Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, ..o, -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

Statny tajomnik pre zdravotnictvo, sociélne veci a $port,

so zretelom na ¢lanok 3 ods. 1 pism. a) a ¢lanok 4 ods. 1 nariadenia k zakonu o
komoditach o obaloch a spotrebnych vyrobkoch;

Rozhodnutie:

CLANOK |

Cast A prilohy k nariadeniu k zakonu o komoditach o obaloch a spotrebnych
vyrobkoch sa meni takto:

A

V kapitole 0 znie oddiel 0.5.1 pism. e) takto:

e) Uvolfovanie primarnych aromatickych aminov z materidlov alebo predmetov
vyrobenych pouzitim aromatickych izokyanatov alebo farbiv pripravenych diazo-
spojenim musi splfat poziadavky stanovené v oddiele 2 prilohy Il k nariadeniu (EU)
¢. 10/2011.

B

V kapitole | sa tabulka I-1 meni takto:
1. Latka ,diizobutylftaldt” a slvisiace Udaje sa nahrddzaju takto:

l - | 84-69-5 | diizobutylftalat | 0,6 | (9)
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Ministerie van Volksgezondheid
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, i -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

2. Na spodok tabul'ky sa dopifa poznédmka, ktora znie takto:
(9) SML sa vztahuje na sucet dibutylftalatu (DBP), diizobutylftalatu (DIBP),
benzylbutylftaldtu (BBP) a di(2-etylhexyl)ftaldtu (DEHP) vyjadreny ako
ekvivalenty DEHP pomocou tohto vzorca: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 +
DEHP*1.

C

Kapitola Il sa menf takto:

1. V oddiele 1.2.2 pism. o) sa slova ,butylbenzylftalat, ktory neobsahuje viac ako
1 % dibenzylftalatu;” nahradzaju slovami ,benzylbutylftalat, ktory neobsahuje
viac ako 1 % dibenzylftaldtu;”.

2. V oddiele 1.3.3 sa tabulka meni takto:
a. Latka ,2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan” a slvisiace Udaje sa nahradzaju
takto:

| 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan: | 0,05 |

b. Za latku ,1,2-benzizotiazolin-3-6n" sa vklada tato ldtka a sUvisiace Udaje:

| benzylbutylftalat: | 0,62 |

c.Latka ,dibutylftalat” a slUvisiace Udaje sa nahradzaju takto:

| dibutylftalat: | 0,62

d. Latka ,di(2-etylhexyl)ftaldt” a slvisiace Udaje sa nahradzaju takto:

r
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Ministerie van Volksgezondheid
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, ..o, -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

| di(2-etylhexyl)ftalat: | 0,62

e. Latka ,diizobutylftalat” a slvisiace Udaje sa nahradzaju takto:

| diizobutylftalat: | 0,62 |

f.  Na spodok tabulky sa dopifa pozndmka, ktora znie takto:
2 SML sa vztahuje na sucet dibutylftalatu (DBP), diizobutylftaladtu (DIBP),
benzylbutylftaldtu (BBP) a di(2-etylhexyl)ftaldtu (DEHP) vyjadreny ako
ekvivalenty DEHP pomocou tohto vzorca: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 +
DEHP*1.

3. Pododdiel 1.3.5 znie takto:

1.3.5 Uvolfiovanie primarnych aromatickych aminov z materidlov alebo
predmetov vyrobenych s pouzitim aromatickych izokyanatov alebo
farbiv pripravenych diazo-spojenim musi splfat poZiadavky stanovené
v oddiele 2 prilohy Il k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011.

4, V oddiele 2.3.2 sa tabulka meni takto:
a. slovéd ,aromatické aminy: NA” sa nahradzaju slovami
»primarne aromatické aminy: NA",

b. Na spodok tabulky sa dopifa pozndmka, ktord znie takto:
! Vyjadrené ako anilin. Detek¢ny limit je 0,002 mg/kg potraviny alebo
potravinového simulatora.

5. Odsek 2.3.4 znie takto:
2.3.4. Uvolnovanie primarnych aromatickych aminov z materidlov alebo
predmetov vyrobenych s pouzitim aromatickych izokyanatov alebo

r
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, i -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

farbiv pripravenych diazo-spojenim musi splfat poziadavky stanovené
v oddiele 2 prilohy Il k nariadeniu (EV) ¢. 10/2011.

D

Kapitola Ill sa meni takto:

1. V oddiele 4.2 sa tabulka meni takto:
a.Latka ,dibutylftalat” a sdvisiace Udaje sa nahradzaju takto:

dibutylftalat + |+ 0,6°

b. Latka ,di(2-etylhexyl)ftalat” a stvisiace Udaje sa nahradzaju takto:

di(2-etylhexyl)ftalat + |+ 0,6°

c. Na spodok tabul'ky sa dopifa poznamka, ktora znie takto:

9 SML pre sucet dibutylftaldtu (DBP), diizobutylftalatu (DIBP),
benzylbutylftaldtu (BBP) a di(2-etylhexyl)ftalatu (DEHP), vyjadreny ako
ekvivalenty DEHP pomocou tohto vzorca: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 +
DEHP*1

2. V oddiele 5.7 sa tabulka s pozndmkami pod ciarou nahradza takto:

SML (mg/kg)
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Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z ..............
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi

technickymi zmenami

2025,

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Kategoria vyrobkov uvedena v oddiele 3.3

latka/skupina latok | I
hlinik 1 1
6-aminohexanlaktam 1,5 15
Primdrne aromatické aminy NA®2 NA?
benzotiazol 0,05* 0,5
dibenzylamin 0,05? 0,5
merkaptany NA?3 NA3
zinok 5 5

1 Z praktickych doévodov sa predpoklada, Ze pre jedno dieta sa pouzije pat
jednorazovych cumlikov denne. Specificky migra¢ny limit na jeden cumlik je
preto jedna patina hodnoty uvedenej v tabulke. Opakovane pouzitelné cumliky
a cumle podliehajd ustanoveniam cCasti B kapitoly | pododdielu 4.2.1 bodu 5 a
pododdielu 4.2.2 bodu 1 na preskimanie predmetov uréenych na opakovany

styk s potravinami.

2 Obsah je vyjadreny ako anilin. Detekény limit je 0,002 mg/kg potraviny alebo
potravinového simuldtora.
3 Detek¢ny limit je 0,05 mg/kg potraviny alebo potravinového simulatora.
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Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, ..o, -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

3. Odsek 5.9 znie takto:

5.9 Uvolfiovanie primdrnych aromatickych aminov z materidlov alebo
predmetov vyrobenych s pouzitim aromatickych izokyanatov alebo farbiv
pripravenych diazo-spojenim musi spifiat poZiadavky stanovené v oddiele 2
prilohy Il k nariadeniu (EU) &. 10/2011.

E

Kapitola IV sa meni takto:
1. Oddiel 2.2 pism. g) bod 4 sa meni takto:

a. slové ,butylbenzylftalat, ktory neobsahuje viac ako 1 % dibenzylftalatu;” sa
nahréddzaju slovami ,benzylbutylftaldt, ktory neobsahuje viac ako 1 %
dibenzylftalatu;”;

b. slovo ,diizodecylftalat” sa vypusta;

c. v abecednom poradi sa vkladaju tieto pojmy:
kyselina ftalovd, diestery s primarnymi nasytenymi Co-Ci1; alkoholmi

obsahujlcimi viac ako 90 % Ci, (CAS Cisla 0068515-49-1 a 0026761-40-0);

2. V oddiele 4.3 sa tabulka s poznamkami pod ¢iarou nahradza takto:

latka/skupina latok SML (mg/kg)
primarne alifatické aminy, celkovo: 3
sekunddrne alifatické aminy: NA!
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Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, i
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi

technickymi zmenami

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

alkyl(Cs-C1s) benzénsulfonaty, celkovo: 30
hlinik: 5
antimén: 0,04
primarne aromatické aminy: NA?
arzén: 0,002
barium: 1,2
1,2-benzizotiazolin-3-6n: 30
benzylbutylftalat: 0,63
berylium: 0,01
bis(2-hydroxyetyl)éter a etdndiol, celkovo: 30
2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan: 0,05
bizmut: 1
kyselina p-terc-butylbenzoova: 0,1
kadmium: 0,005
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, i -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

chrém: 0,25
kyanatové skupiny alebo izokyandtové skupiny: NA!
dibutylftalat: 0,6°
dicyklohexylftalat: 30

dietylénglykolmonoetyléter a trietylén-

di(2-etylhexyl)ftalat: 0,6°

epichlérhydrin:

QM = 1 mg/kg EP

latky obsahujuce epoxid, iné ako epoxidované
lanové a séjové oleje, celkovo:

5 mag/kg v EP (ako
epoxidova skupina, MG =
43)

fenolové zlUceniny, celkovo:

15 (ako fenol)

o-fenylfenol, sodna sol’ 0,1
formaldehyd a hexametyléntetramin, celkovo: 15
estery kyseliny fosfore¢nej epoxidovaného 0,05

polybutadiénu s koncovymi hydroxylovymi
skupinami:
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Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,

socidlne veci a Sport z

2025,

ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi

technickymi zmenami

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,

socidlne veci a Sport

kyselina ftalova, diestery s primarnymi 1,8
nasytenymi Co-Cy1 alkoholmi obsahujlcimi viac

ako 90 % Cyo

glykolmonoetyléter, celkovo: 30
zelezo: 40
kobalt: 0,02
med: 4
ortut: 0,003

zltceniny litia, celkovo:

0,048 (ako litium)

olovo: 0,01*
mangan: 1,8
melamin: 2,5
molybdén: 0,12
nikel: 0,14
peroxidy: NA!
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, i -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

2,4,7,9-tetrametyl-5-decyn-4,7-diol, etylénoxid- 0,05

adukt:

talium: 0,0001

cin: 100 (pokial nie je v

nariadeni (EU) 2023/915
stanovené inak)?®

toluénsulfonylchlorid: NA?
vanad: 0,01
striebro: 0,08
zinok: 5
zirkénium: 2°

! Pojem ,NA" znamena nezistitel'ny [,niet aantoonbaar”] a z praktickych dévodov
sa povazuje za rovnocenny s hodnotou maximalne 0,05.

2 Obsah je vyjadreny ako anilin. Detekény limit je 0,002 mg/kg potraviny alebo
potravinového simulatora.

3 SML sa vztahuje na sucet dibutylftalatu (DBP), diizobutylftalatu (DIBP),
benzylbutylftaldtu (BBP) a di(2-etylhexyl)ftaldtu (DEHP) vyjadreny ako
ekvivalenty DEHP pomocou tohto vzorca: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

* Nevztahuje sa na pocinovany plech pouzivany ako obal na potraviny

> V pripade pasivovanych kovov, ktoré prichadzaju (alebo mézu prichadzat) do
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Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,

socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, i -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

styku s kyslymi potravinami, sa musi preukazat sulad so SML pre zirkénium v
samotnych potravinach alebo alternativne v 1,5 % kyseline citrénove;j.

Kapitola IX sa meni takto:
1. V oddiele 3.2 sa tabulka meni takto:
a. Latka ,aromatické aminy” a suUvisiace Udaje sa vypustaju.

b. Latka ,dibutylftalat” a slvisiace Udaje sa nahradzaju takto:

| dibutylftalat: | 0,62

c. Létka ,di(2-etylhexyl)ftalat” a suvisiace Udaje sa nahradzaju takto:

| di(2-etylhexyl)ftalat: | 0,62

d. Za latku ,melamin“ sa vkladd této latka a suvisiace Udaje:

| primarne aromatické aminy: | NAZ

e. Na spodok tabulky sa dopifaju dve poznédmky, ktoré zneju takto:

2 SML sa vztahuje na sucet dibutylftalatu (DBP), diizobutylftalatu (DIBP),
benzylbutylftaldtu (BBP) a di(2-etylhexyl)ftaldtu (DEHP) vyjadreny ako
ekvivalenty DEHP pomocou tohto vzorca: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 +
DEHP*1.

3 Obsah je vyjadreny ako anilin. Detekcny limit je 0,002 mg/kg potraviny
alebo potravinového simulatora.
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, ..o, -WJZ,
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technickymi zmenami

2. Odsek 3.4 ma toto znenie:

3.4. Uvolniovanie primarnych aromatickych aminov z materidlov alebo
predmetov vyrobenych s pouzitim aromatickych izokyanatov alebo farbiv
pripravenych diazo-spojenim musi spifat poZiadavky stanovené v oddiele
2 prilohy Il k nariadeniu (EU) &. 10/2011.

G

Kapitola X sa menf takto:
1. V oddiele 3 sa pism. a) meni takto:
a. Za latku ,1,2-bis(trietoxysilyl)etan” sa vklada tato latka:
2-butyl-2-etyl-1,3-propandiol;

b. slova ,N-(1,1-dimetyl-3-oxobutyl)akrylamid, CAS 2873-97-4, na pouZzitie len
ako komonomér v akrylovych kopolyméroch, na vyvolanie keto vedlajSich
skupin zosietovanych s dihydrazidom kyseliny adipovej, v povlakoch na
plastoch a nie v priamom styku s potravinami;“ sa nahradzajd slovami: ,N-
(1,1-dimetyl-3-oxobutyl)akrylamid, CAS 2873-97-4;"“.

2.  V oddiele 3 pism. k) sa slova , butylbenzylftalat, ktory neobsahuje viac ako
1 % dibenzylftaldtu;” nahradzajd slovami ,benzylbutylftalat, ktory
neobsahuje viac ako 1 % dibenzylftaldtu;”.

3.  V oddiele 9 pism. a) sa slova ,,podla oddielu 7 pism. c) tejto kapitoly”
nahradzaju slovami
Lnitrid chrému (CAS cislo 24094-93-7 alebo 12053-27-0) v povlakoch na baze
nitrid chrému ziskanych fyzikalnou depoziciou z plynnej fazy (PVD);
iné latky: podla oddielu 7 pism. c) tejto kapitoly.”
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, i -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

4. Odsek 12.3 sa meni takto:
a. Za latku ,kyselina terc-butylbenzoova” sa vkladaju tieto latky a sUvisiace

Udaje:
benzylbutylftalat: 0,6°
2-butyl-2-etyl-1,3-propéndiol: 5

b. Za latku ,5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n" sa vklada tato latka a
sUvisiace Udaje:

| ZIG¢eniny chrému | 0,1 (ako chrém) |

c. Latka ,dibutylftaladt” a slUvisiace Udaje sa nahradzaju takto:

| dibutylftalat: | 0,6°

d. Za latku ,dibutylftalat” sa vklada tato latka a sUvisiace udaje:

| di(2-etylhexyl)ftalat: | 0,6°

e. Latka ,diizobutylftalat” a suUvisiace Udaje sa nahradzaju takto:

| diizobutylftalat: | 0,6°

f. Na spodok tabulky sa dopifia pozndmka, ktora znie takto:
> SML 0,6 mg/kg sa vztahuje na sucet dibutylftaldtu (DBP),
diizobutylftaldtu (DIBP), benzylbutylftalatu (BBP) a di(2-etylhexyl)ftalatu
(DEHP) vyjadreny ako ekvivalenty DEHP pomocou tohto vzorca: DBP*5
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, ..o, -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

+ DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.
5. Odsek 12.6 ma toto znenie:

12.6. Uvoltiovanie primarnych aromatickych aminov z materidlov alebo
predmetov vyrobenych s pouzitim aromatickych izokyanatov alebo farbiv
pripravenych diazo-spojenim musi spifat poZiadavky stanovené v oddiele
2 prilohy Il k nariadeniu (EU) &. 10/2011.

H
V kapitole XIl oddiele 2 sa tabulka XII-1 meni takto:

1. Léatka ,dibutyl-ftaldt” a sUvisiace Udaje sa nahradzaju takto:

157 74880 | 84-74-2 dibutylftalat 0,6 (1)(2)

2. Létka ,di(2-etylhexyl)ftaldt” a sdvisiace Udaje sa nahrddzaju takto:

283 74640 |117-81-7 di(2-etylhexyl)ftalat 0,6 (1)(2)

3. Na spodok tabulky sa dopifia pozndmka, ktora znie takto:

(2) SML sa vztahuje na sucet dibutylftalatu (DBP), diizobutylftaladtu (DIBP),
benzylbutylftaldtu (BBP) a di(2-etylhexyl)ftalatu (DEHP) vyjadreny ako
ekvivalenty DEHP pomocou tohto vzorca: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 +
DEHP*1.

CLANOK 1l
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Ministerie van Volksgezondheid
Welzijn en Sport

Ministerstvo pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport

Nariadenie statneho tajomnika pre zdravotnictvo,
socidlne veci a Sport z .............. 2025, ..o, -WJZ,
ktorym sa meni nariadenie k zdkonu o komoditach o
obaloch a spotrebnych vyrobkoch v suvislosti s
doplnenim latok do Casti A prilohy a niekolkymi
technickymi zmenami

Obaly a spotrebné vyrobky, ktoré su v sidlade s nariadenim k zakonu o komoditach
0 obaloch a spotrebnych vyrobkoch v zneni z 30. juna 2025 a ktoré boli uvedené
na trh pred 1. januarom 2026, sa m6zu uvadzat na trh az do vycerpania zasob.
CLANOK 11l

Toto nariadenie nadobuda Ucinnost 1. jala 2025.

Toto nariadenie a dévodova sprava sa uverejnia v Uradnom vestniku.

Statny tajomnik pre zdravotnictvo, socialne veci a Sport,

r
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Dévodova sprava
l. VSeobecne
1. Uvod

Ucelom tohto nariadenia je doplnenie novych latok do &asti A prilohy k nariadeniu
k zdkonu o komoditach o obaloch a spotrebnych vyrobkoch, ktoré si v poslednych
mesiacoch vyziadali zainteresované strany a ktoré posudil Holandsky vybor pre
hodnotenie bezpelnosti materidlov prichddzajlcich do styku s potravinami (dalej
len ,,NCbvv"). NCbvv vykonava v mene ministra pre zdravotnictvo, socidlne veci a
Sport hodnotenia rizika pre vnutrostatne povolenia podla vyhldsky k zdkonu o
komoditdch o obaloch a spotrebnych vyrobkoch.

Na zdklade vykonanych hodnoteni rizika NCbvv odporudil, ze urcité latky by mohli
byt povolené a za akych podmienok by k tomu mohlo déjst. Hodnotenia NCbvv sa
Standardne zverejiuju. Na tento Ucel su prislusné hodnotenia uverejnené na
webovom sidle Narodného institdtu pre verejné zdravie a Zivotné prostredie
(www.rivm.nl).

Okrem toho sa vykonalo niekol'ko technickych zmien a oprav a Specificky migracny
limit (dalej len ,,SML") viacerych latok sa zosuladil so SML uplatnitelnym v
nariadeni (EU) &. 10/2011%. V niektorych tabulkach sa vykonalo niekol'ko zmien
tykajucich sa latok a pozndmok pod Ciarou. V zdujme zrozumitel'nosti boli tieto
tabulky nahradené v celom rozsahu.

2. Konzultacia

Navrh tohto nariadenia bol predlozeny Ucastnikom pravidelnych konzultacii k
zadkonu o komoditach?. Vysledkom tejto konzultacie bola Uprava navrhu s cielom
zosuladit SML dibutylftalatu (DBP), diizobutylftalatu (DIBP), benzylbutylftalatu
(BBP) a di(2-etylhexyl)ftalatu (DEHP) a ustanovenia o nepritomnosti primarnych
aromatickych aminov s ustanoveniami nariadenia (EU) ¢. 10/2011.

3. Oznamenie

Navrh znenia tohto nariadenia bol ozndmeny Eurépskej komisii podla ¢ldnku 5 ods.
1 smernice (EU) 2015/15353. Oznédmenie Eurdpskej komisii sa vyZaduje, pretoze
¢ldnok | tohto nariadenia obsahuje technické predpisy, ako je stanovené v smernici
(EU) 2015/1535. V reakcii na toto ozndmenie sa upresni

4. Dosledky pre regulacné zatazenie a financny vplyv
Toto nariadenie nema vplyv na administrativne zataZzenie obcanov a podnikov.

Neexistuju ziadne naklady na informécie. Naklady na dodrziavanie predpisov su
obmedzené. V niektorych pripadoch sa z dévodov bezpeclnosti potravin sprisfuje

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

2 Na pravidelnych konzultciadch sa zG¢astfiuju zastupcovia priemyslu a obchodu,
spotrebitelia, prislusSné ministerstvd a Holandsky Urad pre bezpec¢nost potravin a spotrebného
tovaru (NVWA).

3 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informécii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vztahujlcich sa na sluzby informaénej spolo¢nosti (kodifikované znenie) (U. v. EU L 241,
2015).
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Specificky migracny limit Iatok; v takychto pripadoch musia spolo¢nosti
skontrolovat, ¢i su ich vyrobky stale v sulade s pravnymi predpismi, a v pripade
potreby prispbésobit vyrobky novym poziadavkam.

Podnikatel'ska komunita predlozila ziadosti o povolenie niektorych latok v obaloch
a spotrebnych vyrobkoch. Tymto nariadenim sa ustanovuje pridanie ldtok do
réznych kapitol Casti A prilohy nariadenia k zdkonu o komoditach o obaloch

a spotrebnych vyrobkoch. Pridanie tychto ldtok umoznuje podnikatelskej komunite
zacat tieto latky vyuzivat. Bude to mat pozitivny vplyv na podnikanie.

Naklady pre podniky su takisto mierne, pretoze existuje primerané prechodné
obdobie, pocas ktorého sa vyrobky, ktoré uz boli uvedené na trh v prislusnej forme,
mozu nadalej uvadzat na trh aj po nadobudnuti ich Gc¢innosti.

Holandsky poradny vybor pre regulacné zatazenie (ATR) nevybral tdto
dokumentéciu na formalne stanovisko, kedze nema& vyznamny vplyv na regulacné
zatazenie.

5. Vykonatelnost a uskutocnitelnost

Navrh tohto nariadenia bol predlozeny Holandskému Uradu pre bezpecnost
potravin a spotrebného tovaru (dalej len ,,NVWA"), aby posudil mozné dbsledky pre
vykonatel'nost a uskutocnitelnost. NVWA povazuje navrhované zmeny za
vykonatel'né, uskutocnitel'né a odolné voci podvodom. NVWA okrem toho
poznamenava, ze v kapitole | chyba SML pre dibutylftaldt (DBP). Analogicky so SML
pre diizobutylftalat (DIBP) by mal mat tento hodnotu 0,6 pre vazeny sucet DBP,
DIBP, BBP a DEHP. NVWA spravne poukazuje na to, Ze tento SML sa uplatiuje aj
vtedy, ak je pritomny len dibutylftalat, ale zahrnutie SML pre dibutylftalat do
kapitoly I je nadbyto¢né, pretoze v takom pripade sa uplatiuje SML pre
dibutylftalat v nariadeni (EU) &. 10/2011. Uprava textu sa preto méze vynechat.

Il. Vysvetlivky k jednotlivym ¢lankom
Clanok |
Podstatné zmeny na zdklade hodnotenia dokumentdécie zo strany NCbvv

Doplhaju sa dve latky do kapitoly X (povlaky) ¢asti A prilohy nariadenia k zakonu o
komoditdch o obaloch a spotrebnych vyrobkoch (dalej len ,WVG"). Okrem toho sa
menia podmienky pouzivania jednej latky. Na tento Ucel ziadatelia, ktori poziadali o
povolenie tychto latok, predlozili dokumentaciu. Hodnotenie dokumentacie vedie k
zahrnutiu tychto latok s prislusnymi obmedzeniami alebo k Uprave uvedenych
obmedzeni.

V kapitole X (povlaky) oddiele 3 pism. a) (monoméry) Casti A prilohy k WVG sa na
zdklade hodnotenia zo strany NCbvv vykonavaju tieto Upravy:
» Dopliha sa jedna latka (2-butyl-2-etyl-1,3-propandiol), ktord sa mé pouzit
na polyesterové povlaky na kov.
e RozSiruju sa podmienky pouZivania jednej latky (N-(1,1-dimetyl-3-
oxobutyl)akrylamid).
Okrem toho sa v oddiele 9 tej istej kapitoly povoluje nova latka (nitrid chrému)
pouzivana na povlaky kovovych nastrojov.

Opravy a objasnenia

Vo WVG sa na roznych miestach uvéadzajl r6zne maximalne migra¢né hodnoty pre
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zmakcovadla dibutylftaldt a diizobutylftalat. Eurépske nariadenie o plastovych
materidloch* uplatfiuje od zmeny z 11. jula 2023° vazeny sucet SML 0,6 mg/kg
potraviny pre dibutylftalat (DBP) spolu s diizobutylftaldtom (DIBP),
benzylbutylftaldtom (BBP) a di(2-etylhexyl)ftaldtom (DEHP). Tento limit bol teraz
prijaty na vSetkych miestach vo WVG, kde sa uvadza jedna z tychto latok.

Latka ,2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan” (lepSie znama ako bisfenol A, BPA) sa
pouziva v plastoch a povlakoch. V roku 2018 sa v eurépskych pravnych predpisoch
znizili SML BPA v plastoch a povlakoch. Tento znizeny SML by sa mal vztahovat aj
na materialy regulované vo WVG. Tymto nariadenim sa zabezpecuje, aby sa SML
pre tdto latku vo WVG zosuladil so SML v eurépskych pravnych predpisoch. Ak sa
eurdpske pravne predpisy o pouzivani a SML BPA a podobnych ldtok zmenia pred
uverejnenim tohto nariadenia, toto pozmenujlce nariadenie sa upravi tak, aby
nariadenie k zdkonu o komoditach o obaloch a spotrebnych vyrobkoch zostalo v
sUlade s eurépskymi pravnymi predpismi.

Cldnok Il

V ¢lanku Il sa ustanovuje prechodné obdobie. Prechodné obdobie pozostava z
dvoch casti: z obdobia 6 mesiacov (do 1. decembra 2026), pocas ktorého sa obaly
a spotrebné vyrobky, ktoré su v sdlade s WVG k 30. janu 2025, mbézu nadalej
uvadzat na trh, a neobmedzeného obdobia, pocas ktorého sa s vyrobkami, ktoré uz
boli uvedené na trh, moze nadalej obchodovat. Toto prechodné obdobie je v sulade
s obvyklym obdobim v pravnych predpisoch Eurépskej Unie o materialoch
prichddzajulcich do styku s potravinami.

Clanok Il

Tymto ¢ldnkom sa upravuje nadobudnutie G¢innosti nariadenia. Nadobudnutie
Ucinnosti bude ovplyvnené pevne stanovenymi ddtumami zmien.

Statny tajomnik pre zdravotnictvo, socidlne veci a $port,

4 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011 zo 14. januéra 2011 o plastovych materialoch a
predmetoch uréenych na styk s potravinami (U. v. EU L 12, 2011).

> Nariadenie Komisie (EU) 2023/1442 z 11. jula 2023, ktorym sa men{ priloha | k nariadeniu
(EU) €. 10/2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami,
pokial ide o zmeny povoleni latok a pridavanie novych latok (U. v. EU L 177, 2023).
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