Opozorilo: Neuradno precis€eno besedilo predpisa predstavlja zgolj informativni delovni
pripomocek, glede katerega organ ne jamci odSkodninsko ali kako drugace.

Neuradno precid€eno besedilo Pravilnika o polimernih materialih in izdelkih,

namenjenih za stik z Zivili, obsega:

- Pravilnik o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z zivili (Uradni list RS, §t.
65/08 z dne 30. 6. 2008),

- Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o polimernih materialih in izdelkih,
namenjenih za stik z zivili (Uradni list RS, §t. 22/10 z dne 19. 3. 2010),

- Pravilnik o spremembi Pravilnika o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z
zivili (Uradni list RS, &t. 22/11 z dne 25. 3. 2011).

PRAVILNIK
0 polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z zivili

(neuradno preciséeno besedilo §t. 2)

1. ¢len

Ta pravilnik v skladu z Direktivo Komisije 2002/72/ES z dne 6. avgusta 2002 o
polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z zivili (UL L §t. 220 z dne 15. 8. 2002,
str. 18), zadnji¢ spremenjeno z Direktivo Komisije 2011/8/EU z dne 28. januarja 2011 o
spremembi Direktive 2002/72/ES glede omejitve uporabe bisfenola A v plasti¢nih
stekleni¢kah za dojencke (UL L st. 16 z dne 29. 1. 2011, str. 11), (v nadaljnjem besedilu:
Direktiva 2002/72/ES), dolo¢a polimerne materiale in izdelke, ki so kot konc¢ni izdelek
namenjeni za stik z Zivili ali prihajajo v stik z Zivili in so temu namenjeni (v nadaljnjem
besedilu: polimerni materiali in izdelki).

2. ¢len

Med polimerne materiale in izdelke se Stejejo:
a) materiali in izdelki ter njihovi deli, ki so sestavljeni izklju¢no iz polimernih materialov;
b) vedplastni polimerni materiali in izdelki;
c) plasti iz polimernih materialov ali plastificirane plasti za tesnila pokrovov, ki so sestavljeni
iz dveh ali ve€ plasti razlicnih vrst materialov.

Polimerni materiali in izdelki iz prejSnjega odstavka morajo izpolnjevati zahteve iz
prilog I, II, Ill, 1V, IVa, V in VI Direktive 2002/72/ES.

3. ¢len

Polimerni materiali in izdelki so organske makromolekularne spojine, ki se
pridobivajo s polimerizacijo, polikondenzacijo, poliadicijo ali katerimkoli drugim podobnim
postopkom, iz molekul z manjSo molsko maso ali s kemijsko spremembo naravnih
makromolekul. Takim makromolekularnim spojinam se lahko dodajajo tudi druge snovi.

Med polimerne materiale in izdelke se ne Stejejo:
a) regenerirane celulozne folije s premazi ali brez njih v skladu s Pravilnikom o materialih in
izdelkih, namenjenih za stik z zivili (Uradni list RS, §t. 36/05, 38/06 in 100/06),



b) elastomeri ter naravne in sinteti¢ne gume,
¢) papir in lepenka, modificirana ali ne, z dodatkom polimernega materiala,
¢) povrdinski premazi, ki se pridobivajo iz:
- parafinskin  voskov, vkljutno s sinteticnimi  parafinskimi  voski  oziroma
mikrokristaliniénimi voski,
- meSanice voskov iz prejSnje alinee med seboj oziroma s polimernim materialom,
d) ionske izmenjevalne smole,
e) silikoni.

Ne glede na c) toCko prvega odstavka prejSnjega Clena, se ta pravilnik ne
uporablja za materiale in izdelke, sestavljene iz dveh ali veC plasti, od katerih ena ali veC
plasti ni sestavljena izklju¢no iz polimernega materiala, Ceprav je plast, ki prihaja v
neposredni stik z zivili, sestavljena izkljuno iz polimernega materiala.

4. ¢len

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, imajo naslednji pomen:

- polimerni vecplastni materiali ali izdelki so polimerni materiali ali izdelki, ki so sestavljeni
iz dveh ali veC plasti materialov, od katerih vsaka sestoji izklju€no iz polimernega
materiala, vezanih med seboj z lepili ali s kaksnim drugim sredstvom;

- polimerna funkcionalna pregrada je pregrada, ki je sestavljena iz ene ali ve¢ plasti
polimernega materiala, kar zagotavlja, da je koncni material ali izdelek v skladu s 3.
¢lenom Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) st. 1935/2004 z dne 27. oktobra
2004 o materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, in o razveljavitvi direktiv
80/590/EGS in 89/109/EGS (UL L st. 338 z dne 13. 11. 2004, str. 4, v nadaljnjem
besedilu: Uredba 1935/2004/ES) in s tem pravilnikom;

- nemastna Zivila so Zivila, za katera so v pravilniku, ki ureja preskusanje izdelkov in snovi,
ki prihajajo v stik z zivili dolo€ene druge raztopine za preskusanje migracij kot modelna
raztopina D;

- zacCasni seznam je seznam, ki ga objavi Evropska komisija in vkljuuje seznam aditivov,
ki so v postopku ocene pri Evropski agenciji za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu:
agencija).

5. ¢len

Sestavine polimernih materialov in izdelkov ne smejo migrirati v Zivila v koli€inah,
ki presegajo 60 miligramov sestavin, sproS¢enih na kilogram Zzivila ali modelno raztopino za
Zivila (mg/kg) (mejna vrednost celotne migracije).

Ne glede na prejSnji odstavek je v naslednjih primerih mejna vrednost celotne
migracije 10 miligramov na kvadratni decimeter povrsine materiala ali izdelka (mg/dm?):
a) pri izdelkih, kot so posode ali ki so podobni posodam ali ki jih je mogo€e napolniti in imajo
prostornino manj kot 500 mililitrov (ml) ali ve€ kot 10 litrov (1);
b) pri ploS€ah, filmih ali drugih materialih ali izdelkih, ki jih ni mogoce napolniti ali za katere je
tezko doloCiti razmerje med povrSino materiala ali izdelka in koli¢ino zivila v stiku z
materialom ali izdelkom.

Ne glede na prejSnji odstavek pri materialih in izdelkih, ki so namenjeni za stk z
zivili za dojencke in majhne otroke ali so ze v stiku z njimi, kot je opredeljeno v Pravilniku o
zaCetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah za dojencke in majhne otroke
(Uradni list RS, &t. 54/07 in 2/08) in Pravilniku o zitnih kaSicah ter hrani za dojencke in
majhne otroke (Uradni list RS, §t. 25/09), je mejna vrednost celotne migracije vedno 60
mg/kg.



6. ¢len

Za izdelavo polimernih materialov in izdelkov se lahko uporabljajo le monomeri in
druge izhodne snovi iz oddelka A Priloge Il Direktive 2002/72/ES z omejitvami, doloCenimi v
tem oddelku.

Seznami iz Priloge Il, oddelkov A in B, Se ne vsebujejo monomerov in drugih
izhodnih snovi, ki se uporabljajo le v proizvodniji:
- povrdinskih premazov, ki se pridobivajo iz smol ali polimeriziranih izdelkov v obliki
tekocCine, prahu ali disperzije, kot so glazure, laki, barve itd.,
- epoksi smol,
- lepil in pospedevalcev lepljenja,
- barv za tiskanje.

7. ¢len

Seznam aditivov, ki se lahko uporabljajo za izdelavo polimernih materialov in
izdelkov, skupaj z omejitvami oziroma zahtevami za njihovo uporabo, je doloCen v Prilogi Ill
Direktive 2002/72/ES.

Seznam iz oddelkov A in B Priloge Il Direktive 2002/72/ES ne vkljuéuje:
a) aditivov, ki se uporabljajo le v proizvodnji:
- povrsinskih premazov, ki se pridobivajo iz smol ali polimeriziranih izdelkov v tekodCi
obliki, prasnati ali dispergirani obliki, kakor so glazure, laki, barve,
- epoksi smol,
- lepil in pospe$evalcev lepljenja,
- barv za tiskanje;
b) barvil;
c) topil.

8. élen

Na seznam aditivov iz prejSnjega Clena se lahko doda nov aditiv, ko Agencija
oceni njegovo varnost.

9. ¢élen

Aditiv se Crta iz zaCasnega seznama:
- Ce se vklju€i v seznam aditivov Skupnosti ali
- Ce Komisija sprejme sklep, da ga ne bo vklju€ila v seznam aditivov Skupnosti, ali
- C¢e med prouCitvijo podatkov Agencija zahteva dodatne podatke, vendar ti niso
predloZeni v rokih, ki jih je dolocila Agencija.

10. €élen
Za uporabo aditivov za proizvodnjo plasti iz polimernih materialov ali plastificiranih
pokrovov iz c) toCke prvega odstavka 2. ¢lena tega pravilnika, se za aditive, ki so vklju¢eni v

Prilogo III Direktive 2002/72/ES, uporabljajo omejitve oziroma zahteve glede njihove uporabe
iz Priloge Il Direktive 2002/72/ES.

11. ¢len



Za proizvodnjo polimernih materialov in izdelkov z uporabo aditivov, ki imajo
izklju€no vlogo pomoznih sredstev za polimerizacijo, in se ne smejo ohraniti v konénem
izdelku (v nadaljnjem besedilu: PPA), se za PPA, ki so vkljuCeni v Prilogo IIl Direktive
2002/72/ES, uporabljajo omejitve oziroma zahteve glede njihove uporabe iz Priloge Il
Direktive 2002/72/ES.

12. ¢len

Pri proizvodnji polimernih materialov in izdelkov je uporaba azodikarbonamida, ref.
§t. 36640 (5t. CAS 000123-77-3) prepovedana.

13. élen

Ce se za stik z Zivili uporabljajo materiali, dobljeni z bakteriologko fermentacijo, se
smejo uporabiti le materiali iz Priloge 1V Direktive 2002/72/ES.

14. ¢len

Aditivi s seznama aditivov iz 7. ¢€lena tega pravilnika, ki so v skladu s pravilnikom,
ki ureja aditive za Zivila odobreni tudi kot aditivi za Zivila ali v skladu s pravilnikom, ki ureja
arome odobreni kot arome:

a) ne smejo prehaijati v zivila v koli¢inah, ki imajo tehnolosko funkcijo v kon&nih zZivilih;

b) ne smejo prehajati v Zivila v koli€¢inah, ki presegajo omejitve, dolo¢ene v pravilniku, ki
ureja aditive ali v pravilniku, ki ureja arome ali v Prilogi Ill Direktive 2002/72/ES. Kot
omejitev se uposteva strozja omejitev;

c) za katere ni dovoljeno, da se uporabljajo kot aditivi za Zivila ali arome, ne smejo prehajati
v Zivila v koli€inah, ki presegajo omejitve iz Priloge Il Direktive 2002/72/ES.

V prometu, razen v prometu na drobno, mora materiale in izdelke iz polimernih
materialov, namenjene za stik z Zivili in ki vsebujejo aditive iz prejSnjega odstavka, spremljati
pisna izjava, ki vsebuje podatke iz 20. ¢lena tega pravilnika.

15. élen

Splosne zahteve v zvezi z materiali in izdelki iz polimernih materialov so doloene
v delu A Priloge V Direktive 2002/72/ES, druge zahteve za nekatere snovi iz Prilog Il, lll in IV
pa so dolocene v delu B Priloge V navedene direktive.

Pomen Stevilk v oklepajih v stolpcih "Omejitve in/ali zahteve" iz prilog iz prejSnjega
odstavka je dolo€en v Prilogi VI Direktive 2002/72/ES.

16. ¢len

Mejne vrednosti specifi¢nih migracij v seznamu prilog Il in Il Direktive 2002/72/ES
so izraZzene v mg/kg.

Ne glede na prej$nji odstavek so mejne vrednosti specificnih migracij izrazene v
mg/dm? v naslednjih primerih:
a) pri izdelkih, kot so posode ali posodam podobni izdelki, ali izdelki, ki jih je mogoce
napolniti in imajo prostornino manj$o od 500 ml ali ve¢jo od 10 I;



b) pri plos&ah, filmih in podobnih materialih ali izdelkih, ki jih ni mogoc¢e napolniti ali za katere
je tezko dologiti razmerje med povrSino materiala ali izdelka in koli¢ino zivila v stiku z
materialom.

V primerih iz a) in b) toCke prejSnjega odstavka se mejne vrednosti iz prilog Il in 11l
Direktive 2002/72/ES, izrazene v mg/kg, delijo z dogovorjenim faktorjem pretvorbe 6, da se
dobi vrednost v mg/dm?.

Pri polimernih materialih in izdelkih, ki so namenjeni za stik z Zivili za dojencke in
majhne otroke ali so ze v stiku z njimi, kot je opredeljeno v Pravilniku o zaetnih formulah za
dojencke in nadaljevalnih formulah za dojencke in majhne otroke in Pravilniku o Zzitnih
kaSicah ter hrani za dojencke in majhne otroke (Uradni list RS, &t. 25/09), se (mejna)
vrednost specifiénih migracij vedno uporablja v razmerju mg/kg.

17. ¢len

Pri polimernih vec€plastnih materialih ali izdelkih mora biti sestava vsake plasti iz
polimernih materialov v skladu s tem pravilnikom.

Ne glede na prejsnji odstavek, za plast, ki ni v neposrednem stiku z zivilom in jo od
zivila lo¢uje polimerna funkcionalna pregrada, vendar je konéni material ali izdelek v skladu z
mejnimi vrednostmi specifiCne in celotne migracije iz tega pravilnika, ni potrebno, da je:
a) v skladu z omejitvami in zahtevami iz tega pravilnika in/ali
b) proizvedena iz snovi, ki so vkljuene v ta pravilnik ali v nacionalne sezname v zvezi s
polimernimi materiali in izdelki, namenjenimi za stik z Zivili.

18. ¢len

Migracija snovi iz b) toCke drugega odstavka prejSnjega €lena v Zivilo ali modelno
raztopino ne sme presegati 0,01 mg/kg, merjeno s statisticno natancnostjo z analizno
metodo v skladu z 11. ¢lenom Uredbe (ES) &t. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 29. aprila 2004 o izvajanju uradnega nadzora, da se zagotovi preverjanje skladnosti z
zakonodajo o krmi in zivilih ter s pravili o zdravstvenem varstvu Zivali in za&¢iti zivali (UL L St.
191 z dne 30. 4. 2004, str. 1).

Mejna vrednost iz prejSnjega odstavka je vedno izrazena kot koncentracija v Zivilu
ali modelni raztopini. Uporablja se za skupino spojin, ¢e so strukturno in toksikolosko
povezane, Se posebej izomeri ali spojine z enako ustrezno funkcionalno skupino, ter
vklju€uje mozno nezazeleno prepuscanje.

Snovi iz b) toCke drugega odstavka prejSnjega ¢lena ne smejo biti vkljuene v
naslednje kategorije:

- snovi, razvrS€ene kot dokazano ali domnevno rakotvorne, mutagene ali strupene za
razmnozevanje skladno s 3. ¢lenom Pravilnik o razvrS€anju, pakiranju in oznacCevanju
nevarnih snovi (Uradni list RS, &t. 35/05 in 54/07)
ali

- shovi, ki so oznaCene kot rakotvome, mutagene ali strupene za razmnozevanje na
osnovi upostevanja lastnih meril, v skladu s pravili iz 10. ¢lena Pravilnika o razvr§¢anju,
pakiranju in ozna€evanju nevarnih snovi.

19. ¢len



Potrditev skladnosti z mejnimi vrednostmi migracije se opravi v skladu s tem
pravilnikom in pravilnikom, ki ureja presku$anje izdelkov in snovi, ki prihajajo v stik z Zzivili ter
zahtevami iz Priloge | Direktive 2002/72/ES.

Skladnost z mejnimi vrednostmi specificne migracije ni obvezna, €e iz doloCitve
celotne migracije sledi, da mejne vrednosti specifi€nih migracij iz prejSnjega odstavka niso
presezene.

Potrditev skladnosti z mejnimi vrednostmi specifi€énih migracij iz prvega odstavka
tega Clena ni obvezna, €e se lahko dokaze, da mejna vrednost specifi€ne migracije ne more
biti presezena, tudi e se domneva, da rezidualna snov v materialu ali izdelku migrira v
celoti.

Potrditev skladnosti z mejnimi vrednostmi specifi¢nih migracij iz prvega odstavka
tega Clena se lahko zagotovi tako, da se dolo¢i koli¢Cina posamezne snovi v kon&nem
materialu ali izdelku, Ce je bila doloena zveza med koli€ino in vrednostjo specificne
migracije te snovi z ustreznim preskusom ali z uporabo sploSno priznanih difuzijskih
modelov, ki temeljijo na znanstvenih dokazih. Za dokaz neskladnosti materiala ali izdelka je
treba ocenjeno vrednost migracije obvezno potrditi tudi z eksperimentalnimi preskusi.

Ne glede na prvi odstavek tega €lena, se za ftalate (pod ref. §t. 74640, 74880,
74560, 75100, 75105) iz oddelka B Priloge lll Direktive 2002/72/ES preverjanje (mejne)
vrednosti specifinih migracij izvaja le v modelnih raztopinah za zivila. Vendar se preverjanje
(mejne) vrednosti specifi€nih migracij lahko izvaja v Zivilih, v katerih Zivilo $e ni prislo v stik z
materialom ali izdelkom in je bilo pred tem testirano na ftalat in ta raven ni statisticno
pomembna ali ve€ja ali enaka meji dolo€anja.

20. ¢élen

V prometu, razen v prometu na drobno, je polimernim materialom in izdelkom ter
snovem, namenjenim za njihovo proizvodnjo, priloZzena pisna izjava o skladnosti v skladu s
16. ¢lenom Uredbe 1935/2004/ES. lzjavo o skladnosti izda nosilec dejavnosti in vkljuCuje
podatke iz Priloge tega pravilnika.

Nosilec dejavnosti na zahtevo zdravstvenega inSpektorja da na voljo ustrezno
dokumentacijo, ki dokazuje, da so materiali in izdelki ter snovi, namenjene za proizvodnjo teh
materialov in izdelkov, v skladu z zahtevami tega pravilnika. Dokumentacija vklju€uje pogoje
in rezultate presku$anj, izraune, druge analize ter dokaze o varnosti ali utemeljitve, ki
dokazujejo navedeno skladnost materiala oziroma izdelka.

POSEBNA DOLOCBA

21. élen

V prometu, razen v prometu na drobno, mora materiale in izdelke iz regenerirane
celulozne folije, namenjene za stik z Zivili, spremljati pisna izjava v skladu s prvim odstavkom
16. Clena Uredbe 1935/2004/ES.

Prejsnji odstavek se ne uporablja za materiale in izdelke iz regenerirane celulozne
folije, ki so po svoji naravi nedvoumno namenjeni za stik z zivili.

Kadar so potrebni posebni pogoji uporabe, je treba material ali izdelek iz
regenerirane celulozne folije ustrezno oznaditi.



Priloga I: Izjava o skladnosti

Pravilnik o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z zivili (Uradni list RS,
§t. 65/08) vsebuje naslednje prehodne in konéne dolocbe:

»PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

22. ¢len

Promet in uporaba polimernih materialov in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili, Ki
so v skladu s tem pravilnikom, sta dovoljena od dneva uveljavitve tega pravilnika.

Proizvodnja in uvoz polimernih materialov in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili, ki
niso v skladu s prilogami Il, IIl, 1V, IVa, V in VI Direktive 2002/72/ES, kakor so bile zadnji¢
spremenjene s Popravkom Direktive Komisije 2007/19/ES z dne 30. marca 2007 o
spremembi direktive 2002/72/ES o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z
zivili, in Direktive Sveta 85/572/EGS o doloditvi seznama modelnih raztopin za preskuSanje
migracije sestavin polimernih materialov in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili (UL L &t. 97 z
dne 12. 4. 2007, str. 50) in s tem pravilnikom, sta prepovedana od 1. maja 2009.

Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena sta promet in uporaba polimernih materialov
in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili, ki izpolnjujejo pogoje iz prilog Il, Ill, IVa, V in VI
Direktive 2002/72/ES, kakor so bile zadnji¢ spremenjene z Direktivo 2008/39/ES, dovoljena
od 7. marca 2009.

Proizvodnja in uvoz polimernih materialov in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili, ki
niso v skladu s prej$njim odstavkom, sta prepovedana od 7. marca 2010, njihov promet in
uporaba pa sta dovoljena do porabe zalog.

23. ¢len

Ne glede na prejsnji ¢len je prepovedana:
- proizvodnja in uvoz pokrovov, ki vsebujejo tesnila, ki niso v skladu z omejitvami in
zahtevami za ref. St. 30340, 30401, 36640, 56800, 76815, 76866, 88640 in 93760 od
1. julija 2008;
- proizvodnja in uvoz polimernih materialov in izdelkov, namenjenimi za stik z Zivili in ki
niso v skladu z omejitvami in zahtevami za ftalate (ref. §t. 74560, 74640, 74880, 75100,
75105) od 1. julija 2008.

Ne glede na prvo alineo prejSnjega odstavka so proizvodnja, uvoz in promet s

pokrovi, ki vsebujejo tesnila, ki niso v skladu z omejitvami in zahtevami za ref. §t. 30340,
30401, 56800, 76815, 76866, 88640 in 93760, dovoljeni do 30. aprila 2009.

24, ¢len



Z dnem uveljavitve tega pravilnika prenehajo veljati Il. poglavje in Cleni od 2. do
13. ter 25. ¢len Pravilnika o materialih in izdelkih, namenjenih za stik z zivili (Uradni list RS,
8t. 36/05, 38/06 in 100/06), ki pa se uporabljajo do 1. maja 2009.

25. élen

Ta pravilnik zacne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.

Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o polimernih materialih in izdelkih,
namenjenih za stik z zivili (Uradni list RS, §t. 22/10) vsebuje naslednjo konéno
doloébo:

»7. ¢len

Ta pravilnik zaéne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.

Pravilnik o spremembi Pravilnika o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za
stik z zivili (Uradni list RS, s§t. 22/11) vsebuje naslednjo prehodno in konéno doloé¢bo:

»2. Clen
Proizvodnja polimernih materialov in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili, ki niso v
skladu s pravilnikom, je prepovedana od dneva uveljavitve tega pravilnika, njihovo dajanje v
promet in uvoz pa od 1. junija 2011.

3. ¢len

Ta pravilnik zaCne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.



