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SMERNICA KOMISIE 93/8/EHS
z 15. marca 1993,

ktorou sa meni a doplfia smernica Rady 82/711/EHS stanovujiica zékladné pravidli nevyhnutné
pre testovanie vylihovania zloZiek z plastickych materidlov a predmetov, ktoré prichddzaji do
styku s potravinami

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho hospodérskeho
spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 89/109/EHS z 21. decembra
1988 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stdtov, tyka-
jicich sa materidlov a predmetov, ktoré prichddzaji do styku
s potravinami ('), najmd na jej clanok 3,

kedze opatrenia spolocenstva predpokladané touto smernicou
st nielen potrebné, ale aj nevyhnutné na dosiahnutie cielov
vnutorného trhu; kedZe tieto ciele nemoézu clenské Staty dosia-
hnut samostatne a ich dosiahnutie na trovni spolocenstva je
uz predpokladané smernicou 89/109/EHS;

kedze smernica Komisie 90/128/EHS z 23. februira 1990
tykajica sa plastovych materidlov a predmetov, ktoré pricha-
dzaji  do styku s potravinami (}) v zneni smernice
92/39/EHS (°) umoznuje vykondvanie vyldhovacieho testu bud
na potravinich alebo na potravinovych ndhradich, zatial ¢o
smernica Rady 82[711/EHS () vyzaduje, aby sa vylthovacie
testy uskutocniovali len na potravinovych ndhradich, pokial
nebola tradne prijatd metéda analyzy umozZiujiica ur¢it mieru
migrdcie do potravin; kedZe tento nestlad moze ovplyvnit
riadne uplatiiovanie smernice a kedZe je preto potrebné ho
odstranit;

kedze zvySujlce sa pouZivanie mikrovinych rir vyzaduje vy-
tvorenie novych osobitnych skiSobnych podmienok;

Uv. ES L 40, 11. 2. 1989, s. 38.
U, ES & L 75, 21. 3. 1990, s. 19, v znenf U.v. ES & L 349, 13. 12.
1990, 5.26.
() Uv. ES & L 168, 23. 6. 1992, s. 26.
() Uw. ES & L 297,23. 10. 1982, s. 26.
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kedZe je potrebné odstrdnit moznost ¢lenskych $tdtov prijimat
vnutrostatne pravidld pre vysokoteplotné skdasanie, aby sa od-
stranili existujice rozdiely;

kedZe opatrenia prijaté v tejto smernici st v stilade so stano-
viskom Stéleho vyboru pre potraviny,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 82/711/EHS sa meni a doplna takto:

1. Clanky 2 a 3 sa nahrddzaja takto:

,Cldnok 2

Celkové a 3pecifické trovne migrdcie zloziek materidlov
a predmetov uvedenych v ¢lianku 1 na potraviny alebo do
potravin alebo potravinovych nahrad nesma prekrocit limity
stanovené v smernici Komisie 90/128/EHS (*) alebo
v akejkolvek inej prislusnej osobitnej smernici.

Clanok 3

1. Postdenie stladu migricie do potravin s vylihovacymi
limitmi sa uskutoéni pri najextrémnejsich Casovych
a teplotnych podmienkach, ktoré mozno predpokladat pri
skuto¢nom pouziti.



22

Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie 13/zv. 12

Postidenie ~ stladu migricie do potravinovych ndhrad
s vylthovacymi limitmi sa uskutoéni pouzitim obvyklych
vylGhovacich testov, ktorych zakladné pravidld st stanovené
v prilohe tejto smernice.

2. a)

Avsak ak niektory clensky stit v dosledku novych
informdcif alebo prehodnotenia existujticich informécii
po prijati tejto smernice bude mat podrobné dovody
pre zdver, Ze pre dany plastovy materidl alebo pred-
met nie st zdkladné pravidld stanovené v prilohe pre
vylihovacie testy technicky vhodné alebo pretoze
skutoéné podmienky pouzitia st zdsadne odlisné od
skiiSobnych podmienok $pecifikovanych v tabulke pri-
lohy, moze taky clensky $tdt na svojom tizemi a len
pre jednotlivy pripad docasne pozastavit uplatiiovanie
zdkladnych pravidiel uvedenych v prilohe a moze
povolit pouzivanie vhodnejsich zdkladnych pravidiel.
Bude o tom bezodkladne informovat ostatné ¢lenské
Staty a Komisiu a uvedie dovody svojho rozhodnutia.

Komisia ¢o najskor preskima dovody uvedené prislus-
nymi ¢lenskymi $tatmi a poradi sa o nich s ¢lenskymi
§taitmi v ramci Stdleho vyboru pre potraviny, potom
bezodkladne vydd svoje stanovisko a v pripade po-
treby zmeni a doplni tdto smernicu. V takom pripade
Clensky stat, ktory prijal vhodnejsie zdkladné pravidla,
moze tieto pravidld pouzivat, pokym uvedené zmeny
nenadobudnt Gcinnost.

) Uv. ES L 75, 21.3.1990, s. 19 v zneni U.v. ES L 349,
13.12.1990, s. 26.*

2. Priloha sa nahrddza prilohou tejto smernice.

Clanok 2

Clenské $tity prijma zdkony, iné prdvne predpisy a sprévne
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou
od 1. aprila 1994. Bezodkladne o tom budd informovat
Komisiu.

Ked ¢lenské Staty prijmu tieto opatrenia, tieto budi obsahovat
odkaz na tdto smernicu alebo ich bude sprevidzat takyto
odkaz pri prilezitosti ich tradného uverejnenia. Metodiku tych-
to odkazov ustanovia ¢lenské Staty.

Clanok 3

Tato smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Bruseli 15. marca 1993.

Za Komisiu
Martin BANGEMANN

clen Komisie
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PRILOHA

LPRILOHA

ZAKLADNE PRAVIDLA PRE SKUSANIE MIGRACIE DO POTRAVINOVYCH NAHRAD

Urcenie migrdcie do potravinovych nédhrad sa uskutofiuje pouzitim potravinovych nahrad uvedenych v kapitole
I prilohy pri skiSobnych podmienkach 3pecifikovanych v kapitole II prilohy. Avsak urcenie migrdcie sa obmedzi na
potravinové ndhrady a skisobné podmienky, ktoré mozno na zdklade skiisenosti v konkrétnom pripade povazovat za

najprisnejsie.
KAPITOLA 1
Potravinové ndhrady
1. Vseobecny pripad: plastové materidly a predmety urcené pre styk s potravinami akéhokolvek druhu

Skisky sa uskutochujii pouzitim tychto potravinovych nahrad, pricom pre kazdt nadhradu sa pouzije novd vzorka
plastového materidlu alebo predmetu:

— destilovand voda alebo voda rovnakej kvality (= nahrada A),
— 3 % kyselina octovd (w[v) vo vodnom roztoku (= nihrada B),
— 15 % etanol (v/v) vo vodnom roztoku (= nahrada C),

— rektifikovany olivovy olej (') = (ndhrada D); ak z technickych dovodov sivisiacich s metédou analyzy je potrebné
pouzit odlisnd potravinovii ndhradu, nahradi sa olivovy olej zmesou syntetickych triglyceridov (*) alebo slne¢ni-
covym olejom. Ak ani jedna potravinovd ndhrada uvedend v tejto zardzke nie je vhodnd, mozno pouzit ind
potravinovii nahradu a iné casové a teplotné podmienky.

Avsak ndhrada A sa pouzije len v pripadoch osobitne uvedenych v tabulke tejto prilohy.

. Osobitny pripad: plastové materidly a predmety urcené pre styk s jedinou potravinou alebo Specifickou skupinou potravin

Skiigky sa uskutocnia:

— pouzitim len tych potravinovych nahrad, ktoré st oznacené ako vhodné pre potravinu alebo skupinu potravin
v smernici 85/572/EHS (),

— ak potravina alebo skupina potravin nie je uvedend na zozname uvedenom v prvej zardzke, zvolenim tych
potravinovych nédhrad urcenych v bode 1, ktoré najviac zodpovedaji extrakénej schopnosti potraviny alebo
skupiny potravin.

KAPITOLA 1I

SkiiSobné podmienky (Cas a teplota)

. vyltihovacie testy sa uskutociujii tak, Ze z Casovych a teplotnym hodnot uvedenych v tabulke sa vybert tie, ktoré

najviac zodpovedajt, ale nie si niZsie ako obvyklé alebo predvidatelné podmienky styku Studovanych plastovych
materidlov alebo predmetov.

. Ak materidl alebo predmet splfia skiku pre dany as a teplotu, netreba ho uz skiisat pri kratej dobe a rovnakej

teplote ani pri rovnakej dobe a nizsej teplote.

. Ak st v3ak pre plastovy materidl alebo predmet urceny pre styk s potravinami v tabulke uvedené dve alebo viaceré

kombindcie casu a teploty, migrdcia sa stanovi tak, Ze materidl alebo predmet sa postupne vystavi vsetkym
predpisanym skdasobnym podmienkam s pouzitim rovnakého mnozstva potravinovej nahrady.

Vlastnosti rektifikovaného olivového oleja:

— jodové cislo (Wijs) = 80 az 88,

— index lomu pri 25°C = 1,4665 az 1,4679,

— kyslost (vyjadrend v % kyseliny olejovej) = max. 0,5%,

— peroxidové &islo (vyjadrené v miliekvivalentoch kyslika na kg oleja) = max. 10.

Vlastnosti $tandardnych zmesi syntetickych triglyceridov ako st popisané v clinku K Figge, ,Food Cosmet. Toxicol* 10 (1972) 81.5.
U.v. ES ¢. L 372, 31.12.1985, s. 14.
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4. Ak je plastovy materidl alebo predmet urceny pre styk s potravinami v neur¢enych ¢asovych podmienkach, skisobné
podmienky budd nasledovné:

a) ak sa plastovy materidl alebo predmet moze pri skutoénom pouZiti pouZivat pri akejkolvek teplote az do 70°C
vratane a je to uvedené vhodnym sposobom na etikete alebo v ndvode, vykond sa len 10-dnovéd skaska (skisky)
pri 40°C;

b) ak sa plastovy material alebo predmet moze pri skuto¢nom pouziti pouzivat pri teplote nad 70°C:

(i) ak nie st na etikete alebo v ndvode uvedené tidaje o teplote predpokladanej pri skutocnom pouziti, pouZiji sa
nadhrady B a C pri refluxnej teplote, ak je to mozné, alebo v dvojhodinovej skiiske (skaskach) pri 100°C
a ndhrada D sa pouzije v dvojhodinovej skaske pri 175°C;

(ii) ak st na etikete alebo v ndvode uvedené tidaje o predpokladanych podmienkach skutoéného pouzitia, zvoli sa
Cas a teplota podla tabulky.

5. Pri odchyleni sa od podmienok stanovenych v tabulke a v odseku 2, ak sa plastovy materidl alebo predmet pri
skuto¢nom pouziti pouziva v Case kratSom ako 15 mindt a pri teplotich od 70°C do 100°C a toto je uvedené
vhodnym spdsobom na etikete alebo v nédvode, vykond sa iba dvojhodinova skuska pri 70°C a 10-driova skuska pri
40°C. Tieto skuisky sa uskutocnia oddelene s pouzitim roznych vzoriek. Pri kazdom z tychto dvoch typov skasok sa
skiima nové vzorka rovnakého materidlu alebo predmetu.

6. Ak sa zisti, Ze vykondvanie skisok pri podmienkach 3pecifikovanych v tabulke sposobuje na plastovom materidle
alebo predmete fyzikdlne alebo iné zmeny, ku ktorym pri obvyklych a predvidatelnych podmienkach pouzitia takého
materidlu alebo predmetu nedochddza, vykonaji sa vylihovacie testy pri podmienkach, ktoré st vhodnejsie pre
takyto $pecificky pripad.

7. Pre materidly a predmety urcené na pouzitie v mikrovinych rdrach sa pre vylthovacie testy pouzije klasickd rira
a vhodné Casové a teplotné podmienky podla z tabulky.

Tabulka

Podmienky styku pri skutoénom pouzivani Skissobné podmienky
Trvanie styku Skisobny cas
t < 0,5 hod. 0,5 hod
0,5 hod <t < 1 hod. 1 hod.
1 hod <t < 2 hod. 2 hod.
2 hod < t < 24 hod. 24 hod.
t > 24 hod. 10 dni
Teplota styku Skiisobnd teplota
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 alebo refluxnd teplota
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 (%)

(*) PouZije sa ndhrada C pri refluxnej teplote.
(**) Pouzije sa ndhrada D pri 150°C alebo 175°C, pricom nahrady A, B a C sa pouziji primerane pri 100°C alebo pri refluxnej
teplote.”




