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SMERNICA RADY
z 18. oktébra 1982

stanovujica zdkladné pravidldi nevyhnutné pre testovanie vylihovania zloZiek z plastickych
materidlov a predmetov, ktoré prichddzaja do styku s potravinami

(82/711/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 76/893/EHS z 23. novembra
1976 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stitov tyka-
jucich sa materidlov a predmetov, ktoré prichddzaji do styku
s potravinami ('), najmé na jej ¢lanok 3,

so zretelom na ndvrh Komisie,
so zretelom na stanovisko Zhromazdenia (),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (),

kedze ¢lanok 2 smernice 76/893/EHS stanovuje, okrem iného,
ze z materidlov a predmetov nesmii prenikat ich zlozky do
potravin v mnozstvach, ktoré by mohli ohrozit ludské zdravie
alebo sposobit neprijatelné zmeny v zloZeni potravin;

kedZze pre dosiahnutie tohto ciela v pripade plastickych latok je
vhodnym ndstrojom osobitnd smernica v zmysle clanku 3
smernice 76/893[EHS, ktorej vSeobecné pravidld st tiez
v prislusnom pripade uplatnitelné;

kedze v zmysle komplexnosti problému by smernica mala byt
najprv obmedzend na stanovenie zdkladnych pravidiel pre
overenie prenikania zloziek; kedze dalsie smernice prijaté

()
)
0)

U v. ES L 340, 9.12.1976, s. 19.
U. v. ES C 140, 5.6.1979, s. 173.
U. v. ES C 227, 10.9.1979, s. 31.

v stulade s postupom uvedenym v ¢lanku 10 smernice
76/893/EHS ustanovia analytické metddy nevyhnutné pre ove-
renie takéhoto prenikania;

kedZe tdto smernica nepostihuje vietky aspekty tykajice sa
plastickych materidlov a predmetov; kedZe je preto nevyhnutné
na jednej strane oprdvnit clenské $tity, aby nepredpisali ozna-
¢ovanie podrobnych tdajov uvedenych v clanku 7 smernice
76/893[EHS v siulade s odsekmi 4 a 5 tohto ¢linku a na
druhej strane, aby zakdzali ndkup materidlov a predmetov,
ktoré, hoci vyhovuji normdm uvedenym v tejto smernici,
nevyhovujii ustanoveniam vnttrostatnych pravnych predpisov
tykajacich sa inych moznych noriem v zmysle ¢lanku 3 alebo
v pripade, Ze tieto neexistuji, v zmysle clanku 2 prislusnej
smernice;

kedze v zmysle analytickych tazkosti spojenych so stanovenim
hladiny prenikania do potravinovych vyrobkov by sa mali
vybrat konvencné testy (kvapaliny schopné simulovat atak na
potraviny a Standardné podmienky testu), aby sa, pokial
mozno, reprodukoval migracny fenomén, ktory sa moze obja-
vit v kontakte medzi vyrobkom a potravinou;

kedze v pripade, Ze takéto testy potom ukazu, Ze neodrazaji
skuto¢nost, ¢lenské stity by mali mat oprdvnenie, aZ do roz-
hodnutia spolocenstva, docasne ich zmenit a doplnit;
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kedze pri stcasnom stave analytickych technik nie je mozné
stanovit vietky podmienky, za ktorych by sa mali uskuto¢nit
konvenéné vylihovacie testy na materidloch a predmetoch
obsahujticich dve alebo viac vrstiev, z ktorych jedna alebo viac
nie je vyrobend z plastov; kedze rozhodnutie o uplatiiovani
tejto smernice pre takéto materidly a predmety by sa preto
malo prijat v neskorSom termine;

kedZze tprava tejto smernice v stlade s technickym pokrokom
je realizanym  opatrenim; kedZe pre  zjednodusenie
a urychlenie postupu by za toto mala byt zodpovednd komisia;

kedze vo vSetkych pripadoch, v ktorych rada udeluje Komisii
pravo uskuto¢nif opatrenia tykajice sa plastickych materidlov
a predmetov, ktoré prichddzaji do styku s potravinami, by mal
byt uréeny postup ustanovujici tizku spolupracu medzi ¢len-
skymi $tatmi a komisiou v ramci Stleho vyboru pre potraviny
zriadeného rozhodnutim 69/414/EHS (!),

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

1. Této smernica je osobitnd smernica v zmysle clanku 3
smernice 76/893/EHS.

2. Tato smernica sa vztahuje na plastické materidly
a predmety, a to na materidly a predmety a ich Casti:

a) skladajiice sa vyluéne z plastov, alebo

b) zlozené z dvoch alebo viacerych wvrstiev materidlov,
z ktorych kazdd sa skladd vylucne z plastov, ktoré su
spojené navzdjom lepidlom alebo inym sposobom,

ré st v ecn 7T stave urcené pr
ktoré s kone¢nom vyrobnom stave urcené pre styk alebo
pridu do kontaktu s potravinami a s urcené na tento tcel.

3. Pre ucCely tejto smernice ,plasty” znamenaji organické
makromolekulové zliceniny ziskané polymerizaciou, polykon-
denzdciou, polyadiciou alebo inym podobnym procesom
z molekdl s nizkou molekulovou hmotnostou alebo chemickou
zmenou prirodnych makromolekdl. Silikény a ostatné podobné
makromolekulové zlaceniny sa tiez povazuji za plasty. Do
takychto makromolekulovych zlicenin mozu byt pridané dalsie
substancie alebo hmoty.

Avsak za ,plasty” sa nepovazuji:
i) lakovana alebo nelakovand regenerovand celulzové fdlia;
i) elastoméry a prirodny a synteticky kaucuk;

iii) papier a kartén, ¢i uz modifikovany alebo nemodifikovany
pridanim plastov;

iv) povrchové natery z:

(") U.v. ESL 291, 19.11.1969, s. 9.

— parafinovych voskov, vratane syntetickych parafinovych
voskov afalebo mikrokrystalickych voskov,

— zo zmesi z voskov uvedenych v prvej zardzke a zo
zmesi tychto voskov afalebo plastov.

4. Tato smernica sa nevztahuje na materidly a predmety
skladajice sa z dvoch alebo viacerych vrstiev, z ktorych jedna
alebo viac sa neskladd vylucne z plastov, dokonca ani vtedy,
ked vrstva urCend pre priamy styk s potravinami sa skladd
vyluéne z plastov.

Rozhodnutie o wuplatfiovani tejto smernice na materidly
a predmety uvedené v prvom pododseku a rozhodnutie
o pripadnych nevyhnutnych tpravich smernice sa prijme ne-
skor.

Clanok 2

1. Hladina prenikania zloziek materidlov a predmetov do
potravin alebo na potraviny uvedend v ¢&ldnku 1 nesmie
prekroc¢it hranice uvedené v zoznamoch substancii, ktorych
pouzitie je schvdlené na tikor ostatnych.

2.V pripade, Ze neexistuji analytické metddy urcené
v stilade s ¢ldnkom 9 smernice 76/893/EHS, ktoré umoziiuji
stanovit hladinu prenikania do potravin, tito hladina sa stanovi
v simulantoch uvedenych v kapitole I prilohy.

3. Rada konajic v stlade s postupom uvedenym v clinku
100 zmluvy a s ndvrhom Komisie vyhotovi zoznam substancii
a latok, ktorych pouzitie je schvdlené na ukor ostatnych
a zoznam simulantov pouzitych pre kazdd potravinu
a skupinu potravin a stanovi ich koncentraciu.

Clanok 3

1. Verifikdcia prenikania do simulantov sa uskuto¢ni pou-
zitim konven¢nych vylihovacich testov, ktorych zdkladné pra-
vidla st uvedené v prilohe tejto smernice.

2. a) Avak v pripade, ked clensky $tit na zdklade novych
informdcii alebo po prehodnoteni existujicich informacii
ziskanych po prijati tejto smernice podrobne popisal
dovody, pre ktoré s pre dana plasticky materidl alebo
predmet zdkladné pravidld pre vyldhovacie testy uvedené
v prilohe technicky nevhodné alebo v pripade, Ze sku-
to¢né podmienky pouzitia st zdsadne odlisné od testo-
vacich podmienok 3pecifikovanych v tabulke v prilohe,
moze tento Clensky $tit v rdmci svojho teritéria a iba
v konkrétnom pripade docasne zastavit pouzitie zdklad-
nych pravidiel uvedenych v prilohe a povolit pouzitie
vhodnejsich zékladnych pravidiel. Clensky $tit o tom
okamzite informuje ostatné clenské Stity a Komisiu
a udd dovody svojho rozhodnutia.
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b) Komisia preskima ¢o mozno najskor dovody udané
prislusnym  ¢lenskym  Stitom, poradi sa o nich
s Clenskymi $tatmi v rdmci Stdleho vyboru pre potraviny
a ihned ozndmi svoje stanovisko a prijme vhodné opat-
renia.

¢) Ak Komisia zvazi, Ze k tejto smernici st nevyhnutné
zmeny a doplnky, aby sa zmiernili tazkosti uvedené
v pismene a), ddva podnet na postup uvedeny v ¢lanku
10 smernice 76/893[EHS; v tom pripade moze clensky
stat, ktory prijal vhodnejsie zdkladné pravidld, pouzivat
tieto az do prijatia zmien a doplnkov.

Cldnok 4

Upravy v kapitole Il prilohy tejto smernice vykonané so
zretelom na pokrok vo vedeckych a technickych poznatkoch
sa prijmt v silade s postupom uvedenym v ¢lanku 10 smerni-
ce 76/893/EHS.

Cldnok 5

Tato smernica neovplyvni ustanovenia vndtro§tatnych pravnych
predpisov tykajlice sa ostatnych pravidiel uvedenych v ¢lanku 3

smernice 76/893/EHS, ani moznosti volby otvorenych pre
¢lenské $tity na zaklade clanku 7 ods. 4 a 5 tejto smernice.

Cldnok 6

Clenské staty zaénG dodrziavat tdto smernicu najneskor po
implementécii osobitnej smernice uddvajicej hranice uvedené
v ¢clanku 2 ods. 1.

Cldnok 7
Tdto smernica je adresovand clenskym §tdtom.
V Luxemburgu 18. oktébra 1982
Za Radu

predseda
N. A. KOFOED
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PRILOHA

ZAKLADNE PRAVIDLA NEVYHNUTNE PRE TESTOVANIE VYLUHOVANIA V SIMULANTOCH

Stanovenie vylthovatelnosti v simulantoch sa uskuto¢ni pouzitim simulantov uvedenych v kapitole I tejto prilohy a za
testovacich podmienok $pecifikovanych v kapitole II prilohy.

KAPITOLA 1

Simulanty

. VSeobecny pripad: plastické materidly a predmety urcené pre kontakt s potravinami vietkych typov

Testy sa uskuto¢nia pouzitim vsetkych simulantov uvedenych nizsie bertc pre kazdy simulant vidy nova vzorku
plastického materidlu alebo predmetu:

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

— rektifikovany olivovy olej ('); ak je z technickych pricin stvisiacich s analytickou metédou nevyhnutné pouzit
rozdielne simulanty, musi byt olivovy olej nahradeny zmesou syntetickych triglyceridov (}) alebo slne¢nicovym
olejom (= simulant D).

. Specidlny pripad: plastické materidly a predmety urcené pre kontakt s jednotlivou potravinou alebo $pecidlnou skupinou potravin

Testy sa uskuto¢nia:

— iba s pouzitim simulantov $pecifikovanych v zozname uvedenom v ¢lanku 2 ods. 3, ktoré st povazované pre
potravinu alebo skupinu potravin za vhodné,

— v pripade, ked potravina alebo skupina potravin nie je zahrnutd v zozname uvedenom v prvom odseku, vyberom
simulanta alebo simulantov predpisanych v casti 1, ktoré najviac zodpovedaji extrakénej kapacite potraviny alebo
skupiny potravin.

KAPITOLA II

Testovacie podmienky (asy a teploty)

. Vyldhovacie testy sa uskuto¢nia za podmienok, ked vyber casov a teplot 3pecifikovanych v tabulke najviac

zodpovedd normdlnym alebo predpokladanym podmienkam kontaktu pre skiimané plastické materidly alebo pred-
mety.

. Ak st plastickd materidl a predmet urcené pre pouzitie postupne alebo v kritkych intervaloch vo viacerych

podmienkach kontaktu uvedenych v stlpci 1 tabulky, bude vylthovanie stanovené postupnym vystavenim tohoto
materidlu alebo predmetu vsetkym zodpovedajiicim testovacim podmienkam $pecifikovanym v stlpci 2 pri pouziti
toho istého simulanta.

. Ak pri stanovenom testovacom Case st plastickd materidl alebo predmet vystavené vysiej teplote, test sa nemusi

zopakovat pri nizsej teplote.

Ak pri stanovenej testovacej teplote st plasticky materidl alebo predmet vystavené dlhsiu dobu, test sa nemusi
zopakovat v kratSom Case.

Charakteristiky rektifikovaného olivového oleja:

— jodové cislo (Wijs) = 80 az 88,

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

— acidita (vyjadrend v % kyseliny olejovej) = 0,5 % maximum,

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

Charakteristiky Standardnej syntetickej zmesi triglyceridov, ako st popisané v ¢lanku K. Figgeho, ,Food cosmet. Toxicol“ 10 (1972) 815.
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4. V pripade, ked plasticky materidl alebo predmet sa v skuto¢nosti moézu pouzivat v roznych podmienkach, pokial ide
o kontaktnd dobu alebo teplotu, uskuto¢nia sa iba 10-dfové testy pri 40 °C a dvojhodinové testy pri 70 °C a tieto
st konvenéne povazované za najstriktnejsie.

Ak sa pouzije simulant D (rektifikovany olivovy olej alebo substituenty), uskutocni sa iba 10-dnovy test pri 40 °C.

5. Ak sa zisti, Ze uskutoCnenie testov za podmienok 3pecifikovanych v tabulke sposobi na plastickej materidle
a predmete fyzikdlne alebo iné zmeny, ktoré sa za normdlnych alebo predpokladanych podmienok pouzitia tohoto
materidlu alebo predmetu neobjavuji, vylthovacie testy by sa mali uskutocnit v podmienkach, ktoré st pre
$pecificky pripad vhodnejsie.

TABULKA

Testovacie podmienky (Casy (t) a teploty (T)) vybrané na zdklade podmienok kontaktu pri skutoénom pouZziti

Podmienky kontaktu pri skuto¢nom pouziti Testovacie podmienky

1 2

1. Doba kontaktu: t >24 hodin

11.T< 5 °C 1.2.5°C<T< 40 °C()

10 dnf pri 5 °C 10 dni pri 40 °C
2. Doba kontaktu: dve hodiny < t < 24 hodin

21.T<5°C 22.5°C<T=<40°C

23.T>40°C 24 hodin pri 5 °C

24 hodin pri 40 °C V stilade s vnutrostdtnymi pravnymi predpismi
3. Doba kontaktu: t < dve hodiny

31.T<5°C 32.5°C<T<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

Dve hodiny pri 5 °C Dve hodiny pri 40 °C

Dve hodiny pri 70 °C Jedna hodina pril00 °C

30 min pri 121 °C V silade s vnatrostitnymi pravnymi predpismi

(") Pre plastické materidly a predmety v kontakte s potravinami, pre ktoré je v popise alebo zo zdkona 3pecifikovand konzervacnd
teplota nizsia ako 20 °C, budu testovacie podmienky 10 dni pri teplote 20 °C.




