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RADETS DIREKTIV

av den 19 december 1985

om forteckning Over simulatorer som skall anvindas fo6r undersokning av migration av
bestandsdelar i material och produkter av plast avsedda att komma i kontakt med livsmedel

(85/572/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande om Férdraget om upprittandet av Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 82/711/EEG av den 18
oktober 1982 om faststillelse av de grundregler som
behovs for undersokning av migration av bestindsdelar i
material och produkter av plast avsedda att komma i
kontakt med livsmede(!), sirskilt artikel 2.3 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
ytrrande(*), och

med beaktande av foljande:

Med stod av artikel 2.3 och forsta strecksatsen i kapitel
1.2 i bilagan till direktiv 82/711/EEG bor limpliga simu-
latorer for att utfora migrationsundersdkningar anges for
material och produkter av plast avsedda att komma i
kontakt med ett livsmedel eller en speciell grupp av
livsmedel.

Maijligheten bor inte uteslutas att vid behov anvinda sig
av andra metoder for migrationsundersokning in dem
som faststills i detta direktiv.

Vid valet av limpliga simulatorer maste sirskild hiansyn
tas till livsmedlets kemiska sammansittning och dess
fyskaliska egenskaper.

For en del livsmedel som innehdller fett ir resultatet fran
migrationsundersokningar med en simulator hogre an
resultatet frdn migrationsundersokningar med sjilva livs-
medlet, och darfor bor resultatet korrigeras genom att
anvinda en “reduktionsfaktor” som ar limplig for den
speciella situationen. I vissa specialfall, sarskilt i friga om

EGT nr L 297, 23.10.1982, s. 26.
EGT nr C 102, 14.4.1984, s. 4.
EGT nr C 175, 15.7.1985, s. 299.
EGT nr C 25, 28.1.1985, s. 6.

material och produkter i kontakt med livsmedel med feta
dmnen pd ytan, ar det viktigt for genomférandet av detta
direktiv att det finns limpliga analysmetoder.

Att anpassa detta direktiv till tekniska framsteg ir en
tillimpningsdtgidrd. For att forenkla och paskynda forfa-
randet boér kommissionen i princip ha ansvaret for att
besluta i sidana fragor.

I samtliga fall da rddet ger kommissionen befogenhet att
genomfora bestimmelserna om material och produkter av
plast avsedda att komma i kontakt med livsmedel bér det
alltid faststillas ett forfarande for ett nira samarbete
mellan medlemsstaterna och kommissionen inom Stin-
diga livsmedelskommittén, som upprittats enligt beslut
69/414/EEG(*).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Enligt artikel 2.3 i direktiv 82/711/EEG skall de simulato-
rer som riknas upp i bilagan med dir angiven koncentra-
tion anvindas for att undersoka migration av bestindsde-
larna frin material och produkter av plast avsedda att
komma i kontakt med ett enda livsmedel eller en speciell
grupp av livsmedel.

Artikel 2

Trots artikel 1 kan det i forteckningen Gver de substanser
eller material som uteslutande fir anvindas, 1 férekom-
mande fall anges sddana metoder for undersokning av
migration av sirskilda bestdndsdelar i material och pro-
dukter av plast som skiljer sig frin vad som anges i
bilagan.

Artikel 3

Andringar av bilagan till detta direktiv mot bakgrund av
vetenskapliga och tekniska framsteg skall antas i enlighet
med det férfarande som faststillts i artikel 10 i direktiv
76/893/EEG(®).

(%) EGT nr L 291, 19.11.1969, s. 9.
(®) EGT nr L 340, 9.12.1976, s. 19.
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Artikel 4
Medlemsstater skall vidta alla atgirder som behovs for

att folja detta direktiv senast vid den tidpunkt da de
vidtar atgirder for att genomfora direktiv 82/711/EEG.

Artikel §

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 19 december 1985.

Pad rddets vignar
M. FISCHBACH
Ordfirande
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1.

. Jodtal (Wijs)

BILAGA

FORTECKNING OVER SIMULATORER

I foljande tabeller, som utgdr en icke uttdmmande férteckning over livsmedel markeras de simulatorer som skall anvindas vid
migrationsundersékningar for ett speciellt livsmedel eller en grupp av livsmedel, med féljande bokstiver:

Simulator A:

destillerat vatten eller vatten med likvardig beskaffenhet.

Simulator B:

3 % dttiksyra (viktprocent) i vattenlosning.

Simulator C:

15 % etanol (volymprocent) i vattenlosning.

Simulator D:

renad olivolja(!); om det av tekniska skl i samband med analysmetoden dr nédvindigt att anvinda andra simulatorer, skall olivolja
ersittas med en blandning av syntetiska triglycerider(?), eller med solrosolja(?).

For varje livsmedel eller livsmedelsgrupp fir bara den/de simulator(er) som markerats med ”X” anvindas, och fér varje simulator
anvinds ett nytt prov av det aktuella materialet eller foremalet. Om det inte finns ndgot X” behovs ingen migrationsundersdkning
for den aktuella rubriken eller underrubriken.

Nir ”X” foljs av ett snedstreck och en siffra skall resultatet av migrationsundersokningen divideras med siffran. For vissa typer av
feta livsmedel anvands denna siffra, reduktionsfaktorn, pd vedertaget sitt for att ta hinsyn till den storre extraktionsférmagan, som
denna simulator har fér siddana livsmedel.

.9

Nir ”X” foljs av bokstaven ”a” inom parentes skall bara en av de tvd angivna simulatorerna anvindas, nimligen
— om livsmedlets pH-virde ir storre dn 4,5: simulator A,

— om livsmedlets pH-virde dr mindre dn eller lika med 4,5: simulator B.

Nir ett livsmedel anges under bdde en allmin och en sirskild rubrik skall bara den simulator/de simulatorer som anges under den
sirskilda rubriken anvindas.

Egenskaper hos renad olivolja ‘

Jodtal (Wijs)

Brytningsindex vid 25°C

Surhetsgrad (uttryckt som % oljesyra)

80 till 88
1,4665 till 1,4679
maximum 0,5 %

0o

Peroxidtal (uttryckt som milliekvivalenter syre per kg olja) = hogst 10

Den syntetiska triglyceridblandning artning

Fettsyrafordelning

Antal C-atomer i fettsyrerest 6 8 10 12 14 16 18 andra
CIC-yta (%) ~1 6-9 8-11 45-52 12-15  8-10 8-12 =1
Renbet

Monoglyceridhalt (enzymatisk bestimning) =0,2%

Diglyceridhalt (enzymatisk bestimning) =2,0%

Icke fortvalningsbart amne =0,2%

Jodtal (Wijs) =0,1%

Syratal . =0,1%

Vattenhalt (K. Fischer) =0,1%

Smailtpunkt 28 £ 2°C

Typiskt absorptionsspektrum (skiktets tjocklek: d = 1 cm; referens: vatten = 35°C)

Viglingd (nm) ~290 310 330 350 370 390 430 470 510
Transmission (%) ~2 ~15 ~37 ~64 ~80 ~88 ~95 ~97 ~98

Minst 10 % livstransmission vid 310 nm (cell om 1 cm, referens: vatten 35°C)
Egenskaper hos solrosolja

120 till 145

1,474 till 1,476

188 uill 193

0,918 till 0,925

0,5 % till 1,5 %

Brytningssindex vid 20°C
Fortvélningstal

Relativ densitet vid 20°C
Icke fortvalningsbart damne

L1 T | I O 1}
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TABELL
Referens- . ) Simulatorer
nummer Beskrivning av livsmedel
A B C D
01 Drycker
01.01 Alkoholfria drycker eller alkoholhaltiga drycker med en
alkoholhalt under 5 volymprocent:
Vatten, cider, frukt eller gronsaksjuice med normal
styrka eller koncentrerade, must, fruktnektar, liske-
drycker och mineralvatten, kokt saft, bitters, extrakt,
kaffe, te, drickchoklad, 6l och andra drycker som
avses under 01.01. X(a) X(a)
01.02 Alkoholhaltiga drycker med en alkoholhalt av 5§ volym-
procent eller hogre:
Drycker angivna under punkt 01.01 men med en
alkoholhalt av 5 volymprocent eller hogre:
Vin, spritdrycker och likor X(*) X(**)
01.03 Diverse: odenaturerad etylalkohol X(*) X(**%)
02 Spannmal, spannmalsprodukter, bakverk, kex, kakor och
andra bageriprodukter
02.01 Starkelse
02.02 Spannmal, obearbetat, uppblast, i flingor, (inklusive pop-
corn, corn flakes och liknande)
02.03 Fint och grovt mj6l av spannmal
02.04 Makaroner, spagetti och liknande produkter
02.05 Bakverk, kex, kakor och andra bageriprodukter, torra:
A. Med feta amnen pid ytan X/5
B. Andra
02.06 Bakverk, kakor och andra bageriprodukter, firska:
A. Med feta dmnen pa ytan X/5
B. Andra X
03 Choklad, socker och produkter av dessa Konfektproduk-
ter
03.01 Choklad, chokladoverdragna produkter, ersittningsmedel
och produkter 6verdragna med ersdttningsmedel X/5
03.02 Konfektprodukter:
A. 1 fast form:
I. Med feta amnen pd ytan X/5
II. Andra

(*) Denna undersdkning skall endast utféras niar pH-virdet idr 4,5 eller ligre.
(**) Denna undersokning fir utforas i friga om vitskor eller drycker med en alkoholhalt 6ver 15 volymprocent med vattenlosningar av etanol med

liknande styrka.
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Referens-

nummer

Beskrivning av livsmedel

Simulatorer

03.02
(forts.)

03.03

04

04.01

04.02

04.03

04.04

04.05

05

05.01

05.02

B. I form av deg:

I. Med feta amnen pa ytan
1. Fuktiga

Socker och sockerprodukter:
A. 1 fast form

B. Honung och liknande

C. Melass och sockersirap

Frukt, gronsaker och produkter av dessa

Hel frukt, firsk eller kyld

Bearbetad frukt:

A. Torkad eller dehydratiserad frukt, hel eller i form av
mjol eller pulver

B. Frukt i form av bitar, puré eller pasta

C. Fruktkonserver (sylt och liknande produkter - hel
frukt eller bitar eller i form av mjol eller pulver,
konserverade i ett flytande medium):

I. I ett vattenhaltigt medium
II. 1 ett oljemedium

IM. T ett alkoholmedium (= 5 volymprocent)

Nétter (jordnétter, kastanjer, mandlar, hasselnétter, val-
notter, tallkottskarnor och andra):

A. Skalade, torkade
B. Skalade och rostade

C. I pasta- eller krimform

Hela gronsaker, farska eller kylda

Bearbetade gronsaker:

A. Torkade eller dehydratiserade gronsaker, hela eller i
form av mjol eller pulver

B. Gronsaker, skurna, i puréform
C. Konserverade gronsaker:
L. I ett vattenhaltigt medium
II. I ett oljemedium

HI. T ett alkoholmedium (= 5 volymprocent)

Fetter och olja

Animaliska och vegetabiliska fetter och oljor, bdde natur-
liga eller behandlade (inklusive kakaosmor, isterflott,
konsoliderat smor)

Margarin, smér och andra fetter och oljor framstillda av
vattenemulsioner i olja

(*) Denna undersdkning skall endast utforas nar pH-virdet dr 4,5 eller lagre. :
(**) Om ett lampligt prov kan visa att det inte finns nigon ”fettkontakt” med plasten, fir provet med simulator D uteslutas.

X(a)
X(a)
X(*)

X/3

X/5(*+#)

X72
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Referens- L. . Simulatorer
nummer Beskrivning av livsmedel
A B C D
06 Animaliska produkter och igg
06.01 Fisk:
A. Firsk, kyld, saltad, rokt
B. I form av pasta
06.02 Skaldjur och mollusker (inklusive ostron, musslor, snig-
lar) som inte har naturligt skydd av sina skal X
06.03 Kott av alla zoologiska arter (inklusive fjaderfi och
vilt):
A. Farske, kylt, saltat, roke X X/4
B. I form av pasta, krim X X/4
06.04 Bearbetade kottprodukter (skinka, salami, bacon och
andra) X X/4
06.05 Kétt och fisk som hel- och halvkonserv:
A. T ett vattenhaltigt medium X(a) X(a)
B. I ett oljemedium X(a) X(a)
06.06 Agg utan skal:
A. I pulverform eller torkade
B. Andra X
06.07 Aggulor:
A. Flytande X
B. I pulverform eller frysta
06.08 Torkad aggvita
07 Mjolkprodukter
07.01 Mjolk:
A. Oskummad X
B. Delvis torkad X
C. Skummad eller delvis skummad X
D. Torkad
07.02 Fermenterad mjolk sdsom yoghurt, kirnmj6lk och sddana
produkter tillsammans med frukt och fruktprodukter X
07.03 Gridde och sur gridde X(a) X(a)
07.04 Ost:
A. Hel, med kant
B. Bearbetad ost X(a) X(a)
C. All annan X(a) X(a) X/3(*)

(*) Om et limpligt prov kan visa att det inte finns nigon ”fettkontakt” med plasten, fir provet med simulator D uteslutas.
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Referens-

Beskrivning av livsmedel
nummer

Simulatorer

07.05 Lope
A. 1 flytande eller viskos form
B. I pulverform eller torkad

08 Diverse produkter

08.01 Attika

08.02 Stekta eller rostade livsmedel:

B. Av animaliskt ursprung

08.03 Tillredd soppa, buljong i flytande, fast eller pulverform
(extrakt, koncentrat); homogeniserade sammansatta till-

_ redda livsmedel, fardiglagade matritter:
A. 1 pulverform eller torkade:
I. Med feta dmnen pa ytan
II. Andra
B. Flytande eller pasta:
I. Med feta amnen pé ytan
II. Andra

08.04 Jast och jasningsmedel:
A. T form av pasta
B. Torkade

08.05 Salt
08.06 Saser:
A. Utan feta imnen p3 ytan

ner

mairkbara skikt

08.07 Senap (utom senap i pulverform under punkt 08.17) X(a) X(a)

08.08 Smorgas, rostat brod och liknande med ndgot slag av

livsmedel:
A. Med feta dmnen pé ytan
B. Andra

08.09 Glass

08.10 Torkade livsmedel:
A. Med feta amnen pi ytan
B. Andra

(*) Om ett limpligt prov kan visa att det inte finns ndgon ”fettkontakt”

A. Stekt potatis, friterad potatis och liknande

B. Majonnis, majonnisbaserade sdser, majonns, sallads-
dressing i kramform och andra olja-i-vatten-emulsio-

C. S3as innehillande olja och vatten som bildar tva tydligt

X(a) - X{a)

med plasten, fir provet med simulator D uteslutas.

X/5
X/4

X/5

X/3

X/3

X/3(*)

X/5
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Referens- o . Simulatorer
nummer Beskrivning av livsmedel
B C D
08.11 Frysta eller djupfrysta livsmedel
08.12 Koncentrerade extrakt med en alkoholhalt av 5 volym-
procent eller hogre X(**) X
08.13 Kakao:
A. Kakaopulver X/5(*)
B. Kakaopasta X/3(")
08.14 Kaffe,rostat eller orostat, koffeinfritt eller l6sligt, kaffeer-
sattning, i korn- eller pulverform
08.15 Flytande kaffeextrakt
08.16 Aromatiska orter och andra orter:
kamomill, malva, mynta, te, lindblomma och andra
08.17 Kryddor och smaktillsatser i naturligt tillstdnd:

kanel, kryddnejlikor, senapspulver, peppar, vanilj, saffran
och andra

(*) Om ett lampligt prov kan visa att det inte finns ndgon ”fettkontakt” med plasten, fir provet med simulator D uteslutas.
**) Detta prov skall endast utféras nir pH-virdet ar 4,5 eller lagre.
p P g




