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DYREKTYWA RADY
z dnia 18 pazdziernika 1982 r.

ustanawiajagca podstawowe zasady, niezbedne w badaniach migracji skladnikéw materialéow i
wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi

(82/711/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajagc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/893/EWG z dnia 23 listopa-
da 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw Czlon-
kowskich dotyczacych materialéw i wyrobéw przeznaczonych
do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (!), w szczegdlnosci jej
art. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (3,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

artykul 2 dyrektywy 76/893/EWG stanowi miedzy innymi, ze
materialy i wyroby nie mogg uwalnia¢ do $rodkéw spozyw-
czych, z ktérymi maja kontakt, zadnych skladnikéw w ilos-
ciach mogacych zagrozi¢ zyciu czlowieka lub powodowal
niedopuszczalne zmiany w skladzie $rodkéw spozywczych;

odpowiednim instrumentem pozwalajacym osiggna¢ ten cel w
przypadku materialéw z tworzyw sztucznych jest dyrektywa
szczegélna w rozumieniu art. 3 dyrektywy 76/893/EWG, ktorej
ogolne zasady stosuje si¢ rowniez w tym przypadku;

ze wzgledu na zlozono$¢ problemu, dyrektywa powinna po-
czatkowo zostaé ograniczona do ustalenia podstawowych zasad

() Dz.U. L 340 z 9.12.1976, str. 19.
() Dz.U. C 140 z 5.6.1979, str. 173.
() Dz.U. C 227 z 10.9.1979, str. 31.

weryfikacji migracji skladnikow; kolejne dyrektywy, przyjete
zgodnie z procedurg przewidziang w art. 10 dyrektywy
76/893[EWG, ustanowia metody analizy niezbedne do weryfi-
kacji takiej migracji;

niniejsza dyrektywa nie obejmuje wszystkich zagadnien zwia-
zanych z materialami i wyrobami z tworzyw sztucznych;
dlatego konieczne jest, aby Panistwa Czlonkowskie z jednej
strony byly zwolnione z obowigzku umieszczania na etykie-
tach danych szczegétowych ustanowionych w art. 7 dyrektywy
76/893/EWG, zgodnie z ust. 4 1 5 tego artykulu, oraz z
drugiej strony, aby zakazal sprzedazy materialéw i wyrobdw,
ktére, mimo ze spelniajg normy przewidziane w tej dyrekty-
wie, nie sa zgodne z przepisami prawa krajowego dotyczacymi
innych norm okreslonych w art. 3, lub w przypadku ich
braku, nie s3 zgodne z art. 2 tej dyrektywy;

ze wzgledu na trudnosci analityczne zwiazane z okre$laniem
pozioméw migracji w odniesieniu do produktéw spozywczych,
powinny zosta¢ wybrane konwencjonalne badania (plyny
umozliwiajace symulowanie oddzialywania na S$rodki spozyw-
cze i znormalizowane warunki badania), w celu jak najlepsze-
go, w miar¢ mozliwosci, odtworzenia zjawiska migracji, ktére
moze zachodzi¢ na skutek kontaktu miedzy wyrobem i $rod-
kiem spozywczym;

jesli takie badania nie odzwierciedlajg rzeczywistosci, Panstwa
Czlonkowskie powinny zosta¢ upowaznione do ich tymczaso-
wej zmiany, do czasu decyzji Wsp6lnoty;
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przy obecnym poziomie rozwoju technik analitycznych, nie
jest mozliwe ustalenie wszystkich warunkéw, zgodnie z ktory-
mi przeprowadza si¢ konwencjonalne testy migracji w odnie-
sieniu do materialéw i wyrobéw skladajacych si¢ z dwoch lub
wiecej warstw, z ktorych jedna lub wigcej nie sklada sig
catkowicie z tworzyw sztucznych; z tego powodu decyzja w
sprawie stosowania niniejszej dyrektywy w odniesieniu do
takich materialéw i wyrobéw powinna zosta¢ podjeta w termi-
nie pozZniejszym;

dostosowanie niniejszej dyrektywy do postepu technicznego
jest $rodkiem wykonawczym; obowiazek uproszczenia i przy-
spieszenia tej procedury powierzony zostaje Komisji;

we wszystkich wypadkach, w ktérych Rada przekazuje Komisji
kompetencje do zastosowania przepisow dotyczacych materia-
tow i wyrobéw z tworzyw sztucznych, przeznaczonych do
kontaktu ze $rodkami spozywczymi, powinna zostaé ustano-
wiona procedura ustanawiajgca Scista wspotprace miedzy Pan-
stwami Czlonkowskimi i Komisja w ramach Stalego Komitetu
ds. srodkéw  spozywezych, powolanego decyzja
69/414/EWG (1),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegdlna, w rozu-
mieniu art. 3 dyrektywy 76/893/EWG.

2. Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ do materialéw i wyroboéw
z tworzyw sztucznych, to jest materialéw i wyrob6éw oraz ich
czgsci:

a) skladajacych si¢ wylacznie z tworzyw sztucznych; lub

b) ztozonych z dwdch lub wigcej warstw materiatéow, z kté-
rych kazda sklada si¢ wylacznie z tworzyw sztucznych,
ktore s3 ze soba polaczone za pomocg spoiwa lub innych
srodkéw,

ktére w postaci produktu gotowego sg przeznaczone do kon-
taktu ze $rodkami spozywczymi, lub stykaja si¢ z nimi, i do
tego celu zostaly przeznaczone.

3. Do celow niniejszej dyrektywy, ,tworzywa sztuczne” oz-
naczajg organiczne zwigzki wielkoczgsteczkowe uzyskane w
drodze polimeryzacji, polikondensacji, poliaddycji lub w innym
podobnym procesie z czasteczek o mniejszej masie czasteczko-
wej lub w drodze innego chemicznego przetworzenia natural-
nych makroczasteczek. Za tworzywa sztuczne uwaza si¢ row-
niez silikony i inne podobne zwigzki wielkoczasteczkowe. Do
takich zwiazkow wielkoczgsteczkowych moga by¢ dodane inne
substancje lub inna materia.

Jednakze nie uwaza si¢ za ,tworzywa sztuczne”:

i) lakierowanej lub nielakierowanej folii z regenerowanej
celulozy;

i) elastomeréw, kauczuku naturalnego lub syntetycznego;

iii) papieru i kartonu, niezaleznie od tego, czy jest modyfiko-
wany przez dodanie tworzyw sztucznych, czy nie;

iv) powlok powierzchniowych otrzymanych z:

() Dz.U. L 291 z 19.11.1969, str. 9.

— parafiny, wlaczajac w to parafiny syntetyczne lub woski
mikrokrystaliczne,

— mieszaniny woskéw wymienionych w tiret pierwszym
lub z tworzyw sztucznych.

4. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do materialow i
wyrobéw zlozonych z dwoch lub wigcej warstw, z ktérych
jedna lub wigcej nie sklada si¢ wylacznie z tworzyw sztucz-
nych, nawet, jesli jedna z tych warstw przeznaczona jest do
bezposredniego kontaktu ze Srodkami spozywczymi oraz skla-
da si¢ wylacznie z tworzyw sztucznych.

Decyzja w sprawie stosowania niniejszej dyrektywy do mate-
riatéw i wyrobéw okreslonych w akapicie pierwszym, oraz w
sprawie innych zmian dyrektywy, ktére moga okazal si¢ nie-
zbedne, zostanie podjeta w pdZniejszym terminie.

Artykut 2

1. Poziom migracji skladnikéw materialéw 1 wyroboéw
okreslonych w art. 1, wewnatrz lub na powierzchni $rodkéw
spozywczych nie moze przekracza¢ granic ustanowionych w
wykazie substancji dozwolonych do stosowania, z wyklucze-
niem wszystkich innych.

2. Z powodu braku metod analizy, ustalonych zgodnie z
art. 9 dyrektywy 76/893/EWG, umozliwiajacych ustalanie po-
ziomu migracji wewnatrz S$rodkéw spozywczych, poziomy
migracji ustala si¢ w drodze zastosowania plynéw symulujg-
cych wymienionych w rozdziale I Zalacznika.

3. Rada stanowigc zgodnie z procedura przewidziang w
art. 100 Traktatu i na wniosek Komisji, opracowuje wykaz
substancji lub materii dozwolonych do stosowania z wyklucze-
niem innych, oraz wykaz plynéw symulujacych stosowanych
odnosnie do kazdego $rodka spozywczego lub grupy Srodkéw
spozywczych, i ustala ich stezenie.

Artykut 3

1. Podstawowe zasady weryfikacji migracji w plynach symu-
lujacych dokonywanej za pomoca konwencjonalnych badan
migracji, ustanawia si¢ w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy.

2. a) Jednakze w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie, w
nastepstwie uzyskania nowych informacji lub weryfikacji
dotychczasowych informacji, po przyjeciu niniejszej dy-
rektywy, z uzasadnionych powodéw stwierdzi, ze usta-
nowione w Zalaczniku podstawowe zasady przeprowa-
dzania badan migracji dla danych materialow lub wyro-
béw s3 nieodpowiednie, albo ze aktualne warunki
przeprowadzania badan réznig si¢ catkowicie od warun-
kéw badan okreslonych w tabeli Zalacznika, Pafistwo
Czlonkowskie moze, na swoim terytorium i wylacznie
w okreSlonym przypadku, tymczasowo zawiesi¢ stosowa-
nie podstawowych zasad okreslonych w Zalgczniku oraz
zezwoli¢ na zastosowanie wilasciwych podstawowych za-
sad. Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie powiadomi o
tym pozostale Pafistwa Czlonkowskie oraz Komisje, pod-
ajac powody uzasadniajgce podjecie takiej decyzji.
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b) Komisja rozpatrzy, mozliwie najszybciej, powody podane
przez dane Panstwo Czlonkowskie, oraz zasiggnie opinii
Pafistwa Czlonkowskiego w ramach Stalego Komitetu ds.
srodkow spozywczych, oraz bezzwlocznie przedstawi
swoja opini¢ i podejmie wlasciwe Srodki.

c) Jesli Komisja stwierdzi, ze niezbedne jest dokonanie
zmiany niniejszej dyrektywy, w celu pokonania trudnosci
okre$lonych w lit. a) Komisja zastosuje procedure prze-
widziang w art. 10 dyrektywy 76/893EWG;, w takim
przypadku, Panstwo Czlonkowskie, ktére przyjelo bar-
dziej wlasciwe zasady podstawowe, moze je zachowaé
do chwili wejscia w zycie zmian.

Artykut 4

Zmiany w rozdziale II Zalacznika do niniejszej dyrektywy, w
nastepstwie postepu wiedzy naukowej i technicznej, przyjmuje
si¢ zgodnie z procedurg przewidziang w art. 10 dyrektywy
76/893/EWG.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na przepisy prawa krajo-
wego odnoszace si¢ do pozostalych zasad przewidzianych w

art. 3 dyrektywy 76/893/EWG, ani na mozliwosci dostgpne
Panstwom Czlonkowskim na mocy art. 7 ust. 4 i 5 tej

dyrektywy.

Artykut 6
Panstwa Czlonkowskie zastosujg si¢ do niniejszej dyrektywy

nie pdzniej, niz zostanie wykonana dyrektywa szczegdlna
ustanawiajgca granice okreslone w art. 2 ust. 1.

Artykut 7

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 18 pazdziernika 1982 r.
W imieniu Rady

N. A. KOFOED

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

PODSTAWOWE ZASADY NIEZBEDNE DLA BADANIA MIGRACJI W PLYNACH SYMULUJACYCH

Wyznaczanie migracji w plynach symulujacych wykonuje si¢ przy wykorzystaniu pltynéw symulujacych wymienionych
w rozdziale I Zalacznika oraz zgodnie z warunkami okreslonymi w rozdziale Il Zalacznika.

ROZDZIAL 1

Plyny symulujace

. Zasada ogélna: materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu ze Srodkami spozywczymi wszystkich typow

Testy nalezy przeprowadzaé z zastosowaniem wymienionych ponizej plynéw symulujacych, biorac do kazdego z
nich osobng prébke materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych:

— woda destylowana lub woda o réwnowaznej jakosci (= plyn symulujacy A),

— 3 % kwas octowy (w/v) w roztworze wodnym (= plyn symulujacy B),

— 15 % alkohol etylowy (v/v) w roztworze wodnym (= plyn symulujacy C),

— rektyfikowana oliwa z oliwek (!); je$li z powodéw technicznych zwiazanych z metoda analizy konieczne jest

zastosowanie innych plynéw symulujacych, oliwe z oliwek nalezy zastapi¢ mieszaning syntetycznych triglicery-
déw (3 lub olejem stonecznikowym (= plyn symulujacy D).

. Przypadek specjalny: materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z okreslonym srodkiem spozywczym lub

szczegblng grupg Srodkéw spozywczych
Testy nalezy przeprowadzac:

— uzywajac tylko odpowiednich plynéw symulujgcych wiasciwych dla danego S$rodka spozywczego lub grupy
srodkéw spozywezych wymienionych w wykazie okre§lonym w art. 2 ust. 3,

— w przypadku gdy $rodek spozywczy lub grupa $rodkdéw spozywezych nie zostaly uwzglednione w wykazie
okreslonym w tiret pierwszym, nalezy dokona¢ wyboru takiego plynu symulujacego lub plynéw symulujacych

spoér6d wymienionych w sekcji 1, ktory w najwyzszym stopniu odpowiada zdolnosci ekstrakcyjnej Srodka
spozywczego lub grupy $rodkéw spozywczych.

ROZDZIAL 11

Warunki badania (czas i temperatura)

. Badanie migracji nalezy przeprowadzi¢ wybierajac z tabeli czas i temperaturg, ktére w najwyzszym stopniu

odpowiadaja faktycznym lub przewidywanym warunkom kontaktu badanych materialéw lub wyrobéw z tworzyw
sztucznych.

. Jesli materiat lub wyréb z tworzywa sztucznego przeznaczony jest do uzytku kolejno w krotkich odstgpach czasu w

réznych warunkach kontaktu okreslonych w kolumnie 1 tabeli, migracja zostanie ustalona przez sukcesywne
poddawanie danego materialu lub wyrobu odpowiednim badaniom przeprowadzanym w réznych warunkach
okre$lonych w kolumnie 2, przy uzyciu tego samego plynu symulujacego.

. Dla danego czasu przeprowadzania badania, w przypadku gdy material lub artykul z tworzywa sztucznego zostanie

poddany badaniu w wyzszej temperaturze, badanie nie musi by¢ ponownie przeprowadzane w temperaturze nizszej.

Dla danej temperatury przeprowadzania badania, w przypadku gdy material lub wyréb z tworzywa sztucznego
zostanie poddany badaniu w dluzszym przedziale czasu, badanie nie musi by¢ ponownie przeprowadzone w
krétszym przedziale czasu.

Wrhasciwosci rektyfikowanej oliwy z oliwek:

— liczba jodowa (Wijs) = 80-88,

— wspotezynnik zatamania w 25 °C = 1,4679,

— kwasowos¢ (wyrazona w % kwasu oleinowego) = maks. 0,5 %,

— liczba nadtlenkowa (wyrazona w milirownowaznikach tlenu/kg oliwy) = maks. 10.

Wrhasciwosci standardowej mieszaniny syntetycznych triglicerydow jak opisano w artykule K. Figge ,Food cosmet. Toxicol” 10 (1972)
815.
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4. W przypadku, gdy material lub wyréb z tworzywa sztucznego moze by¢ wykorzystany w kazdych warunkach
kontaktu w odniesieniu do temperatury i czasu, przeprowadza si¢ jedynie 10-dniowe badania w temperaturze 40 °C
oraz dwugodzinne badania w temperaturze 70 °C, ktére umownie uwaza si¢ za najsurowsze.

Jesli wykorzystywany jest plyn symulujacy D, (rektyfikowana oliwa z oliwek lub jej substytuty) przeprowadza si¢

jedynie 10-dniowe badanie w temperaturze 40 °C.

5. Jesli okaze sig, ze badania przeprowadzone zgodnie z warunkami okreslonymi w tabeli powoduja fizyczne lub inne
zmiany w badanych materiatach i wyrobach z tworzywa sztucznego, ktére nie wystepuja w normalnych lub
przewidywanych warunkach wykorzystania tych materialéw lub wyrobach, badania migracji nalezy przeprowadzaé

w warunkach bardziej wlasciwych dla konkretnego przypadku.

TABELA

Warunki badania (czas t) i temperatura (T) nalezy dobra¢ zgodnie z warunkami kontaktu podczas faktycznego

wykorzystania

Warunki kontaktu podczas faktycznego wykorzystania

Warunki badania

1

2

1 Czas kontaktu: t > 24 godziny
11.T < 5°C
1.2.5 °C < T < 40 °C ()

2. Czas kontaktu: 2 godziny < t < 24 godziny
21.T<5°C
22.5°C<T<40°C
23.T>40°C

3. Czas kontaktu: t < 2 godziny
31.T<5°C
32.5°C<Tx<40°C
33.40 °C<T<70°C
34.70 °C<T < 100 °C
3.5.100 °C < T < 121 °C
3.6. T> 121 °C

10 dni w temperaturze 5 °C

10 dni w temperaturze 40 °C

24 godziny w temperaturze 5 °C
24 godziny w temperaturze 40 °C

zgodnie z przepisami prawa krajowego

2 godziny w temperaturze 5 °C
2 godziny w temperaturze 40 °C
2 godziny w temperaturze 70 °C
1 godzina w temperaturze 100 °C
30 min. w temperaturze 121 °C

zgodnie z przepisami prawa krajowego

(') W odniesieniu do materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych stykajacych sie ze srodkami spozywczymi, dla ktérych temperatura
przechowywania podana na etykiecie lub zgodnie z przepisami prawa wynosi ponizej 20 °C, nalezy przeprowadza¢ badania w

warunkach: 10 dni w temperaturze 20 °C.




