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SMERNICE KOMISE 93/8/EHS
ze dne 15. biezna 1993,

kterou se méni smérnice Rady 82/711/EHS, kterou se stanovi zdkladni pravidla nezbytnd pro
zkouSeni migrace slozek z materidli a pfedmétis z plastit uréenych pro styk s potravinami

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/109/EHS ze dne 21. pro-
since 1988 o sblizovani pravnich pfedpisi clenskych stath
tykajicich se materidlt a pfedmétd urcenych pro styk
s potravinami ('), a zejména na ¢lanek 3 uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze opatieni Spoledenstvi stanovend v této
smérnici jsou nejen nutnd, ale i nezbytnd k dosazeni cili
vnitintho trhu; Ze téchto cild nemohou ¢lenské staty dosdh-
nout jednotlivé; Ze je navic jejich dosazeni na drovni Spolecen-
stvi jiz stanoveno ve smérnici 89/109/EHS;

vzhledem k tomu, Ze smérnice Komise 90/128/EHS ze dne
23. Ginora 1990 o materidlech a pfedmétech z plastd urcenych
pro styk s potravinami (¥, ve znéni smérnice 92/39/EHS (}),
stanovi moznost provadéni zkousek migrace s potravinami
nebo se simulanty potravin, zatimco ve smérnici Rady
82/711[EHS (*) je pozadovdno provadéni zkousek migrace po-
uze se simulanty potravin, pokud by nebyla dfedné pfijata
analytickd metoda umoznujici stanoveni velikosti migrace do
potravin; Ze tento rozpor miZe ovlivnit sprévné provadéni
smérnice, a Ze je tedy nezbytné jej odstranit;

vzhledem k tomu, Ze rostouci pouzivini mikrovinnych trub
vytvaF nutnost stanovit nové specifické zkusebni podminky;

() Uf. vést. L 40, 11.2.1989, s. 38.

@ Ui vést. L 75, 21.3.1990, s. 19, opraveni Uf. vést. L 349,
13.12.1990, s. 26.

() Uf. vést. L 168, 23.6.1992, s. 21.

() UF. vést. L 297, 23.10.1982, s. 26.
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vzhledem k tomu, Ze je pro odstranéni stavajicich rozdila
nezbytné zrusit moznost danou clenskym statim pfijmout
vnitrostdtni pravidla pro zkouseni pii vysokych teplotich;

vzhledem k tomu, Ze opatieni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potraviny,

PRIJALA TUTO SMERNIC:

Clanek 1

Smérnice 82/711/EHS se méni takto:

1. Clanky 2 a 3 se nahrazuji timto:

,Cldnek 2

Celkové a specifické hodnoty migrace slozek materidlii

a predmétt podle ¢clanku 1 do potravin nebo do simulantt

potravin ¢i na né nesméji piekrocit mnozstvi stanovend ve

smérnici Rady 90/128EHS (*) nebo v kterékoli jiné sou-
visejici zvlastni smérnici.

Cldnek 3

1. Kontrola dodrzeni limitd migrace do potravin bude
provedena za nejextrémnéjsich Casovych a teplotnich pod-
minek predvidatelnych pii skuteném pouZiti.



22

Uftedni véstnik Evropské unie

13/sv. 12

Kontrola dodrzeni limit migrace do simulantt potravin
bude provedena za pouziti konvenénich zkousek migrace,
jejichz zakladni pravidla jsou stanovena v priloze této
smérnice.

2. a) Pokud clensky stat na zakladé podrobného odivod-
néni v dasledku novych informaci nebo pfehodnocent
stavajicich informaci provedeného po pfijeti zvlastni
smérnice shledd, Ze zakladni pravidla pro zkousky
migrace stanovend v piiloze pro dany materidl nebo
pfedmét z plastu jsou technicky nevhodnd nebo ne-
vhodnd z divodu zdsadniho rozdilu mezi skute¢nymi
podminkami pouziti a zku$ebnimi podminkami sta-
novenymi v tabulce v piiloze, mizZe pouze pro dany
piipad prechodné pozastavit nebo omezit pouzivini
zdkladnich pravidel uvedenych v piiloze a povolit
pouzivani vhodnéjsich zdkladnich pravidel na svém
tzemi. Uvédomi o tom neprodlené ostatni clenské
stity a Komisi a uvede divody svého rozhodnuti.

b) Komise co nejdiive prezkoumd divody uvedené ¢len-
skym stitem, konzultuje zdlezitost s clenskymi stdty
v ramci Stdlého vyboru pro potraviny a neprodlené
zaujme stanovisko a, pokud je to nezbytné, tuto
smérnici zméni. Clensky stat, ktery pfijal vhodngjsi

zdkladni pravidla, je v tom piipadé muize ponechat,
dokud uvedené zmény nevstoupi v platnost.

) Uf. vést. L 75, 21.3.1990, s. 19, pozménénd Uf. vést.
L 349, 13.12.1990, s 26.“

2. Piiloha se nahrazuje pfilohou této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stty uvedou v dcinnost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici ode dne
1. dubna 1994. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatfeni pHjatd ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich

Gfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.
Cldnek 3

Tato smérnice je urCena clenskym stdtam.

V Bruselu dne 15. bfezna 1993.

Za Komisi
Martin BANGEMANN

clen Komise
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PRILOHA

LPRILOHA

ZAKLADNI PRAVIDLA PRO ZKOUSENI MIGRACE V SIMULANTECH POTRAVIN

Stanoveni migrace do simulantl se provede za pouziti simulanti uvedenych v kapitole I této piflohy a za zkuSebnich
podminek uvedenych v kapitole II pfilohy. Stanoveni migrace je viak omezeno na simulant(y) potravin a na zkuSebni
podminku (podminky), které mohou byt v konkrétnim zkoumaném piipadé na zdkladé zkuSenosti povazoviny za

nejpiisnéjsi.
KAPITOLA 1
Simulanty potravin
1. Obecny pripad: materidly a predméty z plastii uréené pro styk s potravinami vsech druhii

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

— destilovand voda nebo voda rovnocenné distoty (= simulant A),

— 3 % (m/V) vodny roztok kyseliny octové (= simulant B),

— 15 % (V|V) vodny roztok ethanolu (= simulant C),

— rektifikovany olivovy olej (') (= simulant D); je-li z technickych diivodi souvisejicich s analytickou metodou
nezbytné pouzit jiné simulanty potravin, musi byt olivovy olej nahrazen smési syntetickych triglyceridi (*) nebo
slune¢nicovym olejem (= simulant D). Jsou-li veskeré simulanty potravin uvedené v této odrdzce nevhodné,

mohou byt pouzity jiné simulanty potravin a casové a teplotni podminky.

Simulant A se vsak pouzije pouze v piipadech, které jsou vyslovné uvedeny v tabulce této piilohy.

. Zvldstni pripad: materidly a pfedméty z plastii urcené pro styk s jedinou potravinou nebo se zvldstni skupinou potravin

Zkousky se provedou timto zptsobem:

— pouze za pouziti simulantu (simulant) potravin uvedeného jako vhodny pro doty¢nou potravinu nebo doty¢nou
skupinu potravin ve smérnici 85/572[EHS (});

— v piipadé, Ze potravina nebo skupina potravin neni zahrnuta do seznamu podle prvni odrdzky, vybérem
simulantu (simulantdl) potravin pfedepsaného v bod¢ 1, ktery svymi vyluhovacimi schopnostmi nejvice odpovidd
této potraviné nebo skupiné potravin.

KAPITOLA 1I

Zku$ebni podminky (doby a teploty)

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

piedméty z plasti nejblizsi obvyklym nebo predvidatelnym podminkdm styku, ale nejsou nizsi.

. Pokud materidl nebo predmét z plastu vyhovi zkousce pii dané dobé zkousky a pii dané zkusebni teploté, nemusi

byt zkouska provedena pro kratdi dobu pfi stejné teploté ani pro stejnou dobu pii niZsi teploté.

. Je-li v3ak materidl nebo predmét z plastu urcen pro pouziti ve styku s potravinou, které zahrnuje dvé nebo vice

kombinaci dob a teplot pievzatych z tabulky, stanovi se migrace tak, Ze materidl nebo pfedmét bude postupné
podroben viem stanovenym zkuSebnim podminkdm za pouziti téhoz vzorku simulantu potravin.

Charakteristiky rektifikovaného olivového oleje:

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

— index lomu pii 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 standardnf syntetické smési triglycerid, jak jsou popsany v clanku od K Figge ,Food Cosmet. Toxicol“ 10 (1972), 815.
Uf. vést. L 372, 31.12.1985, s. 14.
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. Miize-li byt materidl nebo predmét z plastu pfi skutecném pouziti pouZit po jakoukoli dobu styku, jsou zkusebni

podminky tyto:

a) v pifpadé, Ze materidl nebo pfedmét z plastu maZe byt pii skutecném pouziti pouzit pii jakékoliv teploté do
70 °C (v¢etné) a je-li toto uvedeno na odpovidajici etiketé nebo v pokynech, provede se pouze 10denni zkouska
(zkousky) pii 40 °C;

b) v piipadé, ze materidl nebo pfedmét z plastu maze byt pii skutecném pouziti pouzit pii teploté nad 70 °C:

i) pokud zddné oznaceni nebo pokyny neuvddéji teplotu pfedpoklddanou pii skute¢ném pouziti, pouZiji se
simulanty B a C pii teploté¢ kondenzace, nebo p#i dvouhodinové zkousce (zkouskach) pii 100 °C a simulant D
se pouzije po dvé hodiny pii 175 °C

ii) pokud existuje oznaceni nebo pokyny uvddéjici podminky predpoklddané p#i skutecném pouziti, vyberou se
doba a teploty z tabulky.

. Odchylné od podminek stanovenych v tabulce a v odstavci 2 se provedena pouze dvouhodinova zkouska pii teploté

70 °C a 10denni zkouska pfi teploté 40 °C, pokud materidl nebo predmét z plastu mize byt pii skutecném pouziti
pouzit po dobu 15 minut nebo kratsi pii teplotich mezi 70 °C a 100 °C a je-li to uvedeno na odpovidajicim
oznaceni nebo v pokynech. Tyto zkousky se provedou jednotlivé a. s. riiznymi vzorky. Pro kazdy z téchto dvou
druhti zkousek se pouzije novy vzorek stejného materidlu nebo predmétu, ktery md byt zkouman.

. Pokud se zjisti, 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 predvidatelnych podminek pouziti tohoto
materidlu nebo pfedmétu, mély by byt zkousky migrace provedeny za podminek vhodnéjsich pro tento zvldstni
piipad.

. Pro materidly a predméty urcené k pouziti v mikrovinnych troubdch se pfi zkouskdch migrace pouzije konvencni

trouba a odpovidajici casové a teplotni podminky vybrané z tabulky.

Tabulka

Podminky styku pii skutecném pouziti Zkusebni podminky
Doba styku Zkusebni doba
t < 0,5 hodiny 0,5 hodiny
0,5 hodiny < t < 1 hodina 1 hodina
1 hodina < t < 2 hodiny 2 hodiny
2 hodiny < t < 24 hodiny 24 hodin
t > 24 hodiny 10 dnf
Teplota pfi styku Zkusebni teplota
T<5°C 5°C
5°C<Tx<20°C 20 °C
20 °C<T< 40 °C 40 °C
40 °C<T<70°C 70 °C
70 °C < T < 100 °C 100 °C nebo teplota kondenzace
100 °C<T < 121 °C 121 °C (¥
121 °C< T < 130 °C 130 °C (%)
130 °C < T < 150 °C 150 °C ()
T > 150 °C 175 °C (%)

(*) Pouzije se simulant C pfi teploté kondenzace.
(**) Kromé simulant A, B a C vhodnych pfi 100 °C nebo pii teploté kondenzace se pouzije simulant D pii teploté 150 °C nebo
175 °C*




