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DYREKTYWA RADY
z dnia 19 grudnia 1985 r.

ustanawiajagca wykaz plynéw modelowych do zastosowania w badaniach migracji skladnikéw
materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami

spozywczymi
(85/572/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajagc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 82/711/EWG z dnia 18 paz-
dziernika 1982 r. ustanawiajacg podstawowe zasady, niezbedne
w badaniach migracji skladnikéw materialéw i wyroboéw z
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami
spozywczymi ('), w szczegblnosci jej art. 2 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji (3,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (*),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

na mocy art. 2 ust. 3, a takze rozdzialu 1 ust. 2 tiret pierwsze
Zalgcznika do dyrektywy 82/711/EWG, nalezy wskazal wiasci-
we plyny modelowe dla przeprowadzenia badania migracji
skfadnikow materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z pojedynczym  Srodkiem
spozywczym lub ich grupami;

nie mozna wykluczy¢, jesli jest to konieczne, wykorzystywania
metod do badania migracji innych niz ustanowione w niniej-
szej dyrektywie;

przy okreSlaniu plynéw modelowych nalezy bra¢ pod uwage w
szczegblnosci sklad chemiczny i wlasnosci fizyczne $rodkow
spozywczych;

w przypadku niektorych $rodkéw spozywczych zawierajacych
tluszcz, otrzymany wynik badan migracji z uzyciem plynu
modelowego jest wyzszy niz wynik badan migracji otrzymany
z uzyciem samego $rodka spozywczego. Dlatego wynik ten
powinien by¢ korygowany poprzez zastosowanie ,wspolczyn-
nika redukcji” odpowiedniego dla poszczegélnych przypadkéow;
w okreslonych, szczegélnych przypadkach dla niektorych ma-
terialow i wyrobéw pozostajacych w kontakcie ze $rodkami
spozywczymi  zawierajagcymi  substancje  tluszczowe na
powierzchni, ustalenie odpowiedniej metody analiz jest nie-
zbedne w celu wdrozenia niniejszej dyrektywy;

U. L 297 z 23.10.1982, str. 26.
.U. C 102 z 14.4.1984, str. 4.
U. C 175z 15.7.1985, str. 299.
U. C 25 z 28.1.1985, str. 6.

dostosowanie niniejszej dyrektywy do postepu technicznego
stanowi Srodek wykonawczy, ktérego przyjecie pozwoli upros-
ci¢ i przyspieszy¢ procedure, i zasadniczo powinno wchodzié
w zakres odpowiedzialnosci Komisji;

we wszystkich przypadkach, w ktérych Rada upowaznia Komi-
si¢ do wdrazania przepisow dotyczacych materialow i wyro-
béw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze
§rodkami spozywczymi, nalezy ustanowi¢ procedure ustalajacy
bliska wspotprace miedzy Pafistwami Cztonkowskimi i Komisja
na forum Stalego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych powola-
nego decyzja 69/414/EWG (),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Zgodnie z art. 2 ust. 3 dyrektywy 82/711/EWG, plyny mode-
lowe stosowane do badania migracji skladnikéw materialéow i
wyrobéw z tworzyw sztucznych, przeznaczonych do kontaktu
z pojedynczym Srodkiem spozywczym lub ich grupami oraz
stezenia tych plynéw musza by¢ takie jak wskazane w Zalacz-
niku.

Artykut 2

Bez wzgledu na przepisy art. 1, wykaz substancji lub materia-
tow, ktorych uzycie jest dozwolone z wykluczeniem wszystkich
innych, moga by¢ ustanowione procedury badania migracji
skladnikéw materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych inne
niz te ustanowione w Zalgczniku.

Artykut 3

Dostosowania, ktorych nalezy dokona¢ w Zalaczniku do ni-
niejszej dyrektywy, niezbedne w zwigzku z rozwojem nauki i
techniki, beda przyjete zgodnie z procedura ustanowiona w art.
10 dyrektywy 76/893/EWG (9.

() Dz.U.L 291 z 19.11.1969, str. 9.
() Dz.U.L 340 z 9.12.1976, str. 19.
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Artykut 4 Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 grudnia 1985 r.

Pafistwa Czlonkowskie podejmg wszelkie $rodki niezbedne do
zapewnienia zgodnosci z niniejszg dyrektywa nie p6Zniej niz w
czasie koniecznymdo wdrozenia dyrektywy 82/711/EWG.
W imieniu Rady

Artykut 5 M. FISCHBACH

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich. Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

WYKAZ PLYNOW MODELOWYCH

1. W ponizszych tabelach zawierajacych niepelny wykaz $rodkéw spozywczych, zaznaczono plyny modelowe do wykorzystania w badaniach migracji

ze szczegdlnym Srodkiem spozywcezym lub grupa Srodkéw spozywezych. Plyny modelowe oznaczono literami:
plyn modelowy A:
woda destylowana lub woda réwnowaznej jakosci;

plyn modelowy B:

wodny roztwér 3 % kwasu octowego (w|v);
plyn modelowy C:

wodny roztwér 15 % etanolu (v/v);

plyn modelowy D:

rektyfikowana oliwa z oliwek ();jezeli z powodow technicznych zwigzanych z metoda analiz jest to konieczne, moga by¢ uzyte inne plyny
modelowe; oliwa z oliwek moze by¢ zastagpiona mieszaning syntetycznych tréjglicerydow (%) lub olejem stonecznikowym (%).

. Dla kazd(plyny modelowe) zaznaczone symbolem ,X”, stosujac oddzielng prébke do badania dla kazdego plynu modelowego. Brak znaku ,X”

oznacza, ze nie ma potrzeby wykonywania badania.

3. Jezeli po X umieszczony jest znak ,[” i cyfra, wynik oznaczania powinien by¢ podzielony przez wskazang liczbe. W przypadku Srodkéw

spozywczych tlustych podzielnik ten, zwany ,wspélczynnikiem redukgji”, jest stosowany w celu uwzglednienia wigkszej pojemnosci ekstrakcyjnej
plynu modelowego dla tego $rodka spozywczego.

4. Jesli po znaku ,X” podano liter¢ ,a” w nawiasie, nalezy uzy¢ tylko jeden z dwéch podanych pltynéw modelowych:

— jesli warto$¢ pH $rodka spozywczego jest wigksza niz 4,5, nalezy zastosowaé ptyn modelowy A

— jesli warto$¢ pH $rodka spozywczego jest mniejsza lub réwna 4,5 nalezy zastosowaé plyn modelowy B

5. Jesli Srodek spozywezy jest wymieniony dwukrotnie, pod nagléwkiem szczegétowym i gléwnym, nalezy zastosowal tylko ten plyn(-y)

~

~

~

modelowy(-e), ktory zostal wskazany pod nagléwkiem szczegSlowym.

Charakterystyka rektyfikowanej oliwy z oliwek

80-84

1,4665 do 1 z 4679
maksymalnie 0,5%
10 maximum

liczba jodowa (Wijs)

wspolczynnik zatamania w temperaturze 25 °C

kwasowo$¢ (wyrazona jako % kwasu oleinowego)

liczba nadtlenkowa (wyrazona w milickwiwalentach tlenu na kg oliwy)

Sklad mieszaniny syntetycznych trdjglicerydéw

Rozdziat kwasu tluszczowego

liczba atoméw C w pozostatosci kwasu tluszczowego 6 8 10 12 14 16 18 inne.
obszar GLC [%] ~1 6-9 8-11 45-52 12-15 8-10 8-12 < 1.
Czystos¢

zawarto$¢ monoglicerydéw (enzymatycznie) < 0,2 %

zawarto$¢ diglicerydéw (enzymatycznie) <20%

substancja niezmydlona <02%

liczba jodowa (Wijs) <0,1%

liczba kwasowa <01%

zawarto$¢ wody (K. Fisher) <01%

temperatura topnienia 28 £ 2 oC

Typowidmo absorpeyjne (grubos$¢ warstwy: d = 1 cm; odniesienie: woda = 35 °C).

dtugos¢ fali (nm) 290 310 330 350 370 390 430 470 510.

przepuszczalno$é (%) ~2 ~15 ~37 ~64 ~80 ~88 ~95 ~97 ~98.

przynajmniej 10 % przepuszczalno$¢ $wiatla przy 310 nm (kuweta 1 cm, odniesienie: woda 35 °C).

Charakterystyka oleju stonecznikowego

liczba jodowa (Wijs) = 120-145
wspolezynnik zalamania w 20 °C = 1,474-1,476
numer zmydlania = 188-193
gestos¢ relatywna w temp. 20 °C =0,918-0,925
materia niezmydlajaca si¢ =0,5%1,5 %
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TABELA
Zalecany ptyn modelowy
Numer referencyjny Opis $rodkéw spozywezych
A B C D
01 Napoje
01.01 Napoje bezalkoholowe lub alkoholowe o zawartosci alkoholu
mniejszej niz 5 %
wody, cydry, soki owocowe lub warzywne, zwykle lub zage- X (a) X (a)
szczone, moszcze, nektary owocowe, lemoniady i wody mine-
ralne, syropy, gorzkie napary, kawa, herbata, plynna czekolada,
piwa i inne
01.02 Napoje alkoholowe o zawartosci alkoholu réwnej lub wigkszej niz
5 % obj.
Napoje wymienione w rubryce 01.01, lecz o zawartosci alkoho-
lu réwnej lub wigkszej niz 5 % obj.
wina, wyroby spirytusowe, likiery X (%) X (**)
01.03 Rézne: niedenaturowany alkohol etylowy X (® X (*%)
0.2 Zboza, przetwory zbozowe, wyroby cukiernicze, herbatniki,
ciasta i inne wyroby piekarnicze
02.01 Skrobie
02.02 Zboza nieprzetworzone, dmuchane, w platkach (wlaczajac popcorn,
platki kukurydziane itp.)
02.03 Przetwory zbozowe (maki)
02.04 Makaron, spaghetti i produkty podobne
02.05 Wyroby cukiernicze, herbatniki, ciasta i inne wyroby piekarnicze
suche
A. z warstwg tluszczu na powierzchni X/5
B. inne
02.06 Produkty cukiernicze, ciasta i inne produkty piekarnicze $wieze:
Az warstwg tluszczu na powierzchni X/5
B. inne X
03 Czekolada, cukier oraz produkty pochodne
Wyroby cukiernicze
03.01 Czekolada, produkty w polewie czekoladowej, substytuty oraz X/5
produkty pokryte substytutami czekolady
03.02 Wyroby cukiernicze:
A. w stanie stalym:
[ z warstwa tluszczu na powierzchni X/5
Il inne
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Zalecany plyn modelowy

Numer referencyjny Opis $rodkéw spozywezych
A B C D

B. w postaci ciastowatej
[ z warstwa tluszczu na powierzchni X/3
1T wilgotne X

03.03 Cukier i produkty pochodne

A. w stanie stalym

B. midd i produkty pokrewne X

C. melasy i syropy na bazie cukru X

04 Owoce, warzywa i ich przetwory

04.01 Owoce cale, $wieze i schtodzone

04.02 Przetwory owocowe:

A. owoce suszone lub liofilizowane w calosci lub sproszkowane

B. owoce pokrojone, w postaci puree lub pasty X (a) X (a)

C. konserwy owocowe (dzemy i podobne produkty — owoce w
calosci, pokrojone lub sproszkowane, konserwowane):

. w zalewie wodnej X (a) X (a)
II. w zalewie olejowej X (a) X (a) X
III. w zalewie alkoholowej (> 5 % obj.) X (%) X

04.03 Orzechy (ziemne, kasztany, migdaly, laskowe, wloskie, ziarna sosny
itp.):

A. luskane, suszone
B. luskane, prazone X[5 (%)
C. w postaci pasty lub kremu X X[3 (%)
04.04 Cale warzywa $wieze lub schlodzone
04.05 Przetwory warzywne:
A. warzywa suszone, liofilizowane w calosci lub sproszkowane
B. warzywa krojone lub w postaci puree X (a) X (a)
C. konserwy warzywne
. w zalewie wodnej X (a) X (a)
II. w zalewie olejowej X (a) X (a) X
L. w zalewie alkoholowej (=5 % obj.) X (* X
05 Tluszcze i oleje

05.01 Thuszcze i oleje rodlinne i zwierzece, naturalne i wzbogacone X
(wlaczajgc masto kakaowe, smalec i masto klarowane)

05.02 Margaryna, masto oraz inne tluszcze i oleje produkowane z wod- X2
nych emulsji w oleju
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Zalecany plyn modelowy
Numer referencyjny Opis $rodkéw spozywezych
A B C D
06 Produkty zwierzece i jaja
06.01 Ryby:
A. $wieze, schtodzone, solone, wedzone X X[3 (%)
B. w formie pasty X X3 (%)
06.02 Skorupiaki i migczaki (wlaczajac ostrygi, malze, $limaki) niechro- X
nione w sposob naturalny przez skorupy
06.03 Migso zwierzece (wlaczajac drdb i dziczyzne)
A. $wieze, schtodzone, solone, wedzone X X/4
B. w formie pasty X X/4
06.04 Przetwory migsne (szynka, salami bekon i in.) X X/4
06.05 Konserwowane i pétkonserwowane migso i ryby
A. w zalewie wodnej X (a) X (a)
B. w zalewie olejowej X (a) X (a) X
06.06 Jaja bez skorup:
A. sproszkowane lub wysuszone
B. inne X
06.07 Zéttka jaj:
A. plynne X
B. sproszkowane lub zamrozone
06.08 Suszone biatko jaj
07 Przetwory mleczne
07.01 Mleko:
A. pelne X
B. czg$ciowo odwodnione X
C. odciagane lub czgiciowo odciagane X
D. w proszku
07.02 Sfermentowane mleko (np. jogurt, maslanka itp.) w polaczeniu z X
owocami lub przetworami owocowymi
07.03 Smietana i émietanka X (a) X (a)
07.04 Sery:
A. pelne ze skorka
B. przetworzone X (a) X (a)
C. wszystkie inne X (a) X (a) X[3 (%)
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Numer referencyjny

Opis $rodkéw spozywezych

Zalecany plyn modelowy

C

07.05

08

08.01

08.02

08.03

08.04

08.05

08.06

08.07

08.08

08.09

08.10

Podpuszczka:

A. w postaci plynu lub zawiesiny
B. sproszkowana lub suszona
Rézne produkty zywnoSciowe
Ocet

Zywnoé¢ smazona lub pieczona:

A. smazone ziemniaki, nales$niki itp.
B. pochodzenia zwierz¢cego

Przetwory na zupy, buliony, plynne, stale lub sproszkowane (eks-
trakty, koncentraty); homogenizowane mieszanki spozywcze, dania
gotowe:

A. suszone lub w proszku
I. z warstwa tluszczu na powierzchni
II. inne

B. plynne lub w postaci pasty
L. z warstwa tluszczu na powierzchni
II. inne

Drozdze i $rodki spulchniajace:

A. W postaci pasty

B. suszone

Sol

Sosy:

A. bez warstwy tluszczu na powierzchni

B. majonez, sosy na bazie majonezu, sosy do salatek i inne oleje
w emulsjach wodnych

C. sosy zawicerajace olej i wodg¢ tworzace odrgbne warstwy
Musztarda (z wyjatkiem gorczycy w proszku z pozycji 08.17)
Kanapki, tosty, chleb itp. zawierajace dowolny rodzaj zywnosci:
A. z warstwg tluszczu na powierzchni

B. inne

Lody

Zywnoé¢ wysuszona

A. z warstwg tluszczu na powierzchni

B. inne
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Zalecany plyn modelowy
Numer referencyjny Opis $rodkéw spozywezych
B C D
08.11 Mrozonki, zywno$¢ gleboko mrozona
08.12 Skoncentrowane ekstrakty o zawartosci alkoholu réwnej lub wy- X (*) X
zszej 5 % obj.
08.13 Kakao:
A. w proszku X[5 (%)
B. w postaci pasty X[3 (%)
08.14 Kawa palona lub niepalona, bezkofeinowa, rozpuszczalna, substy-
tuty kawy w postaci granulatu lub proszku
08.15 Plynne ekstrakty kawy
08.16 Ziota aromatyczne i inne ziofa:
rumianek, $laz, migta, herbata, kwiat lipowy i inne
08.17 Przyprawy w stanie naturalnym:
cynamon, gozdziki, sproszkowana gorczyca, pieprz, wanilia, szafran
i inne

() Badanie nalezy przeprowadza¢ tylko w przypadku pH 4,5 lub nizszego.
(**) Badanie moze by¢ przeprowadzone w przypadku plynéw lub napojéw o zawartosci alkoholu powyzej 15 % obj. przy uzyciu wodnego roztworu etanolu o

podobnym stezeniu.

(**) Jezeli mozna stwierdzi¢ przy pomocy odpowiedniego badania, ze nie wystepuje kontakt tluszczu” z tworzywami sztucznymi, badanie przy uzyciu plynu
modelowego D moze zosta¢ pominigte.




