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SMERNICE KOMISE 93/11/EHS
ze dne 15. bifezna 1993

o uvolfiovini N-nitrosoaminti a N-nitrosovatelnych litek ze savifek a détskych Ssiditek
z elastomeru nebo z pryze

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 statl
tykajicich se materidlt a pfedmétd urCenych pro styk
s potravinami ('), a zejména na ¢lanek 3 uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze opatfeni Spolecenstvi stanovend touto
smérnici jsou nejen nutnd, ale i nezbytnd pro dosazeni cilii
vnitintho trhu; Ze téchto cili nemohou dosdhnout clenské
stity jednotlivé; Ze jejich dosaZeni na drovni Spolecenstvi je
jiz stanoveno ve smérnici 89/109/EHS;

vzhledem k tomu, Ze se ukdzalo, Ze savicky a détskd siditka
vyrobend z elastomeru nebo z pryze mohou uvoliovat
N-nitrosoaminy a latky schopné pfemény na N-nitrosoaminy
(N-nitrosovatelné latky);

vzhledem k tomu, ze Védecky vybor pro potraviny zaujal
stanovisko, Ze N-nitrosoaminy a N-nitrosovatelné litky mohou
pro svou toxicitu ohrozit lidské zdravi, a doporucil, aby
migrace téchto ldtek z vySe uvedenych pfedmétd byla udrzo-
vana pod detekénim limitem vhodné citlivé metody;

vzhledem k tomu, Ze ¢ldnek 2 smérnice 89/109/EHS stanovi,
Ze materidly a pfedméty nesméji v kone¢ném stavu uvolfiovat
své slozky do potravin v mnozstvich, kterd by mohla ohrozit
lidské zdravi;

vzhledem k tomu, 7e k dosazeni tohoto cile je v piipadé
savitek vhodnym ndstrojem zvldstni smérnice ve smyslu
¢lanku 3 smérnice 89/109/EHS;

vzhledem k tomu, Ze pii pouziti détskych Siditek mize vyvstat
stejny druh rizika, a je tedy vhodné pfijmout stejné predpisy
také pro tyto pfedméty;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné jednat neprodlené, a Zze je
proto tato smérnice omezena na stanoveni zvldstnich pravidel
tykajicich se uvoliiovani N-nitrosoaminti a N-nitrosovatelnych
latek ze savicek a détskych Siditek z elastomeru nebo z pryze,
pii¢emz feSeni jinych otdzek tykajicich se savicek a détskych
Siditek se odklddd do obecnéjsi smérnice tykajici se elastomeril
a pryze;

vzhledem k tomu, Ze tato smérnice stanovi zdkladni pravidla
a obecnd kritéria pro zjisfovani uvolilovani N-nitrosoamind
a N-nitrosovatelnych latek a odkladd stanoveni podrobné ana-
lytické metody;

() U vést. L 40, 11.2.1989, s. 38.

vzhledem k tomu, Ze analytickd metoda uvedena v pfilohach se
pfijimd jako docasné opatfeni, dokud nebudou dostupné dalsi
vysledky tykajici se pfesnosti této metody a moznych alterna-
tivnich metod;

vzhledem k tomu, Ze se Komise zavazala podporovat dalsi
vyzkum analytickych metod, pfezkoumani navrzené metodolo-
gie a zvazeni stanoveni tolerance analytickych metod na za-
klad¢ tohoto vyzkumu;

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

PRIJALA TUTO SMERNIC:

Cldnek 1

Tato smérnice je zvldstni smérnici ve smyslu ¢lanku 3 smérnice
89/109/EHS.

Tykd se uvolilovani N-nitrosoamint a latek schopnych pre-
mény na N-nitrosoaminy, (ddle jen ,N-nitrosovatelné latky*) ze
savicek a détskych Siditek vyrobenych z elastomeru nebo
Z pryze.

Cldnek 2

Savicky a détskd siditka podle clanku 1 nesméji za podminek
stanovenych v pfiloze I uvoliiovat do zkuSebni kapaliny (zku-
Sebni roztok simulujici sliny) Zddny N-nitrosoamin a Zidnou
N-nitrosovatelnou latku stanovitelnou ovéfenou metodou, kterd
vyhovuje kritériim stanovenym v piiloze 1I a kterou Ize stano-
vit toto mnozstvi:

— 0,01 mg celkovych uvolnénych N-nitrosoaminti/kg (z ¢asti
savicky nebo détského $iditka vyrobeného z elastomeru
nebo z pryze),

— 0,1 mg celkovych N-nitrosovatelnych latek/kg (z csti sa-
vicky nebo détského Siditka vyrobeného z elastomeru nebo
z pryze).

Cldnek 3

1. Clenské stity uvedou v G&innost pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici od 1. du-
bna 1994. Neprodlené o nich uvédom{ Komisi.
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Clenské stéty: Cldnek 4

— povoli obchodovéni se savickami a détskymi Siditky, které
jsou v souladu s touto smérnici, a jejich pouzivini od Tato smérnice je urcena clenskym statGm.
1. dubna 1994,

— zakazi obchodovan{ se savickami a détskymi Siditky, které
nejsou v souladu s touto smérnici, a jejich pouzivini od V Bruselu dne 15. bfezna 1993.
1. dubna 1995.

2. Tato opatf§ni.pfijaté élensk,}'rmj staty rpusf obsalqquzvit Odf. Za Komisi
kaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich dfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi clenské
staty. clen Komise

Martin BANGEMANN

PRILOHA 1

ZAKLADNI PRAVIDLA PRO STANOVENI UVOLNQVANI N-NITROSOAMINU A N-NITROSOVATELNYCH
LATEK

1. Kapalina pro zkousku uvoliiovani (zkuSebni roztok simulujici sliny)

Pro ziskdni kapaliny pro zkousku uvoliovini se rozpusti 4,2 g hydrogenuhli¢itanu sodného (NaHCO,), 0,5 g
chloridu sodného (NaCl), 0,2 g uhlicitanu draselného (K,CO,) a 30,0 mg dusitanu sodného (NaNO,) v jednom litru
destilované vody nebo vody ekvivalentni Cistoty. Roztok musi mit pH 9.

2. Zku$ebni podminky

Vzorky materidlu ziskané z vhodného poctu savicek nebo détskych siditek se na 24 hodin ponoif do zkuSebni
kapaliny o teploté 40 + 2 °C.

PRILOHA 1l

KRITERIA PRO METODU STANOVEN[ UVOLNOVAN[ N-NITROSOAMINU A N-NITROSOVATELNYCH
LATEK

1. Uvolovdni N-nitrosoamini se stanovi v alikvotni ¢dsti z kazdého roztoku piipraveného podle piilohy L
N-nitrosoamin se extrahuje ze vzorku dichlormethanem (DCM) bez nitrosoamini a stanovi se plynovou chromato-
grafif.

2. Uvolnovéani N-nitrosovatelnych ldtek se stanovi v dalsi alikvotni casti z kazdého roztoku pfipraveného podle piflohy
L. N-nitrosovatelné latky se pfevedou na nitrosoaminy okyselenim vzorku kyselinou chlorovodikovou. Nésledné se ze
vzorku extrahuji nitrosoaminy pomoci DCM a stanovi se plynovou chromatografif.



