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SMERNICA KOMISIE 93/11/EHS
z 15. marca 1993

tykajiica sa uvolfiovania N- nitrozoaminov a N- nitrozujicich litok z elastomerickych alebo
gumenych cumlikov na detskd flasu alebo z cumlikov

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZen{ Eurépskeho hospodérskeho
spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 89/109/EHS z 21. decembra
1988 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stitov tyka-
jucich sa materidlov a predmetov, ktoré prichddzaju do styku
s potravinami ('), najméd na ¢lanok 3,

kedZe opatrenia spolocenstva predpokladané touto smernicou,
st nielenze potrebné, ale taktiez nepostradatelné pre dosiahnu-
tie cielov vnitorného trhu; kedZe tieto ciele nemozu dosiahnut
Clenské staty individudlne; kedZe ich dosiahnutie na drovni
spolocenstva je uz stanovené smernicou 89/109/EHS;

kedZe bolo preukdzané, ze cumliky na detské flase a cumliky,
vyrobené z elastomérov alebo gumy, mozu uvolnovat N-nitro-
zoaminy a ldtky, ktoré maji schopnost konvertovat na N-
nitrozoaminy (N-nitrozujtce latky);

kedZe Vedecky vybor pre potraviny vydal stanovisko, Ze N-
nitrozoaminy a N-nitrozujice litky mozu ohrozit zdravie [udi
pre svoju toxicitu, a preto doporucil, aby migracia tychto latok
z horeuvedenych predmetov bola udrzand pod hranicou ziste-
nia citlivosti prislusnej metody;

kedze clanok 2 smernice 89/109/EHS uvddza, Ze materidly
a predmety vo svojom kone¢nom stave nesmi uvoltiovat svoje
komponenty do potravin v mnozstve, ktoré by mohlo ohrozit
zdravie [udi;

kedZe na dosiahnutie tohto ciela je vhodnym ndstrojom,
pokial ide o cumliky na detské flase, Specifickd smernica
v zmysle ¢lanku 3 smernice 89/109/EHS;

kedze pouzitie cumlikov na cumlanie moze predstavovat ten
isty typ rizika, a preto je vhodné prijat rovnaké ustanovenia
taktiez pre tieto predmety;

kedZe je nevyhnutné konat okamzite, tito smernica sa obme-
dzuje na stanovenie Specifickych pravidiel, stvisiacich
s uvolnovanim N-nitrozoaminov a N-nitrozujiicich latok
z elastomérov alebo gumenych cumlikov na detské flase a na
cmiilanie a uprednostiiuje sa rieSenie problémov tykajicich sa
cumlikov na detské flase a na cmilanie, pred ovela vseobec-
nejSou smernicou tykajicou sa elastomérov a gumy;

kedZe tdto smernica ustanovuje zakladné pravidld a veobecné
kritérid pre stanovenie uvolfiovania N-nitrozoaminov a N-ni-

() U.v.ESL 40, 11.2.1989, s. 38.

trozujlicich latok a odkladd definiciu podrobnej analytickej
metddy;

kedZe analytickd metéda uvedend v prilohdch je prijatd ako
docasné opatrenie pokial nebude k dispozicii viac vysledkov
tykajiicich sa charakteristiky tejto metddy a moznych alterna-
tivnych met6d;

kedZe Komisia sa zaviazala podporovat dalsi vyskum analytic-
kych metdd, preskiimat navrhovani metodoldgiu a zvazit sta-
novenie analytickych odchylok so zretelom na tento vyskum;

kedZe opatrenia uvedené v tejto smernici si v silade
s vyjadrenim Stdleho vyboru pre potraviny,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Tdto smernica je $pecifickou smernicou v zmysle clanku 3
smernice 89/109/EHS.

Tyka sa uvolfiovania N-nitrozoaminov a ldtok, ktoré maji
schopnost konvertovat na N-nitrozoaminy, dalej nazyvané N-
nitrozujice latky, z cumlikov na detské flase a na cmilanie
vyrobenych z elastomérov alebo gumy.

Cldnok 2

Cumliky na detské flase a na cmulanie uvedené v clanku 1
nemusia, za podmienok 3pecifikovanych v prilohe I, prepustat
do tekutiny na testovanie uvolfiovania (slinny testovaci roztok)
ziadny N-nitrozoamin a N-nitrozujicu ldtku, zistitelné platnou
metddou, ktord sa zhoduje s kritériami uvedenymi v prilohe 1I
a ktord moze zistif nasledovné mnozstva:

— 0,01 mg celkovych uvolnenych N-nitrozoaminov/kg (Casti
cumlikov na detské flase alebo na cmdilanie vyrobenych
z elastomérov alebo gumy),

— 0,1 mg celkovych uvolnenych N-nitrozujicich latok/kg
(Casti cumlikov detské flase alebo na cmdlanie vyrobenych
z elastomérov alebo gumy).

Clanok 3

1. Clenské stity prijmG zdkony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia, ktoré su v stilade s touto smernicou od
1. aprila 1994. Okamzite o tom informuji Komisiu.
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Clenské stéty: Cldnok 4

— povolia diiom 1. aprila 1994 predaj a pouzitie cumlikov na
detské flaSe a na cmilanie, ktoré st v sdlade s touto Této smernica je adresovand clenskym statom.
smernicou,

— zakdzu diiom 1. aprila 1995 predaj a pouzitie cumlikov na
detské flase a na cmdlanie, ktoré nie st v stlade s touto

smernicou. V Bruseli 15. marca 1993

2. Ked Clenské stity prijmd opatrenia uvedené v odseku 1,

budt tieto obsahovat odkaz na tato smernicu alebo budi Za Komisiu
sprevadzané takymto odkazom k tejto smernici, alebo budi
sprevadzané takymto odkazom v case ich oficidlneho uverejne-
nia. Clenské staty prijmd svoj postup pre takyto odkaz. clen Komisie

Martin BANGEMANN

PRILOHA 1

ZAKLADNE PRAVIDLA PRE STANOVENIE UVOIZl(’IOVANIA N-NITROZOAMINOV A N-NITROZU]IjCICH
LATOK

1. Tekutina na testovanie uvolfiovania (slinny testovaci roztok)

Na ziskanie tekutiny na testovanie uvolfiovania, rozpustite 4,2 g hydrouhlicitanu sodného (NaHCO,), 0,5 g chloridu
sodného (NaCl), 0,2 g uhlicitanu draselného (K,CO,) a 30,0 mg dusitanu sodného (NaNO,) v jednom litri
destilovanej vody alebo vody rovnakej kvality. Roztok musi mat hodnotu pH 9.

2. Podmienky testovania

Vzorky materidlu ziskaného zo zodpovedajiceho poctu cumlikov na detské flase alebo cumlikov na cmdlanie sd
ponorené do tekutiny na testovanie uvolfiovania na 24 hodin pri teplote 40 + 2 °C.

PRILOHA Il

KRITERIA VHODNE PRE METODU STANOVENIA UVOLNOVANIA N-NITROZOAMINOV A N-NITROZUJU-
CICH LATOK

1. Uvoltiovanie N-nitrozoaminov je stanovené v jednej alikvotnej casti kazdého roztoku ziskaného podla prilohy 1. N-
nitrozoaminy st extrahované z alikvotnej casti dichlormetdnom neobsahujicim nitrozoaminy (DCM) a st stanovené
plynovou chromatografiou.

2. Uvolfovanie N-nitrozujicich ldtok je stanovené v dalSej alikvotnej Casti kazdého roztoku ziskaného podla prilohy I
Nitrozujice ldtky si prekonvertované na nitrozoaminy, okyslovanim alikvotnej Casti kyselinou chlorovodikovou.
Nitrozoaminy st ndsledne extrahované z roztoku s DCM a stanovené plynovou chromatografiou.



