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DYREKTYWA KOMISJI 93/11/EWG
z dnia 15 marca 1993 r.

dotyczaca uwalniania N-nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia N-nitrozoamin ze
smoczkéw do karmienia niemowlgt i smoczkow do uspokajania wykonanych z kauczuku
naturalnego lub elastomeréw syntetycznych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

srodki wspdlnotowe przewidziane przez niniejsza dyrektywe sa
nie tylko konieczne, ale i niezbgdne do osiagnigcia celow
rynku wewnetrznego; cele te nie moga by¢ osiagniete indywi-
dualnie przez Panstwa Czlonkowskie, co wigcej, ich osiagniecie
na poziomie wspdlnotowym jest przewidziane w dyrektywie
89/109/EWG;

zostalo wykazane, ze smoczki do karmienia niemowlat i
smoczki do uspokajania, wykonane z elastomeréw syntetycz-
nych lub kauczuku naturalnego mogg uwalnia¢ N-nitrozoami-
ny i substancje zdolne do tworzenia N-nitrozoamin;

Komitet Naukowy ds. Zywnosci wydat opinie, ze N-nitrozoa-
miny i substancje zdolne do tworzenia N-nitrozoamin s3
niebezpieczne dla zdrowia czlowieka z powodu ich toksycz-
nosci i zaleca, zeby poziom uwalniania tych substancji z wyzej
wymienionych artykuléw utrzymywany byl ponizej granicy
wykrywalnosci, przy zastosowaniu wilasciwej odpowiednio czu-
tej metody;

artykut 2 dyrektywy 89/109/EWG stanowi, ze z materialéw i
wyrobéw w koncowej postaci nie moga przedostawal si¢ do
srodkéw spozywezych ich skfadniki w iloSciach, ktére moglyby
zagraza¢ zdrowiu ludzkiemu;

dla osiggnigcia powyzszego celu wlasciwym instrumentem w
przypadku smoczkéw do karmienia niemowlat jest dyrektywa
szczegélna w rozumieniu art. 3 dyrektywy 89/109/EWG;

stosowanie smoczkéw do uspokajania moze wigzaé si¢ z takim
samym ryzykiem i dlatego korzystne jest przyjecie takich
samych przepisow roéwniez dla tych wyrobow;

konieczne jest podjecie natychmiastowych dziatan i dlatego
niniejsza dyrektywa ogranicza si¢ do ustanowienia szczegdl-
nych zasad dotyczacych uwalniania N-nitrozoamin oraz sub-
stancji zdolnych do tworzenia N-nitrozoamin ze smoczkéw do
karmienia niemowlat i smoczkéw do uspokajania, wyproduko-
wanych z elastomeréw syntetycznych lub kauczuku naturalne-
go, odkladajac rozwigzanie pozostalych probleméw dotycza-
cych elastomeréw syntetycznych i kauczuku naturalnego do
czasu przyjecia bardziej ogdlnej dyrektywy;

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

niniejsza dyrektywa ustanawia podstawowe zasady i ogdlne
kryteria oznaczania N-nitrozoamin i substancji zdolnych do
tworzenia N-nitrozoamin, odkladajgc na pdzniej okreslenie
szczegbtowych metod analizy;

przedstawiony w zalacznikach szkic przyjetej metody jest roz-
wigzaniem tymczasowym, dopdki nie beda dostepne wyniki
dotyczace funkcjonowania tej metody lub metod alternatyw-
nych;

Komisja zobowiazala si¢ do wspierania dalszych badan doty-
czacych metod analizy, oceniania proponowanej metodologii
oraz ustanowienia granic tolerancji analiz w $wietle tych ba-
dan;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne ze
opinig Stalego Komitetu ds. Srodkéw Spozywezych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegblowa w rozumieniu
art. 3 dyrektywy 89/109/EWG.

Dotyczy ona uwalniania N-nitrozoamin oraz substancji zdol-
nych do tworzenia N-nitrozoamin, zwanych dalej ,substancjami
zdolnymi do tworzenia N-nitrozoamin”, ze smoczkéw do
karmienia niemowlat i smoczkéw do uspokajania, wykonanych
z elastomeréw syntetycznych lub kauczuku naturalnego.

Artykut 2

Ze smoczkéw do karmienia niemowlat i smoczkéw do uspo-
kajania okre$lonych w art. 1 nie moga przedostawaé si¢ do
cieczy stuzgcej badaniu uwalnianych substancji (stanowiacej
probke roztworu $liny) Zadne N-nitrozoaminy ani substancje
zdolne do tworzenia N-nitrozoamin, zgodnie z warunkami
okreSlonymi w zalgczniku I, w iloSciach wykrywalnych za
pomoca zatwierdzonej metody, spetniajacej kryteria ustanowio-
ne w zalgczniku II, pozwalajacej na oznaczenie nastgpujacych
zawartosci:

— 0,01 mg N-nitrozoamin uwalnianych aczniefkg probki
smoczkéw do karmienia niemowlgt lub smoczkéw do
uspokajania, wykonanych z elastomeréw syntetycznych lub
kauczuku naturalnego,

— 0,1 mg substangji zdolnych do tworzenia N-nitrozoamin
uwalnianych lacznielkg probki smoczkéw do karmienia
niemowlat lub smoczkéw do uspokajania wykonanych z
elastomeréw syntetycznych lub kauczuku naturalnego.

Artykut 3

1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie do dnia 1
kwietnia 1994 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i administra-
cyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy oraz nie-
zwlocznie powiadomig o tym Komisje.
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Panstwa Czlonkowskie:

— poczawszy od dnia 1 kwietnia 1994 r. zezwolg na handel i
uzywanie smoczkéw do karmienia niemowlat oraz smocz-
kow do uspokajania spelniajacych wymagania niniejszej
dyrektywy,

— poczgwszy od dnia 1 kwietnia 1995 r. zabronig handlu i
uzytkowania smoczkéw do karmienia niemowlat oraz
smoczkow do uspokajania niespelniajacych wymagan niniej-
szej dyrektywy.

2. Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie, okreslone
w ust. 1, zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Procedu-
ra dotyczaca takiego odniesienia zostanie przyjeta przez Pan-
stwa Czlonkowskie.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 marca 1993 r.

W imieniu Komisji
MARTIN BANGEMANN
Czlonek Komisji

ZALACZNIK I

PODSTAWOWE ZASADY OZNACZANIA POZIOMU UWALNIANIA N-NITROZOAMIN 1 SUBSTANCJI
ZDOLNYCH DO TWORZENIA N-NITROZOAMIN

1. Ciecz do badania uwalnianych substancji (prébka roztworu $liny)

Ciecz do badania uwalnianych substancji sporzadza si¢ przez rozpuszczenie 4,2 wodoroweglanu sodu (NaHCO,),
0,5 g chlorku sodowego (NaCl), 0,2 g weglanu potasowego (K,CO,) oraz 30 mg azotynu sodowego (NaNO,) w
jednym litrze wody destylowanej lub wody o réwnowaznej jakosci. Roztwor ten powinien mie¢ odezyn pH réwny 9.

2. Warunki badania

Probki otrzymane z odpowiedniej ilosci smoczkéw nalezy zanurzyé na 24 godziny w cieczy do badania uwalnianych

substancji o temperaturze 40 = 2 °C.

ZALACZNIK 11

KRYTERIA STOSOWANE DO METODY OZNACZANIA UWALNIANIA N-NITROZOAMIN I SUBSTANCJI
ZDOLNYCH DO TWORZENIA N-NITROZOAMIN

1. Uwalnianie N-nitrozoaminy oznacza si¢ w podwielokrotnosci kazdego roztworu otrzymanego zgodnie z zalaczni-
kiem L. N-nitrozoaminy ekstrahuje si¢ z roztworu za pomocg dwuchlorometanu wolnego od nitrozoamin i oznacza

metodg chromatografii gazowej.

2. Uwalniane substancje zdolne do tworzenia N-nitrozoamin oznacza si¢ w pozostalej podwiclokrotnosci kazdego
roztworu otrzymanego zgodnie z zalacznikiem 1. Substancje te przeksztalca si¢ w nitrozoaminy przez zakwaszenie
roztworem kwasu solnego. Nastepnie nitrozoaminy ekstrahuje si¢ za pomocg dwuchlorometanu i oznacza metoda

chromatografii gazowej.



