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NOUKOGU DIREKTILY,
18. oktoober 1982,

millega sitestatakse toiduga kokkupuutumiseks mdeldud plastmaterjalide ja -esemete koostisainete
migratsiooni testimiseks vajalikud pdhireeglid

(82/711/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 23. novembri 1976. aasta direktiivi
76/893/EMU toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud materjale
ja esemeid Kkisitlevate likkmesriikide &igusaktide thtlustamise
kohta, (") eriti selle artiklit 3,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, (3

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (°)

ning arvestades, et:

direktiivi 76/893/EMU artiklis 2 on muu hulgas sitestatud, et
materjalidest ja esemetest ei tohi toiduainetesse eralduda koos-
tisaineid koguses, mis vdib ohtu seada inimeste tervise voi
pohjustada toiduaine koostises ebasoovitava muutuse;

sobiv diguslik vahend selle eesmargi saavutamiseks plastmater-
jalide puhul on eridirektiiv direktiivi 76/893/EMU artikli 3
tahenduses, mille tildeeskirjad kehtivad ka kdnealusel juhul;

arvestades probleemi keerukust, peaks direktiiv esialgu piirdu-
ma koostisainete migratsiooni kindlakstegemise pdohireeglitega;
edaspidiste  direktiividega, mis  kehtestatakse  direktiivi

() EUT L 340, 9.12.1976, Ik 19.
() EUT C 140, 5.6.1979, Ik 173.
() EUT C 227, 10.9.1979, Ik 31.

76/893/EMU artiklis 10 sitestatud menetluse kohaselt, maira-
takse kindlaks niisuguse migratsiooni kindlakstegemiseks vajalik
analtitisimeetod;

kdesolev direktiiv ei mdjuta plastmaterjalide ja -esemete koiki
aspekte; seetdttu on vaja lubada liikkmesriikidel thest kiiljest
jitta direktiivi 76/893/EMU artiklis 7 sitestatud mérgistusndu-
ded vastavalt nimetatud artikli 1digetele 4 ja 5 kehtestamata ja
teisest killjest keelata niisuguste materjalide ja esemete turusta-
mine, mis vastavad kiill kdnealuses direktiivis sitestatud normi-
dele, kuid ei vasta siseriiklikele eeskirjadele muude vdimalike
konealuse direktiivi artiklis 3 osutatud normide osas v6i nende
puudumisel konealuse direktiivi artiklis 2 osutatud normide
osas;

pidades silmas analiiitilisi probleeme seoses migratsiooni kind-
lakstegemisega toiduainetes, tuleks valida tavapdrased katsed
(vedelikud, mis voivad simuleerida toiduainetele avaldatavat
mdju, ja standardsed katsetingimused), et véimaluste piires
reprodutseerida eseme ja toiduaine kokkupuutes esineda voi-
vaid koostisosade migratsiooni nihtusi;

kui seejirel ilmneb, et niisugused testid ei kajasta tegelikku
olukorda, tuleks liikmesriikidel lubada neid kuni ithenduse
otsuse vastuvotmiseni ajutiselt muuta;
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analiiisimeetodite pracguse taseme juures ei ole voimalik méa-
rata kindlaks koiki tingimusi, mille alusel tuleks teha tavapara-
seid migratsioonikatseid materjalidel ja esemetel, mis koosnevad
kahest voi enamast kihist, millest itks ei koosne tdielikult
plastist; otsus kdesoleva direktiivi kohaldamise kohta niisuguste
materjalide ja esemete suhtes tuleks seetdttu teha hiljem;

kiesoleva direktiivi kohandamine tehnika arenguga on raken-
dusmeede; selleks, et seda menetlust lihtsustada ja kiirendada,
peaks see jadma komisjoni iilesandeks;

koikidel juhtudel, mil ndukogu volitab komisjoni rakendama
toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjale ja -ese-
meid késitlevaid eeskirju, tuleks ette ndha menetlus, millega
seatakse otsusega 69/414/EMU (') asutatud alalise toidukomitee
raames sisse tihe koosto6 liikkmesriikide ja komisjoni vahel,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

1. Kdesolev direktiiv on eridirektiiv direktiivi 76/893/EMU
artikli 3 tdhenduses.

2. Kdéesolevat direktiivi kohaldatakse plastmaterjalide ja -ese-
mete suhtes, see tihendab niisuguste materjalide ja esemete
ning nende osade suhtes, mis:

a) koosnevad ainuiiksi plastist voi

b) koosnevad kahest voi enamast materjalikihist, kusjuures
koik kihid koosnevad ainuiiksi plastist ja on ithendatud kas
liimainega v6i muude vahendite abil,

mis 16pptoote kujul on mdeldud kokku puutuma toiduainetega
vOi mis viiakse toiduainetega kokkupuutesse ja mis on selleks
otstarbeks ette ndhtud.

3. Kdesolevas direktiivis tdhendab “plast” orgaanilisi kérgmo-
lekulaarseid ithendeid, mida saadakse madalama molekulmassi-
ga ithenditest poliimerisatsiooni, politkondensatsiooni, liitumis-
polimerisatsiooni vdi mdne muu samalaadse protsessi abil voi
looduslikest makromolekulidest nende keemilise muundamise
teel. Silikoone ja muid samalaadseid korgmolekulaarseid iihen-
deid kasitatakse samuti plastidena. Nendele kdrgmolekulaarse-
tele tihenditele voib lisada muid aineid voi materjale.

Jargmisi aineid ei loeta siiski “plastideks”
i) lakitud voi lakkimata regenereeritud tsellulooskile;
i) elastomeerid ning looduslik ja siinteetiline kautsuk;

iii) paber ja papp, soltumata sellest, kas seda on plasti lisami-
sega modifitseeritud voi mitte;

iv) pinnakatted, mis on saadud:

() EUTL 291, 19.11.1969, Ik 9.

— parafiinvahadest, sealhulgas siinteesparafiinist ja/voi mik-
rokristallvahast,

— esimeses taandes loetletud vahade omavahelistest segu-
dest ja/vdi segudest plastiga.

4. Kdéesolevat direktiivi ei kohaldata materjalidele ja esemete-
le, mis koosnevad kahest voi enamast kihist, millest vihemalt
iiks ei koosne ainuiiksi plastist, isegi juhul, kui see kiht, mis
peab otseselt toiduainega kokku puutuma, koosneb ainuiiksi
plastist.

Otsus kiesoleva direktiivi kohaldamise kohta esimeses punktis
osutatud materjalide ja esemete suhtes ning koigi vajalikuks
osutuda véivate muudatuste kohta direktiivis tehakse hiljem.

Artikkel 2

1. Artiklis 1 osutatud materjalide ja esemete koostisainete
migratsiooni tase toiduainetesse voi nende peale ei tohi iiletada
piirnorme, mis on sitestatud selliste ainete loetelus, mille
kasutus on lubatud koiki teisi aineid valistades.

2. Direktiivi 76/893/EMU artikli 9 kohaselt kindlaksmaiéra-
tud analiiisimeetodite puudumisel, mis vdimaldavad maédrata
koostisainete migratsiooni toiduainetesse, mairatakse see tase
lisa I peatiikis loetletud mudelainetes.

3. Noukogu koostab asutamislepingu artiklis 100 sitestatud
menetlust jargides ja komisjoni ettepaneku pohjal loetelu aine-
test vOi materjalidest, mille kasutamine on lubatud koiki teisi
aineid vilistades, ja mudelainete loetelu, mida kasutatakse iga
toiduaine voi toiduainerithma asemel, ning mddrab kindlaks
nende kontsentratsiooni.

Artikkel 3

1. Koostisosade migratsioon mudelainetesse tehakse kindlaks
tavapdraste migratsioonikatsete abil, mille pdhireeglid on sites-
tatud kdesoleva direktiivi lisas.

2. a) Kui aga liikmesriigil on tinu uuele teabele voi olemas-
oleva teabe @imberhindamisele, mis on toimunud parast
kdesoleva direktiivi vastuvotmist, iiksikasjalikku alust vii-
ta, et antud plastmaterjali vOi -eseme puhul lisas migrat-
sioonikatsete kohta sitestatud pohireeglid on tehniliselt
sobimatud voi et tegelikud kasutustingimused on oluliselt
erinevad nimetatud lisa tabelis toodud katsetingimustest,
voib konealune liikmesrilk oma territooriumil ja ainult
sellel konkreetsel juhul ajutiselt peatada lisas kirjeldatud
pohireeglite kohaldamise ja lubada kohasemate pohiree-
glite kasutamist. Konealune liikmesriik teatab sellest viivi-
tamatult teistele lilkmesriikidele ja komisjonile ning esitab
oma otsuse pdhjenduse.
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b) Niipea kui voimalik uurib komisjon asjaomase lilkmesrii-
gi esitatud pohjendusi ja konsulteerib litkmesriikidega
alalise toidukomitee raames ning esitab siis oma arvamu-
se viivitamata ja votab kohased meetmed.

¢) Kui komisjon peab vajalikuks teha kiesolevasse direktiivi
muudatusi, et leevendada punktis a nimetatud raskusi,
algatab ta direktiivi 76/893/EMU artiklis 10 sitestatud
menetluse; sellisel juhul voib sobivamad pdhireeglid keh-
testanud litkmesriik jitkata nende pdhireeglite rakenda-
mist kuni nimetatud muudatuste joustumiseni.

Artikkel 4

Muudatused, mis tehakse kiesoleva direktiivi lisa 1 peatiikis,
vottes arvesse teaduslike ja tehniliste teadmiste arengut, voetak-
se vastu direktiivi 76/893/EMU artiklis 10 sitestatud korras.

Artikkel 5

Kaesolev direktiiv ei mojuta siseriiklikke norme, mis kasitlevad
teisi direktiivi 76/893/EMU artiklis 3 sdtestatud reegleid, ega ka

litkmesriikidele konealuse direktiivi artikli 7 loigetega 4 ja 5
antud valikuvoimalusi.

Artikkel 6
Liikmesriigid joustavad kaesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud

digus- ja haldusnormid hiljemalt ajaks, mil rakendub artikli 2
16ikes 1 nimetatud piirnormid sitestav eridirektiiv.

Artikkel 7

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Luxembourg, 18. oktoober 1982
Noukogu nimel

eesistuja
N. A. KOFOED
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LISA

MUDELAINETEL TEHTAVATE MIGRATSIOONIKATSETE POHIREEGLID

Migratsiooni kindlakstegemiseks mudelainetel kasutatakse kdesoleva lisa I peatiikis nimetatud mudelaineid ja katse
viiakse 1abi lisa II peatiikis esitatud katsetingimustes.

I PEATUKK

Mudelained

. Uldjuhtum: mis tahes tiliipi toiduainetega kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalid ja -esemed

Katse viiakse labi allpool nimetatud mudelainetega, kusjuures iga mudelaine jaoks voetakse virske plastmaterjali voi
-eseme proov:

— destilleeritud vesi voi samavéirse kvaliteediga vesi (= mudelaine A),
— 3 massi/mahu% dddikhape vesilahusena (= mudelaine B),
— 15 mahu% etanool vesilahusena (= mudelaine C),

— rektifitseeritud oliividli; () kui analiiiisimeetodiga seotud tehnilistel pdhjustel on vaja kasutada teisi mudelaineid,
siis asendatakse oliivioli siinteetiliste trigliitseriidide seguga () voi péevalilledliga (= mudelaine D).

. Konkreetne juhtum: iihe toiduaine vdi toiduainerihmaga kokkupuutumiseks ettenahtud plastmaterjalid ja -esemed

Katse viiakse labi:

— kasutades ainult artikli 2 1dikes 3 osutatud loetelu kohaselt antud toiduainele voi toiduaineriihmale sobivaid
mudelaineid,

— juhul kui toiduainet voi toiduaineriihma ei ole esimeses taandes nimetatud loetelus, siis tuleb valida 1. jaos ette
nahtud mudelainete hulgast antud toiduaine voi toiduainerithma ekstraktsioonivoimele koige paremini vastav
mudelaine.

11 PEATUKK

Katsetingimused (ajad ja temperatuurid)

. Migratsioonikatsete ldbiviimisel tuleb valida tabelis toodud aegadest ja temperatuuridest need, mis kdige paremini

vastavad uuritavate plastmaterjalide voi -esemete normaalsetele voi eeldatavatele kokkupuutetingimustele.

. Juhul, kui plastmaterjal vdi -ese on mdeldud kasutamiseks lithikeste ajavahemike jarel jarjest mitmetes tabeli 1. veerus

osutatud tingimustes, mdadratakse migratsioon kindlaks, allutades selle materjali voi eseme tiksteise jarel koikidele
vastavatele tabeli 2. veerus osutatud katsetingimustele ja kasutades sama mudelainet.

. Juhul, kui plastmaterjal voi -ese ldbib katse sama katseaja puhul korgema temperatuuri juures, ei ole katset vaja

korrata madalama temperatuuri juures.

Juhul, kui plastmaterjal voi -ese libib katse sama temperatuuri puhul pikema ajavahemiku juures, ei ole katset vaja
korrata lithema ajavahemikuga.

Rektifitseeritud oliividli omadused: — joodiarv (Wijs) = 80-88, — murdumisnditaja 25 °C juures = 1,4665-1,4679, — happesus

(viljendatuna oleiinhappe %) = maksimaalselt 0,5 %, — peroksiidarv (viljendatuna hapniku milliekvivalendis kg 8li kohta) =
maksimaalselt 10.
Standardsete siinteetiliste trigliitseriidide segu omadused on kirjeldatud K. Figge artiklis “Food cosmet. Toxicol.” 10 (1972) 815.
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4. Juhul, kui plastmaterjal voi -ese voib tegelikus kasutuses toiduainetega kokku puutuda mis tahes aja- voi tempera-
tuuritingimustes, siis tuleb teha iiksnes 10-pdevased katsed 40 °C juures ja kahetunnised katsed 70 °C juures, sest

neid peetakse ildiselt kdige raskemateks.

Kui kasutatakse mudelainet D (rektifitseeritud oliivioli voi selle asendajaid), siis tuleb teha tiksnes 10-pdevane katse

40 °C juures.

5. Kui leitakse, et katsete labiviimine tabelis esitatud tingimustel pohjustab plastmaterjalis voi -esemes fuiiisikalisi voi
muid muutusi, mida ei esine selle materjali voi eseme normaalsete voi eeldatavate kasutustingimuste puhul, tuleb

migratsioonikatsed teha antud juhul kohasemates tingimustes.

Katsetingimused (aeg t ja temperatuur T), mille seast tehakse valik vastavalt tegelikus kasutuses toimuva
kontakti tingimustele

Kontaktitingimusted tegelikus kasutuses

Katsetingimused

1

2

1. Kontaktiaeg: t > 24 tundi
1.1.T< 5 °C
1.2.5°C < T < 40 °C ()

2. Kontaktiaeg: kaks tundi < t < 24 tundi
21.T <5 °C
22.5°C<Tzx40°C
23.T> 40 °C

3. Kontaktiaeg: t < kaks tundi
31. T < 5 °C
32.5°C<T<40°C
33.40 )C<T<70°C
3.4.70 °C < T < 100 °C
3.5.100 °C < T < 121 °C
3.6. T>121°C

10 pdeva 5 °C juures

10 pédeva 40 °C juures

24 tundi 5 °C juures
24 tundi 40 °C juures

Vastavalt siseriiklikele seadustele

Kaks tundi 5 °C juures
Kaks tundi 40 °C juures
Kaks tundi 70 °C juures
Uks tund 100 °C juures
30 minutit 121 °C juures

Vastavalt siseriiklikele seadustele

Plastmaterjalide ja -esemete puhul, mis puutuvad kokku toiduainetega, millel margistusel voi seaduse kohaselt on miiratud

sdilimistemperatuur alla 20 °C, on katsetingimusteks 10 pdeva 20 °C juures.




