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RICHTLINIE 97/48/EG DER KOMMISSION
vom 29. Juli 1997

zur zweiten Anderung der Richtlinie 82/711/EWG des Rates iiber die Grundre-

geln fiir die Ermittlung der Migration von Materialien und Gegenstinden aus

Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriithrung zu
kommen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 89/109/EWG des Rates vom
21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften liber Materialien und Gegenstinde, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu
kommen ('), insbesondere auf Artikel 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

In der Richtlinie 82/711/EWG vom 18. Oktober 1982
iiber die Grundregeln fiir die Ermittlung der Migration
von Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in BerGhrung zu
kommen (3, geindert durch die Richtlinie 93/8/EWG (%),
ist nicht festgelegt, welche Migrationspriifungen durchzu-
fiihren sind, wenn Simulanzlésemittel fir fetthaltige
Lebensmittel ungeeignet sind.

Die Durchfiihrung von Prifungen mit Fett-Simulanzlose-
mitteln ist zeitaufwendig und schwierig; daher sollten
unter bestimmten genau festgelegten Bedingungen alter-
native Versuche zugelassen werden.

Es ist nicht eindeutig, ob durch die Richtlinie
82/711/EWG die Verwendung von Materialien und
Gegenstinden aus Kunststoff, die nicht dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln aller Art in Berlihrung zu
kommen, jedoch dazu, mit mehr als einem Lebensmittel
bzw. mehr als einer bestimmten Lebensmittelgruppe in
Beriihrung zu kommen, zugelassen wird. Eine solche
Verwendung kann ohne jede gesundheitliche Gefahrdung
zugelassen werden, sofern der Verbraucher bzw. der
Hindler durch geeignete Angaben tiber die Art der
Lebensmittel unterrichtet wird, die mit den Materialien
oder Gegenstinden in Beriihrung kommen diirfen.

Die Angabe einer zu groflen Anzahl von Lebensmittel-
arten, die mit bestimmten Materialien und Gegenstinden
aus Kunststoff in Beriihrung kommen kénnen, kann
schwer verstindlich sein; daher sollten zum Schutz der
Verbraucher bei diesen Materialien oder Gegenstinden

() ABL. Nr. L 40 vom 11. 2. 1989, S. 38.
() ABL Nr. L 297 vom 23. 10. 1982, S. 26.
(>) ABL. Nr. L 90 vom 14. 4. 1993, S. 22.

Migrationspriffungen mit allen Simulanzlésemitteln bzw.
Prifmedien durchgefiihrt werden, die in dieser Richtlinie
genannt sind.

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Lebensmit-
telausschusses —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Richtlinie 82/711/EWG wird durch den
Anhang dieser Richtlinie ersetzt.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie ab
dem 1. Juli 1998 nachzukommen. Sie unterrichten die
Kommission unverziiglich davon.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen,
nehmen sie in diesen Vorschriften selbst oder durch
einen Hinweis bei der amtlichen Verodffentlichung auf
diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die
Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer
Veroffentlichung  im  Amesblatt  der  Europdischen
Gemeinschaften in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

+Briissel, den 29. Juli 1997

Fiir die Kommission
Martin BANGEMANN
Mitglied der Kommission
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ANHANG
LANHANG

GRUNDREGELN FUR DIE ERMITTLUNG DER MIGRATION

1. Migrationsprifungen’ zur Ermittlung der Gesamtmigration und der spezifischen Migration sind anhand der in
Kapitel I dieses Anhangs genannten Simulanzldsemittel sowie unter den in Kapitel Il dieses Anhangs festge-
legten Priifbedingungen durchzufiihren.

2. ,Ersatzpriifungen’, bei denen ,Priifmedien’ unter den festgelegten ,Ersatz-Priifbedingungen‘ gemif8 Kapitel 111
eingesetzt werden, werden durchgefiihrt, wenn aus technischen Griinden im Zusammenhang mit dem Analyse-
verfahren die Migrationsuntersuchung unter Verwendung der Simulanzisemittel fiir fetthaltige Lebensmittel
(siehe Kapitel I) nicht durchgefiihrt werden kann.

3. ,Alternative Prifungen’ gemifl Kapitel IV sind anstelle von Migrationspriifungen mit Simulanzlésemitteln fiir
fetthaltige Lebensmittel zuldssig, wenn die in Kapitel IV genannten Voraussetzungen erfiillt sind.

4. In allen drei Fillen ist folgendes zulissig:
a) die Anzahl der durchzufiihrenden Priifungen auf diejenigen (einen oder mehrere) zu beschrinken, die in
dem jeweiligen Fall aus wissenschaftlicher Sicht als die strengsten gelten; '

b) die Migrationsprifungen, Ersatzpriifungen bzw. alternativen Priffungen nicht durchzufiihren, wenn der
eindeutige Nachweis erbracht ist, dafl die Migrationsgrenzen bei allen vorhersehbaren Bedingungen der
Verwendung des Materials oder Gegenstands nicht iiberschritten werden konnen.

KAPITEL 1
Simulanziésemittel

1. Einleitung
Da es nicht immer moglich ist, Lebensmittel bei der Priifung von Materialien, die mit Lebensmitteln in Beriih-
rung kommen, zu verwenden, werden Simulanzlésemittel eingesetzt. Sie sind durch Konvention nach dem
Charakter einer oder mehrerer Lebensmittelkategorien klassifiziert. Tabelle 1 nennt die fiir die jeweiligen
Lebensmittelkategorien zu verwendenden Simulanzlosemittel. In der Praxis sind Kombinationen mehrerer
Lebensmittelkategorien méglich, z. B. fetthaltiger und wafiriger Lebensmittel. Die Lebensmittelkategorien
werden in Tabelle 2 mit den bei den Migrationspriifungen zu verwendenden Simulanzldsemitteln aufgefiihrt.

Tabelle 1

Lebensmittelkategorien und Simulanzlisemittel

Lebensmittelkategorie Festgelegte Klassifizierung Simulanzlésemittel Abkiirzung

Wiflrige Lebensmittel | Lebensmittel, bei denen in der | Destilliertes Wasser oder | Simulanzlése-
(pH>4,5) Richtlinie 85/572/EWG des | Wasser von gleicher Qualitit | mittel A

Rates (') die Prifung mit Simu-
lanzlésemittel A vorgeschrieben

ist
Saure  Lebensmittel | Lebensmittel, bei denen in der | 3 %ige Essigsiure (G/V) Simulanzlése-
(wiflrige Lebensmittel | Richtlinie 85/572/EWG  die mittel B
mit einem pH-Wert | Prifung mit Simulanziosemittel
<4,5) B vorgeschrieben ist
Alkoholische Lebens- | Lebensmittel, bei denen in der | 10 %iges Ethanol (V/V) | Simulanzlése-
mittel Richtlinie  85/572/EWG die | Diese Konzentration ist dem | mittel C
Prifung mit Simulanziésemittel | Alkoholgehalt des jeweiligen
C vorgeschrieben ist Lebensmittels  anzupassen,

wenn dieser 10 % iber-

schreitet (V/V).

Fetthaltige =~ Lebens- | Lebensmittel, bei denen in der | Rektifiziertes Oliven6l oder | Simulanzlése-
mittel Richtlinie  85/572/EWG die | andere fetthaltige Losemittel | mittel D
Priifung mit Simulanzl6semittel
D vorgeschrieben ist

Trockene Lebens-
mittel Keines Keine

(') ABL Nr. L 372 vom 31. 12. 1985, S. 14.
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2.2.

Wahl der Simulanzlésemittel

. Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit allen Lebensmitteltypen in Beriibrung zu

kommen

Die Priifungen sind anhand der nachstehenden Simulanzlésemittel — von denen diejenigen auszuwiahlen sind,
die als die strengeren gelten — sowie unter den in Kapitel II beschriebenen Priifbedingungen durchzufiihren,
wobei fiir jedes Simulanzldsemittel eine neue Probe des Kunststoffs bzw. Gegenstands zu verwenden ist.

— 3 %ige Essigsaure (G/V) in waflriger Losung,
— 10 %iges Ethanol (V/V) in wifiriger Losung,
— rektifiziertes Olivendl (Referenzsimulanzlosemittel D).

Dieses Referenzsimulanzlésemitte]l D kann jedoch durch eine Mischung synthetischer Triglyceride oder durch
Sonnenblumendl oder Maisél mit genormten Spezifikationen ersetzt werden (sonstige Simulanzlosemittel fiir
fetthaltige Lebensmittel, Simulanzlésemittel D). Werden bei Priiffungen mit diesen ,sonstigen Simulanzlésemit-
teln fiir fetthaltige Lebensmittel’ die Migrationsgrenzwerte tiberschritten, ist zur Feststellung der Nichtiiberein-
stimmung mit der Richtlinie eine Bestitigung des Ergebnisses in einem Versuch mit Olivenél erforderlich,
sofern dies technisch durchfiihrbar ist. Ist eine solche Bestitigung technisch nicht moglich und werden bei
dem Material oder Gegenstand die Migrationshéchstwerte iberschritten, wird davon ausgegangen, daf§ es/er der
Richtlinie 90/128/EWG nicht entspricht.

Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit bestimmeen Lebensmitteltypen in Beribrung zu
kommen

Dies trifft nur in folgenden Fillen zu:
a) ein Material oder Gegenstand kommt bereits mit einem bekannten Lebensmittel in Berihrung;

b) dem Material oder dem Gegenstand sind geméfl Artikel 6 der Richtlinie 89/109/EWG Angaben dariiber
beigefiigt, mit welchen der in Tabelle 1 beschriebenen Lebensmitteltypen es/er verwendet bzw. nicht
verwendet werden darf, z. B. ,nur fiir wifirige Lebensmittel’;

c) dem Material oder dem Gegenstand sind gemifl Artikel 6 der Richtlinie 89/109/EWG Angaben dariiber
beigefiigt, mit welchen der in der Richtlinie 85/572/EWG genannten Lebensmittein bzw. Lebensmittel-
gruppen es/er verwendet bzw. nicht verwendet werden darf. Diese Angaben sind wie folgt zu machen:

i) Auf allen Handelsstufen aufier der Einzelhandelsstufe ist die ,Bezugsnummer® oder die ,Bezeichnung der
Lebensmittel’ zu verwenden, die in der Tabelle der Richtlinie 85/572/EWG angegeben ist;

ii) auf der Einzelhandelsstufe sind Angaben zu machen, die sich nur auf wenige Lebensmittel oder Lebens-
mittelgruppen beziehen, vorzugsweise mit leicht verstindlichen Beispielen.

Die Priifungen sind in den unter Buchstabe b) genannten Fillen anhand der in Tabelle 2 als Beispiele
genannten Simulanzlosemittel und in den unter den Buchstaben a) und c) genannten Fillen anhand der in der
Richtlinie 85/572/EWG genannten Simulanzlésemittel durchzufiihren. Sind die Lebensmittel bzw. Lebensmit-
telgruppen nicht in der Liste der Richtlinie 85/572/EWG enthalten, ist in Tabelle 2 die Lebensmittelkategorie
auszuwihlen, die am ehesten dem zu prifenden Lebensmittel bzw. der Lebensmittelgruppe entspricht.

Handelt es sich um ein Material oder einen Gegenstand, das/der dazu bestimmt ist, mit mehr als einem
Lebensmittel oder einer Lebensmittelgruppe in Beriihrung zu kommen, auf die unterschiedliche Verringe-
rungskoeffizienten anzuwenden sind, so ist fiir jedes Lebensmittel der entsprechende Koeffizient auf das Priif-
ergebnis anzuwenden. Uberschreiten einer oder mehrere der derart berechneten Werte die Grenzwerte, ist das
Material nicht fiir das jeweilige Lebensmittel bzw. die Lebensmittelgruppe geeignet.

Die Priifungen werden unter den in Kapitel II beschriebenen Priifbedingungen durchgefiihrt, wobei fiir jedes
Simulanzlésemittel eine neue Probe zu verwenden ist.
Tabelle 2

Simulanxzlisemittel, die in den nachstebenden Fillen bei der Priifung von Materialien, die mit Lebensmitteln
in Beriibrung kommen, zu verwenden sind

Lebensmittel Simulanzl8semittel

nur wifirige Lebensmittel Simulanzlésemittel A

nur saure Lebensmittel Simulanzlosemittel B

nur alkoholische Lebensmittel Simulanzlésemittel C

nur fetthaltige Lebensmittel ‘ Simulanzlésemittel D

alle wifirigen und sauren Lebensmittel Simulanzlésemittel B

alle alkoholischen und wifirigen Lebensmittel Simulanzlésemittel C
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Lebensmittel Simulanzlésemittel
alle alkoholischen und sauren Lebensmittel Simulanzlosemittel C und B
alle fetthaltigen und wifirigen Lebensmittel Simulanzlosemittel D und A
alle fettha]txggen und sauren Lebensmittel Simulanzlésemittel D und B
alle fetthaltigen, alkoholischen und wifirigen Lebensmittel Simulanzlésemittel D und C
alle fetthaltigen, alkoholischen und sauren Lebensmittel %imulanzlésemittel D, C und
KAPITEL II

Migrationspriifbedingungen (Zeiten und Temperaturen)

1. Fiir die Durchfiihrung der Migrationspriifungen sind unter den in Tabelle 3 genannten Zeiten und Tempera-
turen diejenigen zu wihlen, die den ungiinstigsten vorhersehbaren Kontaktbedingungen der zur Priifung anste-
henden Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff sowie gegebenenfalls den Angaben auf dem Etikett iiber
die héchstzulissige Verwendungstemperatur entsprechen. Fillt daher ein Material oder Gegenstand aus Kunst-
stoff bei bestimmungsgemifler Verwendung unter mindestens zwei Zeit-/Temperaturkombinationen im Sinne
der Tabelle, so wird die Probe bei der Migrationspriiffung nacheinander allen auf die Probe zutreffenden ungiin-
stigsten vorhersehbaren Bedingungen unterworfen, ohne das Simulanzldésemittel auszutauschen.

2. Kontaktbedingungen, die allgemein als die strengeren gelten

In Anwendung des allgemeinen Grundsatzes, dafl die Bestimmung der Migration auf die Bedingungen
beschriankt werden sollte, die in dem jeweils zu priifenden Fall aus wissenschaftlicher Sicht als die strengsten
angesehen werden, werden nachstehend einige Beispiele fiir Kontaktbedingungen angegeben.

2.1. Materialien und Gegensténde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, unter allen Zeit- und Temperaturbe-
dingungen mit Lebensmitteln in Beriibrung zu kommen

Enthalten Etikettierung bzw. Gebrauchsanleitung keine Angaben iiber Temperatur und Dauer der tatséchlichen
Verwendung, sind je nach Lebensmittelkategorie die Simulanzlésemittel A und/oder B und/oder C vier
Stunden lang bei 100 °C oder vier Stunden lang bei Riickfluitemperatur zu verwenden und/oder Simulanzlése-
mittel D ist zwei Stunden lang bei 175 °C zu verwenden. Diese Zeit- und Temperaturbedingungen werden als

die strengeren angesehen.

2.2. Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, fiir einen unbestimmten Zeitraum bei
Raumtemperatur oder darunter mit Lebensmitteln in Beriibrung xu kommen

Geht aus der Etikettierung oder der Art der Materialien und Gegenstinde hervor, daf sie zur Verwendung bei
Raumtemperatur oder darunter bestimmt sind, ist der Versuch iiber 10 Tage bei 40 °C durchzufiihren. Diese

Zeit- und Temperaturbedingungen werden als die strengeren angesehen.

3. Fliichtige Stoffe

Bei der Untersuchung der spezifischen Migration flichtiger Stoffe sind die Priifungen mit Simulanzlésemitteln
so durchzufithren, dal der Verlust an fliichtigen Stoffen, der unter den ungiinstigsten vorhersehbaren Verwen-
dungsbedingungen auftreten kann, beriicksichtigt wird.

4. Sonderfille

4.1. Bei Materialien und Gegenstinden, die dazu bestimmt sind, in einem Mikrowellenherd verwendet zu werden,
ist die Migrationspriifung entweder mit einem herkémmlichen Herd oder mit einem Mikrowellenherd durch-
zufiihren, wobei der Tabelle 3 die entsprechenden Zeit- und Temperaturbedingungen zu entnehmen sind.

4.2. Wird festgestellt, dafl die Durchfiihrung der Priifung bei den in Tabelle 3 angegebenen Kontaktbedingungen
an der Probe physikalische oder sonstige Verinderungen hervorruft, die unter den ungiinstigten vorhersehbaren
Bedingungen der Verwendung des zu priifenden Materials oder Gegenstands nicht eintreten, sind bei den
Migrationspriifungen die ungiinstigsten vorhersehbaren Bedingungen anzuwenden, unter denen die genannten
physikalischen oder sonstigen Verinderungen nicht auftreten.

4.3. In Abweichung von den Versuchsbedingungen gemif Tabelle 3 und Absatz 2 muf nur der 2-Stunden-Versuch
bei 70 °C durchgefiihit werden, wenn das Material oder der Gegenstand aus Kunststoff bei tatsichlicher
Verwendung weniger als 15 Minuten lang bei Temperaturen von 70 °C bis 100 °C eingesetzt werden kann
(z B. bei Heiflabfiillung) und dies aus einer entsprechenden Etikettierung oder Gebrauchsanweisung hervor-
geht. Ist das Material oder der Gegenstand jedoch auch dazu bestimmt, zur Lagerung bei Raumtemperatur
verwendet zu werden, ist anstelle des obengenannten Versuchs der 10-Tage-Versuch bei 40 °C durchzufiihren,

der als strenger angesehen wird.
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4.4. In den Fillen, in denen die Prifbedingungen durch die Priifbedingungen in Tabelle 3 nicht in angemessener
Weise abgedeckt werden (z. B. Kontakttemperaturen iiber 175 °C oder Kontaktzeiten unter 5 Minuten),
koénnen andere Bedingungen gewshlt werden, die dem zu priifenden Fall eher entsprechen, sofern die
gewishlten Bedingungen den ungiinstigsten vorhersehbaren Kontaktbedingungen fiir die zu priifenden Materia-
lien und Gegenstinde aus Kunststoff entsprechen.

Tabelle 3
Bedingungen fiir Migrationspriifungen mit Simulanzlosemitteln

unginsigaten verhesseheren Verwenduag Prifbedingungen
Kontaktzeit Prufzeit
t<S5 Min. siche Bedingungen unter 4.4.
S Min.<t<0,5 Stunden 0,5 Stunden
0,5 Stunden<t<1 Stunde 1 Stunde
1 Stunde<t<2 Stunden 2 Stunden
2 Stunden <t<4 Stunden 4 Stunden
4 Stunden <t<24 Stunden 24 Stunden
t>24 Stunden 10 Tage
Kontakttemperatur Priiftemperatur
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 oder Riickflutemperatur
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()

(") Diese Temperatur ist ausschlieilich bei Simulanzlésemittel D zu wihlen. Bei den Simulanzlgsemitteln A, B oder C kann
die Prisfung durch eine Priffung bei 100 °C oder bei Riickflufitemperatur wihrend eines Zeitraums, der dem Vierfachen des
gemifl den Grundregeln nach Absatz | gewihlten Zeitraumns entspricht, ersetzt werden.

KAPITEL III

Ersatzpriifungen fiir fetthaltige Lebensmittel (,Fat Tests) (Gesamtmigration und spezi-
fische Migration)

1. Kénnen aus technischen Griinden im Zusammenhang mit dem Analyseverfahren keine Simulanzlésemittel fiir
fetthaltige Lebensmittel eingesetzt werden, sind stattdessen alle in Tabelle 4 genannten Priifmedien unter den
Priifbedingungen zu verwenden, die denen fiir das Simulanzlosemittel D entsprechen.

Die Tabelle enthilt Beispiele der wichtigsten Migrationspriifbedingungen sowie der entsprechenden Bedin-
gungen fiir die Ersatzprifungen. Bei nicht in Tabelle 4 genannten Priifbedingungen sind die genannten
Beispiele sowie die bisherigen Erfahrungen im Zusammenhang mit dem zu priifenden Polymertyp zu beriick-
sichtigen.
Fiir jede Priifung ist eine neue Probe zu verwenden. Bei jedem Priiffmedium sind die gleichen Regeln wie in
den Kapiteln I und II fiir Simulanzlésemittel D beschrieben anzuwenden. Gegebenenfalls sind die in der
Richtlinie 85/572/EWG festgelegten Verringerungskoeffizienten anzuwenden. Bei der Priifung der Einhaltung
von Migrationsgrenzwerten ist der hochste Wert zugrundezulegen, der unter Einsatz aller Priifmedien ermittelt
wurde.
Wird festgestellt, daf8 die Durchfithrung dieser Priifungen an der Probe physikalische oder sonstige Verinde-
rungen hervorruft, die unter den ungiinstigsten vorhersehbaren Bedingungen der Verwendung des zu
priifenden Materials oder Gegenstands nicht eintreten, ist das Ergebnis des jeweiligen Priifmediums nicht zu
beriicksichtigen; es ist der hochste der verbleibenden Werte zu wihlen.

2. In Abweichung von Punkt 1 kann einer oder kénnen zwei der Ersatzpriifungen gemif Tabelle 4 weggelassen
werden, wenn diese Priiffungen aufgrund wissenschaftlicher Daten allgemein als nicht fir die jeweilige Probe
geeignet angesehen werden.
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Tabelle 4

Bedingungen fiir Ersatzpriifungen

Priifbedingungen
bei Simulanzlésemittel D

Priifbedingungen
bei Isooctan

Priifbedingungen
bei Ethanol (95 %)

Priifbedingungen
bei MP, 0(%)

10 Tage — 5°C

0,5 Tage — 5°C

10 Tage — 5°C

10 Tage — 20°C

1 Tag — 20°C

10 Tage — 20°C

10 Tage — 40°C

2 Tage — 20°C

10 Tage — 40°C

2 Std. — 70°C

0,5 Std. — 40°C

2 Std. — 60°C

0,5 Std. — 100°C

0,5 Std. — 60°C(™)

2,5 Std. — 60°C

0,5 Std. — 100°C

1 Std. — 100°C

1 Std. — 60°C(™)

35td. — 60°C(")

1 Std. — 100°C

2 Std. — 100°C

1,5 Std. — 60°C (")

3,5 Std. — 60°C(")

2 Std. — 100°C

0,5 Std. — 121°C

1,5 Std. — 60°C (")

3,5 Std. — 60°C (")

0,5 Std. — 121°C

1 Std. — 121°C

2 Std. — 60°C(")

4Std. — 60°C(")

1 Std. — 121°C

2 Std. — 121°C

2,5 Std. — 60°C(")

4,5 Std. — 60°C(™)

2 Std. — 121°C

0,5 Std. — 130°C

2 Std. — 60°C(")

4Sd. — 60°C(")

0,5 Std. — 130°C

1 Std. — 130°C 2,5 Std. — 60°C (™) 45 Std. — 60°C(™) 1 Std. — 130°C
2 Std. — 150°C 3 Std. — 60°C(7) 5 Std. — 60°C(") 2 8td. — 150°C
2 8d. — 175°C 4Std. — 60°C(™) 6 Std. — 60°C (") 28td. — 175°C

() Modifiziertes Polyphenylenoxid (Tenax®).

(™) Die fliichtigen Priifmedien werden bis zu héchstens 60 °C eingesetzt. Eine Voraussetzung fiir die Durchfithrung der Ersatz-
prifungen ist, dafl das Material bzw. der Gegenstand die Prifbedingungen aushilt, die bei Simulanzlésemittel D zur
Anwendung kimen. Unter den entsprechenden Bedingungen ist eine Probe in Olivendl zu tauchen; dndern sich die physi-
kalischen Eigenschaften (z. B. Schmelzen, Verformung), ist das Material als ungeeignet zur Verwendung bei der jeweiligen
Temperatur anzusehen. Andern sich die physikalischen Eigenschaften nicht, ist unter Verwendung neuer Proben mit den

Emsatzpriifungen fortzufahren.

KAPITEL 1V

Alternative Priifungen fiir fetthaltige Lebensmittel (,Fat Tests’) (Gesamtmigration und
spezifische Migration)

1. Die Ergebnisse der in diesem Kapitel beschriebenen alternativen Priiffungen kdnnen verwendet werden, sofern
die nachstehenden Bedingungen gleichzeitig erfiillt sind: »
a) Die Ergebnisse einer ,Vergleichspriifung’ zeigen, dafl die Werte denen in Priffungen mit Simulanzlésemittel
D entsprechen bzw. dariiber liegen;
b) die Migrationsgrenzwerte werden — nach Anwendung des entsprechenden Verringerungskoeffizienten
gemifl Richtlinie 85/572/EWG — bei der alternativen Priifung nicht iiberschritten.
Sind beide Bedingungen oder eine der Bedingungen nicht erfiillt, miissen die Migrationspriifungen durchge-
fishrt werden. ‘
2. In Abweichung von der unter 1 Buchstabe a) genannten Bedingung kann von Vergleichspriiffungen abgesehen

werden, wenn anhand wissenschaftlicher Experimente anderweitig nachgewiesen ist, dal die in den alterna-
tiven Prifungen ermittelten Werte denen aus den Migrationspriifungen entsprechen bzw. dariiber liegen.

Alternative Priifungen

3.1. Alternative Priifungen mit fliichtigen Medien

In diesen Priiffungen werden fliichtige Medien (z. B. Isooctan, 95 %iges Ethanol oder andere fliichtige L&se-
mittel bzw. Mischungen von Losemitteln) verwendet. Sie werden unter Kontaktbedingungen durchgefiihrt,
unter denen die Bedingung 1 Buchstabe a) erfiillt ist.

3.2. ,Extraktionspriifungen’
Andere Priifungen, die unter sehr strengen Priifbedingungen Medien mit sehr hohem Extraktionsvermégen
einsetzen, konnen durchgefiihrt werden, wenn aufgrund wissenschaftlicher Daten allgemein anerkannt ist, daf§
die Ergebnisse dieser Extraktionspriifungen denen bei Priifungen mit Simulanzlésemittel D entsprechen bzw.

dariiber liegen.




