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SMERNICE KOMISE 97/48/ES
ze dne 29. ¢ervence 1997,

kterou se podruhé méni smérnice Rady 82/711/EHS, kterou se stanovi zdkladni pravidla nezbytnd
pro zkouSeni migrace sloZek z materidlis a pfedméti z plastit uréenych pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

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

vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady 82/711/EHS ze dne
18. fijna 1982, kterou se stanovi zakladni pravidla nezbytnd
pro zkouseni migrace slozek z materidld a pfedméti z plastd
urCenych pro styk s potravinami (), ve znéni smérnice
93/8/EHS (}), se neuvadgji zkousky migrace, které maji byt
provedeny v piipadech, kdy nejsou simulanty tukovych potra-
vin vhodné;

vzhledem k tomu, Ze provedeni zkousky za pouziti simulantd
tukovych potravin je Casové ndroéné a obtizné, a mély by
proto byt povoleny alternativni zkousky za urcitych pfesné
stanovenych podminek;

vzhledem k tomu, Ze neni jednoznacné, zda smérnice
82/711/EHS povoluje pouziti materidld a predméti z plastd,
které nejsou urceny pro styk s potravinami viech druhd, ale
pro styk s vice neZ jednou potravinou nebo s vice nez jednou
zvldstni skupinou potravin; Ze toto pouziti smi byt povoleno,
aniz by doslo k ohrozeni zdravi, za podminky, Ze spotfebitel
nebo maloobchodnik budou informovéni vhodnym tdajem
o druhu nebo druzich potravin, s nimiz sméji nebo nesméji

byt uvedeny do styku;

vzhledem k tomu, Ze uvedeni nadmérného poctu druhdi potra-
vin, které mohou byt ve styku s nékterymi materidly
a predméty z plastl, nemusi byt snadno srozumitelné, a Zze
by tedy tyto materidly a pfedméty mély byt za tcelem ochrany
spotfebitele podrobeny veskerym simulantim potravin nebo
zkusebnim prostiedim stanovenym v této smérnici;

() UFE vést. L 40, 11.2.1989, s. 38.
() UFE vést. L 297, 23.10.1982, s. 26.
() Uk vést. L 90, 14.4.1993, s. 22.

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

PRIJALA TUTO SMERNIC:

Cldnek 1
Priloha smérnice 82/711/EHS se nahrazuje pfilohou této smér-
nice.

Cldnek 2

Clenské stity uvedou v dcinnost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici s tG¢inkem od
1. Cervence 1998. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatieni piijata ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
Gfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stity.
Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.
Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym stdtam.

V Bruselu dne 29. cervence 1997.

Za Komisi
Martin BANGEMANN

clen Komise
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PRILOHA

LPRILOHA

ZAKLADNI PRAVIDLA PRO ZKOUSEN{ CELKOVE A SPECIFICKE MIGRACE

,Zkousky migrace’ pro stanoveni specifické a celkové migrace se provedou s pouzitim ,simulantd potravin'
uvedenych v kapitole I této piilohy a za konvencnich zkusebnich podminek migrace’ uvedenych v kapitole 1I této

piilohy.

Néhradni zkousky’, pfi nichz se pouzivaji ,zkuSebni média‘ za konven¢nich podminek ndhradnich zkousek’, jak
jsou stanoveny v kapitole IIl, se provedou, neni-li zkouska migrace za pouziti simulanti tukovych potravin (viz
kapitola I) proveditelnd z technickych divodi souvisejicich s analytickou metodou.

,Alternativni zkousky' uvedené v kapitole IV jsou piipustné misto zkouSek migrace se simulantem tukovych
potravin, jsou-li splnény podminky uvedené v kapitole IV.

Ve viech tfech piipadech je pifpustné

a) omezit pocet zkousek, které maji byt provedeny, na ty, které jsou ve zvldStnim zkoumaném piipadé na zdkladé
védeckych diikazii obecné povazovany za nejpFsnéjsi;

b) vynechat zkousky migrace nebo ndhradni ¢i alternativni zkousky v piipadé, Ze existuje nezvratny diikaz, ze
migra¢ni limity nemohou byt za zddnych pfedvidatelnych podminek pouziti materidlu nebo predmétu pie-
kroceny.

KAPITOLA 1
Simulanty potravin

Uvod

Vzhledem k tomu, Ze pro zkouSeni materidlii ve styku s potravinami neni vzidy mozné pouZit potraviny, zavadéji
se simulanty potravin. Konven¢né se klasifikuji podle vlastnosti jednoho nebo vice druhd potravin. Druhy potravin
a simulantl potravin, které maji byt pouzity, jsou uvedeny v tabulce 1. V praxi jsou mozné rizné smési druhl
potravin, napiiklad tukové nebo vodné potraviny. Jsou popsdny v tabulce 2 a doplnény ddajem o simulantu
(simulantech) potravin, ktery md byt vybrdn pii provadéni zkousek migrace.

Tabulka 1

Druhy potravin a simulantii potravin

Druh potraviny Konvenéni klasifikace Simulant potravin Zkratka
Vodné potraviny (t. Potraviny, pro néZ je ve smér- | Destilovand voda nebo voda | Simulant A
vodné potraviny s pH > | nici 85/572[EHS (') pfedepsdna | rovnocenné Cistoty
4,5) pouze zkouska se simulantem

A
Kyselé potraviny (tj. ky- Potraviny, pro néz je ve smér- | Tiiprocentni kyselina octovd | Simulant B
selé potraviny s pH < nici  85/572[EHS predepsdna | (m/V)
4,5) pouze zkouska se simulantem B
Alkoholické potraviny Potraviny, pro néZ je ve smér- | Desetiprocentni ethanol (V[V); | Simulant C
nici  85/572[EHS predepsdna | tato koncentrace se piizptisobi
pouze zkouska se simulantem C | skute¢nému obsahu alkoholu
v potraviné, pokud piekroci
10 % (V|V)
Tukové potraviny Potraviny, pro néZ je ve smér- | Rektifikovany olivovy olej | Simulant D
nici  85/572[EHS predepsina | nebo jiny simulant tukovych
pouze zkouska se simulantem | potravin
D
Suché potraviny Z4dnd 74dnd

() Uf. vést. L 372, 31.12.1985, s. 14.
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2.1

2.2

Vybér simulanti potravin
Materidly a piedméty urcené pro styk s potravinami vsech druhi

Zkousky se provedou s pouZitim nize uvedenych simulantd potravin, pficemz se vyberou ty, které jsou povazoviny
za nejpiisnéjsi pfi zkusebnich podminkich uvedenych v kapitole II, pficemz se pro kazdy simulant odebere novy
zkusebni vzorek materidlu nebo predmétu z plastu:

— 3 % (m/V) vodny roztok octové kyseliny,
— 10 % (V/V) vodny roztok ethanolu,

— rektifikovany olivovy olej (referen¢ni simulant D).

Tento referen¢ni simulant D v§ak mdzZe byt nahrazen syntetickou smési triglyceriddi, slunecnicovym olejem nebo
kukufi¢nym olejem se standardizovanymi specifikacemi (Jiné simulanty tukovych potravin’, nazyvané simulanty D).
Pokud jsou pii pouziti kterékoli z téchto jinych simulantd tukovych potravin piekroceny migracni limity, je pro
posouzeni nedodrzeni limitu povinné potvrdit vysledek zkouskou s olivovym olejem, je-li to technicky proveditelné.
Pokud toto ovéfeni technicky proveditelné neni a materidl nebo predmét piekro¢i migraéni limity, je povazovin za
nevyhovujici smérnici 90/128/EHS.

Materidly a pfedméty urcené pro styk se zvldstnimi druhy potravin

Tento piipad se tykd pouze téchto situact:
a) je-li materidl nebo pfedmét jiz ve styku se zndmou potravinou;

b) je-li materidl nebo predmét podle pravidel stanovenych v ¢linku 6 smérnice 89/109/EHS doplnén zvldstnim
tdajem uvéddgjicim, se kterymi druhy potravin uvedenymi v tabulce I smi nebo nesmi byt pouzit, napiiklad
,pouze pro vodné potraviny’;

¢) je-li materidl nebo pfedmét podle pravidel stanovenych v clanku 6 smérnice 89/109/EHS doplnén zvldstnim
udajem uvadgjicim, se kterou potravinou (potravinami) nebo skupinou (skupinami) potravin uvedenou
ve smérnici 85/572[EHS smi nebo nesmi byt pouzit. Tento tdaj musi byt vyjadren takto:

i) v jinych fazich obchodu nez v maloobchodé pouzitim referencniho ¢isla® nebo ,popisu potravin® uvedenych
v tabulce ve smérnici 85/572/EHS;

ii) v maloobchodé pouzitim tdaje, ktery se bude vztahovat pouze na nékolik potravin nebo skupin potravin,
nejlépe snadno srozumitelnymi piiklady.

V téchto piipadech se zkousky v pifpadé pismena b) provedou s pouzitim simulantu (simulant) potravin
uvedeného jako piiklad v tabulce 2 a v pfipadé pismen a) a ¢) simulantd (simulantd) potravin uvedeného
ve smérnici 85/572[EHS. Pokud potravina (potraviny) nebo skupina (skupiny) potravin neni zafazena do seznamu
uvedeného ve smérnici 85/572[EHS, vybere se polozka z tabulky 2, kterd nejblize odpovidd zkoumané potraviné
(potravindm) nebo skupiné (skupindm) potravin.

Je-li materidl nebo pfedmét urcen pro styk s vice nez jednou potravinou nebo skupinou (skupinami) potravin, které
maji rizné redukéni faktory, pouZiji se na vysledek zkousky pro kazdou potravinu odpovidajici redukéni faktory.
Pokud jeden nebo vice vysledki tohoto vypoctu piekro¢i omezeni, neni materidl pro danou potravinu nebo
skupinu (skupiny) potravin vhodny.

Zkousky musi byt provedeny za zkuSebnich podminek uvedenych v kapitole II, pficemz pro kazdy simulant musi
byt odebrdn novy zkuSebni vzorek.

Tabulka 2

Simulanty potravin, které maji byt pouZity pfi zkouseni materidlii ve styku s potravinami ve zvldstnich pFipadech

Potraviny ve styku Simulant
Pouze vodné potraviny Simulant A
Pouze silné kyselé potraviny Simulant B
Pouze alkoholické potraviny Simulant C
Pouze tukové potraviny Simulant D
Veskeré vodné a kyselé potraviny Simulant B
Veskeré alkoholické a vodné potraviny Simulant C
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2.1

2.2

4.1

4.2

4.3

Potraviny ve styku Simulant
Veskeré alkoholické a kyselé potraviny Simulant C a B
Veskeré tukové a vodné potraviny Simulanty D a A
Veskeré tukové a kyselé potraviny Simulanty D a B
Veskeré tukové, alkoholické a vodné potraviny Simulanty D a C
Veskeré tukové, alkoholické a kyselé potraviny Simulanty D, C a B
KAPITOLA 1I

Podminky zkouSek migrace (doby a teploty)

Pro provedeni zkousek migrace se vyberou takové doby a teploty uvedené v tabulce 3, které pro zkoumané
materidly a predméty z plastu odpovidaji nejhorsim piedvidatelnym podminkdm styku a jakymkoliv ddajim na
etiketé tykajicim se nejvyssi povolené teploty pouziti. Je-li tedy materidl nebo predmét z plastu uréen pro pouziti ve
styku s potravinou, které zahrnuje kombinaci dvou nebo vice dob a teplot pfevzatych z tabulky, provede se
zkouska migrace podrobenim zkusebniho vzorku postupné vem piislusnym nejhorsim pfedvidatelnym podminkdm
vztahujicim se ke vzorku za pouziti téhoz vzorku simulantu potravin.

Podminky styku obecné povazované za piisnéjsi

Pro pfedvedeni obecného kritéria, Ze stanoveni migrace by mélo byt omezeno na zkusebni podminky, které jsou ve

zkoumaném piipadé na zdkladé védeckych dikazli povazoviny za nejpiisnéjsi, jsou ddle uvedeny nékteré konkrétni
piiklady zkusebnich podminek styku.

Materidly a piedméty z plastii urcené pro styk s potravinami pfi jakékoliv teploté a po jakoukoliv dobu

Pokud neni na etiketé¢ nebo v ndvodech k pouziti uveden Zddny ddaj o teplot¢ a dobé styku pfedpoklddané pfi
skute¢ném pouziti, pouzije se v zavislosti na druhu (druzich) potravin simulant (simulanty) A a/nebo B a/nebo C
po dobu 4 hodin pii 100 °C nebo po dobu 4 hodin pii teplot¢ kondenzace a/nebo se pouzije simulant D pouze
po dobu 2 hodin pii teploté 175 °C. Tyto Casové a teplotni podminky styku jsou konvenéné povazovany za
prisnéjsi.

Materidly a piedméty z plastii urcené pro styk s potravinami pii pokojové nebo pii nizsi teploté po neurcenou dobu

Pokud je na etiket¢ materidld a pifedmétd uvedeno, Ze jsou ureny pro pouziti pfi niz§i teploté, nebo jsou-li
materidly a pfedméty svou povahou jasné ureny k pouZiti pii pokojové nebo pii nizsi teploté, provede se zkouska
pii 40 °C po dobu 10 dnfi. Tyto Casové a teplotni podminky jsou konvenéné povazovany za prisnéjsi.

Tékavé migranty

V piipadé zkouseni specifické migrace tékavych ldtek se zkouska (zkousky) provedou se simulantem (simulanty)
zpusobem, ktery zohledni ztrdtu tékavych migrantl, k niz muZe dojit za nejhorsich pfedvidatelnych podminek
pouziti.

Zvlastni piipady

Pro materidly a predméty urcené pro pouziti v mikrovinnych troubdch méize byt pro zkousky migrace pouzita
konven¢ni nebo mikrovlnnd trouba, pficemz se prislusné casové a teplotni podminky vyberou z tabulky 3.

Pokud se zjisti, Ze provedenim zkousek za podminek styku uvedenych v tabulce 3 dojde k fyzikdlnim nebo jinym
zméndm zkusebniho vzorku, které se nevyskytuji za nejhorsich predvidatelnych podminek pouziti zkoumaného
materidlu nebo pfedmétu, provedou se zkousky migrace za nejhorsich pfedvidatelnych podminek, za nichz k témto
fyzikdlnim nebo jinym zméndm nedochdzi.

Odchylné od zkusebnich podminek uvedenych v tabulce 3 a v odstavci 2 se provede pouze dvouhodinovéd zkouska
pii 70 °C, pokud materidl nebo pfedmét z plastu mize byt pii skutecném pouziti pouzit po doby kratd{ nez
15 minut pii teplotdch mezi 70 °C a 100 °C (napiiklad jhorkd ndpln’) a je-li to uvedeno na piislusné etiketé nebo
v ndvodech. Je-li viak materidl nebo pfedmét urCen pro pouziti také pfi skladovdni pii pokojové teploté, nahradi se
uvedend zkouska 10denni zkouskou pii 40 °C, konvencné povazovanou za prisnéjsi.
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4.4 V ptipadech, kdy konven¢ni podminky pro zkousky migrace nejsou piiméfené pokryty zkuSebnimi podminkami

styku v tabulce 3 (napiiklad teploty styku vy$si nez 175 °C nebo doba styku kratsi nez 5 minut), mohou byt
pouzity jiné podminky styku, které jsou vhodngjsi pro zkoumany piipad, za podminky, Ze vybrané podminky
piedstavuji nejhorsi predvidatelné podminky styku pro zkoumané materidly nebo predméty z plasti.

Tabulka 3

Konvencni podminky pro zkousky migrace se simulanty potravin

Podminky styku pfi nejhorsim predvidatelném pouziti

Zkusebni podminky

Doba styku Zkusebni doba
t < 5 min. Viz podminky v bodé 4.4
5 min. < t < 0,5 hodiny 0,5 hodiny
0,5 h <t < 1 hodina 1 hodina
1 h <t < 2 hodiny 2 hodiny
2 h <t < 4 hodiny 4 hodiny
4 hodiny < t < 24 hodiny 24 hodiny
t > 24 hodiny 10 dnf

Teplota styku

Zkusebni teplota

T<5°C 5°C
5°C<T<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

(*) Tato teplota se pouZije pouze pro simulant D. Pro simulanty A, B nebo C mtize byt zkouska nahrazena zkouskou pii 100 °C
nebo pii teploté kondenzace po ¢tyfndsobnou dobu vybranou podle obecnych pravidel uvedenych v odstavci 1.

KAPITOLA 1II

Néhradni zkouska celkové a specifické migrace pro tukové potraviny

Neni-li pouziti simulanti tukovych potravin proveditelné z technickych divodd souvisejicich s analytickou meto-
dou, pouziji se veskerd zkuSebni média predepsand v tabulce 4 za zkuSebnich podminek odpovidajicich zkusebnim
podminkdm pro simulant D.

V této tabulce jsou uvedeny nékteré piiklady nejvyznamnéjsich konvencnich zkusebnich podminek migrace a jim
odpovidajici konvenéni podminky pro nédhradni zkousky. Pro jiné zkuSebni podminky neuvedené v tabulce 4 se
vezmou v tvahu tyto piiklady i stdvajici zkuSenosti se zkoumanym typem polymeru.

Pro kazdou zkousku se pouzije novy zkusebni vzorek. Pro kazdé zkusebni médium se pouziji stejnd pravidla
piedepsand v kapitolich I a II pro simulant D. Pi{padné se pouziji redukéni faktory stanovené ve smérnici
85/572[EHS. Pro kontrolu dodrzeni kteréhokoli migra¢niho limitu se vybere nejvyssi hodnota ziskand za pouziti
veskerych zkusebnich médif.

Pokud se viak zjisti, Ze provedenim zkousek dojde k fyzikdlnim nebo jingm zméndm zkusebniho vzorku, které se
nevyskytuji za nejhorsich predvidatelnych podminek pouziti zkoumaného materidlu nebo piedmétu, vysledek
s timto zkuSebnim médiem se vyfadi a vyberou se nejvyssi zbylé hodnoty.

Odchylné od bodu 1 je mozné vynechat jednu nebo dvé ndhradni zkousky stanovené v tabulce 4, pokud jsou na
zdkladé védeckych diikazh tyto zkousky obecné povazoviny za nevhodné pro doty¢ny vzorek.
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3.2

Tabulka 4

Konvencni podminky pro ndhradni zkousky

Zkusebni podminky
s devadesitipétiprocentnim
ethanolem

Zkugebni podminky

Zkusebni podminky
s MPPO (%)

s isooktanem

Zkusebni podminky se simu-
antem D

10 dni pfi 5 °C 0,5 dne pii 5 °C 10 dni pii 5 °C —

10 dni pfi 20 °C 1 den pii 20 °C 10 dni pfi 20 °C —

10 dni pfi 40 °C
2 h pii 70 °C

2 dny pii 20 °C
0,5 h pii 40 °C

10 dni pfi 40 °C —
2,0 h pfi 60 °C —

0,5 h pii 100 °C 0,5 h pii 60 °C (%) 2,5 h pii 60 °C 0,5 h pfi 100 °C
1 h pfi 100 °C 1,0 h pii 60 °C () 3,0 h pii 60 °C (**) 1 h pfi 100 °C
2 h pfi 100 °C 1,5 h pii 60 °C (% 3,5 h pii 60 °C (%) 2 h pii 100 °C
0,5 h pii 121 °C 1,5 h pii 60 °C (%) 3,5 h pii 60 °C (**) 0,5 h pri 121 °C
1 hopri 121 °C 2,0 h pfi 60 °C (% 4,0 h pri 60 °C (%) 1 hpri 121 °C
2 hpi 121 °C 2,5 h pfi 60 °C (%) 4,5 h pii 60 °C (™) 2 hpri 121 °C
0,5 h pii 130 °C 2,0 h pii 60 °C (%) 4,0 h pii 60 °C (%) 0,5 h pii 130 °C
1 h pfi 130 °C 2,5 h pfi 60 °C (%) 4,5 h pii 60 °C (™) 1 h pfi 130 °C
2 h pri 150 °C 3,0 h pii 60 °C (**) 5,0 h pri 60 °C (**) 2 h pii 150 °C
2 hpii 175 °C 4,0 h pfi 60 °C (%) 6,0 h pii 60 °C () 2 hpri 175 °C

(*) MPPO = modifikovany polyfenylenoxid.

(**) Teékava zkusebni média se pouziji do teploty nejvyse 60 °C. Podminkou pro provedeni ndhradnich zkousek je, ze materidl
nebo predmét odold zkusebnim podminkdm, které by jinak byly pouzity se simulantem D. Zkusebni vzorek se za prislusnych
podminek ponofi do olivového oleje. Pokud se zméni fyzikdlni vlastnosti (napiiklad tdni, deformace), povazuje se materidl za
nevhodny k pouziti pii této teploté. Pokud se fyzikalni vlastnosti nezméni, ndhradni zkousky pokracuji s novymi vzorky.

KAPITOLA IV

Alternativni zkouska celkové a specifické migrace pro tukové potraviny
Je pripustné pouzit vysledek alternativnich zkousek stanovenych v této kapitole, pokud jsou splnény tyto
podminky:

a) vysledné hodnoty ziskané pfi ,srovndvaci zkousce’ jsou shodné s hodnotami ziskanymi pii zkousce se
simulantem D nebo jsou vyssi,

b) po pouziti piislusnych redukénich faktorti stanovenych ve smérnici 85/572/EHS nepiekracuje migrace pii
alternativni zkou$ce migra¢ni limity.

Pfi nesplnéni jedné nebo obou téchto podminek musi byt provedeny zkousky migrace.

Odchyln¢ od podminky uvedené v odst. 1 pism. a) vyse je mozné srovnavaci zkousku vynechat, pokud existuje na
zdkladé védeckych experimentdlnich vysledkd jiny nezvratny diikaz, Ze hodnoty ziskané v alternativni zkousce jsou
shodné s hodnotami ziskanymi pfi zkousce migrace, nebo jsou vyssi.

Alternativni zkousky

Alternativni zkousky s tékavymi médii

Tyto zkousky pouzivaji tékavd média, jako isooktan nebo devadesdtipétiprocentni ethanol nebo jind tékavd
rozpoustédla nebo smés rozpoustédel. Provedou se za takovych podminek styku, aby byla dodrzena podminka
v bodé 1 pism. a).

JExtrakéni zkousky*

Mohou byt provedeny jiné zkousky za pouziti médii s velmi silnou extrakéni schopnosti a za velice prisnych
zku$ebnich podminek, pokud se md na zdkladé védeckych dikazi za to, Ze vysledky ziskané pii téchto zkouskach
(extrakéni zkousky’) jsou shodné s vysledky ziskanymi pii zkouskdch se simulantem D, nebo jsou vyssi



