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SMERNICA RADY
z 19. decembra 1985

ustanovujiica zoznam simulantov, ktoré sa pouZiji pri testovani migricie komponentov
plastickych materidlov a predmetov, ktoré prichddzaji do styku s potravinami

(85/572/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 82/711/EHS z 18. okt6bra
1982 stanovujiica zakladné pravidld nevyhnutné pre testovanie
vylthovania zloziek z plastickych materidlov a predmetov, kto-
ré prichddzaju do styku s potravinami ('), najmi na ¢lanok 2
ods. 3,

so zretefom na ndvrh Komisie (?)
so zretefom na stanovisko Zhromazdenia (%),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (%),

ked7e na zdklade cldnku 2 ods. 3, spolu s prvou zardzkou
kapitoly 1 ods. 2 prilohy k smernici 82/711/EHS sa nachddza,
Ze maju byt stanovené vhodné simulanty na vykonanie mi-
graénych testov pre plastické materidly a predmety, ktoré
prichddzajii do styku s jednotlivymi potravinami alebo $peci-
fickou skupinou potravin;

kedZe sa nesmie vylucit, v pripade potreby, moznost, aby sa
uplatnili iné metédy na testovanie migrdcie ako s tie, ktoré su
ustanovené touto smernicou;

kedZe pri stanoveni vhodnych simulantov sa musi braf ohlad
predovSetkym na chemické zloZenie potravin a ich fyzikdlne
vlastnosti;

kedZe v pripade niektorych potravin obsahujicich tuk, si
vysledky ziskané z migracnych testov vyssie ako tie, ktoré sa
ziskaji pri migraénych testoch samotnych potravin a kedZze
z tohto dovodu mozu byt vysledky korigované uplatnenim
prislusného ,redukéného faktora“ vhodného pre urcitd situdciu;
ked7e existencia vhodnych met6d analyzy je nevyhnutnd pre
vykondvanie tejto smernice v urcitych $pecifickych pripadoch
predovietkym takych, ked materidly a predmety prichddzajice
do styku s potravinami maji na povrchu tukové latky;

(") U.v.ESL297,23.10.1982, s. 26.
() U.v.ES C 102, 1441984, s. 4.
() U.v.ES C 175, 15.7.1985, 5. 299.
() U.v.ES C 25, 28.1.1985, s. 6.

kedZe prisposobenie sa tejto smernice k technickému pokroku
znamend zavedenie opatreni, ktorych prijatie na ucel zjedno-
duSenia a urychlenia procesu je spravidla v zodpovednosti
Komisie;

kedZe vo vSetkych pripadoch, ked sa Rada poradi s orgdnom
Komisie, zavedenie opatreni, ktoré sa tykaji plastickych mate-
ridlov a predmetov, ktoré prichddzaji do styku s potravinami,
ustanovi sa procedira, ktorou sa vytvori tzka spoluprica
medzi ¢lenskymi Stdtmi a Komisiou v rdmci Stdleho vyboru

pre  potraviny, ktory bol ustanoveny rozhodnutim
69/414[EHS (),
PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Podla ¢lanku 2 ods. 3 smernice 82/711/EHS simulanty, ktoré
maji byt pouzité na testovanie migricie komponentov plastic-
kych materidlov a predmetov, ktoré prichddzaji do styku
s jednotlivymi potravinami alebo $pecifickou skupinou potra-
vin, a koncentracia tychto simulantov je takd ako je stanovend
v prilohe.

Clanok 2

Bez dopadu na cldnok 1, zoznam ldtok alebo materidlov,
ktorych pouzitie je povolené na tkor vsetkych ostatnych,
v pripade, kde je to vhodné, moze ustanovit metddy testovania
migracie jednotlivjch komponentov plastickych materidlov
a predmetov, ktoré sa odlisujii od tych, ktoré si ustanovené
v prilohe.

Cldnok 3

Upravy, ktoré je nutné urobit k prilohe k tejto smernici
vzhladom na pokrok vo vedeckych a technickych znalostiach,
sa prijmi podla postupu, ktory je ustanoveny v clanku 10
smernice 76/893/EHS (9).

() U.v.ESL 291, 19.11.1969, s. 9.
() U.v. ES L 340, 9.12.1976, s. 19.
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Cldnok 4 V Bruseli 19. decembra 1985

Clenské §téty prijma vietky opatrenia nevyhnutné na dosiah-
nutie suladu s touto smernicou najneskdér do tej doby, ako
prijma opatrenia na vykonanie smernice 82/711/EHS.

Za Komisiu

Cldnok 5 predseda

Tato smernica je adresovand clenskym $tatom. M. FISCHBACH
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PRILOHA

ZOZNAM SIMULANTOV

1. V nasledujiicich tabulkdch, ktoré st tvorené neustdle sa dopliujicim zoznamom potravin, si simulanty, ktoré maji byt pouzité v migracnych
testoch s jednotlivymi potravinami alebo skupinou potravin oznacené pismenami:

Simulant A:

destilovand voda alebo voda rovnakej kvality;

Simulant B:

3 % octova kyselina (hmotnost/objem) vo vodnom roztoku;
Simulant C:

15 % etanol (objem/objem) vo vodnom roztoku;

Simulant D:

rektifikovany olivovy olej ('); ak je z technickych pricin spojenych s touto metédou analyzy nevyhnutné pouzit iné simulanty, olivovy olej musi byt
nahradeny zmesou syntetickych triglyceridov () alebo slnecnicovym olejom (%).

2. Pre kazdu potravinu alebo skupinu potravin sa pouziva(jii) len simulant(y) oznaceny(é)ako ,X“. Pre kazdy simulant treba pouzif novi vzorku
materidlov a prislusného materidlu. Kde sa nevyskytuje Ziadne ,X“, nie je potrebny Ziadny migracény test pre prislusnt skupinu potravin alebo
podskupinu.

3. Ked po ,X“ nasleduje $ikmd zlomkova ¢iara a ¢islo, vysledok migra¢nych testov bude deleny uvedenym ¢islom. V pripade urcitych typov mastnych
potravin, toto ¢&islo, ktoré je pomenované ako redukény faktor, sa konvencne pouziva na zohladnenie vicSej extrakénej kapacity simulantu pre
kazdu potravinu.

4. Kde sa po ,X“ vyskytuje pismeno ,a“ v zdtvorke bude pouzity jeden z uvedenych simulantov:
— ak je hodnota pH potraviny vyssia ako 4,5, pouzije sa simulant A,

— ak je hodnota pH 4,5 alebo menej, pouzije sa simulant B.

5. Ked je potravina zaradend v zozname v oboch, v 3pecifickej skupine aj vo vSeobecnej, pouzije sa iba simulant, ktory je v Specifickej skupine.

(') Vlastnosti rektifikovaného olivového oleja
Jodové cislo (Wijs)
Refrakény index pri 25 °C
Kyslost (vyjadrend ako % olejovej kyseliny)
Peroxidové ¢&islo (vyjadrené v miliekvivalentoch kyslika na kg oleja)

80 az 88

1,4665 az 1,4679
0,5 % maximum
10 maximum

() ZloZenie zmesi syntetickych triglyceridov
Rozdelenie mastnych kyselin
Pocet uhlikovych atémov vo zvysku mastnych kyselin * 6 * 8 * 10 *12 * 14 * 16 *18 *iné
GLC oblast [%] ~1 6az9 8az 11 45az52 12az15 8az 10 8 azl2 1*
Cistota
Obsah monoglyceridov (enzymaticky) 0,2 %
Obsah diglyceridov (enzymaticky) 2,0%

Nezmydelnitelné latky 0,2%

Jodové cislo (Wijs) 0,1%

Cislo kyslosti 0,1%

Obsah vody (K. Fisher) 0,1%

Bod topenia 28+ 2°C

Typické absorpéné spektrum (hrtibka vrstvy: d = 1 cm; referencénd vzorka: voda = 35 °C)

Vlnovi dizka (nm) 290 310 330 350 370 90 430 470 510
Priepustnost (%) ~2 ~15 ~37 ~64 ~80 ~88 ~95 ~97 ~98

Aspon 10 % svetelnej priepustnosti pri 310 nm (kyveta 1 cm, referencny roztok: voda 35 °C)

(’) Vlastnosti slne¢nicového oleja

Jodové &islo (Wijs) =120 az 145
}gefrakén)'f index pri 20 °C = 1,474 az 1,476
Cislo zmydelnenia =188 az 193

Relativna hustota pri 20 °C = 0,918 az 0,925
Nezmydelnitelné latky =05 %az 15 %
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TABULKA
Pouzité simulanty
Referencné cislo Opis potravin
A B C
01 Nipoje
01.01 Nealkoholické ndpoje alebo alkoholické ndpoje s obsahom alkoholu
menej ako 5 objem. %:
Vody, jabléné musty, ovocné a zeleninové dzdsy normadlne alebo X a) X a)
koncentrované, musty, ovocné nektdre, limonddy a minerdlne
vody, sirupy, horké ndpoje, extrakty, kdva, caj, tekutd cokoldda,
pivd a iné
01.02 Alkoholické ndpoje s obsahom alkoholu rovnajicom sa alebo
presahujiicom 5 objem. %:
Népoje uvedené pod bodom 01.01, ale s obsahom alkoholu
rovnajiicom sa alebo presahujiicom 5 objem. %:
Vina, lichoviny a likéry X (*) X (*%)
01.03 Roézne: nedenaturovany etylalkohol X (¥ X (**)
02 Obilniny, obilné vyrobky, cukrirske vyrobky, jemné pecivo,
micniky a iné pekdrenské vyrobky
02.01 Skroby
02.02 Obilniny, neopracované, extrudované, vo vlockdch (vritane prazenej
kukurice, kukuri¢nych fliackov a podobne)
02.03 Obilné muky a krupica
02.04 Makarény, $pagety a podobné produkty
02.05 Cukrédrske vyrobky, jemné pecivo, macniky a iné suché pekarske
vyrobky:
A. S tukovymi ldtkami na povrchu X/5
B. Iné
02.06 Cukrdrske vyrobky, miicniky a iné Cerstvé pekdrenské vyrobky:
A. S tukovymi litkami na povrchu X/5
B. Iné X
03 Cokolida, cukor a vyrobky z cukru,
cukrovinky
03.01 Cokoldda, vyrobky obalované v cokoldde, nihradky a vyrobky X/5
obalované v ndhradkdch
03.02 Cukrovinky:
A. V tuhej forme:
I. S tukovymi latkami na povrchu X/5

II. Iné
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Referencné cislo

Opis potravin

Pouzité simulanty

B

C

03.03

04

04.01

04.02

04.03

04.04

04.05

05

05.01

05.02

B. Vo forme pasty:
I. S tukovymi latkami na povrchu
II. Vlhkost
Cukor a vyrobky z cukru:
A. V tuhej forme
B. Med a podobné
C. Melasa a cukorné sirupy
Ovocie, zelenina a vyrobky z nich
Celé ovocie, Cerstvé alebo chladené
Spracované ovocie:

A. Sudené alebo dehydrované ovocie v celku alebo vo forme
mucky alebo prasku

B. Kusové ovocie, vo forme pretlaku alebo pasty

C. Ovocné zavédraniny (dZemy a podobné vyrobky — s celym
ovocim alebo kusovitym alebo vo forme micky alebo prasku,
konzervované v kvapalnom médiu):
I. Vo vodnom médiu
1. V olejovom médiu

II. V alkoholovom médiu (> 5 objem. %)

Orechy (arasidy, gastany, mandle, lieskové oriesky, vlasské orechy,
piniové jadrd a iné):

A. Lupané, susené

B. Lapané a prazené

C. Vo forme pasty alebo krému
Zelenina vcelku, cerstva alebo chladend
Spracovand zelenina:

A. Sulend alebo dehydrovand zelenina vcelku alebo vo forme
mucky alebo prasku

B. Zelenina krédjand, vo forme pretlaku
C. Konzervovand zelenina:
I. Vo vodnom médiu
IL. V olejovom médiu
ML v alkoholovom médiu
Tuky a oleje

Zivotisne a rastlinné tuky a oleje prirodzené alebo spracované
(vratane kakaového masla, bravcovej masti, stuzeného masla)

Margarin, maslo a ostatné tuky a oleje vyrobené z vodnych emulzif
v oleji

X a)

X a)

X a)

X a)

X a)

X a)

X/S (***)

X[3 ()
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Pouzité simulanty
Referencné cislo Opis potravin
A B C D
06 Zivo&isne vyrobky a vajcia
06.01 Ryby:
A. Cerstvé, chladené, solené, tidené X X[3 (%)
B. Vo forme pasty X X3 (%)
06.02 Korovce a makkyse (vritane ustric, musli, slimdkov), ktoré nie st X
prirodzene chrdnené svojimi ulitami
06.03 Miso zo vietkych zoologickych druhov (vratane hydiny a zveriny):
A. Cerstvé, zmrazené, solené, tidené X X/4
B. Vo forme pasty, krémov X X/4
06.04 Spracované masové vyrobky (Sunka, saldima, slanina a iné) X X/4
06.05 Konzervované a Ciasto¢ne konzervované miso a ryby:
A. Vo vodnom médiu X a) X a)
B. V olejovom médiu X a) X a) X
06.06 Vajcia bez skrupiny:
A. Praskové alebo susené
B. Iné X
06.07 Vajecné Ztka:
A. Tekuté X
B. V prasku alebo mrazené
06.08 Susené vajecné bielka
07 Mliecne vyrobky
07.01 Mlieko:
A. Plnotu¢né X
B. Ciastocne susené X
C. Odstredené alebo ciastocne odstredené X
D. Susené
07.02 Fermentované mlieko ako jogurt, cmar a takéto vyrobky X
v kombindcii s ovocim a ovocnymi vyrobkami
07. 03 Smotana a kysld smotana X a) X a)
07. 04 Syry:
A. V celku s korou
B. Spracované syry X a) X a)
C. Vsetky ostatné X a) X a) X[3 (%)
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Referencné cislo

Opis potravin

Pouzité simulanty

B

C

07. 05

08

08.01

08.02

08.03

08.04

08.05

08.06

08.07

08.08

08.09

08.10

Syridlo:
A. V kvapalnej alebo viskéznej forme
B. Praskové alebo susené
Rdzne vyrobky
Ocot
Vyprazané alebo pecené potraviny:
A. Opekané zemiaky, fritované potraviny a podobne
B. Zivocisneho povodu
Pripravky pre polievky, vyvary v kvapalnej, tuhej alebo praskovej
forme (extrakty, koncentraty); homogenizované zlozené potravinové
pripravky, pripravené pokrmy:
A. Praskové alebo susené:
I. S tukovymi latkami na povrchu
II. Iné
B. Kvapalné alebo vo forme pasty:
I. S tukovymi latkami na povrchu
II. Iné
Kvasnice a kypriace ¢inidla:
A. Vo forme pasty
B. Susené
Sol
Omicky:
A. Bez tukovych latok na povrchu

B. Majonéza, omacky z majonézy, Saldtové smotany a ostatné
olejové a vodné emulzie

C. Omacky obsahujice olej a vodu, ktoré tvoria dve rozdielne
Vvrstvy

Horcica (okrem praskovej horcice, ktord je uvedend v bode 08.17)

Sendvice, toastovy chlieb a podobné, ktoré obsahuji nejaky druh
potraviny:

A. S tukovymi latkami na povrchu
B. Iné

Zmrzliny

SuSené potraviny:

A. S tukovymi latkami na povrchu

B. Iné

X a)

X a)
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Pouzité simulanty
Referencné cislo Opis potravin
B C D
08.11 Mrazené alebo hlboko zmrazené potraviny
08.12 Koncentrované extrakty s obsahom alkoholu rovnajicom sa alebo X (%) X
presahujiicom 5 objem. %
08.13 Kakao:
A. Kakaovy prasok X[5 (¥**)
B. Kakaovd pasta X[3 (%)
08.14 Kdva prazend alebo neprazend, bezkofeinova alebo rozpustnd, nd-
hradky kavy, granulované alebo praskové
08.15 Kvapalné kavové extrakty
08.16 Aromatické rastliny a iné rastliny:
harmancek, slez, mita, Caj, kvet lipy a iné
08.17 Koreniny a prisady v prirodzenom stave:

Skorica, klincek, praskovd horcica, ¢ierne korenie, vanilka, Safrdn
a iné

() Tento test bude pouzity len, ked pH bude 4,5 alebo menej.
(**) Tento test moze byt vykonany v pripade kvapalin alebo ndpojov s obsahom alkoholu, ktory presahuje 15 objem. % s vodnymi roztokmi etanolu s podobnym

obsahom alkoholu.

() Ak moze byt dokdzané vhodnym testom, Ze sa nevyskytuje Ziaden styk tukovej latky s plastickou latkou, test so simulantom D mozZe byt vynechany.




