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DYREKTYWA KOMISJI 93/8EWG
z dnia 15 marca 1993 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 82/711/EWG ustanawiajagca podstawowe zasady niezbedne
w badaniach migracji skladnikéw materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu ze $rodkami spozywczymi

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/109/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do materiatéw i wyrobéw przeznaczo-
nych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi ('), w szczeg6l-
nosci jej art. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

srodki wspélnotowe przewidziane w niniejszej dyrektywie sg
nie tylko potrzebne, lecz réwniez niezbedne do osiggniecia
celow rynku wewnetrznego; cele te nie moga by¢ osiagniete
indywidualnie przez Panstwa Czlonkowskie i co wigcej ich
osiggnigcie na poziomie wspdlnotowym jest juz przewidziane
w dyrektywie 89/109/EWG;

dyrektywa Komisji 90/128/EWG z dnia 23 lutego 1990 r. w
sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (%), zmieniona
dyrektywa 92/39/EWG (?), stwarza mozliwo$¢ przeprowadzania
badan migracji na $rodkach spozywczych lub plynach symulu-
jacych zywnos¢, podczas gdy dyrektywa Rady 82/711/EWG (%)
wymaga, by badania migracji prowadzone byly wylacznie na
plynach symulujacych, chyba ze przyjeto oficjalnie metode
badawcza umozliwiajaca okreslenie migracji do $rodkéw
spozywczych; réznica ta moze wplywal na prawidlowosé
stosowania dyrektyw, a zatem nalezy ja usuna¢;

coraz powszechniejsze stosowanie kuchenek mikrofalowych
stwarza konieczno§¢ ustanowienia nowych szczegblnych wa-
runkow badania;

() Dz.U.L 40 z 11.2.1989, str. 38.

() DzU. L 75 z 21.3.1990, str. 19, poprawiona Dz.U. L 349 z
13.12.1990, str. 26.

Dz.U. L 168 z 23.6.1992, str. 21.

Dz.U. L 297 z 23.10.1982, str. 26.
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niezbedna jest likwidacja stworzonej Panstwom Czlonkowskim
mozliwosci przyjmowania przepiséw krajowych dotyczacych
badania w wysokich temperaturach w celu usunigcia istnieja-
cych réznic;

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 82/711/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmia-
ny:

1) Artykuly 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

JArtykut 2

Poziom migracji ogdlnej i szczegdlnej skladnikéw materia-

tow i wyrobéw okreslonych w art. 1 wewnatrz lub na

powierzchni $rodkéw spozywczych lub plynéw symuluja-

cych nie moze przekracza¢ granic ustanowionych w dyrek-

tywie Komisji 90/128/EWG (*) lub w kazdej innej odpo-
wiedniej dyrektywie szczegdtowe;.

Artykut 3

1. Weryfikacje przestrzegania granic migracji do $rodkéw
spozywczych przeprowadza si¢ w najbardziej rygorystycz-
nych warunkach czasu i temperatury przewidywalnych w
praktyce.
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Weryfikacje przestrzegania granic migracji do plynéw symu-
lujacych zywnos$¢ przeprowadza si¢ za pomoca konwencjo-
nalnych badai migracji, ktérych podstawowe zasady usta-
nowione sa w Zalgczniku do niniejszej dyrektywy.

2. a)

Jednakze w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie w
nastepstwie uzyskania nowych informacji lub weryfi-
kacji dotychczasowych informacji po przyjeciu niniej-
szej dyrektywy z uzasadnionych powodéw stwierdzi,
ze ustanowione w Zalaczniku podstawowe zasady
przeprowadzania badan migracji dla danych materia-
low lub wyrobéw sa nieodpowiednie albo ze aktualne
warunki przeprowadzania badan rdznig sie catkowicie
od warunkéw badan okre$lonych w tabeli Zalgcznika,
Panstwo Czlonkowskie moze na swoim terytorium i
wylacznie w okreSlonym przypadku tymczasowo za-
wiesi¢ stosowanie podstawowych zasad okreslonych w
Zalgczniku oraz zezwoli¢ na zastosowanie wilasciwych
podstawowych zasad. Paristwo Czlonkowskie nie-
zwlocznie powiadamia o tym pozostale Panstwa
Czlonkowskie oraz Komisje, podajac powody uzasad-
niajace podjecie takiej decyzji.

Komisja rozpatruje, mozliwie najszybciej, powody
podane przez dane Panstwo Czlonkowskie, zasiega
opinii Panstwa Czlonkowskiego w ramach Stalego
Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych oraz bezzwlocz-
nie przedstawia swoja opini¢ i w razie potrzeby zmie-
nia niniejszg dyrektywe. W takim przypadku Panstwo
Czlonkowskie, ktore przyjelo bardziej wlasciwe zasady

podstawowe, moze je zachowaé do chwili wejscia w
zycie zmian.

(*) Dz.U. L 75 z 21.3.1990, str. 19, zmieniona w Dz.U. L
349 z 13.12.1990, str. 26.”
2) Zalacznik zastgpuje si¢ Zalacznikiem do niniejszej dyrekty-
wy.

Artykut 2

Pafistwa Czlonkowskie wprowadza w Zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy od dnia 1 kwietnia 1994 r. i niezwlocznie
powiadomig o tym Komisje.

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

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 marca 1993 r.
W imieniu Komisji

MARTIN BANGEMANN

Czlonek Komisji
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PODSTAWOWE ZASADY BADANIA MIGRACJI W PEYNACH SYMULUJACYCH ZYWNOSC

Oznaczanie migracji w plynach symulujacych zywno$¢ prowadzi si¢ z zastosowaniem plynéw symulujacych ustanowio-
nych w rozdziale | Zalacznika oraz w warunkach badania wymienionych w rozdziale II Zalacznika. Jednakze
oznaczanie migracji nalezy ograniczy¢ do plynu symulujacego (plynéw symulujgcych) i warunkéw badania, ktére w
konkretnym przypadku i na podstawie posiadanego do$wiadczenia mozna uzna¢ za najbardziej rygorystyczne.

ROZDZIAL 1

Plyny symulujace

. Przypadek ogdlny: materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z wszelkimi typami Srodkéw spozywezych.

Badania prowadzi si¢ z zastosowaniem plynéw symulujgcych wymienionych ponizej, pobierajgc nowa probke
materiatu lub wyrobu z tworzywa sztucznego dla kazdego plynu:

— woda destylowana lub woda rownowaznej jakosci (= plyn symulujacy A),

— kwas octowy 3 % (wfv), w roztworze wodnym (= plyn symulujacy B),

— alkohol etylowy 15 % (v/v), w roztworze wodnym (= plyn symulujacy C),

— rektyfikowana oliwa z oliwek (') (= plyn symulujacy D); gdy z uwagi na uwarunkowania techniczne zwigzane z
metoda badania zachodzi konieczno$¢ stosowania innych plynéw symulujacych zywnosé, oliwe z oliwek nalezy
zastapi¢ mieszaning syntetycznych triglicerydow (%) lub olejem stonecznikowym. Gdyby wszystkie ptyny symulu-
jace zywno$¢ wymienione w niniejszym tiret okazaly si¢ niewlaSciwe, zastosowaé mozna inne plyny symulujace

zywno$¢ oraz inne warunki czasu i temperatury.

Jednakze plyn symulujacy A nalezy stosowal wylacznie w przypadkach wymienionych w tabeli w niniejszym
Zalgczniku.

. Przypadek szczegdlny: materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z pojedynczym Srodkiem spozywczym

lub ze szczegdlng grupg Srodkow spozywezych.
Badania prowadzi sig:

— stosujac jedynie plyny symulujace Zywno$¢ okreslone w dyrektywie 85/572/EWG (°) jako wlasciwe dla danych
srodkéw spozywezych lub grupy Srodkéw spozywezych,

— gdy $rodek spozywczy lub grupa $rodkéw spozywezych nie s3 zamieszczone w wykazie wymienionym w tiret
pierwszym, nalezy stosowaé sposréd plyndéw symulujacych zywno$¢ okreslonych w sekeji 1 jedynie ten lub te,

ktére sg najbardziej odpowiednie do zdolnosci ekstrakeyjnych $rodka spozywczego lub grupy s$rodkéw spozyw-
czych.

ROZDZIAL 11

Warunki badania (czas i temperatura)

. Badanie migracji nalezy przeprowadzi¢, wybierajac sposrod wartoSci czasu i temperatury zamieszczonych w tabeli te,

ktére sa najbardziej odpowiednie, lecz nie sg nizsze od normalnych badz przewidywalnych warunkéw kontaktu
badanych materialow lub wyrobéw z tworzyw sztucznych.

. Jesli dany material lub wyréb z tworzyw sztucznych przejdzie pomyslnie badanie w okreslonym czasie i

temperaturze, nie jest celowe poddawanie go badaniom w krétszym czasie w tej samej temperaturze ani badaniom
W tym samym czasie W nizszej temperaturze.

. Jednakze jesli dany material lub wyréb z tworzyw sztucznych przeznaczony jest do stosowania w zetknigciu z

zywnoScig w dwoch lub wiecej kombinacjach czasu i temperatury wymienionych w tabeli, migracja powinna by¢
ustalona przez poddanie danego materialu lub wyrobu z tworzywa sztucznego kolejno wszystkim odpowiednim,
przewidzianym warunkom badania, stosujac t¢ sama podwielokrotno$¢ plynu symulujacego zywnosé.

Parametry rektyfikowanej oliwy z oliwek:

— liczba jodowa (Wijs) = 80-88,

— wspotezynnik zatamania przy 25 °C = 1,4665-1,4679,

— kwasowos¢ (wyrazona w% kwasu oleinowego) = maksymalnie 0,5 %,

— liczba nadtlenkowa (wyrazona w milirdwnowaznikach tlenu na kilogram oliwy) = maksymalnie 10.

Parametry standardowej mieszaniny triglicerydéw syntetycznych, wg opisu w artykule K. Figge, ,Food Cosmet. Toxicol.” 10 (1972),
81.5.

() Dz.U.L 372 z 31.12.1985, str. 14.
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4. Jesli dany material lub wyréb z tworzyw sztucznych ma wchodzi¢ w kontakt ze Srodkami spozywczymi przez czas
nieokreslony, warunki badania s3 nastepujace:

a) jesli w warunkach rzeczywistego uzytkowania material lub wyréb z tworzywa sztucznego mozna wykorzystywac
w dowolnej temperaturze do 70°C wilacznie i jest to zamieszczone na etykiecie lub w instrukeji, nalezy
przeprowadzi¢ badanie tylko przez 10 dni w temperaturze 40°C;

b) jesli w warunkach rzeczywistego uzytkowania material lub wyrdb z tworzywa sztucznego mozna uzytkowaé w
temperaturze powyzej 70°C:

i) w razie braku oznaczen na etykiecie badZ instrukcji odnosnie do przewidywalnej temperatury podczas
rzeczywistego uzytkowania, badania nalezy prowadzi¢ z zastosowaniem plynéw symulujacych B i C, jesli
mozliwe w temperaturze wrzenia lub przez 2 godziny w temperaturze 100°C, a z zastosowaniem plynu
symulujacego D przez 2 godziny w temperaturze 175°C;

ii) w razie wystgpowania na etykiecie badz instrukcji oznaczen odnosnie do rzeczywistego uzytkowania, nalezy
dokona¢ wyboru wartoéci czasu i temperatury zamieszczonych w tabeli.

5. Na zasadzie odstgpstwa od warunkéw okreslonych w tabeli i w ust. 2, jesli material lub wyréb z tworzywa
sztucznego przeznaczony jest do stosowania podczas rzeczywistego uzytkowania w czasie ponizej 15 minut w
temperaturach w zakresie 70-100°C i jest to zamieszczone na etykiecie lub w instrukcji, nalezy przeprowadzié
badanie przez 2 godziny w temperaturze 70°C i badanie przez 10 dni w temperaturze 40°C. Badania te prowadzi
si¢ oddzielnie, uzywajac réznych prébek Dla kazdego z tych dwoch rodzajéow badan nalezy stosowaé nowa probke
tego samego badanego materiatu lub wyrobu.

6. W razie stwierdzenia, Ze przeprowadzenie badai zgodnie z warunkami okreSlonymi w tabeli wywoluje w
materiatach lub wyrobach z tworzywa sztucznego zmiany fizyczne lub inne, ktére nie wystepuja w normalnych
lub przewidywalnych warunkach uzytkowania materiatu lub wyrobu, nalezy zastosowaé w badaniach migracji
warunki najbardziej zblizone do konkretnego przypadku.

7. W przypadku materialéw lub wyrobéw z tworzywa sztucznego przeznaczonych do stosowania w kuchenkach
mikrofalowych, badania migracji nalezy prowadzi¢ w piecu konwencjonalnym, we wilasciwych warunkach czasu i
temperatury wybranych z tabeli.

Tabela
Warunki kontaktu podczas rzeczywistego uzytkowania Warunki badania
Czas kontaktu Czas badania
t < 0,5 godz. 0,5 godz.
0,5 godz. < t < 1 godz. 1 godz.
1 godz. < t < 2 godz. 2 godz.
2 godz. < t < 24 godz. 24 godz.
t > 24 godz. 10 dni
Temperatura Rontaktu Temperatura badania
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 (lub temperatura wrzenia)
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 ()

(*) Nalezy stosowa¢ plyn symulujacy C w temperaturze wrzenia.
(**) Oprécz plynéw symulujacych A, B i C, stosowanych we wlasciwy sposéb w temperaturze 100°C lub w temperaturze wrzenia,
nalezy stosowa¢ plyn symulujacy D w temperaturze 150°C lub 175°C.”




