z
keramickych pfedmétt do potravin.

§ 2 Pojmem ,keramické predméty“ se v téchto predpisech rozumi
vyrobky vyrobené ze smési anorganickych materidld, zpravidla s
vysokym obsahem jilu nebo kifemicitanti, pfipadné s pfidavkem malého



mnozZstvi organickych materiald. Tyto predméty jsou tvarovany a takto
ziskany tvar se Cini trvalym vypéalenim. Mohou byt glazované,
smaltované a/nebo zdobené.

Limity

§ 3 NiZe jsou uvedena nejvyssi povolend mnozstvi olova a kadmia,

kterd se mohou uvoliiovat z keramickych predméti do potravin:
Olovo Kadmium

Predmeéty, které nelze plnit, a 0,8 mg/dm? 0,07 mg/dm?
predmeéty, které lze plnit, ale
jejichz vnitni hloubka od spodniho
k hornimu okraji nepresahuje

25 mm

Néadobf; nadoby na baleni a 1,5 mg/l 0,1 mg/l
skladovani o objemu vétsim nez 3

litry

Dalsi predméty, které 1ze plnit 4,0 mg/1 0,3 mg/1

§ 4 Pokud mnozZstvi olova nebo kadmia uvolnéna z keramického
predmétu nepresahuji limit uvedeny v § 3 o vice nez 50 %, miiZe byt
predmét uveden na trh, jsou-li splnény tyto podminky:

— nejméné tii dalsi predméty stejného tvaru, rozméru, dekorace a
glazovani se prezkousi v souladu s poZadavky stanovenymi v priloze 2
oddilech 1 a 2;

— pramérna mnozstvi olova a kadmia uvolnéna z téchto ti predmétt
nesmi prekrocit limity stanovené v § 3 a

— mnoZstvi olova a kadmia uvolnéna z nékterého z téchto predméti
nesmi prekrocit stanovené limity o vice nez 50 %.

§ 5 Mnozstvi olova a kadmia uvolnéna z keramickych predméti se
stanovi v souladu s poZadavky stanovenymi v priloze 2 oddilech 1 a 2.



Prohlaseni o shodé

§ 6 Ke keramickym predmétim, které dosud nepfisly do styku s
potravinami, musi byt ve vsSech fazich uvadéni na trh, aZ do
maloobchodniho prodeje vcetné, priloZeno pisemné prohlaseni o shodé
v souladu s ¢lankem 16 narizeni (ES) ¢. 1935/2004.

Prohlaseni vydava vyrobce nebo prodejce usazeny v Evropské unii.

§ 7 Oznameni o shodé podle kapitoly 5 § 6 musi obsahovat tyto
informace:

1.Nézev a adresa spolecnosti, kterd keramicky hotovy vyrobek
vyrobila, a dovozce do Evropské unie.

2. Identita keramického predmétu.

3. Datum vydani prohlaSeni.

4. Potvrzeni, Ze keramicky predmét spliiuje prislusné pozadavky této
kapitoly a nafizeni (ES) €. 1935/2004.

Pisemné prohlaseni musi byt v takové formé, aby bylo jednoznacné,
kterého predmétu se tyka, a musi byt obnoveno, pokud vyznamné
zmény ve vyrobé zptisobi zmény v migraci olova a kadmia.

PredloZeni dokumentace

§8 Vyrobce nebo dovozce do Evropské unie poskytne
kontrolnimu orgénu na pozéadani odpovidajici dokumentaci prokazujici,
Ze keramické predméty spliiuji migracni limity pro olovo a kadmium
podle § 3 a 4 této kapitoly. Tato dokumentace musi obsahovat vysledky
provedené analyzy, zkuSebni podminky a nazev a adresu laboratore,
ktera zkousku provedla.

Kapitola 6 — Zvlastni pozadavky na savicky z elastomeru
nebo pryze
Limity pro savicky
§ 1 Do zkuSebniho roztoku (zkuSebni roztok simulujici sliny) nesmi
elastomerové nebo pryzové casti dudlika a détskych Siditek uvolfiovat
vice nez:

— celkem 0,01 miligramu N-nitrosamint na kilogram materialu;



— celkem 0,1 miligramu N-nitrosovatelnych latek na kilogram
materidlu. N-nitrosovatelné latky jsou latky, které mohou byt
pfeménény na N-nitrosaminy.

Analytické kontroly se provadéji v souladu se zdkladnimi pravidly
uvedenymi v bodé 1 pfilohy 3 za pouziti validované analytické metody,
ktera spliiuje kritéria stanovenda v bodé 2 prilohy 3.

Kapitola 7 — Ustanoveni o dovozu ze tfetich zemi
Dovoz ze tietich zemi

§ 1 Plastové kuchyriské nadobi uvedené v ¢lanku 1 nafizeni Komise
(EU) ¢. 284/2011 ze dne 22. bfezna 2011, kterym se stanovi zvlastni
podminky a podrobné postupy dovozu plastového kuchyiiského nadobi
z polyamidu a melaminu pochazejiciho nebo zasilaného z Cinské lidové
republiky a cinské zvlastni administrativni oblasti Hongkong a
dovaZené ze tetich zemi, je povoleno do Svédska dovéZet pouze
prostfednictvim nasledujicich konkrétnich mist prvniho uvedeni:

— Gothenburg Landvetter;

— Helsingborg;

— Stockholm Arlanda;

— Stockholm Norvik; a

— Sodertélje.

1. Tato nafizeni nabyvaji ti€innosti dnem 1. srpna 2023.
2. Témito predpisy se zrusuji:
a) predpisy Narodni potravinarské agentury (LIVSFS 2011:7) o
materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami;
b) predpisy Nérodni potravinarské agentury (LIVSFS 2011:10) o
dovozu materiald a pfedméta urcenych pro styk s potravinami.
3. Ustanoveni kapitoly 2 o registraci vSak nabyvaji u€innosti dnem 1.
Cervence 2024. Ustanoveni kapitoly 2 § 4 se nevztahuje na Cinnosti
zahdajené pred 1. Cervencem 2024.

ANNICA SOHLSTROM
Elin Haggqvist
(pravni oddéleni)



Priloha 1

Seznam latek povolenych pri vyrobé celofanu

1. Pokud jde o kritéria pro Cistotu, musi byt latky pouZité pti vyrobé
celofanu dobré technické jakosti. Pro nékteré latky existuji zvlastni
omezeni z toxikologickych davodd.

2. NiZe uvedeny sloupec ,,Omezeni“ uvadi omezeni obsahu. Uvedena
procenta v seznamu jsou vyjadiena jako hmotnostni procenta (m/m) a
jsou vypoctena vztaZenim na hmotnost bezvodého, povrchové
neupraveného celofanu.

Oddil 1

Celofan bez povrchové uprav

Omezeni

A. Regenerovana celuléza > 72 % ve folii

B. Prisady

o/ +x . e
B1. Zmékéovadla celkem < 27 % téchto latek ve folii

— bis(2-hydroxyethyl)ether [Pouze pro celofany urcené pro povrchovou
[= diethylenglykol] ipravu a poté pouZzité pro potraviny, které
— ethandiol [monoethylenglykol] nejsou vlhké, zejména ty, které neobsahuji

na povrchu volnou vodu. Celofan ve styku
s potravinami nesmi prenaset bis(2-
hydroxyethyl)ether a ethandiol v celkovém
imnoZstvi vétSim nez 30 mg/kg potraviny.




Oznaceni Omezeni

—1,3-butanediol
—glycerol
— 1,2-propanediol [= 1,2-propylen glycol]

— polyethylenoxid [= polyethylenglykol]

— 1,2-polypropylenoxid [=
polypropylenglykol]

— sorbitol

— tetraethylenglykol

— triethylenglykol

— mocovina

Primérna molekulova hmotnost v rozmezi
250 az 1 200

IPrimérna molekulova hmotnost < 400 a
volny obsah 1,3-propandiolu < 1 %
(hmotnostni)

IB2. Ostatni prisady

celkem < 1 % téchto latek ve folii

Prvni tfida

IMnozZstvi latky nebo skupiny latek v kazdé
odraZce nesmi pfesdhnout 2 mg/dm?
ovrchoveé neupraveného celofanu

— kyselina octova a jeji NH,4, Ca, Mg, K a
Na soli

— kyselina askorbova a jeji NH,, Ca, Mg, K
la Na soli

— kyselina benzoova a benzoat sodny

— kyselina mravendi a jeji NH,4, Ca, Mg, K
i@ Na soli

— linearni mastné kyseliny, nasycené nebo
nenasycené, se sudym poctem uhlikovych
latomtl (Cs—Cy) a dale kyselina behenové a
ricinolejova a NH,4, Ca, Mg, K, Na, Al, Zn
soli téchto kyselin

— kyselina citronova, D- a L-mlécna,
imaleinova,
IL-vinnd a jejich Na a K soli

— kyselina sorbova a jeji NH,, Ca, Mg, K a




Oznaceni Omezeni

INa soli

— amidy linearnich mastnych kyselin,
nasycenych nebo nenasycenych, se sudym
poctem uhlikovych atomt (Cs—Cp) vCetné a
dale amidy kyseliny behenové a ricinolejové

— prirodni jedlé Skroby a mouky

— jedlé Skroby a mouky chemicky
modifikované

— amylasa

— uhli¢itany a chloridy vapenaté a
hofecnaté

— estery glycerolu s linedrnimi mastnymi
kyselinami, nasycenymi nebo nenasycenymi,
se sudym poctem uhlikovych atomt (Cs—Ca)
la/nebo s kyselinou adipovou, citronovou, 12-
hydroxystearovou (oxystearinem),
ricinolejovou

— estery polyoxyethylenu (8 az 14
loxyethylenovych skupin) s linedrnimi
mastnymi kyselinami, nasycenymi nebo
nenasycenymi, se sudym poctem uhlikovych
latomti (Cs—Cao)

- estery sorbitolu s linearnimi
mastnymi kyselinami, nasycenymi
nebo nenasycenymi, se sudym poctem

uhlikovych atom( (Cg—Cy)

— mono- a/nebo diestery stearové kyseliny
s ethandiolem a/nebo
bis(hydroxyethyl)etherem a/nebo
triethylenglykolem




Omezeni

— oxidy a hydroxidy hliniku, vapniku,
horciku a kfemik a kfemicCitany a
hydratované kfemicitany hliniku, vapniku,
hotc¢iku a drasliku

— polyethylenoxid [= polyethylenglykol]
— propionat sodny Primérna molekulova hmotnost v rozmezi
1200 aZ 4 000




Omezeni

Druha tfida

Celkové mnoZstvi téchto latek < 1 mg/dm]
povrchové neupraveného celofanu 4
mnozstvi latky nebo skupiny latek v kazdé
odraZzce nesmi presdhnout 0,2 mg/dm]

neupraveného celofanu

— sodné alkyly (Cs—Cis) benzensulfonatu

— natrium-isopropylnaftalensulfonat

— alkylsulféat (Cs—Cis) sodny

— alkylsulfonat (Cs—Cis) sodny

— dioktylsulfosukcinat sodny

— distearat
dihydroxyethyl(diethylen)triamin-
Imonoacetatu
- laurylsulfaty amonné, horecnaté a draselné

— N,N'-distearoyl-diaminoethan, N,N'-
dipalmitoyl-diaminoethan a N,N'-diolejoyl-
diaminoethan

— 2-heptadecyl-4,4-
bis(methylenstearat)oxazolin

— polyethylen-aminostearamidethylsulfat

< 0,05 mg/dm? celkem této latky
povrchové neupraveného celofanu

< 0,1 mg/dm? celkem této latky povrchové
neupraveného celofanu

Treti tfida — Kotvici ¢inidlo

Celkové mnozstvi téchto latek < 1 mg/dm?
povrchové neupraveného celofanu

— kondenzac¢ni produkty melaminu,

(2-hydroxyethyl)aminem

mocoviny a formaldehydu modifikované tris-

Obsah volného formaldehydu <

0,5 mg/dm? povrchové neupraveného
celofanu

Obsah volného melaminu < 0,3 mg/dm?
povrchové neupraveného celofénu




Oznaceni Omezeni

—nemodifikované kondenzacni produkty |[Obsah volného formaldehydu <

melaminu a formaldehydu nebo 0,5 mg/dm? povrchové neupraveného

modifikované jednim nebo vice z téchto celofanu

produkti: (Obsah volného melaminu < 0,3 mg/dm?
butanol, diethylentriamin, ethanol, povrchové neupraveného celofanu

triethylentetramin, tetraethylenpentamin, tris-
(2-hydroxyethyl)amin, 3,3'-
diaminodipropylamin, 4,4'-

diaminodibutylamin
— zesitované kationické polyalkylenaminy
a) polyamid-epichlorhydrinova
pryskyfice zaloZena na
diaminopropylmethylaminu a
epichlorhydrinu;
b) polyamid-epichlorhydrinova
pryskyfice zaloZend na epichlorhydrinu,
kyseliné adipové, kaprolaktamu,
diethylentriaminu a/nebo ethylendiaminu
) polyamid-epichlorhydrinova
pryskyfice zaloZena na kyseliné adipové,
diethylentriaminu a epichlorhydrinu nebo na
smési epichlorhydrinu a amoniaku

d) polyamid-polyamin-
epichlorhydrinova pryskyftice zaloZena na
epichlorhydrinu, dimethyl-adipatu a
diethylentriaminu;

e) polyamid-polyamin-
epichlorhydrinové pryskyftice zaloZena na
epichlorhydrinu, adipamidu a




Oznaceni Omezeni

— polyetylenimineru a
diaminopropylmethylaminu

— nemodifikovany kondenza¢ni produkt
mocoviny a formaldehydu nebo
modifikovany jednim nebo vice z téchto
produktt: kyselina aminomethylsulfonova,
kyselina sulfanilova, butanol, diaminobutan,
diaminodiethylamin, diaminodipropylamin,
diaminopropan, diethylentriamin, ethanol,
guanidin, methanol, tetraethylenpentamin,

Celkové mnoZstvi téchto latek < 0,75
mg/dm? povrchové neupraveného celofanu

Obsah volného formaldehydu
0,5 mg/dm?  povrchové  neupravenéhg
celofanu

Ctvrta tiida

Celkové mnoZstvi téchto latek < 0,01
mg/dm? povrchové neupraveného celofanu

— produkty vznikajici z reakce amind
jedlych olejt s polyethylenoxidem
— monoethanolaminlaurylsulfat




0Oddil 2

Celofan s povrchovou apravou

A. Celofan Viz oddil 1

B. Prisady Viz oddil 1

C. Natéry a zuSlechtovaci< 50 mg/dm? materidlu povrchové tipravy nal
vrstvy strané, kterd je ve styku s potravinami

C1. Polymery

Celkové mnoZzstvi téchto latek < 50 mg/dm?
materidlu povrchové tipravy na strané, ktera
je ve styku s potravinami

— ethyl, hydroxyethyl, hydroxypropyl a
imethylethery celulosy

— nitrat celulosy

< 20 mg/dm? této latky v materidlu
povrchové upravy na strané, kterd je ve styku
s potravinami; obsah dusiku v nitratu
icelulosy mezi 10,8 % (m/m) a 12,2 % (m/m)

C2. Pryskyrice

Celkové mnozstvi téchto latek <

12,5 mg/dm” materialu povrchové tipravy na

strané, kterd je ve styku s potravinami. Pouze
pro pripravu celofanti s povrchovou tipravou

na nitratu celulosy




— kasein

— kalafuna a/nebo produkty jeji
polymerace, hydrogenace nebo
disproporcionace a jeji estery s methyl, ethyl
nebo polyvalentnimi alkoholy (C>—Cs) nebo
smésmi téchto alkoholt

— kalafuna a/nebo produkty jeji
polymerace, hydrogenace nebo
disproporcionace kondenzované s kyselinou
akrylovou, maleinovou, citronovou,
fumarovou a/nebo ftalovou a/nebo 2,2-bis(4-
hydroxyfenyl) propanformaldehydem a
esterifikované methyl, ethyl nebo C2 az C6
polyvalentnimi alkoholy (C.—Cs) nebo
smésmi téchto alkohold

— estery odvozené od bis(2-
hydroxyethyl)etheru s adicnimi produkty (-
pinenu a/nebo dipentenu a/nebo diterpenu a
maleinanhydridu
— jedla Zelatina
—ricinovy olej a jeho dehydratacni nebo
hydrogenacni produkty a jeho kondenzacni
produkty s polyglycerolem, kyselinou
adipovou, citronovou, maleinovou, ftalovou a
sebakovou

— prirodni guma [= damar]

— poly-B-pinen [= terpenové pryskyfice]

— mocovinoformaldehydové pryskyftice
(viz kotvici Cinidla)

C3. Zmékcovadla Celkové mnoZzstvi téchto latek < 6 mg/dm?
materidlu povrchové tipravy na strané, ktera
je ve styku s potravinami




— acetyl-tributyl-citrat

— acetyl-tri(2-ethylhexyl)citrat
— di-isobutyl-adipat

— d-n-butyl-adipat

— di(n-hexyl)azelat

— butylbenzylftalat

— di-n-butylftalat

— di(cyklohexyl)ftalat

< 2 mg/dm? této 1atky v materidlu povrchovd
Upravy na strané, kterd je ve styku g
potravinami
< 3 mg/dm’ této latky v materidlu povrchovd
Upravy na strané, kterd je ve styku
[potravinami
< 4 mg/dm? této latky v materidlu povrchovd
Upravy na strané, kterda je ve styku g
[potravinami

— 2-ethylhexyl-difenyl-fosfat

— monoacetat glycerolu [= monoacetin]

— diacetét glycerolu [= diacetin]

— triacetat glycerolu [= triacetin]

— dibutyl-sebakat

— di(2-ethylhexyl)sebakét [= dioktyl-
sebakat]

— di(n-butyl)tartarat

— di(isobutyl)tartarat

< 2,4 mg/kg potravin ve styku s

< 0,4mg/dm? téchto latek v materiély
povrchové tpravy na strané, kterd je ve stykul
s potravinami

C4. Ostatni prisady

Celkové mnoZstvi téchto latek < 6 mg/dmi
povrchové neupraveného celofanu vcetné
materidlu povrchové tpravy na strané, kterd
je ve styku s potravinami




C4.1. Prisady uvedené v oddile 1 Stejna omezeni jako v oddile 1

avsak mnozstvi v mg/dm? se vztahuji na
povrchové neupraveny celofan vcetné
materidlu povrchové tipravy na strané, ktera
je ve styku s potravinami)

C4.2. Zvlastni prisady pro povrchové Mnozstvi latky nebo skupiny latek v kazdé
Lipravy odrazce nesmi presahnout 2 mg/dm2 (nebo
povrchové upravy na strané, ktera je ve styku
s potravinami

—hexadekan-1-ol a oktadekan-1-ol
—estery linearnich mastnych kyselin,
nasycenych nebo nenasycenych, se sudym
poctem uhlikovych atomti (Cs—Cy) a
kyseliny ricinolejové s linearnim ethyl, butyl,
amy]l a olejoyl- alkoholem

—montanové vosky, sloZené z precisténych
montanovych kyselin (C,—Cs3,) a/nebo jejich
esterd s ethandiolem a/nebo butan-1,3-diolem|
la/nebo jejich vapenatych a draselnych soli

— karnaubsky vosk

—vceli vosk

— espartovy vosk

—kandelilovy vosk

— dimethylpolysiloxan 1 mg/dm?2 této latky v materidlu povrchové|

— epoxidovany olej ze sojovych bobt Upravy na strané, ktera je ve styku g
(obsah oxiranu 6 az 8 %) potravinami

—rafinované parafinové a mikrokrystalické
vosky

— tetrastearat pentaerythritolu

—mono a
bis(oktadecyldiethylenoxid)fosforecnan




—alifatické kyseliny (Cs—Ca0)
esterifikované mono- nebo di(2-
hydroxyethyl)aminem

— 2- a 3-terc-butyl 4-hydroxyanisol [=
butylovany hydroxyanisol — BHA]

— 2,6-di-terc-butyl-4-methylfenol
[butylovany hydroxytoluen — BHT]

— di-n-oktylcin-bis(2-ethylhexyl)maleat

0,2 mg/dm2 téchto latek v materialy
povrchové tpravy na strané, kterd je ve styku
s potravinami

0,06 mg/dm2 této latky v materialy
povrchové tpravy na strané, kterd je ve styku
s potravinami

0,06 mg/dm2 této latky v materialy
povrchové tpravy na strané, kterd je ve styku
s potravinami

0,06 mg/dm2 této latky v materidly
povrchové tpravy na strané, kterd je ve styku
s potravinami

C5. Rozpoustédla

Celkové mnozZstvi vSech zahrnutych latek
nesmi presdhnout 0,6 mg/dm? materidlul
povrchové tpravy na strané, kterd je ve styku
s potravinami

— butyl-acetat

— ethyl-acetdat

— isobutyl-acetat

— isopropyl-acetat

— propyl-acetat

—aceton

—butan-1-ol

— ethanol

— butan-2-ol

— propan-2-ol

— propan-1-ol

— cyklohexan

— ethylenglykol(monobutyl)ether
— ethylenglykol(monobutyl)ether-acetat




— ethylenglykol(monoethyl)ether

— ethylenglykol(monoethyl)ether-acetat
— ethylenglykol(monomethyl)ether

— ethylenglykol(monomethyl)ether-acetat

—methyl(ethyl)keton

—methyl(isobutyl)keton

— tetrahydrofuran < 0,06 mg/dm® této latky v materidly
—toluen povrchové tpravy na strané, kterd je ve styku

5 potravinami




Priloha 2

Cast 1 — Zakladni pravidla pro stanoveni migrace olova a
kadmia

1. ZkusSebni kapalina (simulant)
4% (V/V) Cerstvé pripraveny vodny roztok kyseliny octové.

2. ZkuSebni podminky

2.1 Zkouska se provede pii teploté 22 + 2°C a trva po dobu
24 + 0,5 hodiny.

2.2 Ma-li byt stanovena migrace olova, zakryje se vzorek vhodnym
materidlem a vystavi se obvyklym svételnym podminkam v laboratofi.

Ma-li byt stanovena migrace kadmia nebo olova a kadmia, zakryje se
vzorek tak, aby bylo zajiSténo, Ze zkouSeny povrch je udrZovan v
naprosté tme.

3. Plnéni
3.1 Vzorky, které Ize plnit

Predmét se naplni roztokem kyseliny octové do tirovné nejvySe 1 mm
pod bodem, kde by kapalina pretekla; vzdalenost se méfi od horniho
okraje vzorku.

Vzorky s plochym nebo mirné Sikmym okrajem by mély byt plnény
tak, aby vzdalenost mezi povrchem kapaliny a bodem, kde by kapalina
pretekla, byla nejvySe 6 mm, méfeno podél Sikmého okraje.

3.2 Vzorky, které nelze plnit

Povrch vzorku, ktery neni urCen pro styk s potravinou, se nejdfive
pokryje ochrannou vrstvou schopnou odolat ptisobeni roztoku kyseliny
octové. Vzorek se poté ponofi do nddoby obsahujici zndmy objem
roztoku kyseliny octové tak, aby povrch ur€eny pro styk s potravinami
byl zcela pokryt zkuSebni kapalinou.



4. Stanoveni plochy povrchu

Plocha povrchu pfedméti v kategorii 1 je shodna s plochou povrchu
menisku vytvofeného povrchem volné kapaliny pfi dodrZeni poZadavkd
na plnéni stanovenym vySe v bodé 3.

Cast 2 — Analytické metody pro staveni migrace olova a
kadmia

1. Piedmét a oblast ptisobnosti

Metoda umoziiuje stanovit specifickou migraci olova a/nebo kadmia.

2. Podstata metody

Stanoveni specifické migrace olova a/nebo kadmia se provede
pristrojovou analytickou metodou, kterd spliiuje kritéria provadéni
podle bodu 4.

3. Reakcni cinidla

— Neni-li ureno jinak, musi mit veSkera reakcni Cinidla analytickou
kvalitu.

— Je-li zminéna voda, rozumi se ji vZdy destilovand voda nebo voda
stejné kvality.

3.1 4% (V/V) vodny roztok octové kyseliny

Do vody se prida 40 ml ledové kyseliny octové a objem se doplni na
1 000 ml.

3.2 Zdsobni roztoky

Pripravi se zasobni roztok s obsahem olova 1 000 mg/litr a zdsobni
roztok s obsahem kadmia alespoii 500 mg/litr ve Ctyfprocentnim
roztoku kyseliny octové uvedeném v bodu 3.1.



4. Kritéria provadeéni pristrojové analytické metody
4.1 Mez detekce

Mez detekce pro olovo a kadmium musi byt nizZsi neZ uvedena hodnota,
nebo ji rovna:

— 0,1 mg/litr pro olovo;

— 0,01 mg/litr pro kadmium.

Mez detekce je vymezena jako koncentrace prvku ve Ctyfprocentnim
roztoku kyseliny octové uvedeném v bodu 3.1, kterd dava signal rovny
dvojnasobku pozadi pristroje.

4.2 Mez kvantifikace

Mez kvantifikace pro olovo a kadmium musi byt niZs$i neZ uvedena
hodnota, nebo ji rovna:

— 0,2 mg/litr pro olovo;

— 0,02 mg/litr pro kadmium.

4.3 Extrakce

Extrakce olova a kadmia pfidaného do ¢tyfprocentniho roztoku kyseliny
octové uvedeného v bodu 3.1. se musi pohybovat mezi 80-120 %
pfidaného mnoZstvi.

4.4 Specificnost

PouZitd pristrojovd analytickd metoda musi byt zbavena vSech
matricovych a spektralnich interferenci.

5. Metoda
5.1 Priprava vzorku

Vzorek musi byt Cisty a zbaveny mastnoty nebo jinych latek, které by
mohly ovlivnit zkousku.

Vzorek se omyje pfi teploté priblizné 40 °C v roztoku obsahujicim
domaci tekuty detergent. Vzorek se oplachne nejprve vodovodni vodou
a poté destilovanou vodou nebo vodou stejné kvality. Vzorek se necha



okapat a osusi se tak, aby nedoSlo k jeho zneciSténi. Povrchu, ktery ma
byt zkouSen, se poté jiZ nedotykejte.

5.2 Stanoveni olova a/nebo kadmia

Takto pripraveny vzorek je zkouSen za podminek stanovenych v ¢asti 1.

— Pred odebranim zkuSebniho roztoku pro stanoveni olova a/nebo
kadmia se obsah vzorku zhomogenizuje vhodnou metodou, pri které
nedojde k Zadnym ztratam roztoku ani otéru zkouSeného povrchu.

— Provede se slepy pokus s reakénim cinidlem pouZitym pro kaZdou
sérii stanoveni.

— Stanoveni olova a/nebo kadmia se provadi za vhodnych podminek.

Priloha 3

1. Zakladni pravidla pro stanoveni uvoliiovani N-
nitrosaminii a N-nitrosovatelnych latek

1.1 ZkuSebni roztok (zkuSebni roztok simulujici sliny)

ZkuSebni roztok (zkuSebni roztok simulujici sliny) se vyrébi takto: v
jednom litru destilované vody nebo vody ekvivalentni Cistoty se
rozpusti 4,2 g hydrogenuhlicitanu sodného (NaHCOs3), 0,5 g chloridu
sodného (NaCl), 0,2 g uhli¢itanu draselného (K,CO;) a 30,0 mg
dusitanu sodného (NaNO,). Roztok musi mit pH 9.

1.2 ZkuSebni podminky

Vzorky materidlu ziskané z vhodného poctu savicek nebo détskych
Siditek se na 24 hodin ponofi do zku3ebni kapaliny o teploté 40 = 2°C.

2. Kritéria pro metodu stanoveni uvoliiovani N-nitrosaminti
a N-nitrosovatelnych latek

2.1 Uvolfiovani N-nitrosamint se stanovi v objemu z kazdého roztoku
pripraveného podle bodu 1. N-nitrosoamin se extrahuje ze vzorku



dichlormethanem bez nitrosamint (CH.Cl,) a stanovi se plynovou
chromatografii.

2.2 Uvolniovani N-nitrosovatelnych latek se stanovi v dalSim objemu z
kazdého roztoku pfipraveného podle bodu 1. N-nitrosovatelné latky se
pfevedou na nitrosoaminy  okyselenim  vzorku  kyselinou
chlorovodikovou. Néasledné se ze vzorku extrahuji nitrosoaminy pomoci
roztoku dichlormethanu a stanovi se plynovou chromatografii.



