358 Utedn{ véstnik Evropské unie 13/sv. 6
31982L0711
L 297)26 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI 23.10.1982

SMERNICE RADY
ze dne 18. fijna 1982,

kterou se stanovi zdkladni pravidla nezbytnd pro zkouSeni migrace sloZek z materidlt a pfedméti
z plasté uréenych pro styk s potravinami

(82/711/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 76/893/EHS ze dne 23. listo-
padu 1976 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych statd
tykajicich se materidlt a pfedmétd urcenych pro styk
s potravinami ('), a zejména na ¢lanek 3 uvedené smérnice,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlntho vy-
boru (%),

vzhledem k tomu, Ze ¢ldnek 2 smérnice 76/893/EHS mimo
jiné stanovi, ze materidly a pfedméty nesméji uvolfiovat své
slozky do potravin v mnozstvich, kterd by mohla ohrozit
lidské zdravi nebo zpusobit nepiijatelnou zménu slozeni potra-
vin;

vzhledem k tomu, Ze k dosaZeni tohoto cile je v pfipadé
materidld z plastd vhodnym ndstrojem zvlatni smérnice ve
smyslu ¢lanku 3 smérnice 76/893/EHS, jejiz obecna pravidla se
vztahuji také na tento piipad;

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na sloZitost problému by se
smérnice zpocatku méla omezit na stanoveni zdkladnich pravi-

() UFE vést. L 340, 9.12.1976, s. 19.
() UFE vést. C 140, 5.6.1979, s. 173.
() Uk vést. C 227, 10.9.1979, s. 31.

del pro kontrolu migrace slozek; Ze v dalSich smérnicich, které
budou pfijaty postupem podle ¢ldnku 10  smérnice
76/893[EHS, budou stanoveny analytické metody nezbytné
pro kontrolu této migrace;

vzhledem k tomu, Ze se tato smérnice netykd veskerych
aspekttl materidl a pfedmétd z plastd; ze je tedy nezbytné
opravnit ¢lenské stity na jedné strané k tomu, aby nevyZzado-
valy podrobné tdaje na oznaceni stanovené v clanku 7 smér-
nice 76/893/EHS v souladu s odstavci 4 a 5 uvedeného ¢lanku,
a na strané druhé, aby zakdzaly uvddéni na trh materidl
a predmétd, které, piestoze vyhovuji normdm stanovenym
vyse uvedenou smérnici, nejsou v souladu s vnitrostatnimi
piedpisy tykajicimi se jinych moznych norem stanovenych
v ¢lanku 3, nebo neexistuji-li, v ¢lanku 2 doty¢né smérnice;

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na analytické obtiZe souvisejici
se stanovenim velikosti migrace v potravinafskych vyrobcich by
mély byt zvoleny konven¢ni zkousky (tekutiny schopné simu-
lovat acinek na potraviny a standardni zkuSebni podminky),
aby bylo mozné v co nejvétsi mife napodobit migraéni jevy,
které se mohou vyskytnout pii styku predmétu a potraviny;

vzhledem k tomu, Ze pokud se ukdze, ze tyto zkousky
neodpovidaji skute¢nosti, mély by byt ¢lenské staty opravnény
tyto zkousky docasné zménit az do rozhodnuti Spolecenstvi;



13/sv. 6

Utedni véstnik Evropské unie 359

vzhledem k tomu, Ze za soucasného stavu analytickych technik
neni mozné stanovit veskeré podminky, za nichz by mély byt
provadény konvenéni zkousky migrace s materidly a predméty
skladajicimi se ze dvou nebo vice vrstev, z nichz alespon jedna
neni tvofena vylu¢né plasty; Ze rozhodnuti o pouZiti této
smérnice pro tyto materidly a predméty by tedy mélo byt
ucinéno pozdéji;

vzhledem k tomu, Ze pfizpiisobeni této smérnice technickému
pokroku je provddécim opatfenim a Ze v zdjmu zjednoduseni
a urychleni postupu by mélo byt svéfeno Komisi;

vzhledem k tomu, Ze pro vsechny pfipady, kdy Rada zmocni
Komisi k provedeni predpisti tykajicich se materidld
a predmétt z plastti uréenych pro styk s potravinami, by mél
byt stanoven postup pro zajisténi tzké spoluprice mezi ¢len-
skymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potraviny,
zi{zeného rozhodnutim 69/414/EHS ('),

PRIJALA TUTO SMERNICL

Cldnek 1

1. Tato smérnice je zvldstni smérnici ve smyslu clanku 3
smérnice 76/893/EHS.

2. Tato smérnice se vztahuje na materidly a predméty
z plastd, tedy na materidly a pfedméty a jejich casti

a) tvotené vyluéné plasty, nebo

b) slozené ze dvou nebo vice vrstev materidli, jez obé sestavaji
vyluéné z plastd a jsou spojeny lepidly nebo jinym zptso-
bem,

které jsou v kone¢ném stavu urceny pro styk s potravinami
nebo jsou ve styku s potravinami a jsou k tomuto wcelu
urceny.

3. Pro dcely této smérnice se ,plasty“ rozuméji organické
makromolekuldrni slouceniny ziskané polymeraci, polykonden-
zaci, polyadici nebo jinymi podobnymi procesy z molekul
s niz§i molekulovou hmotnosti nebo chemickou pfeménou
piirodnich makromolekul. Silikony a jiné podobné makromo-
lekuldrni slouCeniny jsou rovnéz povazoviny za plasty.
K témto makromolekuldrnim slouc¢enindim mohou byt pfiddny
jiné latky nebo materidly.

Za ,plasty“ se vS§ak nepovazuji
i) lakovany nebo nelakovany celofin,
i) elastomery a piirodni a syntetickd pryz,

i) papir a lepenka, modifikované nebo nemodifikované pti-
davkem plastd,

iv) povrchové povlaky ziskané

() Ut vést. L 291, 19.11.1969, s. 9.

— z parafinovych voskd, veetné syntetickych parafinovych
voskti nebo mikrokrystalickych vosk,

— ze smési voskt uvedenych v prvni odrdzce nebo z jejich
smési s plasty.

4. Tato smérnice se nevztahuje na materidly a predméty
slozené ze dvou nebo vice vrstev, z nichZz alespoil jedna
nesestavd vyluéné z plastl, a to ani tehdy, sestava-li vrstva
urCend pro styk s potravinami vylucné z plasti.

Rozhodnuti o pouziti této smérnice pro materidly a predméty
uvedené v prvnim pododstavci nebo o veskerych pfizptisobe-
nich smérnice, kterd mohou byt nezbytnd, bude ucinéno
pozdéji.

Clanek 2

1. Velikost migrace slozek materidld a pfedmétd podle
clinku 1 do potravin nebo na né nesmi prekrocit limity
stanovené v seznamech ldtek, jejichz pouziti je povoleno pfi
vyloudeni vSech ostatnich.

2. Dokud neexistuji analytické metody stanovené postupem
podle ¢lanku 9 smérnice 76/893/EHS, které umoziuji stanovit
velikost migrace do potravin, bude tato velikost stanovena
pomoci simulant uvedenych v kapitole I piilohy.

3. Rada na ndvrh Komise vypracuje postupem stanovenym
v ¢lanku 100 Smlouvy seznam latek nebo piipravki, jejichz
pouziti je povoleno pfi vylouceni vSech ostatnich, a seznam
simulantd, které maji byt pouzity pro kazdou potravinu nebo
skupinu potravin, a stanovi jejich koncentraci.

Cldnek 3

1. Kontrola velikosti migrace do simulantd se provede za
pouziti konvenénich zkou$ek migrace, jejichz zakladni pravidla
jsou stanovena v piiloze této smérnice.

2. a) Pokud clensky stit na zdkladé podrobného odtvodnéni
v disledku novych informaci nebo pfehodnoceni stévaji-
cich informaci provedeného po piijeti zvldstni smérnice
shledd, ze zakladni pravidla pro zkousky migrace stano-
vend v piiloze pro dany materidl nebo predmét z plastu
jsou technicky nevhodnd nebo nevhodnd z divodu zi-
sadntho rozdilu mezi skute¢nymi podminkami pouziti
a zku$ebnimi podminkami stanovenymi v tabulce
v piiloze, mtize pfechodné pozastavit nebo omezit pou-
zivan{ zékladnich pravidel uvedenych v ptiloze a povolit
pouzivani vhodnéjsich zakladnich pravidel na svém
tzemi. Uvédomi o tom neprodlené ostatni ¢lenské stity
a Komisi a uvede divody svého rozhodnuti.
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b) Komise co nejdiive prezkoumd davody uvedené ¢len-
skym statem, konzultuje zdlezitost s c¢lenskymi stity
v ramci Stdlého vyboru pro potraviny a neprodlené za-
ujme stanovisko a pfijme vhodnd opatfeni.

¢) Pokud Komise dojde k ndzoru, Ze je tieba tuto smérnici
zménit, aby byly odstranény nedostatky uvedené
v pismeni a), zahdji postup uvedeny v ¢ldnku 10 smér-
nice 76/893[EHS; clensky stdt, ktery pfijal vhodnéjsi zd-
kladni pravidla, je v tom piipadé mtize ponechat, dokud
uvedené zmény nevstoupi v platnost.

Cldnek 4

Upravy kapitoly I piflohy této smérnice, které maji byt pro-
vedeny s ohledem na vyvoj védeckych a technickych znalosti,
budou pfijaty postupem stanovenym v ¢&lanku 10 smérnice
76/89 3 EHS.

Cldnek 5

Touto smérnici nejsou dotleny vnitrostdtni predpisy tykajici se
jinych pravidel stanovenych v ¢lanku 3 smérnice 76/893/EHS

ani moznosti, které se clenskym stitim otviraji podle ¢l. 7
odst. 4 a 5 uvedené smérnice.

Cldnek 6
Clenské staty dosdhnou souladu s touto smérnici nejpozdéji do

okamziku provedeni zvldstni smérnice, kterou se stanovi limity
uvedené v ¢l. 2 odst. 1.

Cldnek 7
Tato smérnice je urena clenskym statam.
V Lucemburku dne 18. ffjna 1982.

Za Radu
piedseda
N. A. KOFOED
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PRILOHA

ZAKLADNI PRAVIDLA NEZBYTNA PRO ZKOUSENI MIGRACE V SIMULANTECH

Stanoveni migrace do simulantl se provede za pouziti simulanti uvedenych v kapitole I této piilohy a za zkuSebnich
podminek uvedenych v kapitole II pFilohy.

KAPITOLA 1

Simulanty

. Obecny pripad: materidly a predméty z plastii urcené pro styk s potravinami vsech druhil

Zkousky se provedou za pouziti vSech nize uvedenych simulantd, pficemz se pro kazdy simulant odebere novy
vzorek materidlu nebo predmétu z plastu:

— destilovand voda nebo voda rovnocenné distoty (= simulant A),
— 3 % (m[V) vodny roztok kyseliny octové (= simulant B),
— 15 % (m/V) vodny roztok ethanolu (= simulant C),

— rektifikovany olivovy olej (!); je-li z divoda souvisejicich s analytickou metodou nezbytné pouzit jiné simulanty,
musi byt olivovy olej nahrazen smési syntetickych triglyceridt () nebo slune¢nicovym olejem (= simulant D).

. Zyldstni pipad: materidly a predméty z plastii urcené pro styk s jedinou potravinou nebo se zvldstni skupinou potravin

Zkousky se provedou timto zptsobem:

— pouze pii pouziti simulantd uvedenych pro doty¢nou potravinu nebo doty¢nou skupinu potravin v seznamu
podle ¢l. 2 odst. 3;

— v piipadé, Ze potravina nebo skupina potravin neni zahrnuta do seznamu podle prvni odrizky, vybérem
simulantu nebo simulantt predepsanych v bodé 1, které nejvice svymi vyluhovacimi schopnostmi odpovidaji
této potraviné nebo skupiné potravin.

KAPITOLA 1I

ZkuSebni podminky (doby a teploty)

. Pro zkousky migrace se zvoli takové doby a teploty uvedené v tabulce, které jsou pro zkoumané materidly nebo

pfedméty z plastd nejblizsi obvyklym nebo predvidatelnym podminkdm styku.

. Je-li materidl nebo pfedmét z plastu uréen pro postupné pouZiti na kritkou dobu za rtiznych podminek styku

uvedenych ve sloupci 1 tabulky, stanovi se migrace postupnym vystavenim materidlu nebo pfedmétu vsem
odpovidajicim zkusebnim podminkdm uvedenym ve sloupci 2, aniz se provede vyména simulantu.

. Pokud material nebo pfedmét z plastu pii dané dobé zkousky vyhovi zkousce pii vyssi teploté, nemusi byt zkouska

opakovina pii niz3i teploté.

Pokud materidl nebo predmét pii dané zkusebni teploté vyhovi zkousce pii delsi dobé zkousky, nemusi byt zkouska
opakovdna pii kratsi dobé.

Charakteristiky rektifikovaného olivového oleje:

— jodové cislo (podle Wijse) = 80 az 88,

— index lomu pifi 25 °C = 1,4665 az 1,4679,

— kyselost (vyjadiena v % olejové kyseliny) = nejvyse 0,5 %,

— peroxidové &islo (vyjadiené v miliekvivalentech kysliku na kg oleje) = nejvyse 10.

Charakteristiky standardni syntetické smési triglyceridd, jak jsou popsany v ¢lanku od K Figge ,Food Cosmet. Toxicol“ 10 (1972), 815.



362

Utedni véstnik Evropské unie

13/sv. 6

4. Muze-li byt materidl nebo predmét z plastu pii skute¢ném pouziti pouzit ke styku po jakoukoli dobu styku nebo za
jakychkoliv teplot, provede se pouze desetidenni zkouska pii 40 °C a dvouhodinovéd zkouska pii 70 °C, pficemz se

tyto podminky konvenéné povazuji za nejpfisnéjsi.

Pfi pouziti simulantu D (rektifikovany olivovy olej nebo jeho nahrady) se provede pouze 10denni zkouska pii 40 °C.

5. Pokud bude zji§téno, Ze provedenim zkousek za podminek uvedenych v tabulce dojde k fyzikdlnim nebo jinym
zméndm materidlu nebo pfedmétu z plastu, které se nevyskytuji za obvyklych nebo piedvidatelnych podminek
pouziti tohoto materidlu nebo predmétu, mély by byt zkousky migrace provedeny za podminek vhodnéjsich pro

tento zvlastni piipad.

TABULKA

ZkuSebni podminky (doby (t) a teploty (T)), které maji byt zvoleny podle podminek styku pii skute¢ném

pouZiti

Podminky styku pfi skute¢ném pouziti

Zkusebni podminky

1

2

1. Doba styku: t > 24 hodin
11.T<5°C
12.5 °C < T < 40 °C ()

2. Doba styku: 2 hodiny < t < 24 hodin
21.T<5°C
22.5°C<T<40°C
23.T> 40 °C

3. Doba styku: t < 2 hodiny
31.T<5°C
32.5°C<Tx<40°C
33.40 )C<T<70°C
34.70 °C<T < 100 °C
3.5.100 °C < T < 121 °C
3.6. T > 121 °C

10 dni pii 5 °C
10 dni pfi 40 °C

24 hodin pii 5 °C
24 hodin pii 40 °C

Podle vnitrostatnich pravnich pfedpist

2 hodiny pii 5 °C

2 hodiny pii 40 °C
2 hodiny pii 70 °C
1 hodina pfi 100 °C
30 min. pii 121 °C

Podle vnitrostdtnich prdvnich predpist

(') Pro materidly a predméty z plastd, které jsou ve styku s potravinami, pro néz je na etiketé nebo v pravnim predpisu uvedena teplota
skladovani nizsi nez 20 °C, budou zkusebni podminky 10 dni pfi 20 °C.




