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DYREKTYWA KOMISJI 97/48/WE
z dnia 29 lipca 1997 r.

zmieniajagca po raz drugi dyrektywe Rady 82/711/JEWG ustanawiajaca podstawowe zasady,
niezbedne w badaniach migracji skladnikéw materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/109/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do materiatéw i wyrobéw przeznaczo-
nych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi ('), w szczegdl-
noéci jej art. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

dyrektywa Rady 82/711/EWG z dnia 18 pazdziernika 1982 r.
ustanawiajaca podstawowe zasady niezbedne w badaniach mig-
racji skladnikéw materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu ze S$rodkami spozywczymi (3),
ostatnio zmieniona dyrektywa 93/8/EWG (°), nie wymienia
badan migracji, ktére powinny by¢ stosowane w przypadkach,
gdy tluste plyny modelowe imitujace zywnos¢ s3 niewlasciwe;

zastosowanie badania wykorzystujacego tluste ptyny modelowe
imitujace zywno$¢ jest czasochtonne i trudne do przeprowa-
dzenia i dlatego, w okreslonych warunkach, nalezy zezwoli¢ na
stosowanie badani alternatywnych;

nie jest jasne, czy dyrektywa 82/711/EWG dopuszcza stosowa-
nie materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych, ktére nie sg
przeznaczone do kontaktu ze wszystkimi rodzajami Srodkow
spozywczych, lecz s3 przeznaczone do kontaktu z wiecej niz
jednym rodzajem $rodkéw spozywczych lub wigcej niz jedng
specyficzng grupa Srodkéw spozywczych; zgode na takie za-
stosowanie mozna wydaé bez zagrozenia dla zdrowia, pod
warunkiem odpowiedniej informacji dla konsumenta lub sprze-
dawcy o rodzaju(-ach) Srodka(-6w) spozywczego(-ych), z jakimi
moga mie¢ kontakt lub nie moga mie¢ kontaktu;

wskazanie nadmiernej liczby rodzajéow Srodkéw spozywezych,
ktére moglyby kontaktowaé si¢ z okreSlonymi materiatami i
wyrobami, mogloby nie by¢ fatwe do zrozumienia; dlatego tez
te materialy i wyroby nalezy poddawal badaniom z zastoso-
waniem wszystkich plynéw modelowych imitujacych Zywnosé
lub mediéw badawczych zalecanych w niniejszej dyrektywie, w
celu ochrony konsumenta;

() Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 38.
() Dz.U. L 297 z 23.10.1992, str. 26.
() Dz.U.L 90 z 14.4.1993, str. 22.

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zalgcznik do dyrektywy 82[711/EWG zastepuje si¢ Zalczni-
kiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Pafistwa Czlonkowskie wprowadza w Zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy od dnia 1 lipca 1998 r. i niezwlocznie po-
wiadomig o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Procedura dokonywania takiego od-
niesienia okreslana jest przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 lipca 1997 r.
W imieniu Komisji

Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji



13/t. 19 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 181
ZALACZNIK
ZAEACZNIK

OGOLNE ZASADY BADANIA MIGRACJI OGOLNE] I SZCZEGOLNEJ

»Badania migracjic w celu oznaczenia migracji szczegdlnej i ogdlnej przeprowadza si¢ przy uzyciu »plynéw
modelowych imitujacych zywnos§é« wymienionych w rozdziale I niniejszego zalacznika oraz w »konwencjonalnych
warunkach badania migracji« wymienionych w rozdziale Il niniejszego zalgcznika.

»Badania zastgpcze« wykorzystujace jako »media badawcze« w »konwencjonalnych zastgpczych warunkach bada-
wezyche, wymienione w rozdziale II, przeprowadza sig, jezeli z powodéw technicznych zwiazanych z metodami
analizy nie s3 mozliwe badania migracji z wykorzystaniem tluszczowych plynéw modelowych (patrz rozdzial 1).

»Badania alternatywne« wymienione w rozdziale IV moga by¢ stosowane zamiast badan migracji z wykorzystaniem
thuszczowych pltynéw modelowych imitujacych zywno$¢, o ile spelnione zostana warunki okreslone w rozdziale IV.

We wszystkich trzech przypadkach zezwala sie:

a) na zmniejszenie liczby przeprowadzanych badan do tego lub tych, ktére w konkretnym badanym przypadku sg
na podstawie dowodéw naukowych ogdlnie przyjete jako najbardziej surowe;

b) na pomini¢cie badan migracji, badan zastgpczych lub alternatywnych, jezeli istnieje dowdd umozliwiajacy
wnioskowanie, Ze warto$ci graniczne migracji nie moga by¢ przekroczone w zadnych przewidywalnych
warunkach zastosowania materiatu lub wyrobu.

ROZDZIAL 1
Plyny modelowe imitujace Zywnos¢

Wstep

Plyny modelowe imitujace zywno$¢ wprowadzono, poniewaz nie zawsze jest mozliwe stosowanie Srodkéw
spozywczych do badania materialéw kontaktujacych si¢ ze Srodkami spozywczymi. Zostaly one sklasyfikowane
na podstawie podobienistwa do jednego lub wigcej rodzajow Zywnosci. W tabeli 1 podano rodzaje zywnosci i
stosowane plyny modelowe imitujgce zywno$é. W praktyce mozliwe jest stosowanie mieszaniny réznych rodzajéow
zywnosci, na przyklad zywno$¢ thusta i zywno$¢ uwodniona. Sg one przedstawione w zestawieniu z plynem(-ami)
modelowym(-i) imitujacym(-)) zywnos¢, jakie nalezy wybra¢ przy badaniu migracji.

Tabela 1
Rodzaje zywnosci i plyny modelowe

Rodzaj zywnosci Klasyfikacja konwencjonalna Plyn modelowy Skrét

Zywnoé¢ uwodniona
(tj. zywno$¢ uwodniona
o pH > 4,5)

Srodki spozywcze, dla ktérych | Woda destylowana lub woda | Plyn modelowy
jedyne badanie ptynem modelo- | o réwnowaznej jakosci A

wym A opisane jest w dyrekty-
wie 85/572/EWG ()

Srodki spozywcze, dla ktérych | Kwas octowy 3 % (m/v) Plyn modelowy
jedyne badanie ptynem modelo- B
wym B opisane jest w dyrekty-
wie 85/572/EWG

Zywno$¢ o odezynie
kwasnym (tj. Zywnos¢
uwodniona o pH < 4,5)

Zywno$¢ zawierajgca al-

kohol

Srodki spozywcze, dla ktérych
jedyne badanie ptynem modelo-
wym C opisane jest w dyrekty-
wie 85/572/EWG

Alkohol etylowy 10 % (v[v).
Jezeli zwarto§¢ alkoholu prze-
kracza 10 % (v[v), nalezy ja
dostosowa¢ do  rzeczywistej
zawartosci alkoholu w zyw-
nosci

Plyn modelowy

Thusta zywno$¢

Srodki spozywcze, dla ktérych
jedyne badanie ptynem modelo-
wym D opisane jest w dyrekty-
wie 85/572[EWG

Rektyfikowana oliwa z oliwek
lub inne tluszczowe plyny
modelowe imitujgce Zywno$¢
zawierajaca thuszcz

Plyn modelowy
D

Zywno$¢ sucha

Brak

Brak

() Dz.U.L 372 z 31.12.1985, str. 14.
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2.2.

Wybér plynéw modelowych imitujacych zywnosé

. Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu ze wszystkimi rodzajami zywnosci

Badania przeprowadza si¢ z wykorzystaniem nizej wymienionych plynéw modelowych imitujacych zywnos¢, ktore
uwaza si¢ za bardziej surowe, w warunkach badaii wymienionych w rozdziale II, przy czym dla kazdego plynu
modelowego nalezy uzy¢ nowej probki materialu lub wyrobu z tworzywa sztucznego:

— 3-procentowy wodny roztwér kwasu octowego (m/v),
— 10-procentowy wodny roztwor etanolu (v[v),

— rektyfikowana oliwa z oliwek (referencyjny ptyn modelowy D«).

Jednakze referencyjny ptyn modelowy D mozna jednak zastapi¢ syntetyczng mieszaning triglicerydow lub olejem
stonecznikowym albo olejem kukurydzianym, posiadajacymi znormalizowang specyfikacj¢ (»Pozostale tluszczowe
plyny modelowe imitujace zywno$é«, zwane »ptynami modelowymi D«). Jezeli w wyniku zastosowania ktdrego-
kolwiek z tych »pozostalych tluszczowych plynéw modelowych imitujacych zywno$é« zostana przekroczone
warto$ci graniczne migracji, w celu rozstrzygniecia niezgodnosci z dyrektywa obowigzkowe jest potwierdzenie
wynikéw uzyskanych przy zastosowaniu oliwy z oliwek, o ile jest to technicznie wykonalne. Jezeli uzyskanie takiej
informagji nie jest technicznie mozliwe, a migracja z materiatu lub wyrobu przekracza ustalong warto$¢ graniczng
migracji, material lub wyréb taki bedzie uznany za niezgodny z dyrektywa 90/128/EWG.

Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu ze szczegélnymi rodzajami zywnosci
Ten przypadek dotyczy wylacznie nastepujacych sytuacji:
a) kiedy material lub wyréb juz pozostaje w kontakcie ze znanym $rodkiem spozywczym;

b) kiedy materiatowi lub wyrobowi towarzyszy, zgodnie z przepisami art. 6 dyrektywy 89/109/EWG, szczegdlne
wskazanie okreslajace rodzaj Zywnosci, przedstawione w tabeli 1, do ktérego moze lub nie moze by¢ uzywany,
na przyklad »tylko do zywnosci uwodnionej

¢) kiedy materiatowi lub wyrobowi towarzyszy, zgodnie z przepisami art. 6 dyrektywy 89/109/EWG, szczegdlne
wskazanie, okreslajace, z ktérymi Srodkami spozywczymi lub grupami $rodkéw spozywcezych, wymienionymi w
dyrektywie 85/572/EWG, moga by¢ lub nie moga by¢ stosowane. Wskazanie to wyrazane jest:

i) na innych etapach obrotu niz etap detaliczny, poprzez uzycie »numeru referencyjnego« lub »opisu $rodkoéw
spozywczych« przedstawionych w tabeli w dyrektywie 85/572/EWG;

i) na etapie detalicznym poprzez wskazanie, ktore odnosi si¢ jedynie do niewielkiej grupy $rodkéw spozyw-
czych lub grup Srodkéw spozywcezych, najlepiej z przytoczeniem tatwo zrozumialych przykladéw.

W takich sytuacjach badania beda przeprowadzane w przypadku, o ktérym mowa w lit. b), przy uzyciu plynu(-6w)
modelowego(-ych) zgodnie z przykladami podanymi w tabeli 2, a w przypadku okreSlonym w lit. a) i ¢) przy
uzyciu plynu(-6w) modelowego(-ych), wymienionych w dyrektywie 85/572/EWG. Jezeli Srodek(-ki) spozywczy(-e)
lub grupy $rodkéw spozywczych nie jest (sa) wymieniony(-e) w wykazie w dyrektywie 85/572/EWG, z tabeli 2
nalezy wybraé pozycje, ktora jest najbardziej zblizona do badanego Srodka spozywczego lub grupy Srodkéw
spozyweczych.

Jezeli material lub wyréb przeznaczony jest do kontaktu z wigcej niz jednym S$rodkiem spozywczym lub
grupg(-ami) $rodkéw spozywczych posiadajacych rézne wspétezynniki redukgji, przy podawaniu wyniku badania
kazdego S$rodka spozywczego stosuje si¢ odpowiednie wspélczynniki redukeji. Jezeli jeden lub wiecej sposréd
wynikéw tych obliczen wskaze na przekroczenie wartoSci granicznej, w takim przypadku material nie jest
odpowiedni dla tego $rodka spozywczego lub grupy srodkéw spozywezych.

Badania przeprowadzane s3 w warunkach wymienionych w rozdziale Il przy uzyciu kazdorazowo nowej prébki
dla kazdego plynu modelowego.

Tabela 2

Phyny modelowe imitujgce zywno$C, jakie w szczegdlnych przypadkach nalezy zastosowal do badania materiatéw przeznaczo-
nych do kontaktu z zywnoscig

Rodzaj Zywnosci Plyn modelowy
Tylko zywno$¢ uwodniona Plyn modelowy A
Tylko zywno$¢ o odczynie kwasnym Plyn modelowy B
Tylko zywno$¢ zawierajgca alkohol Plyn modelowy C
Tylko tlusta zywno$¢ Plyn modelowy D
Wszystkie rodzaje Zywnosci uwodnionej o odczynie kwasnym Plyn modelowy B
Wszystkie rodzaje Zywnos¢ zawierajacej alkohol i uwodnionej Plyn modelowy C
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2.1.

2.2

4.2.

4.3.

Rodzaj zZywnosci Plyn modelowy
Wszystkie rodzaje zywnosci zawierajacej alkohol, o odczynie kwasnym Plyn modelowy C i B
Wszystkie rodzaje thustej zywnosci uwodnionej Plyn modelowy D i A
Wszystkie rodzaje tlustej zywnosci o odczynie kwasnym Plyn modelowy D i B
Wszystkie rodzaje tlustej Zywnosci zawierajacej alkohol i uwodnionej Plyn modelowy D i C
Wszystkie rodzaje tlustej zywnosci zawierajacej alkohol, o odczynie kwasnym | Plyn modelowy D, C i B

ROZDZIAL 11

Warunki badania migracji (czas i temperatura)

Badania migracji nalezy przeprowadza¢, dobierajac taki czas i temperature sposréd wymienionych w tabeli 3, aby
odpowiadaly one najgorszym, przewidywalnym warunkom kontaktu badanego materialu lub wyrobu z tworzywa
sztucznego oraz zgodne z informacjg podang na oznakowaniu, dotyczacg najwyzszej zalecanej temperatury
stosowania. Totez jezeli material lub wyréb z tworzywa sztucznego przeznaczony jest do stosowania w kontakcie
z zywnoScia w polaczeniu dwoch lub wigcej czasow i temperatur uzyskanych z tabeli, badania migracji beda
przeprowadzane przy poddaniu badanej probki kolejno wszystkim dajacym si¢ zastosowaé najgorszym przewidy-
walnym, odpowiednim dla probki warunkom, przy uzyciu takiej samej porcji ptynu modelowego imitujacego
zywnosC.

Warunki kontaktu ogélnie uznane jako bardziej surowe

Stosujac kryterium ogélne, Ze oznaczanie migracji powinno by¢ ograniczone do warunkow, ktére w poszczegdl-
nych badanych przypadkach uznane sg na podstawie dowodéw naukowych za najbardziej surowe, ponizej podano
niektére szczegdlne przyklady takich warunkéw kontaktu.

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu ze Srodkami spozywezymi w kazdych warunkach czasu i
temperatury

W przypadku braku wskazan na oznakowaniu co do warunkéw czasowych i temperaturowych kontaktu, jakich
nalezy si¢ spodziewal w rzeczywistym uzytkowaniu, w zaleznosci od rodzaju plynu(-6w) modelowego(-ych) A
iflub B, iflub C, beda stosowane one przez 4 godziny w temperaturze 100 °C lub przez 4 godziny w temperaturze
zroszenia, iflub plyn modelowy D bedzie stosowany tylko przez 2 godziny w temperaturze 175 °C. Te warunki
czasu i temperatury s3 powszechnie uznane za bardziej surowe.

Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu ze Srodkami spozywczymi w temperaturze pokojowej lub
nizszej przez czas nieokreslony

W przypadku gdy materialy i wyroby posiadaja oznakowanie wskazujace na ich stosowanie w temperaturze
pokojowej lub nizszej albo gdy z przeznaczenia materiatléw lub wyrobow w sposéb oczywisty wynika, ze beda
one stosowane w temperaturze pokojowej lub nizszej, badania nalezy wykonywa w temperaturze 40 °C przez 10
dni. Te warunki czasu i temperatury s3 powszechnie uznane za bardziej surowe.

Lotne substancje migrujace

Podczas badania specyficznej migracji substancji lotnych badanie(-a) z wykorzystaniem plynu(-6w) modelowe-
go(-ych) przeprowadza si¢ w sposéb umozliwiajacy ustalenie ubytku lotnej substancji migrujacej, ktéry moze mieé
miejsce w najgorszych przewidywalnych warunkach uzytkowania.

Przypadki szczegélne

. W przypadku materialéw i wyrobéw przeznaczonych do stosowania w kuchenkach mikrofalowych podczas badan

migracji mozna wykorzystywa¢ kuchenki konwencjonalne albo mikrofalowe, pod warunkiem zastosowania
odpowiednich warunkéw czasu i temperatury wybranych z tabeli 3.

Jezeli okaze sig, ze badanie w warunkach kontaktu, okreslonych w tabeli 3, powoduje w badanej prébce zmiany
fizyczne lub inne, ktére nie pojawiaja si¢ w przewidywanych najgorszych warunkach uzytkowania badanego
materiatu lub wyrobu, w takich przypadkach badania migracji nalezy przeprowadzaé w najgorszych przewidywa-
nych warunkach, w ktérych zmiany te nie wystepuja.

W drodze odstgpstwa od warunkéw przewidzianych w tabeli 3 i w ust. 2 mozliwe jest badanie jedynie przez
2 godziny w temperaturze 70 °C, jezeli material lub wyréb, zgodnie z rzeczywistym uzytkowaniem, moze by¢
wykorzystywany przez okres krotszy niz 15 minut w temperaturze miedzy 70 °C i 100 °C (np. »napelnianie na
gorgco«) i kiedy fakt ten jest wskazany na etykiecie lub w instrukcji. Jednakze jezeli material lub wyrdb
przeznaczony jest réwniez do przechowywania w temperaturze pokojowej, wyzej wymienione warunki badania
zastepuje si¢ badaniem w temperaturze 40 °C przez 10 dni, powszechnie uwazanym za bardziej surowe.
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4.4 W tych przypadkach, kiedy konwencjonalne warunki migracji nie odzwierciedlaja doktadnie podanych w tabeli 3
warunkéw badania (np. temperatura kontaktu przekraczajaca 175 °C lub czas kontaktu ponizej 5 minut), mozna
zastosowa¢ inne warunki kontaktu, bardziej odpowiadajace badanemu przypadkowi, pod warunkiem ze wybrane
warunki odpowiadaja najgorszym przewidywanym warunkom kontaktu badanych materialéw lub wyrobéw z
tworzywa sztucznego.

Tabela 3

Konwencjonalne warunki badania migracji z plynami modelowymi imitujgcymi zywnos¢

Warunki kontaktu w przypadku najgorszego przewidywalnego uzyt- Warunki badania

kowania

Czas kontaktu

Czas badania

t < 5 min Zobacz warunki w pkt 4.4.
5 min < t < 0,5 godz. 0,5 godziny
0,5h <t=<1 godz 1 godzina
1h<ts< 2 godz 2 godziny
2 h<tz<4godz. 4 godziny
4h <t< 24 godz. 24 godziny
t > 24 godz. 10 dni

Temperatura kontaktu

Temperatura badania

T<5°C 5 °C
5°C<T=s<20°C 20 °C
20° C < T <40 °C 40 °C
40° < T < 70 °C 70 °C

70°C < T <100 °C

100 °C lub temperatura wykroplenia

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 (%

(*) Takg temperaturg stosuje si¢ wylacznie w przypadku pltynu modelowego D. Dla plynéw modelowych A, B lub C badanie
mozna zastgpi¢ badaniem w temperaturze 100 °C lub w temperaturze zroszenia przez czas czterokrotnie diuzszy od czasu
wybranego zgodnie z ogélnymi zasadami ust. 1.

ROZDZIAL 11T

Zastepcze badania tluszczowe migracji ogolnej i szczegélnej

1. Jezeli zastosowanie tluszczowych plynow modelowych imitujacych Srodki spozywceze nie jest mozliwe z powodéw
technicznych zwigzanych z metodg analityczna, w zamian nalezy zastosowac wszystkie media badawcze opisane w
tabeli 4, w warunkach badania odpowiadajacych warunkom dla ptynu modelowego D.

Tabela ta podaje niektore przyklady najwazniejszych konwencjonalnych warunkéw badania migracji i odpowiada-
jace im konwencjonalne warunki badan zastgpczych. W przypadku innych warunkéw, nieustanowionych w tabeli
4, nalezy wzig¢ pod uwage te przyklady, a takze dotychczasowe do$wiadczenie w odniesieniu do badanego typu
polimeru.

Do kazdego badania nalezy uzy¢ nowej probki. W przypadku kazdego medium nalezy zastosowal te same zasady
dla plynu modelowego D, opisane w rozdzialach 1 i II. Tam, gdzie jest to wlasciwe, nalezy zastosowaé
wspotezynniki redukeji ustanowione w dyrektywie 85/572/EWG. W celu zapewnienia zgodno$ci z warto$ciami
granicznymi migracji nalezy wybra¢ najwyzsza warto$¢ uzyskana przy zastosowaniu wszystkich mediéw bada-
wezych.

Jednakze w przypadku stwierdzenia, ze przeprowadzanie tych badan powoduje w badanej probce zmiany fizyczne
lub inne, ktére nie wystepuja w najgorszych przewidywalnych warunkach uzytkowania badanego materiatu lub
wyrobu, wyniki dla tego medium badawczego nalezy odrzuci¢ i wybraé nastgpng najwyzsza warto$¢.

2. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1, pominigcie jednego lub dwoch badan zastgpczych przewidzianych w tabeli 4
moze by¢ mozliwe, jezeli badania te sa powszechnie uznane, na podstawie dowodéw naukowych, za nicodpo-
wiednie dla badanej probki.
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Tabela 4

Konwengjonalne warunki dla badari zastepczych

e A I T ey U —

10d -5 °C 0,5d-5°C 10d -5 °C —

10 d — 20 °C 1d-20°C 10 d — 20 °C —

10 d - 40 °C 2d-20°C 10 d - 40 °C —

2 godz. — 70 °C 0,5 godz. — 40 °C 2,0 godz. — 60 °C —

0,5 godz. — 100 °C 0,5 godz. — 60 °C (**) 2,5 godz. — 60 °C 0,5 godz. — 100 °C
1 godz. — 100 °C 1,0 godz. — 60 °C (*¥) 3,0 godz. — 60 °C (**) 1 godz. — 100 °C
2 godz. — 100 °C 1,5 godz. — 60 °C (**) 3,5 godz. — 60 °C (**) 2 godz. — 100 °C
0,5 godz. — 121 °C 1,5 godz. — 60 °C (**) 3,5 godz. — 60 °C (**) 0,5 godz. — 121 °C
1 godz. — 121 °C 2,0 godz. — 60 °C (**) 4,0 godz. — 60 °C (**) 1 godz. — 121 °C
2 godz. — 121 °C 2,5 godz. — 60 °C (*¥) 4,5 godz. — 60 °C (**) 2 godz. — 121 °C
0,5 godz. — 130 °C 2,0 godz. — 60 °C (**) 4,0 godz. — 60 °C (**) 0,5 godz. — 130 °C
1 godz. — 130 °C 2,5 godz. — 60 °C (*¥) 4,5 godz. — 60 °C (**) 1 godz. — 130 °C
2 godz. — 150 °C 3,0 godz. — 60 °C (*¥) 5,0 godz. — 60 °C (**) 2 godz. — 150 °C
2 godz. - 175 °C 4,0 godz. — 60 °C (**) 6,0 godz. — 60 °C (**) 2 godz. — 175 °C

() MTPF = Modyfikowany tlenek polifenylenu.

(**) Media dla substancji lotnych stosowane sa w temperaturach nieprzekraczajacych 60 ° C. Warunkiem koniecznym zastosowania
badania zastepczego jest, aby material lub wyrdb wytrzymal warunki badania, ktére wystapilyby przy zastosowaniu plynu
modelowego D. Nalezy w odpowiednich warunkach zanurzy¢ badang prébke w oliwie z oliwek. Jezeli whasciwosci fizyczne
ulegng zmianie (na przyklad stopienie, deformacja), wtedy material nalezy uzna¢ za nieodpowiedni do uzytkowania w tej
temperaturze. Jezeli wlasciwosci fizyczne nie ulegng zmianie, wtedy nalezy przeprowadzi¢ badanie zastgpcze, uzywajac nowej
probki.

ROZDZIAL 1V

Alternatywne badania tluszczowe na migracje ogdlng i szczegélng

Zezwala si¢ na wykorzystanie wynikow badan alternatywnych wymienionych w niniejszym rozdziale, pod
warunkiem ze spelnione sg dwa nastgpujace warunki:

a) wyniki uzyskane w »badaniu poréwnawczyme« wskazujg, ze wartosci sa réwne lub wigksze niz uzyskane w
badaniu z uzyciem plynu modelowego D;

b) migracja w badaniu alternatywnym nie przekracza warto$ci granicznych migracji, po zastosowaniu odpowied-
nich wspétczynnikéw redukeji podanych w dyrektywie 85/572/EWG.

Jezeli jeden lub obydwa warunki nie sa spelnione, konieczne jest przeprowadzenie badania migracji.

W drodze odstepstwa od wymienionych wczesniej warunkéw w pkt 1 lit. a) mozliwe jest odstapienie od badania
pordéwnawczego, jezeli istnieja inne dowody oparte na wynikach doéwiadczent naukowych, $wiadczace, ze wartosci
uzyskane w badaniach alternatywnych sa rowne lub wigksze niz uzyskane w badaniu migracji.

Badania alternatywne

. Badania alternatywne z mediami lotnymi

Badania te wykorzystuja media lotne (np. izooktan lub alkohol etylowy 95-procentowy lub inne lotne rozpusz-
czalniki albo mieszaniny rozpuszczalnikow). Sa one przeprowadzane w takich warunkach kontaktu, aby spelniony
zostal warunek pkt 1 lit. a).

»Badanie ekstrakcyjne«

Inne badania, wykorzystujace media o silnej zdolnosci ekstrakcyjnej w bardzo surowych warunkach badania, moga
by¢ stosowane, jezeli jest powszechnie uznane, na podstawie dowodu naukowego, ze wyniki uzyskane przy
zastosowaniu tych badan (vbadania ekstrakcyjne«) sg réwne lub wyzsze niz uzyskane w badaniach wykorzystuja-
cych plyn modelowy D.”



