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DIRECTIVA 97/48/CE A COMISIEI
din 29 iulie 1997

de modificare pentru a doua oari a Directivei 82/711/CEE a Consiliului de stabilire a normelor de bazi
privind verificarea migririi constituentilor materialelor si a obiectelor din plastic destinate si intre in
contact cu produsele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 89/109/CEE a Consiliului din 21 decem-
brie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
materialele si obiectele destinate sd intre in contact cu produsele
alimentare (1), in special articolul 3,

intrucat Directiva 82/711/CEE a Consiliului din 18 octombrie
1982 de stabilire a normelor de bazd privind verificarea migrdrii
constituentilor materialelor si ai obiectelor din plastic destinate sd
intre in contact cu produsele alimentare (2), astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 93/8/CEE (3), nu specificd incercdrile
pentru determinarea migrarii care trebuie sd se efectueze in cazul
in care simulantii alimentari grasi sunt improprii;

intrucat incercdrile cu simulanti alimentari grasi iau mult timp si
sunt dificil de efectuat si, prin urmare, se recomandd admiterea
unor incercdri alternative in conditii determinate;

intrucdt nu este clar dacd Directiva 82/711/CEE autorizeazd
folosirea materialelor plastice si a obiectelor din materiale plas-
tice care nu sunt destinate si intre in contact cu produsele alimen-
tare de orice fel, dar sunt destinate sd intre in contact cu mai mult
de un produs alimentar sau cu mai mult de o anumitd categorie
de produse alimentare; intrucat se poate autoriza folosirea respec-
tivd, fard sd pund vreo problemd in ceea ce priveste sindtatea con-
sumatorilor, cu conditia sd se aplice o mentiune corespunzitoare
care sd informeze consumatorul sau comerciantul cu amanuntul
cu privire la categoria sau categoriile de produse alimentare cu
care pot sau nu sd intre in contact;

intrucdt mentionarea unui numdr excesiv de mare de categorii de
produse alimentare care ar putea si intre in contact cu unele
materiale plastice sau obiecte din materiale plastice ar putea crea
confuzie si, prin urmare, pentru protectia consumatorului, ar tre-
bui ca materialele i obiectele respective si se supund verificdrilor
cu toti simulantii alimentari si in toate mediile de incercare pre-
vdzute de prezenta directivi;

(') JOL40,11.2.1989, p. 38.
(3 JOL?297,23.10.1982, p. 26.
(}) JOL90,14.4.1993, p. 22.

intrucat mdsurile previzute in prezenta directivd sunt in
conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produsele
alimentare,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa la Directiva 82/711CEE se inlocuieste cu anexa la prezenta
directiva.

Articolul 2

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive
de la 1 iulie 1998. Statele membre informeaza de indatd Comisia
cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, acestea cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Atrticolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 29 iulie 1997.

Pentru Comisie
Martin BANGEMANN

Membru al Comisiei
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ANEXA

LANEXA

NORMELE DE BAZA PENTRU VERIFICAREA MIGRARII GLOBALE SI SPECIFICE

«Incercirile de migrare» pentru determinarea migrarii generale si specifice se efectueaza cu ajutorul «simulantilor
alimentari» previzuti in capitolul I din prezenta anexd si in «conditiile standard pentru incercdrile de migrare»
previzute la capitolul Il din prezenta anexa.

Daci incercdrile de migrare in care se utilizeazd simulantii alimentari grasi nu sunt fezabile din motive tehnice
conexe metodei de analizi, se efectueazd «incercdrile de substituire» care folosesc «mediile de incercare» in «conditii
standard pentru incercirile de substituire» prevdzute la capitolul IIL

Cand sunt indeplinite conditiile previzute in capitolul IV, se pot folosi dncercirile alternative», indicate in
capitolul IV, in locul incercdrilor de migrare cu simulant alimentar gras.

In toate cele trei cazuri se permite:

(a) reducerea numdrului de incerciri la care se supun anumite materiale sau obiecte, in cazul in care, conform
datelor stiintifice, conditiile in care se face determinarea sunt cele mai severe;

(b) omiterea incercdrilor de migrare, de substituire sau alternative, dacd existd o dovadd concludentd a
imposibilitdtii de depasire a limitelor de migrare in orice conditie previzibild de folosire a materialului sau a
obiectului.

CAPITOLUL I

Simulantii alimentari

Introducere

Deoarece nu este posibil si se foloseascd intotdeauna produse alimentare pentru verificarea materialelor care
intrd in contact cu acestea, se introduc simulantii alimentari. Acestia se clasificd de reguld, astfel incat sa aiba
caracteristicile uneia sau mai multor categorii de produse alimentare. Categoriile de produse alimentare si
simulantii alimentari care trebuie si se utilizeze sunt indicate in tabelul 1. In practic3, sunt posibile diferite
amestecuri de produse alimentare de diferite categorii, ca de exemplu produse cu continut de grisime si produse
cu continut de apa. Acestea sunt mentionate in tabelul 2, cu indicarea simulantului (simulantilor) alimentar(i)
care trebuie selectat (selectati) pentru efectuarea incercarilor de migrare.

Tabelul 1

Categorii de produse alimentare i simulantii alimentari ai acestora

Categoria de produs alimentar Clasificare standard Simulantul alimentar Abreviere

Produse  alimentare  cu | Produsele alimentare pentru

continut de apd (respectiv, ali-
mente cu continut de apd cu
pH > 4,5)

care Directiva 85/572/CEE
prevede numai incercarea
cu simulantul A (1)

Apd distilatd sau apd de cali- | Simulantul A

tate echivalentd

Produse  alimentare  cu
continut de acizi (respectiv
alimente cu continut de apd,
cu pH < 4,5)

Produsele alimentare pentru
care Directiva 85/572/CEE
prevede numai incercarea
cu simulantul B

Acid acetic 3 % (m[v)

Simulantul B

Produse  alimentare  cu
continut de alcool

Produsele alimentare pentru
care Directiva 85/572/CEE
prevede numai incercarea
cu simulantul C

Etanol 10 %. Aceastd con-
centratie se adapteazd la
concentratia reald a alcoolu-
lui din produs, dacid depa-
seste 10 %.

Simulantul C

Produse  alimentare  cu
continut de grasime

Produse alimentare pentru
care Directiva 85/572/CEE
prevede numai incercarea
cu simulantul D

Ulei de misline rafinat sau
alt simulant alimentar cu
continut de grasime

Simulantul D

Produse alimentare uscate

Nici unul

Nici unul

() JOL 372,31.12.1985, p. 14.
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2.1.

2.2.

Selectarea simulantilor alimentari
Materiale si obiecte destinate sd intre in contact cu toate categoriile de produse alimentare

Incercirile se efectueaza cu simulantii alimentari mentionati in continuare, care se considerd a fi cei mai stricti
in conditiile de determinare specificate in capitolul II, ludnd, pentru fiecare simulant, o noud probd de material
plastic sau de obiect din material plastic:

— solutie apoasd 3 % de acid acetic (p[v);
— solutie apoasd 10 % de etanol (v/v);
— ulei de misline rafinat («simulantul de referintd D»).

Totusi, simulantul de referintd D mentionat anterior se poate inlocui cu un amestec sintetic de trigliceride sau
cu ulei de floarea soarelui sau cu ulei de porumb cu specificatiile standard («alti simulanti alimentari gragi»,
denumiti «simulanti D»). Dacd, in timpul utilizarii simulantilor grasi respectivi, limitele de migrare sunt depésite,
pentru determinarea nerespectdrii limitelor previdzute, este obligatorie confirmarea rezultatului prin folosirea
uleiului de masline, daca acest lucru este fezabil din punct de vedere tehnic. Dacd informatiile respective nu sun
fezabile din punct de vedere tehnic i materialul sau obiectul depéseste limitele de migrare, se considerd cd acesta
nu indeplineste conditiile prevdzute in Directiva 90/128/CEE.

Materiale si obiecte destinate sd intre in contact cu anumite categorii de produse alimentare
Cazul mentionat se referd numai la urmitoarele situatii:
(a) cand materialul sau obiectul este deja in contact cu un produs alimentar cunoscut;

(b) cand materialul sau obiectul este insotit, conform dispozitiilor articolului 6 din Directiva 89/109/CEE, de
o mentiune specificd care precizeazi categoriile de produse alimentare prevazute la tabelul 1 la care se poate
utiliza, de exemplu, «cnumai pentru produsele alimentare cu continut de apa»;

(c) cand materialul sau obiectul este insotit, conform dispozitiilor articolului 6 din Directiva 89/109/CEE, de
o informatie specificd care precizeazd produsul (produsele) alimentar(e) sau grupa (grupele) de produse
alimentare mentionate de Directiva 85/572/CEE, cu care pot fi utilizate. Informatia mentionatd contine:

(i) in fazele de comercializare, altele decat cele cu amdnuntul, un «numdr de referintd» sau o «descriere a
produselor alimentare», previzute la tabelul din Directiva 85/572/CEE;

(ii) in faza de comercializare cu amdnuntul, o indicatie care specifici numai cateva produse alimentare sau
grupe de produse alimentare, de preferintd cu exemple usor de inteles.

In situatiile mentionate anterior, se efectueazi verificiri la care se utilizeazi, in cazul de la litera (b), simulantul
(simulantii) alimentar(i) exemplificat (exemplificati) in tabelul 2 si, in cazul de la literele (a) si (c), simulantul
(simulantii) alimentar(i) specificat (specificati) in Directiva 85/572CEE. Daca lista previzutd la Directiva
85/572/CEE nu include produsul (produsele) alimentar(e) sau grupa (grupele) de produse alimentare respective,
se alege din tabelul 2 obiectul care corespunde cel mai bine produsului (produselor) alimentare sau grupei
(grupelor) de produse alimentare care se examineaza.

Dacd materialul sau obiectul este destinat s3 intre in contact cu mai mult de un produs alimentar sau cu o grupa
de produse alimentare care au factori diferiti de reducere, pentru fiecare produs alimentar se aplicd, la rezultatul
verificdrii, factorul de reducere corespunzator. Dacd unul sau mai multe rezultate ale acestor calcule depasesc
limita, atunci materialul nu este indicat pentru produsul respectiv sau grupa (grupele) respectiva (respective) de
produse.

Incercirile se efectueaz in conditiile previzute in capitolul II, cu o probd noud pentru fiecare simulant.
Tabelul 2

Simulanti alimentari care se selecteazd pentru controlul materialelor care intrd in contact cu produsele alimentare in
cazuri speciale

Produsele alimentare de contact Simulantul
Numai produse alimentare cu continut de apd Simulantul A
Numai produse alimentare cu continut de acizi Simulantul B
Numai produse alimentare cu continut de alcool Simulantul C
Numai produse alimentare cu continut de grasimi Simulantul D
Toate produsele alimentare cu continut de apa si acide Simulantul B
Toate produsele alimentare cu continut de alcool si apd Simulantul C
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2.1.

2.2

4.1.

4.2.

4.3.

Produsele alimentare de contact Simulantul
Toate produsele alimentare cu continut de alcool si acizi Simulantii C si B
Toate produsele alimentare cu continut de grisimi si apd Simulantii D si A
Toate produsele alimentare cu continut de grasimi si acizi Simulantii D si B
Toate produsele alimentare cu continut de grdsimi, alcool si apd Simulantii D i C
Toate produsele alimentare cu continut de grasimi, alcool si acizi Simulantii D, C si B

CAPITOLUL II

Conditiile pentru incercarea de migrare (perioade de timp si temperaturi)

Pentru determinarea migrarii, se selecteazd, dintre perioadele de timp si temperaturile previzute la tabelul 3,
acelea care corespund celor mai severe conditii previzibile de contact pentru materialul plastic sau obiectul din
material plastic care se examineazd si care corespund oricdror informatii de etichetare privind temperatura
maximd de utilizare. Prin urmare, dacd o combinatie de doud sau mai multe perioade de timp si temperaturi
din tabel este relevantd pentru materialul plastic sau obiectul din material plastic destinat unei aplicatii in care
vine in contact cu un produs alimentar, pentru determinarea migrarii, proba se supune, in mod succesiv, tuturor
conditiilor celor mai severe previzibile corespunzitoare probei, folosind aceeasi portiune de simulant.

Conditiile de contact considerate in general ca fiind cele mai severe

Pentru aplicarea criteriilor generale, conform cdrora determinarea migrdrii ar trebui sd se limiteze la conditiile
de incercare care, in cazul specific examinat, se considerd a fi cele mai severe pe baza datelor stiintifice, se
prezintd in continuare cateva exemple specifice pentru conditiile de contact in timpul incercdrii.

Materiale plastice si obiectele din materiale plastice destinate sd intre in contact cu produsele alimentare in orice conditii
de timp si temperaturd

in lipsa etichetrii sau instructiunilor care sd indice temperatura si timpul de contact anticipate in utilizarea reald,
in functie de categoria (categoriile) de produse alimentare, se utilizeaza simulantul (simulantii) A sifsau B si/sau
C timp de 4 ore la 100 °C sau timp de 4 ore la temperatura de reflux si/sau simulantul D se utilizeazd numai
timp de 2 ore la 175 °C. Conditiile de timp si temperaturd mentionate sunt considerate in mod conventional
ca fiind cele mai severe.

Materiale plastice si obiectele din materiale plastice destinate si intre in contact cu produsele alimentare la temperatura
camerei sau la o temperaturd mai micd o perioadd de timp nedeterminatd

Dacd etichetele materialelor plastice si ale obiectelor din materiale plastice indicd utilizarea acestora la
temperatura camerei sau mai mica sau dacd materialele si obiectele, prin natura lor, sunt destinate in mod
evident utilizdrii la temperatura camerei sau mai micd, determinarea se efectueazd la 40 °C timp de 10 zile.
Conditiile de timp si temperaturd mentionate se considerd in mod conventional ca fiind cele mai severe.

Substantele migrante volatile

Cand se determind migrarea specific a substantelor volatile, incercarea (incercirile) cu simulant (simulanti) se
efectueazd printr-o metodd care sd permitd determinarea pierderii de substante migrante volatile care poate sd
se producd in cele mai severe conditii previzibile de utilizare.

Cazuri speciale

Pentru materialele si obiectele proiectate sd se utilizeze in cuptoarele cu microunde, in incercarea de migrare
se poate utiliza fie un cuptor conventional, fie unul cu microunde, cu conditia selectdrii timpului si temperaturii
corespunzitoare din tabelul 3.

Daci se constatd ci incercarile in conditiile de contact specificate in tabelul 3 provoacd modificari fizice sau de
altd naturd in probd, care nu apar in cele mai severe conditii previzibile de utilizare a materialului sau obiectului
care se examineazd, incercirile de migrare se efectueazi in conditiile cele mai severe previzibile de utilizare, in
care nu au loc modificarile fizice sau de altd naturd respective.

Prin derogare de la conditiile de incercare prevdzute la tabelul 3 si la punctul 2, dacd se anticipeaza cd utilizarea
reald a materialului plastic sau a obiectului din material plastic este mai scurtd de 15 minute la temperaturi de
70 °C-100 °C (de exemplu, «umplerea la cald») si acest lucru este indicat in etichetarea sau in instructiunile
corespunzitoare, durata incercrii este de numai 2 ore la 70 °C. Totusi, dacd materialul sau obiectul este destinat
si pentru depozitare la temperatura camerei, incercarea mentionatd anterior se inlocuieste cu o incercare la
40 °C timp de 10 zile, care se considerd in mod conventional a fi mai severa.
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4.4.

fn situatiile in care conditiile de contact la incercare din tabelul 3 nu sunt relevante pentru conditiile
conventionale pentru incercarea de migrare (de exemplu, temperaturi de contact mai mari de 175 °C sau timp
de contact mai mic de 5 minute), se pot utiliza alte conditii de contact care sunt cele mai potrivite pentru cazul
care se examineazd, cu conditia ca acele conditii selectate sd poatd si reprezinte cele mai severe conditii
previzibile de contact pentru materialele plastice sau obiectele din material plastic care se examineaza.

Tabelul 3

Conditii conventionale pentru incercarile de migrare cu simulanti alimentari

Conditii de contact pentru cea mai severd utilizare previzibild Timpul de contact

Conditiile de incercare

Timpul de incercare

t < 5 min A se vedea conditiile de la punctul 4.4
5 min. <t < 0,5 ore 0,5 ore
0,50re<ts<1ord 1 ora
1ora<ts<2ore 2 ore

2 ore <t< 4 ore 4 ore

4 ore <t < 24 ore 24 ore

t > 24 ore 10 zile

Temperatura de contact Temperatura de incercare

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 sau temperaturd de reflux

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()

() Temperatura indicatd se foloseste numai pentru simulantul D. Pentru simulantii A, B si C determinarea se poate inlocui cu
o determinare la 100 °C sau la temperatura de reflux un timp de patru ori mai mare decat timpul selectat in conformitate
cu dispozitiile generale de la punctul 1.

CAPITOLUL III

Incercarea de substituire a grisimilor pentru determinarea migrarii globale si specifice

Daci folosirea simulantilor alimentari grasi nu este fezabild din motive tehnice aferente metodei de analiz, se
folosesc in schimb toate mediile de incercare prevazute la tabelul 4, conform conditiilor de incercare
corespunzitoare conditiilor de incercare pentru simulantul D.

Tabelul mentionat ofera cateva exemple de cele mai importante conditii standard pentru incercarea de migrare
si conditiile standard corespondente acestora pentru incercdrile de substituire. Pentru alte conditii de incercare,
care nu sunt precizate in tabelul 4, se tine seama de exemplele mentionate, precum si de experienta existentd
pentru tipul de polimer care se examineaza.

Pentru fiecare incercare, se foloseste o probd noud. Pentru fiecare mediu de incercare, se aplicd aceleasi dispozitii
previzute la capitolele I si Il pentru simulantul D. Se folosesc, cind este cazul, factorii de reducere prevazuti
in Directiva 85/572/CEE. Pentru a stabili respectarea limitelor de migrare, se selecteazd cea mai mare valoare
care se obtine cu toate mediile de incercare.

Totusi, dacd se constatd cd incercarile mentionate anterior produc modificari fizice sau de altd naturd in probe,
care nu se produc in cele mai severe conditii previzibile de utilizare a materialului sau obiectului care se
analizeazd, se elimind rezultatul pentru mediul de incercare respectiv si se alege cea mai mare valoare dintre
cele rimase.

Prin derogare de la punctul 1, este posibild omiterea uneia sau a doud incercdri de substituire, previzute in
tabelul 4, dacd se considerd, pe baza datelor stiintifice, cd incercarile respective nu sunt potrivite, in general,
pentru proba in cauzd.



13/vol. 21

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

265

3.1.

3.2

Tabelul 4

Conditii standard pentru incercarile de substituire

Conditiile incercdrii cu
simulantul D

Conditiile incercirii cu
izooctan

Conditiile incercrii cu
etanol 95 %

Conditiile incercirii cu
OPFM ()

10 zile la 5 °C

0,5 zile la 5 °C

10 zile la 5 °C

10 zile la 20 °C

1zila20°C

10 zile la 20 °C

10 zile la 40 °C

2 zile la 20 °C

10 zile la 40 °C

2 orela 70 °C

0,5 ore la 40 °C

2,0 ore la 60 °C

0,5 ore la 100 °C

0,5 ore la 60 °C (™)

2,5 ore la 60 °C

0,5 ore la 100 °C

1 ordla 100 °C

1,0 ord la 60 °C (%)

3,0 ore la 60 °C (*

1 ordla 100 °C

2 ore la 100 °C

1,5 ore la 60 °C (™)

3,5 ore la 60 °C (*

2 ore la 100 °C

0,5 ore la 121 °C

(
1,5 ore la 60 °C (™)

0,5 orela 121 °C

lorila121°C

2,0 ore la 60 °C (")

4,0 ore la 60 °C (*

lorila121°C

2 orela 121 °C

2,5 ore la 60 °C ()

(
(
3,5 ore la 60 °C (*
(
(

4,5 ore la 60 °C (*

2 orela 121 °C

0,5 ore la 130 °C

(
2,0 ore la 60 °C (™)

4,0 ore la 60 °C (*

0,5 ore la 130 °C

1orila130°C

2,5 ore la 60 °C ()

4,5 ore la 60 °C (*

1orila130°C

2 ore la 150 °C

3,0 ore la 60 °C ()

(
5,0 ore la 60 °C (**

2 ore la 150 °C

2orela175°C

4,0 ore la 60 °C (™)

)
)
)
)
)
)
)
)
)

6,0 ore la 60 °C (*

2orela175°C

() OPFM = oxid de polifenilend modificat

() Mediile volatile de incercare se utilizeazd pand la o temperaturd maxima de 60 °C. O preconditie pentru aplicarea incer-
carilor de substituire este ca materialul sau obiectul si reziste la conditiile de incercare in care s-ar utiliza simulantul D. Se
imerseazd o probd in ulei de mdsline in conditii corespunzdtoare. Dacd proprietdtile fizice se modifica (de exemplu, topire,
deformare), materialul se considerd nepotrivit pentru folosire la temperatura mentionatd. Dacd proprietitile fizice nu se
modificd, se procedeazd la incercdri de substituire cu probe noi.

CAPITOLUL IV

Incerciri alternative ale grasimilor pentru determinarea migrarii globale si specifice

Este permisd folosirea rezultatelor incercdrilor alternative ale grasimilor, specificate in prezentul capitol, cu
conditia indeplinirii ambelor conditiile prezentate in continuare:

(a) rezultatele obtinute intr-o dncercare comparativa» sd indice valori egale sau mai mari decat cele obtinute
in incercarea cu simulantul D;

(b) inincercarea alternativd, migrarea si nu depaseascd limitele de migrare dupd aplicarea factorilor de reducere

corespunzatori previzuti la Directiva 85/572/CEE.
Daci una sau ambele conditii nu sunt indeplinite, trebuie sd se efectueze incercari de migrare.

Prin derogare de la conditiile mentionate anterior la punctul 1 litera (a), este posibild omiterea incercarii
comparative, dacd existd o dovadd concludentd, bazatid pe rezultatele experimentirilor stiintifice, c valorile
obtinute in incercarea alternativd sunt egale sau mai mari decat cele obtinute in incercarea de migrare.

Incerciri alternative

Incerciri alternative in medii volatile

In incercirile respective se utilizeaz medii volatile, precum izooctanul sau etanolul 95 % sau alti solventi volatili
sau amestecuri de solventi. Se efectueazd in conditiile de contact care indeplinesc criteriile de la punctul 1
litera (a).

dncercdri de extractie»

Daci se constatd, pe baza datelor stiintifice, ¢d rezultatele obtinute in incercirile mentionate (dncercdri de
extractie») sunt egale sau mai mari decat cele obtinute in incercarea cu simulantul D, se poate trece la alte
incercdri, care folosesc medii cu o putere de extractie mare in conditii severe de incercare.”



