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SMERNICE RADY
ze dne 19. prosince 1985,

kterou se stanovi seznam simulant{ pro pouZiti pfi zkouSeni migrace sloZek materidli a pfedmétd
z plasté uréenych pro styk s potravinami

(85/572/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTV],

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 82/711/EHS ze dne 18. ffjna 1982,
kterou se stanovi zdkladni pravidla nezbytnd pro zkouseni
migrace slozek z materidlti a pfedmétd z plasttt urcenych pro
styk s potravinami ('), a zejména na ¢l. 2 odst. 3 uvedené
smérnice,

s ohledem na ndvrh Komise (%),
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlntho vy-
boru (%),

vzhledem k tomu, Ze podle ¢l. 2 odst. 3 smérnice 82/711/EHS
ve spojeni s prvni odrazkou kapitoly 1 bodu 2 piilohy vyse
uvedené smérnice by mély byt stanoveny vhodné simulanty
pro provadéni zkousek migrace u materidld a pfedméti
z plastd uréenych pro styk s jedinou potravinou nebo
s ur¢itou skupinou potravin;

vzhledem k tomu, Ze by neméla byt vyloucena moznost podle
potieby pouzit pro zkouSeni migrace metodu, kterd neni
stanovena v této smérnici;

vzhledem k tomu, Ze pii stanoveni vhodnych simulantt musi
byt zohlednéno zejména chemické slozeni potraviny a jeji
fyzikalni vlastnosti;

vzhledem k tomu, Ze pro urité potraviny obsahujici tuk jsou
vysledky ziskané pii zkouskidch migrace se simulantem vys$si
nez vysledky ziskané pii zkouskdch migrace s potravinou
samotnou, a ze tyto vysledky by mély byt upraveny ,reduk¢-
nim faktorem“ pfiméfenym danému piipadu; Ze v urcitych
zvlastnich  pfipadech, zejména v piipadech materidli
a pfedmétl ve styku s potravinami obsahujicimi na svém
povrchu tuky, jsou vhodné analytické metody dulezité pro
uplatiiovani této smérnice;

1

() Uft. vést. L 297, 23.10.1982, s. 26.
() Ut vést. C 102, 14.4.1984, s. 4.
() Ut. vést. C 175, 15.7.1985, s. 299.
() U vést. C 25, 28.1.1985, s. 6.

vzhledem k tomu, Ze pfizplisobeni této smérnice technickému
pokroku piedstavuje provadéci opatfeni, jehoz pfijeti by mélo
byt za ucelem zjednoduSeni a urychleni postupu v zdsadé
svéfeno Komisi;

vzhledem k tomu, Ze pro vSechny piipady, kdy Rada zmocni
Komisi k provedeni predpisti tykajicich se materidlt
a predmétt z plastt uréenych pro styk s potravinami, by mél
byt stanoven postup pro zaji§téni tGzké spoluprice mezi ¢len-
skymi staty a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potraviny,
ziizeného rozhodnutim Rady 69/414/EHS (),

PRIJALA TUTO SMERNIC:

Clanek 1

V souladu s ¢l. 2 odst. 3 smérnice 82/711/EHS jsou simulanty,
které maji byt pouzity pro zkouseni migrace slozek materidla
a pfedmétd z plasti urcenych pro styk s jedinou potravinou
nebo s ur¢itou skupinou potravin, a koncentrace téchto simu-
lant uvedeny v piiloze.

Cldnek 2

Odchylné od ¢lanku 1 mohou byt v seznamu ldtek, jejichz
pouziti je povoleno pii vylouceni vsech ostatnich, podle po-
tfeby stanoveny postupy zkouSeni migrace urcitych slozek
materidld a predmétd z plastl, které se lisi od postupli
stanovenych v piiloze.

Cldnek 3

Zmény, které maji byt provedeny s ohledem na pokrok ve
védeckych a technickych znalostech v piiloze této smérnice, se
pfijimaji postupem stanovenym v ¢lanku 10 smérnice
76/893[EHS ().

’) Uf vést. L 291, 29.11.1969, s. 9.
%) Uf. vést. L 340, 9.12.1976, s. 19.
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Cldnek 4 V Bruselu dne 19. prosince 1985.

Clenské staty piijmou opatfeni nezbytnd pro dosazeni souladu
s touto smérnici nejpozdéji do okamziku, kdy pfijmou opa-
tfeni k provedeni smérnice 82/711/EHS.

Za Radu

Cldnek 5 piedseda

Tato smérnice je urena ¢lenskym statim. M. FISCHBACH
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1. V nize uvedenych tabulkdch, které jsou netiplnym

PRILOHA

SEZNAM SIMULANTU

nebo skupinou potravin oznaceny témito pismeny:
Simulant A:

destilovand voda nebo voda rovnocenné Eistoty;
Simulant B:

3 % (m/V) vodny roztok octové kyseliny;
Simulant C:

15 % (V|V) vodny roztok ethanolu;

Simulant D:

seznamem potravin, jsou simulanty pro pouziti pfi zkouskdch migrace s urcitou potravinou

rektifikovany olivovy olej ('); je-li z technickych divodi tykajicich se analytické metody nezbytné pouzit jiné simulanty, musi byt olivovy olej

nahrazen smési syntetickych triglyceridd () nebo slune¢nicovym olejem (%).

2. Pro kazdou potravinu nebo skupinu potravin se pouziji pouze simulant nebo simulanty oznacené pismenem ,X* pficemz se s kazdym simulantem
pouzije novy vzorek doty¢ného materidlu nebo predmétu. Pokud oznaceni pismenem ,X“ neni uvedeno, zkouska migrace se u doty¢né polozky

nebo podpolozky nevyzaduje.

3. Pokud za pismenem ,X“ ndsleduje lomitko a Cislice, déli se vysledek zkousky migrace uvedenym cislem. V piipadé urcitych typt tukovych potravin

je toto &islo, tzv. ,redukéni faktor”, konvenéné pouzivano ke zohlednéni vétsi vyluhovaci schopnosti simulantu pro takové potraviny.

4. Pokud za pismem ,X“ ndsleduje pismeno ,a“ v zdvorce, mél by byt pouzit pouze jeden ze dvou uvedenych simulantii:

— pokud je hodnota pH potraviny vyssi nez 4,5, mél by byt pouzit simulant A,

— pokud je hodnota pH potraviny 4,5 nebo nizsi, mél by byt pouzit simulant B.

5. Je-li potravina uvedena jak ve zvlastni polozce, tak v obecné polozce, pouziji se pouze simulant nebo simulanty uvedené ve zvldstni poloZce.

(') Charakeeristiky rektifikovaného olivového oleje:

jodové ¢islo (podle Wijse) = 80 az 88
index lomu pii 25 °C = 1,4665 az 1,4679
kyselost (vyjadiena v % olejové kyseliny) = nejvyse 0,5 %

peroxidové ¢islo (vyjadiené v miliekvivalentech kysliku na kg oleje) = nejvyse 10

() Slozeni smési syntetickych triglyceridi

-~

Rozdéleni mastnych kyselin

pocet atomt C ve zbytku mastnych kyselin 6 8 10 12 14 16 18
plocha piku v chromatogramu GLC ~1 6 az 9 8az 11 45az52 12az15 8az 10 8 az 12
Cistota

obsah monoglyceridi (enzymaticky) < 0,2%

obsah diglyceridii (enzymaticky) <20%

nezmydelnitelné latky <02%

jodové ¢islo (podle Wijse) <01%

kyselost <01%

obsah vody (K. Fischer) <01%

bod tdni 28 + 2°C

Charakteristické absorpéni spektrum (tloustka vrstvy: d = 1 cm, referencni ldtka: voda pii 35 °C)

Vlnova délka (nm) 290 310 330 350 370 390 430 470 510

Transmitance (%) ~2 ~15 ~37 ~64 ~80 ~88 ~95 ~97 ~98

Minimélné desetiprocentni transmitance pro svétlo pfi 310 nm (kyveta 1 cm, referencni litka: voda pii 35 °C)

Charakteristiky slune¢nicového oleje:

Jodové ¢islo (podle Wijse) =120 az 145
Index lomu pfi 20 °C = 1,474 az 1,476
Cislo zmydelnéni =188 az 193

Relativni hustota p#i 20 °C = 0,918 az 0,925
Nezmydelnitelné latky =05 %az 15 %

ostatni
<1
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TABULKA

Referencni ¢islo

Nézev potravin

Simulant, ktery ma byt pouzit

B

C

01

01.01

01.02

01.03

02

02.01

02.02

02.03

02.04

02.05

02.06

03

03.01

03.02

Nipoje

Nealkoholické ndpoje nebo alkoholické ndpoje s obsahem alkoholu
niz$im nez 5 % (obj.):

Vody, cidry, ovocné nebo zeleninové 3tivy, nekoncentrované
nebo koncentrované, mosty, ovocné nektary, limonddy
a minerdlni vody, sirupy, ndpoje s hotkou chuti, bylinné caje,
kdva, ¢aj, ndpoje z cokolddy, piva, ostatni népoje

Alkoholické ndpoje o obsahu alkoholu rovném 5 % (obj.) nebo
vyssim:

Nipoje uvedené v polozce 01.01, ale o obsahu alkoholu rovném
5 % (obj.) nebo vyssim:

Vina, lihoviny a likéry
Ruzné: nedenaturovany ethanol

Obiloviny, vyrobky z obilovin, peivo, suSenky, moucniky
a jiné pekaiské vyrobky

Skroby

Obiloviny, nezpracované, expandované, ve formé vlocek (vcetné
prazené kukufice, kukufi¢nych lupinkd a podobnych vyrobki)

Obilnd mouka a krupice
Makarény, $pagety a podobné vyrobky

Trvanlivé pecivo, suSenky, moucniky a jiné trvanlivé pekatské vy-

robky:

A. S tukovymi ldtkami na povrchu

B. Jiné

Cerstvé pecivo, mouéniky a jiné Cerstvé pekaiské vyrobky:
A. S tukovymi litkami na povrchu

B. Jiné

Cokolada, cukr a vyrobky z nich
Cukrovinky

Cokoldda, vyrobky s cokolddovou polevou, nahrady Eokolddy
a vyrobky s polevou z nahrady cokolady

Cukrovinky:
A. V pevné formé:
I. S tukovymi latkami na povrchu

IL. Jiné
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Simulant, ktery md byt pouzit
Referencni ¢islo Nézev potravin
A B C D
B. Ve formé pasty:
L. S tukovymi litkami na povrchu X/3
II. S vy$sim obsahem vlhkosti X
03.03 Cukr a vyrobky z cukru
A. V pevné formé
B. Med a podobné vyrobky X
C. Melasy a cukerné sirupy X
04 Ovoce, zelenina a vyrobky z nich
04.01 Celé plody ovoce, cerstvé nebo chlazené
04.02 Zpracované ovoce:
A. Sudené nebo dehydratované plody ovoce, celé nebo ve formé
moucky nebo prasku
B. Krdjené ovoce, ovocné pyré nebo pasty X (a) X (a)
C. Konzervované ovocné (dzemy a podobné vyrobky — celé plody
nebo kousky plodd, nebo ve formé moucky nebo prasku,
konzervované v tekutém nélevu)
L. Ve vodném nélevu X (a) X (a)
II. V olejovém nélevu X (a) X (a) X
II. V alkoholovém ndlevu (25 % obj.) X (%) X
04.03 Ofechy (arasidy, kastany, mandle, liskové ofechy, vlasské orechy,
piniové ofisky a jiné ofechy):
A. Loupané, susené
B. Loupané a prazené X[5 (%)
C. Ve formé¢ pasty nebo krému X X[3 (¥**)
04.04 Celd zelenina, Cerstva nebo chlazend
04.05 Zpracovand zelenina:
A. Sulend nebo dehydratovand zelenina, celd nebo ve formé
moucky nebo prasku
B. Krdjend zelenina, zeleninové pyré X (a) X (a)
C. Konzervovand zelenina:
I. Ve vodném nélevu X (a) X (a)
1. V olejovém ndlevu X (a) X (a) X
III. V alkoholovém ndlevu (=5 % obj.) X (%) X
05 Tuky a oleje
05.01 Zivocisné a rostlinné tuky a oleje, pifrodni nebo zpracované X
(véetné kakaového mésla, vepfového sddla, pfepusténého mdsla)
05.02 Margarin, mdslo a jiné tuky a oleje z vodnych tukovych emulzi X2
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Simulant, ktery md byt pouzit
Referencni ¢islo Nézev potravin
A B C D
06 Zivo&isné produkty a vejce
06.01 Ryby:
A. Cerstvé, chlazené, solené, uzené X X[3 (%)
B. Ve form¢ pasty X X3 (%)
06.02 Korysi a mékkysi (véetné ustiic, sldvek, Snekd) nechrdnéni svymi X
pfirozenymi ulitami a krunyfi
06.03 Maso ze viech zoologickych druhii (véetné driibeze a zvéfiny):
A. Cerstvé, chlazené, solené, uzené X X/4
B. Ve formé pasty nebo krémd X X/4
06.04 Zpracované masné vyrobky (Sunka, saldmy, slanina a jiné vyrobky) X X/4
06.05 Masné a rybi konzervy a polokonzervy
A. V vodném nélevu X (a) X (a)
B. V olejovém nélevu X (a) X (a) X
06.06 Vejce bez skofdpky:
A. V prasku nebo susené
B. Jiné X
06.07 Vajecné zloutky:
A. Tekuté X
B. V prasku nebo zmrazené
06.08 Suseny vajecny bilek
07 Mlééné vyrobky
07.01 Mléko:
A. Plnotu¢né X
B. Zahusténé X
C. Odtu¢néné X
D. Susené
07.02 Kysané mléko, jako je jogurt, podmdsli a tyto vyrobky v kombinaci X
s ovocem nebo s ovocnymi vyrobky
07.03 Smetana a kysand smetana X (a) X (a)
07.04 Syry:
A. Bloky, s kiirou
B. Tavené syry X (a) X (a)
C. Vsechny ostatni X (a) X (a) X[3 (%)
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Referencni ¢islo

Nézev potravin

Simulant, ktery md byt pouzit

A B C D
07.05 Syfidla:
A. V tekuté nebo viskozni formé X (a) X (a)
B. V prasku nebo susené
08 Rizné vyrobky
08.01 Ocet X
08.02 Smazené nebo pecené potraviny:
A. Smazené hranolky, koblihy a podobné vyrobky X/5
B. Vyrobky zZivocisného ptvodu X/4
08.03 Vyrobky pro piipravu polévek, vyvar, v tekuté, pevné nebo
praskové formé (vytazky, koncentrity); homogenizované smési pro
pifpravu pokrmd, hotové pokrmy
A. V prasku nebo susené:
I. S tukovymi latkami na povrchu X/5
L Jiné
B. Tekuté nebo ve formé pasty:
I. S tukovymi latkami na povrchu X (a) X (a) X/3
II. Jiné X (a) X (a)
08.04 Drozdi a kyprici latky:
A. Ve formé pasty X (a) X (a)
B. Susené
08.05 Jedld stil
08.06 Omicky:
A. Bez tukovych latek na povrchu X (a) X (a)
B. Majonéza, majonézové omacky, salitové dresingy a jiné emulze X (a) X (a) X/3
oleje ve vodé
C. Neemulgované omécky obsahujici olej a vodu X (a) X (a) X
08.07 Hoi¢ice (kromé hoicice v prasku v polozce 08.17) X (a) X (a) X[3 (%)
08.08 Sendvice, toastovy chléb a podobné vyrobky obsahujici jakykoli
druh potraviny:
A. S tukovymi latkami na povrchu X/5
B. Jiné
08.09 Zmrzliny X
08.10 Susené potraviny:
A. S tukovymi litkami na povrchu X/5

B. Jiné
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Simulant, ktery md byt pouzit
Referencni ¢islo Nézev potravin
A B C D

08.11 Zmrazené nebo hluboce zmrazené potraviny
08.12 Koncentrované extrakty s obsahem alkoholu alesponi 5 % (obj.) X (*%) X
08.13 Kakao:

A. Kakaovy prasek X/[5 (***%)

B. Kakaovd hmota X[3 (%)
08.14 Kdva, prazend nebo neprazend, bez kofeinu nebo rozpustnd, nd-

hrady kévy, granulované nebo v prasku
08.15 Kapalné kadvové extrakty X
08.16 Aromatické a jiné byliny

hefmaének, sléz, mata, ¢aj, lipovy kvét a jiné
08.17 Kofeni a ochucovaci piipravky v piirodnim stavu:

skofice, hiebicek, hoicice v prasku, pepf, vanilka, Safrdn a jiné

() Tato zkouska se provede pouze v piipadech, kdy je hodnota pH rovna 4,5 nebo nizsi.

(**) Tato zkouska se provede pouze v piipadech tekutin nebo ndpoji o obsahu alkoholu piekracujicim 15 % (obj.) a to s vodnym roztokem ethanolu o odpovidajici
koncentraci.

(**) Jestlize lze vhodnou zkouskou prokazat, ze nedojde ke styku mezi tukem a plastem, lze od zkousky se simulantem D upustit.




