Projekt z dnia 9 wrzesnia 2011 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

A1 1 T POopaerpseene.’ | ) § I

w sprawie wykazu substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie
wytwarzania lub przetwarzania materialow i wyrobéw z tworzyw sztucznych, a takze

sposobu sprawdzania zgodnosci tych materialéw i wyrobéw z ustalonymi limitami®?

Na podstawie art. 54 pkt 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, z pézn. zm.¥) zarzadza sig, co

nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie stosuje sie do materialdw 1 wyrobéw z tworzyw sztucznych, o

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowe] - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziafania Ministra
Zdrowia {Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

# Rozporzadzenie wdraza postanowienia:
1) dyrektywy Rady 82/711/EWG z dnia 18 paZdziernika 1982 r. ustanawiajacej podstawowe zasady,

niezbedne w badaniach migracji sktadnikéw materialéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu ze §rodkami spozywezymi (Dz. Urz. WE L 297 2 23.10.1982, str. 26, z pbén. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 358),

2) dyrektywy Rady 85/572/EWG z dnia 19 grudnia 1985 r. ustanawiajacej wykaz ptyndw modelowych
do =zastosowania w badaniach migracji skiadnikéw materialéw 1 wyrobdw 2z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (Dz. Urz. WE L 372 z 31.12.1985, str. 14; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, 1. 8, sir. 75),

3) dyrektywy Komisji 93/8/EWG z dnia 15 marca 1993 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 82/71/EWG
ustanawiajacg podstawowe zasady niezbedne w badaniach mugracji skiadnikow materiatdw [ wyrobdw z
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywezymi (Dz. Urz. UE L 90 z 14.04.1993,
str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 21),

4} dyrektywy Komisji 97/48/WE z dnia 29 lipca 1997 r. zmieniajacej po raz drogi dyrektywe Rady
82/711/EWG ustanawiajaca podstawowe zasady, niezbedne w badaniach migracji sktadnikéw materiatéw i
wyrobdw z tworzyw sziucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywezymi (Dz. Urz. UE L 222 z
12.08.1997, str. 10; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spec¢jalne, rozdz. 13, t. 19, str. 180).

& Przepisy niniejszego rozporzadzenia uwzgledniajg postanowienia rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 10/2011 z
dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiaféw 1 wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia (Dz, Urz, UE L 12 2 15.01.2011, str. 1, z pdZn. zm.),

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienione] ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr
230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622 1 Nr 122, poz. 696 oraz Nr 171, poz. 1016,
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ktérych mowa w rozporzadzeniu Komisji (WE) Nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w
sprawie materialéw 1 wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig (Dz. Urz. UE L 12 z 15.01.2011, str. 1, z pdsn. zm.), zwanym dalej

~tozporzadzeniem nr 10/20117,

§ 2. Wykaz substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub
przetwarzania materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych, z uwzglednieniem
dopuszeczalnych limitéw migracji lub zawartosei tych substancji oraz innych ograniczen i

specyfikacji dla substancji lub materialéw 1 wyrobéw, okresla zalacznik I do rozporzgdzenia

nr 10/2011.

§ 3. 1. Sposéb sprawdzania zgodnodcel materiatow 1 wyrobdw z ustalonymi limitami na
podstawie badania migracji okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Sprawdzanie zgodnoséci z limitami migracii specyficznej nie jest obowigzkowe,
jezeli oznaczona migracja globalna z materialu lub wyrobu wskazuie, ze limity migracji
specyficznej poszczegodinych substancii nie zostang przekroczone.

3. Sprawdzanie zgodnosci z limitami migracji specyficznej nie jest obowigzkowe,
jezeli mozliwe jest ustalenie, ze migracja nie przekroczy ustalonego limitu migracji
specyficznej, przy zatozeniu migracji catej pozostatosci substancji obecnej w materiale lub
wyrobie.

4. Sprawdzania zgodnosci z limitami migracji specyficznej mozna dokonywaé przez
okreslenie zawartosci substancji w gotowym materiale lub wyrobie, pod warunkiem Ze
zalezno$¢ pomigdzy zawartoscig substancji a wielkoscig migracji specyficznej tej substancji
zostala ustalona na podstawie odpowiednich badan albo zastosowania ogélnie uznanych
matematycznych modeli dyfuzyjnych.

5. W celu wykazania niezgodno$ci materialu lub wyrobu 2z limitami migracji
specyficznej oszacowana wielkos¢ migracji specyficznej nalezy potwierdzi¢ wynikami badan
laboratoryjnych.

6. Sprawdzanie zgodnosei z limitami migracji specyficznej ftalandéw o nr ref. 74560,
74640, 74880, 75100, 75105 przeprowadza si¢ wylacznie z zastosowaniem plynéw
modelowych imitujgcych Zzywnosé. Jednakze sprawdzanie zgodnosci z limitami migracii
specyficznej moze by¢ przeprowadzane z zastosowaniem zywnosci, ktora nie weszla jeszcze
w kontakt z materiatami lub wyrobami i zostala uprzednio zbadana na zawartosé ftalandw, a

poziom zawartosci jest rowny lub nizszy od granicy oznaczalnosci metody.
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§ 4. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 czerwca 2007 r. w sprawie
wykazu substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone w procesic wytwarzania lub
przetwarzania materialdw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych, a takze sposobu sprawdzania
zgodnoset tych materialéw 1 wyrobow z ustalonymi limitami (Dz. U. Nr 129, poz. 904, z

pézn. zm.”),

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z doia ... 2011 r.

(poz. ....)

SPOSOB SPRAWDZANIA ZGODNOSCI MATERIALOW I WYROBOW Z
USTALONYMI LIMITAMI NA PODSTAWIE BADANIA MIGRACJI

Postanowienia dotyczace sprawdzania zgodnros$ci materialéw i wyrobéw z ustalonymi

limitami migracji
Postanowienia ogolne

1. Przy sprawdzaniu zgodnosci wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia z
dopuszczalnymi limitami migracji w badaniach nalezy umownie przyja¢ dla wszystkich
plynow modelowych cigzar wladciwy réwny 1. Wowcezas ilo$é miligraméw substancii
uwalnianych do 1 litra plynu modelowego (mg/l) bedzie odpowiadaé ilodei miligraméw
substancji w przeliczeniu na 1 kilogram plynu modelowego (mg/kg), co odpowiada ilosci
substancji uwalnianej do I kg produktu spozywczego.

2. Jezeli badania migracji wykonuje si¢ z uzyciem probek stanowiacych element
materiatu lub wyrobu albo z uzyciem prébek wytworzonych specjalnie do tego celu, a ilosci
Srodka spozywczego lub plynu modelowego uzyte do badania roznig sie od ilodci srodka
spozywczego, ktory styka si¢ z materiatem lub wyrobem w warunkach rzeczywistego jego

zastosowania, wowczas wyniki badania powinny by¢ skorygowane wedlug nastepujacego

WZOTU:

ma,

. 1000

gdzie:
M - migracja, w mg/kg,

m - masa substancji migrujacych z prébki w badaniu migracji, w mg,
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a; - powierzchnia probki kontaktujacej sie ze §$rodkiem spozywcezym lub  plynem
modelowym w badaniu migracji, w dm?,

a, - powierzchnia materiatu lub wyrobu w rzeczywistych warunkach zastosowania, w dm?,

q- ilos¢ sSrodka spozywezego, jaka kontaktuje si¢ z materiatem lub wyrobem w

rzeczywistych warunkach zastosowania, w g.

3. Oznaczanie migracji wykonuje sie z zastosowaniem materiatu lub wyrobu, a gdy jest
to niemozliwe, pobierajac reprezentatywna prébke tego materiatu lub wyrobu.

Prébka wyrobu powinna kontaktowaé sie z Zywnoscig lub plynem modelowym
imityacym ¢ zywnosé w sposéb odzwierciedlajacy warunki rzeczywistego zastosowania, W
tym celu badanie powinno by¢ przeprowadzone w taki sposob, aby z zywnoscig lub ptynem
modelowym kontaktowaty si¢ tylko te cze$ci probki, ktore w warunkach rzeczywistego
zastosowania kontaktujg sig z produktem spozywezym. Warunek ten jest szezegblnie wazny
w przypadku materialow 1 wyrobéw sktadajacych sie z kilku warstw, zamknie¢ itp.

Badanie migracji z pokrywek, uszczelek, korkéw i tym podobnych wyrobdw powinno
by¢ przeprowadzane z wykorzystaniem pojemnikow, do ktérych sq one przeznaczone, w
sposob odpowiadajacy ich zaniknigciu, w warunkach rzeczywistego lub przewidywanego
zastosowania.

We wszystkich przypadkach powinno by¢ mozliwe wykazanie zgodnosci z limitami
migracjl przy zastosowaniu ostrzejszych warunkéw badania.

4. Zgodnie z zasadami podanymi w czesci 11, probki materiatu lub wyrobu powinny
kontaktowaé sig¢ ze $rodkiem spozywczym lub plynem modelowym imitujacym ten $rodek
SpOZyWezZy W czasie 1 temperaturze odpoWiadajatcej rzeczywistemu uzytkowaniu wyrobu. Po
uptywie okreslonego czasu powinna zostaé oznaczona w zywnosci lub plynie modelowym
imitujacym zywnosé catkowita ilo$¢ uwalnianych z prébki substancji (migracja globalna} lub
ilos¢ jednej fub kilku okreslonych uwalnianych substancji (migracja specyficzna).

5. Jezeli material lub wyr6b jest przeznaczony do wielokrotnego kontaktu z zywnoscia,
badania migracji powinny by¢ wykonywane trzykrotnie z wykorzystaniem tej samej probki,
uzywajac za kazdym razem nowej porcji zywnosei lub plynu modelowego imitujacego tg
zywnosé.

Zgodnos¢ wyrobu z limitem migracji powinna by¢ oceniona na podstawie wielkodci
migracji oznaczonej w trzecim badaniu. Jednakze, jezeli istnieje przekonywajacy dowdd, ze
wielko$é migracl nie wzrasta w drugim i trzecim badaniu i jezeli limit migracji nie zostal

przekroczony w pierwszym badaniu, wykonywanie kolejnych badari nie jest konieczne.
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Postanowienia szczegdlne dotyczace migracji globalnej

[. Jezeli w badaniach migracji stosowane sg wodne plyny modelowe, wymienione w
czedel 1, oznaczanie calkowitej ilosci substancji uwalnianych z probki (migracja globalna)
wykonuje si¢ przez odparowanie ptynu modelowego 1 zwaZzenie pozostatosci.

Jezeli stosowana jest rektyfikowana oliwa z oliwek lub jej substytuty, procedura
postepowania jest nastepujaca:

Prébke wyrobu nalezy zwazy¢ przed i po kontakcie z plynem modelowym. Plyn
modelowy zaabsorbowany przez probke jest ekstrahowany 1 oznaczany ilosciowo. Oznaczona
ilo$¢ plynu modelowego jest odejmowana od masy prébki po kontakeie z plynem
modelowym, Roznica pomiedzy poczatkowa i skorygowana koncowa masa, stanowi catkowita
(globalng) migracje z badanej probki.

Jezeli wyréb przeznaczony jest do wielokrotnego kontaktu z Zzywnoscia i badanie,
opisane w ust. 5 Postanowieti ogdlnych, dla wodnych ptyndéw modelowych nie moze by¢
wykonane ze wzgledéw technicznych, mozliwa jest modyfikacja tego badania, pozwalajaca
na stwierdzenie poziomu migracji w trzecim badaniu. Jedna z mozliwych modyfikacji pedano
ponizej:

Badanie nalezy wykonaé z uzyciem trzech identycznych prébek wyrobu. Pierwsza
probka stuzy do oznaczania migracji globalnej (M1). Druga i trzecia probka majgq kontakt w
tej samej temperaturze, jednak czas kontaktu powinien byé odpowiednio dwukrotnie I
trzykrotnie dtuzszy niz dla probki pierwszej. Migracie globalng dla kazdego przypadku
oznacza si¢ odpowiednio jako M2 1 M3.

| Wyréb uznaje si¢ za zgodny z wymaganiami, jezeli wartosci M1 lub M3-M2 nie
przekraczajg limitu migracji globalnej.

2. Materiat lub wyréb, dla ktorego limit migracji globalnej zostat przekroczony o wartosé
nie wigksza niz wynoszg tolerancje analityczne podane ponizej, uznaje sie jako zgodny z

wymaganiami,

Tolerancje analityczne

20 mg/kg lub 3 mg/dm? - w badaniach z uzyciem oliwy z oliwek lub jej substytutdw.

12 mg/kg lub 2 mg/dm? - w badaniach z uzyciem pozostalych ptynéw modelowych.
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1. Badania migracji z wykorzystaniem rektyfikowanej oliwy z oliwek lub jej substytutow
nie powinny by¢ wykonywane w celu sprawdzenia zgodnoéei wyrobu z limitem migracji
globalnej, w przypadku kiedy istnieje dowdd, ze okreslona procedura analityczna jest
nieodpowiednia z technicznego punktu widzenia.

2. We wszystkich przypadkach, kiedy dla substancji nie okreslono limitu migracji
specyficznej (SML - Specific Migration Limit) lub innych ograniczen, przyjmuje si¢ limit
wynoszacy 60 mg/kg lub 10 mg/dm?® (limit migracji globalne]), jednakze suma wszystkich
oznaczonych wartosci migracji specyficznych dla danej probki wyrobu nie moze przekroczy¢

limitu migracji globalnej.

Ogoélne zasady badania migracji globalnej i specyficznej

1. Badanie migracji jest to oznaczanie migracji globalnej i specyficzne] skiadnikdw
tworzywa sztucznego z zastosowaniem "plyndéw modelowych"” podanych w czesei |,
wykonywane w "konwencjonalnych warunkach badania migracji” wymienionych w czesei 1L

2. Testy substytucyjne wykorzystuja media substytucyjne w odpowiednich warunkach
badania (czesé I1); moga by¢ one wykonywane, jezell z przyczyn technicznych dotyczacych
metody nie bedzie mozliwe wykonanic "badania migracji" z zastosowaniem plynéw
modelowych imitujacych tluszez (czesé 1.

3. Testy alternatywne, wymienione w czgsci IV, dozwolone sa do stosowania zamiast
badan migracji do plynéw modelowych imitujacych thuszez, jezeli spelnione sa warunki
okreslone w czesdei IV,

4. We wszystkich trzech powyzszych przypadkach dopuszcza sie:

1) ograniczenie liczby stosowanych testéw do takich, ktore w danym przypadku
wykonywanego badania, na podstawie dowoddéw naukowych, sa ogélnie uznane jako

najbardziej surowe;

2) pominigcie badan migracji, testéw substytucyjnych lub testdw alternatywnych, jezeli
istnieje dowdd umozliwiajacy wnioskowanie, ze limity migracji nie zostang przekroczone
w zadnych, dajacych sie przewidzied, warunkach zastosowania materiatu lub wyrobu.
Czesc I

Plyny modelowe imitujace zywnos¢
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1. Wprowadzenie

1.1. Plyny modelowe imitujace zywno$¢ wprowadzono do stosowania, poniewaz nie

zawsze jest mozliwe uzycie srodkéw spozywezych do badania wyrobéw do kontaktu z

zywnoscia. Zostaly one sklasyfikowane na podstawie podobienstwa do jednego lub wiecej

rodzajow zywnodci. Rodzaje zywnosci 1 odpowiadajace im ptyny modelowe podano w tabeli

i

12. W praktyce istnieje wiele réznorodnych mieszanin zywnosci, np. mieszanina

produktéw spozywezych zawierajacych tluszez 1 produktdw spozywezych uwodnionych, W

tabeli 2 podano ptyny modelowe, jakie nalezy zastosowaé w badaniach migracji w zaleznoscei

od rodzaju $rodka spozywczego.

Tabela 1. Rodzaje Zywnosci i odpowiadajace im plyny modelowe

Rodzaj zywnoscl Klasyfikacja konwencjenaina Piyn modelowy Skrét
Zywno$é uwodniona Srodki spozywcze, dla ktérych Woda destylowana lub woda o | Piyn modelowy A
(#zywno$¢ o pH > 4,5) badanie wykonuje si¢ tylko z plynem | réwnowaznej jakosci

modelowym A (wg tabeli 3)

Zywnosé kwasna (zywno$é | Srodki spozywoze, dla kidrych
opH £4,5) badanie wykonuje si¢ tylko z plynem
modelowym B {wg tabeli 3)

Kwas octowy 3% (m/v)

Piyn modelowy B

Zywnost zawicerajaca Srodki spozyweze, dia ktérych
alkohol badanie wykonuje sig fyiko z ptynem
modelowym C (wg tabeli 3)

Etanol 10%(v/v)

Gdy stezenie przekracza 10%
(v/v), nalezy zastosowad
roztwor o stgzeniu

Piyn modelowy C

rzeczywistym
Zywno$é zawierzjaca Srodki spozywcze, dla ktérych Rektyfikowana oliwa z oliwek | Plyn modeiowy D
tiuszez badanie wykonuje sig tylke z ptynem | lub inny plyn modetowy
modelowym D (wg tabeli 3) imitujacy thuszez
Brak Brak

Zywno$é sucha

2. Wybor plynéw modelowych

2.1. Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z kazdym rodzajem zywnosci

Badania migracji przeprowadza sig, stosujgc ptyny modelowe, ktorych dziatanie w warunkach

badania wymienionych w czesci I1 uznaje si¢ za bardziej surowe niz dzialanie Srodkéw

spozywezych, uzywajac dla kazdego nizej wymienionego piynu modelowego oddzieinej

probki materiatu [ub wyrobu z tworzywa sztucznego:

- 3% wodny roztwor kwasu octowego (m/v),

- 10% wodny roztwér etanolu (v/v),

- rektyfikowana oliwa z oliwek ("referencyjny ptyn modelowy D).
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Referencyjny ptyn modelowy D mozna zastapi¢ "innymi ptynami modelowymi imitujacymi
ttuszez", o standaryzowanych specyfikacjach, zwanymi "ptynami modelowymi D"

- mieszaning syntetycznych triglicerydéw,

- olejem stonecznikowym,

- olejem kukurydzianym.

Jesli w przypadku zastosowania ktdéregokolwiek z tych plynéw modelowych zostanag
przekroczone limity migracji, wowezas w celu zdecydowania o niezgodnoesci obowiazkowe
jest potwierdzenie uzyskanych wynikéw przy zastosowaniu referencyjnego plynu
modelowego (oliwa z oliwek), jezeli jest to technicznie mozliwe do wykonania. Jesli
wykonanie badania z zastosowaniem oliwy z oliwek nie jest technicznie mozliwe, a
stwierdzona wielkos¢ migracji z materiatu lub wyrobu przekracza dopuszczalny limit,

wowcezas taki material lub wyrdb nalezy uznac za niespelniajacy wymagan.

Specyfikacje i czysto§é plyndéw modelowych imitujgcych thuszez

a) charakterystyka rektyfikowanej oliwy z oliwek, referencyjny plyn modelowy D
Liczba jodowa (Wijs): 80 do 88
Wspdlezynnik zatamania swiatla w temperaturze 25°C: 1,4665 do 1,4679
Kwasowosé, wyrazona jako % kwasu oleinowego: nie wyzsza niz 0,5%
Liczba nadtlenkowa, wyrazona jako ilo$¢ miliréwnowaznika tlenu na kg oliwy: nie wyzsza
niz 10

b) skiad mieszaniny syntetycznych triglicerydéw

Rozdzial kwasow thuszezowych

Liczba atomdw C w tancuchu kwasu ttuszezowego | 6 § 10 12 14 16 18 inne
GLC, powierzchnia w % ~1 69 [811 [4552 (1215 |[810 [ 812 [ =1
Czystosc:
Zawartos¢ monoglicerydéw (oznaczona enzymatycznie) <0,2%
Zawarto$¢ diglicerydow (oznaczona enzymatycznie) <2,0%
Substancje nieulegajace zmydleniu <0,2%
Liczba jodowa (Wijs) 50,1 %
Liczba kwasowa <0,1 %
Zawartos¢ wody (metoda K., Fishera) <0,1%
28 £ 2°C

Punkt topnienia
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Tvpowe widmo absorpeyine (grubosé warstwy d = 1 cm; odniesienie: woda o temp. 35 °C)

Diugosé fali (nm) 290 310 330 350 370 | 390 430 470 516

Transmisja (%) ~2 ~13 ~37 ~64 ~80 | ~88 ~95 ~97 ~98

Transmisja przy 310 nm przynajmniej 10% (kuweta I cm, odniesienie: woda o temp. 35°C)

¢) charakterystyka oleju slonecznikowego

Liczba jodowa (Wijs) 120-145
Wspoiczynnik zatamania w 20°C 1,474-1,476
Liczba zmydlania 188-193
Gestosé wzgledna w 20°C 0,918-0,925
Substancje nieulegajace zmydleniu <0,5 % do 1,5%
Kwasowo$¢, wyrazona jako kwas oleinowy <0,5%

d) charakterystyka oleju kukurydzianego

Liczba jodowa (Wijs) 110-135
Wspdlczynnik zatamania w 20°C 1,471-1,473
Kwasowosé, wyrazona jako kwas oleinowy <0,5 %
Liczba nadtlenkowa <10
Substancje nieulegajace zmydleniu <0,5%.

2.2. Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktn z okreslonymi rodzajami
Zywnosci

Przypadek ten odnosi si¢ do nastepujacych sytuacji:

a) kiedy materiat lub wyréb juz pozostaje w kontakcie ze znanym srodkiem spozywczym,

b) kiedy wyrobowi towarzyszy szczegdltowe wskazanie okreslajace rodzaj zywnosci
(wymienionej w tabeli 1), do ktérego moze lub tez nie moze by¢ uzywany, dla
przyktadu - ,,tylko do zZywnodci uwodnionej”,

¢) kiedy wyrobowi towarzyszy szczegblowe wskazanie okreslajace, z kiorymi srodkami
spozywezymi lub grupami $rodkdéw spozywcezych wymienionymi w tabeli 3 moga by¢
lub nie moga by¢ stosowane. Wskazanie to bedzie wyrazone w nastgpujacy sposob:
-- na etapie handlu, z wyjatkiem handlu detalicznego, poprzez podanie odpowiedniego

Hnumeru referencyjnego” lub ,,opisu srodka spozywczego”, zgodnie z tabelg 3,
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— na etapie handlu detalicznego poprzez wskazanie, ktére bedzie odnosilo si¢ tylko do
niewielu produktéw spozywezych lub grup produktéw, najlepiej z podaniem tatwo
zrozumiatych przyktadéw.

W takich sytuacjach badania migracji powinny by¢ wykonywane w przypadku, o ktérym
mowa w lit. b, przy uzyciu plynu(éw) modelowego(ych) zgodnie z podanymi w tabeli 2, a w
przypadku, o ktérym mowa w lit. a i lit. ¢, przy uzyciu plynu(éw) modelowego(ych) zgodnie
z podanymi w tabeli 3.

Jezeli Srodek spozywezy lub grupa srodkéw spozywezych nie sa wymienione w tabeli 3,
nalezy wybra¢ z niej pozycje, kidra bedzie najbardziej zblizona do badanego érodka
spozywczego lub grupy srodkéw spozywezych.

Jedli material lub wyrdb przeznaczony jest do kontaktu z wiecej niz jednym $rodkiem
spozywezym lub grupami $rodkéw spozywcezych, dla ktorych okreslono rézne wspdlezynniki
redukgji (tabela 3), przy podawaniu wyniku badania odnoszacego si¢ do danego $rodka
spozywczego nalezy zastosowad odpowiedni indywidualny wspdtezynnik. Jesli jeden lub
wigeej z otrzymanych wynikéw bedzie przekraczatl dopuszezalny limit migracji, wowcezas
wyrdb nalezy uznaé za nieodpowiedni do kontaktu z danym $rodkiem spozywezym tub grupg

Srodkow spozywezych.

Tabela 2. Plyny modelowe w zalezno$ci od rodzaju $rodka spozywcezego

Rodzaj $rodka spozywezego Piyn modelowy

Tylko $rodki spozyweze uwodnione Ptyn modelowy A

Tyiko $rodki spozyweze kwasne Plyn modelowy B

Tylko érodki spozyweze zawierajace alkohol Plyn modelowy C

Tylko drodki spozywcze zawierajace tuszez Piyn modelowy D

Wszystkie srodki spozywcze uwodnione i kwasne Plyn modelowy B

Wszystkie $rodki spozyweze zawierajace alkohol i uwodnione Plyn modelowy C

Wszystkie drodki spoizyweze zawierajace alkoho! | kwasne Plyn modelowy Ci B

Wszystkie srodki spozyweze zawierajace thuszez i uwodnione Plyn modelowy D1 A

Wszystkie srodki spozyweze zawierajace thuszez i kwasne Piyn modelowy D i B

Wszystkie srodki spozywcoze zawierajace thuszez, alkohol i uwodnione Plyn modelowy DiC

Wszystkie srodki spozyweze zawierajace thuszcz, alkohol 1 kwasne Piyn modeiowy D, Ci B

11
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Tabela 3. Plyny modelowe zalecane w badaniach migracji dla poszezegdélnych §rodkéw

spozywezych lub grup $rodkéw spozywcezych

Zalecany ptyn modelowy

Numer Opis $rodkéw spozywcezych
referencyjny
A B C b
01 Napoje
01.01 Napoje bezatkoholowe lub alkoholowe o zawartodei X® X®
alkoholu muiejszej niz 5%: wody, cydry, soki owocowe lub
warzywne, naturaine lub zagg¢szcezone, moszeze, nektary
owocowe, lemoniady [ wody mineralne, syropy, gorzkie
napary, kawa, herbata, piynna czekolada, piwo i inne
(1.02 Napoje alkoholowe o zawartosel alkoholu réwnej lub X0 X
wigkszej niz 5%: napoje wymienione w rubryce 01.01, lecz
o zawartodei alkoholu réwnej lub wigkszej niz 5%; wina,
wyrtoby spirytusowe, likiery
01.03 Rozne: niedenaturowany atkohol etylowy XO X
02 Zboza, przetwory zhoiowe, wyroby cukiernicze, herbatniki, ciasta i inne wyroby piekarnicze
02.01 Skrobie
02.02 Zboza nieprzetworzone, dmuchane w piatkach (wilaczajac
popeom, 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 Huszczu na powierzchni X5
B. inne
02.06 Produkty cukiernicze, ciasta i inne produkty piekarnicze
$wieze:
A, z warstwg thuszezu na powierzehni X/5
B. inne X
03 Czekolada, cukier oraz produkty pochodne; wyroby cukiernicze
03.01 Czekolada, produkty w polewie czekoladowej, substytuty X/5
czekolady i produkty pokryte nimi
03.02 Wyroby cukiernicze:
A. w stanie statym:
1, z warstwa thuszezu na powierzehni X/5
II. inne
B. w postaci ciastowatej:
X/3
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1. wilgotne

03.63

Cukier i produkty pochodne:
A. w stanie statym
B. midd i produkty pokrewne

C. melasa i syropy na bazie cukru

04

Owaoce, warzywa i ich przetwory

04.01

Owoce cate, Swieze | schtodzone

04.02

Przetwory owocowe:

A, owoce suszone lub licfilizowane w catosel lub
sproszkowane

B. owoce pokrojone, w postaci purée ub pasty

C. konserwy owocowe (dzemy i podobne produkly - owoce
w catodel, pokrojone lub sproszkowane, konserwowane):

I. w zalewie wodnej
II. w zalewie olejowej

IIL. w zalewie alkoholowej (5% obj. i wiece})

X®

b G

X@

X(al

X(ﬂ)

X(u)

X

04.03

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

A, tuskane, suszone
B. luskane, prazone

C. w postaci pasty lub kremu

X'Is(tu)

X/30™

04.04

Cate warzywa $wieze lub schiodzone

04.05

Przetwory warzywne:

A. warzywa suszone, liofilizowane w calosdei lub
sproszkowane

B. warzywa krojone lub w postaci purée
C. konserwy warzywne:

I. w zalewie wodngj

II. w zalewie olejowej

IT1. w zalewie alkoholowej (5% obj. 1 wiccef)

X®

X\'ﬂ)

X

X®

X@
Xe

N

03

Tiuszeze i oleje

05.01

Thuszeze rodlinne i zwierzeee, oleje naturalne i wzbogacone
(wiaczajae maslo kakaowe, smalec i masto klarowane)

Margaryna, masto i inne thuszeze i oleje wyprodukowane z
wodnych emulsji w oleju

X2

06

Produkty zwierzece i jaja

06.01

Ryby:
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A. $wieze, schiodzone, solone, wedzone X X3
B. w postaci pasty X K/3em
06.02 Skorupiaki { migezaki (wilaczajac ostrygi, matze, §limaki} X
niechronione w sposdb naturalny przez skorupy
06.03 Migso zwierzece (wiaczajac dréb i dziczyzne):
A. $wicze, schiodzone, solone, wedzone X X/4
B. w postaci pasty X X/4
06.04 Przetwory migsne (szynka, salami, bekon i inne) X X/4
06.035 Konserwy i pdtkonserwy migsne i rybne:
A. w zalewie wodnej Xe X®
B. w zalewie olejowej X X@ X
06.06 Jaja bez skorup:
A, sproszkowane fub wysuszone
B. inne‘ X
06.07 Zéttka jaj:
A. plynne X
B. sproszkowans lub zamrozone
06.08 Suszone biatko jaj
07 Produkty mieczne
07.01 Mieko:
A. pelne X
B. czedciowo odwednione X
C. odciagane lub czgsdciowo odeiggane X
D. w proszku
07.02 Sfermentowane mieko (np. jogurt, masianka) w polaczeniu X
z owocami lub przetworami owocowymi
07.03 Smietana i $mietanka X X®
07.04 Sery:
A. pelne ze skorka
B. przetworzone X® X
C. wszystkie inne X@ X X3¢
G7.05 Podpuszezka:
A. w postaci plynu lub zawiesiny X® X®
B. sproszkowana lub suszona
08 Rézne produkty spozyweze
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08.01 Ocet X
08.02 Zywnoéé smazona lub pieczona:
A, smazone ziemniaki, nalesniki itp. X5
B. pochodzenia zwierzgeego X/4
(8.03 Przetwory na zupy, buliony, plynne, state lub sproszkowane
(ekstrakty, koncentraty);
hormogenizowane mieszanki spozyweze, dania gotowe:
A, suszone lub w proszku:
L. z warstwa thiszczu na powierzehni X/5
I inne
B. ptynne lub w postaci pasty:
1. z warstwa Huszezu na powierzchni X® X X3
IL inne X® X
08.04 Drozdze i $rodki spulchniajace:
A, w postaci pasty X X
B. suszone
08.05 5ol
08.06 Sosy:
A. bez warstwy tiuszczu na powierzchni Xe X
B. majonez, sosy na bazie majoneczu, sosy do satatek i inne | X@ X® X73
emulsje oleju w wodzie
C. sosy zawierajace olej i wode tworzgee dwie odrebne X@ Xe X
warstwy
08.07 Musztarda (bez gorczycy w proszku z rubryki 08.17) X X® X/3e
08.08 Kanapki, tosty, chleb itp. zawicrajace dowolny rodzaj
Zywnosci:
A. z warstwa, thuszezu na powierzchni X/5
B. inne
08.09 Lody X
08.10 Zywno$é Wysuszona;
A, z warstwa thuszczu na powierzehni X/5
B. inna
08.11 Mrozonki, zywnosé¢ gleboko mrozona
08.12 Skoncentrowane ekstrakty o zawartosei alkoholu réwnej lub b
wyzszej niz 5% obyj.
08.13 Kakao:
A. w proszku X750
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B. w postaci pasty Xi3em
08.14 Kawa, surowa lub nicpalona, bezkofeinowa lub
rozpuszczalna i substytuty kawy, w postaci granulatu lub
proszku
08.15 Plynne ekstrakty kawy
08.16 Ziola aromatyczne 1 inne; rumianek, $laz, mieta, herbata,
kwiat lipy i inne
08.17 Przyprawy w stanie naturalnym: cynamon, gozdziki,
sproszkowana gorczyca, pieprz, waniiia, szafran i inne
Objasnienia:

6]

4!

ety

Do badania powinien by¢ zastosowany jeden z plynéw modelowych:
- dla produktdw o pH powyzej 4,5 nalezy zastosowad plyn modelowy A,
- dla produktéw o pH réwnym 4,5 lub nizszym nalezy zastosowad ptyn modelowy B.

Badanie nalezy przeprowadzad tylko w przypadku pH réwnego 4,5 lub nizszego.

Badanie moze by¢ przeprowadzone w przypadku ptynéw tub napojow o zawartodei alkoholu powyzej 10

% obj. przy uzyciu wodnego roziworu etanolu o podobnym stezeniu.

Jezell mozna stwierdzié, ze nie wystepuje kontakt tworzywa sztucznego z thuszezami, badanie przy vzyciu

plynu modelowego D mozna pominad.

Dla danego produktu spozywcezego lub grupy produktdéw spozywczych powinien by¢

stosowany odpowiedni plyn modelowy oznaczony "X". Dla kazdego plynu modelowego

nalezy uzywaé nowej prébki badanego wyrobu. W przypadku braku oznaczenia "X" badania

migracji nie sg konieczne w odniesieniu do danej grupy lub podgrupy produktéw

spozywczych.
Jezeli w tabeli 3 przy "X" podana jest cyfra (np. X/3), oznacza to, ze wynik badania

migracji nalezy podzieli¢ przez te cyfre. Cyfra ta stanowi "wspdlczynnik redukeji”,

uwzgledniajacy wyzsza zdolnosé ekstrakceyjna pltynu modelowego niz oddziatywanie danego

produktu spozywczego.

Czescé 11

Warunki badania migracji: e¢zas i temperatura

1. Zasady ogoélne

Badania migracji nalezy przeprowadza¢, dobierajac czas i temperature sposréd
wymienionych w tabeli 4, aby odpowiadaly one najbardziej surowym dajacym sie

przewidzie¢ warunkom kontaktu badanego materiatu lub wyrobu, w jakich bedzie on
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wykorzystywany, np. zgodnie z podana na etykiecie informacja dotyczaca najwyZszej
temperatury stosowania.

Jedli material lub wyréb z tworzywa sztucznego przeznaczony jest do stosowania w
kontakcie z zywnoscig w kombinacji dwach lub wigcej czasow i temperatur wymienionych w
tabeli 4, badania migracji nalezy przeprowadzi¢, poddajac badang probke kolejno dzialaniu
tych temperatur w odpowiednim czasie, uzywajac tej samej porcji plynu modelowego.

Tolerancje czasu i temperatury kontaktu, ktére powinny by¢ uwzgledniane podczas

badania migracji, podano w tabeli 5.

2. Zasady dotyczace wyboru warunkéw badania

Badanie migracji powinno by¢ wykonywane w warunkach (czas 1 temperatura), ktére w
poszezegblnych badanych przypadkach uznane sa za najbardziej surowe. Niektore
specyficzne przyklady takich warunkéw kontaktu podano w pkt 2.112.2.

2.1. Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnos$cig bez okreslenia
temperatury i czasu kontaktu ze §rodkiem spozywczym

W przypadku, gdy na etykiecie brak jest informacji wskazujgcej na czas i temperature
zastosowania wyrobu, w zaleznosci od rodzaju srodka spozywczego w badaniach migracii
stosuje si¢ plyny modelowe A i/lub B i/lub C przez 4 godziny w temperaturze 100°C lub
przez 4 godziny w temperaturze wrzenia pod chlodnica zwrotna lub ptyn modelowy D przez 2
godziny w temperaturze 175°C. Powyzsze warunki dotyczace czasu i temperatury sg
powszechnie uznane za najbardziej surowe.

2.2. Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywno$cia w temperaturze
pokojowej lub nizszej bez okreslenia czasu kontaktu

Materialy 1 wyroby, ktore zgodnie z informacja dotyczaca zastosowania przeznaczone sg
do stosowania w temperaturze pokojowej lub nizszej albo gdy wynika to w sposéb oczywisty
z natury wyrobu, Ze bedg one stosowane tylko w temperaturze pokojowej lub nizszej, badania
migracji nalezy wykonywaé w temperaturze 40°C przez 10 dni. Powyzsze warunki czasu i

temperatury sq powszechnie uznane za bardziej surowe.

3. Oznaczanie migracji lotnych substancji
Oznaczanie migracji specyficznej lotnych substancji z probki materiatu lub wyrobu do
ptynéw modelowych powinno by¢ wykonane w sposdb, ktéry uwzglednia mozliwosé strat

lotnych substancji w najostrzejszych, przewidywanych warunkach zastosowania wyrobu.

17

www.inforlex.pl



4. Przypadki specyficzne

4.1. Jezeli badanie migracji dotyczy wyrobdw przeznaczonych do stosowania w
kuchenkach mikrofalowych, w badaniu migracji moga by¢ wykorzystane zaréwno piece
konwencjonalne, jak i kuchenki mikrofalowe, pod warunkiem zastosowania odpowiednich
warunkow badania (czas 1 temperatura) dobranych z tabeli 4.

4.2. Jezeli okaze si¢ podcezas badania migracji, ze w warunkach kontaktu prébki wyrobu z
plynem modelowym, przyjetych zgodnie z tabela 4, nastepuja w badanej prébce zmiany
fizyczne lub inne, ktoére nie wystepuja w przewidywanych najostrzejszych warunkach
zastosowania wyrobu, wdwczas badanie migracji nalezy wykona¢ w najostrzejszych
warunkach, w ktérych zmiany te nie wystepuja. Informacja dotyczaca warunkow
zastosowania wyrobu powinna by¢ zmodyfikowana zgodnie ze stwierdzonym stanem i
podana jako wskazdwka dla uzytkownika wyrobu.

4.3. Jezeli badany wyrodb jest przeznaczony do zastosowania w czasie krdtszym niz 15
minut i w temperaturze pomigdzy 70°C a 100°C (np. napetnianie naczynia goracym plynem) i
informacja taka podana jest na etykiecie lub w instrukcji zastosowania wyrobu, wowczas
warunki badania migracji nalezy zmodyfikowaé, przyjmujae czas 2 godziny i temperaturg
70°C. Jezeli jednak material lub wyréb przeznaczony jest réwniez do przechowywania
produktéw spozywezych w temperaturze pokojowej, wyzej wymienione warunki badania
zastgpuje sie badaniami w temperaturze 40°C przez 10 dni, ktére powszechnie uznaje sie za
bardziej surowe.

4.4. W przypadkach kiedy konwencjonalne warunki badania migracji nie odzwierciedlajg
dokiadnie podanych w tabeli 4 warunkéw badania (np. temperatura kontaktu jest wyzsza niz
175°C lub czas kontaktu ze érodkiem spozywczym jest krdtszy niz 5 minut), mozna
zastosowaé inne warunki badania, ktore bedg bardziej odpowiadaly rzeczywistym warunkom
zastosowania badanego wyrobu, jednakze wybrane warunki badania musza odzwierciedlaé

najbardziej surowe przewidywane warunki zastosowania danego wyrobu.

Tabela 4. Warunki kontaktu wyrobu w badaniach migracji z zastosowaniem plynow

modelowych imitujacych zywnosé

Warunki kentaktu w przypadku najestrzejszego dajgcego sie Warunki badania migracji
przewidzied zastosowania

Czas przewidywanego kontaktu Czas badania
t< 5 min Patrz warunki w czgdel I pkt 4.4
Smin<t<05h 0.5h
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05h<1=<lh Ih
1h<t<2h 2h
2h<t<4h 4h
4h<1<24h 24 h
t>24h 10 dni

Temperatura kontaktu

Temperatura badania

T=<5°C 3°C

5°C<T=20°C 20°C

20°C<T<40°C 40 °C

43°C<T=70°C 7Q°C

70°C<T=<100°C 100 °C iub temperatura skraplania pod chiodnica
ZWrotng

100°C<T<121°C 121 °C®

121°C<T<130°C 130°C®

130°C<T<150°C 150 °C®

T>150°C 175 °C®

™ Temperatura, jaka powinna by¢ stosowana wylacznie w przypadku ptynu modelowege D.
Dla ptynéw modelowych A, B lub C badanie migracji mozna wykonaé w temperaturze 100°C lub temperaturze skraplania pod

chiodnica zwrotng przez czas czterokrotnie dluzszy od czasu wybranego zgodnie z ogdlnymi zasadami podanymi w czgsei 11

pkt 1.

Tabela 5. Tolerancje dla czasu i temperatury kontaktu wyrobu w badaniach migracji

Czas kontaktu i tolerancije

Temperatura kontaktu i tolerancje

30 ;7 minut
+1

60 ¢ minut

90 ;> minut

120 ° minut

150 7 minut

+7
180 ¢ minut

210 ¥ minut

5+ 1) °C
(20 + 1) °C
(30 = 1) °C
(40 + 1) °C
(50 = 2) °C
(60 = 2) °C
(70 + 2) °C

(80 % 3) °C
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(90 + 3) °C
240 ¥ minut

(100 + 3) °C

+10 .
270 ' minut (121 + 3) °C
300 3% minut (139 % 5) °C
360 ;¥ minut (140 £ 5) °C
24 25 b (150 # 3) °C
(160 = 5) °C

48 % n
(170 5) °C

+5

240, h (175 + 5) °C

Czesé 111
Testy substytucyjne dla plynéw modelowych imitujacych tluszez w badaniach migracji

1. Jesli zastosowanie plyndéw modelowych imitujgcych thuszez nie jest mozliwe z
powoddéw technicznych zwigzanych z metodg analityczng badanych substancji, mozna
zastapi€ je innymi mediami badawczymi, stosujac warunki badania odpowiadajgce warunkom
dla ptynu modelowego D, zgodnie z tabelg 6.

W tabeli 6 podane sq niektére przyktady najwazniejszych konwencjonalnych warunkéw
badania migracji i odpowiadajace im konwencjonalne warunki testéw substytucyjnych.

2. W przypadku innych warunkéw badania, niewymienionych w tabeli 6, nalezy bra¢ pod
uwagg te przyklady, a takze dotychczasowe doswiadczenie przy ustalaniu warunkéw dla
badanego typu polimeru:

1)w kazdym badaniu nalezy uzywaé nowej probki wyrobu;

2)dla kazdego uzytego medium nalezy stosowaé te same zasady badania jak dla ptynu
modelowego D opisane w czesciach 11 II; tam, gdzie jest to konieczne, nalezy zastosowad
wspolezynniki redukeji dla plynu modelowego imitujacego ttuszez, zgodnie z tabelg 3;

3)w celu oceny probki badanego wyrobu wyniki migraci nalezy poréwnac z dopuszczalnymi
limitami migracji, wybilerajac najwyzszg warto$§¢ migracji uzyskang sposrod wszystkich

zastosowanych mediéw badawczych, jezeli jednak podczas przeprowadzania badania

www.inforlex.pl 20



stwierdzi si¢, ze w badanej probee wyrobu zachodza zmiany fizyczne lub inne, ktére nie zajdg
w dajacych sie przewidzieé¢ najostrzejszych warunkach zastosowania badanego wyrobu,
wyniki uzyskane z zastosowaniem tego medium badawczego nalezy odrzuci¢ 1 wybrac
najwyzsza wartosé z pozostatych testéw migracji.

3. Dopuszczalne jest odstgpstwo polegajace na pominigeiu jednego lub dwoch testow

zastgpezych, podanych w tabeli 6, jesli na podstawie dowoddéw naukowych testy te

powszechnie sg uznane za nieodpowiednie dla badanej prébki.

Tabela 6. Konwencjonalne warunki badania migracji z zastosowaniem testow

substytucyjnych

Warunki badania z plynem | Warunki badania 2z Warunki badania z 95 % Warunki badania z
modelowym D izooktanem etanolem MPPOD

10 dniw 5°C 0,5 dniaw 5 °C 10 dni w 5°C -

10 dni w 20 °C I dzien w 20 °C 10 dni w 20 °C -

10 dni w 40 °C 2 dni w20 °C 10 dni w40 °C -

2hw70°C 0,5hw40°C 20hwao0°C -

0,5 hw 100°C 0,5 hw 60°Ct™ 2,5hw60°C 0,5hw 1006 °C
lhwlooeC 1,0 h w 60°Ce™ 3,0 hw 60°C" I hw100°C
Zhw IOO°C 1,5 hw 60°C* 3.5 h w 60°C" 2 hw 100°C
0,5hwl121°C 1,5 hw 60°C 3,5 h w 60°C"™ 0,5hwi21°C
lhwl21°C 2,0 h w 60°C* 4,0 h w 60°C*Y lhwi2leC
2hwl2l°C 2,5 h w 60°CH" 4,5 h w 60°C™ 2hwl2leC
0,5hw 130°C 2,0 h w 60°C" 4,0%h w 60°C™ 0,5 hw 130°C
'Thwl30°C 2,5 h w 66°CH 4,5 h w 60°C™? Fhwl30°C
2hw150°C 3,0 h w 60°CE" 5,0 h w 60°CY 2hwis0°C
2hwl75°C 4,0 h w 60°CE" 6,0 h w 60°C™" 2hwl75°C

M MPPO = medyfikowany tlenek polifenylenu.
9 Media lotne stosowane sg w temperturze meprzekraczajqcej 60°C.

Warunkiem stosowania testu zastepczego jest, aby wyr6b nie ulegal zmianom w warunkach badania, w przec1wnym razie
nalezy zastosowaé piyn modelowy D. W tym celu badana prébke wyrobu nalezy zanurzyé w oliwie z oliwek w dobranych
warankach badania. W przypadku, gdy wladciwosci fizyczne prébki ulegna zmianie (np. nastgpi deformacja), wéwczas
materiat nalezy uznaé za nicodpowiedni do zastosowania w tef temperaturze. Jesli wlasciwodei fizyczne nie ulegna zmianie,
wéwezas mozna przeprowadzié odpowiednie badanie, uzywajac nowej probii tego wyrobu.
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Czes¢ IV
Testy alternatywne dla plynéw modelowych imitujacych thuszez w badaniach migracji

1. Dopuszeza sie wykorzystywanie wynikéw oznaczania migracjii z zastosowaniem
testéw alternatywnych, jak podano w niniejszej czesci, wéwezas, gdy spelnione sg oba z
ponizszych warunkdw:

1.1. Wyniki uzyskane w "badaniu porownawczym" sg réwne lub wyzsze niz otrzymane
w badaniu z uzyciem ptynu modelowego D.

1.2. Wielko$¢ migracji w tescie alternatywnym nie przekracza limitéw migracji, po
zastosowaniu odpowiednich wspdiczynnikow redukeji podanych w tabeli 3.

Jesli jeden lub oba z tych warunkow nie sg speinione, konieczne jest przeprowadzenie
badania migracji z zastosowaniem ptynu modelowego D.

2. Mozliwe jest odstapienie od "badania poréwnawczego” wymienionego w pkt 1.1,
jezeli istniejg inne podstawy naukowe s$wiadczace, Ze wartosci uzyskane w testach
alternatywnych sa réwne lub wigksze niz otrzymane w badaniu migracji.

3. Testy alternatywne.

3.1. Testy alternatywne z lotnymi mediami.

Testy te wykorzystuja lotne media, takie jak izooktan albo 95 % etanol, albo inne lotne
rozpuszezalniki czy mieszaniny rozpuszezalnikéw. Sa one przeprowadzane w takich
warunkach kontaktu, aby spelnione zostaly warunki, o ktérych mowa w pkt 1.1.

3.2. Testy ekstrakcyine.

Inne testy, wykorzystujgce media o silnej zdolnosei ekstrakcyjnej w bardzo surowych
warunkach badania, moga by¢ stosowane, jesli powszechnie uznaje si¢ na podstawie
dowoddéw naukowych, ze wyniki uzyskane przy zastosowaniu "testow ekstrakcyjnych" sg

rowne lub wyzsze niz wyniki otrzymane w badaniach z wykorzystaniem plynu modelowego

D.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 54 pkt. |
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefistwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr
136, poz. 914, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wdraza przepisy nastepujacych dyrektyw:

1) dyrektywy Rady 82/711/EWG z dnia 18 pazdziernika 1982 r. ustanawiajacej podstawowe
zasady, niezbgdne w badaniach migracji skladnikéw materialow 1 wyrobdw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywezymi (Dz. Urz. WE L 297 z
23.10.1982, str. 26, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, 1. 6, str.
358),

2) dyrektywy Rady 85/572/EWG z dnia 19 grudnia 1985 r. ustanawiajacej wykaz plyndéw
modelowych do zastosowania w badaniach migracji skladnikéw materialow 1 wyrobow z
tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywezymi (Dz. Urz. WE L
372 2 31.12.1985, str. 14; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 8, str. 75),

3) dyrektywy Komisji 93/8/EWG z dnia 15 marca 1993 r. zmieniajgcej dyrektywe Rady
82/711/EWG ustanawiajacg podstawowe zasady niezbedne w badaniach migracji skladnikow
materialdéw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przezmaczonych do kontaktu ze $rodkami
spozywezymi (Dz. Urz. UE L 90 z 14.04.1993, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 21),

4) dyrektywy Komisji 97/48/WE z dnia 29 lipca 1997 r. zmieniajacej po raz drugi dyrektywe
Rady 82/711/EWG ustanawiajacq podstawowe zasady, niezbgdne w badaniach migracji
sktadnikéw materialéw 1 wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze
$rodkami spozywezymi (Dz. Urz. UE L 222 z 12.08.1997, str. 10; Dz, Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 19, str. 180).

Niniejsze rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 ¢zerwcea
2007 r. w sprawie wykazu substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone w procesie
wytwarzania lub przetwarzania materialéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych, a takze sposobu
sprawdzania zgodnosei tych materiatéw i wyrobdw z ustalonymi limitami (Dz. U. Nr 129,
poz. 904, z pdZn. zm.).

Nowe rozporzadzenie w tym zakresie jest wydawane ze wzgledu na fakt, zZe
dotychczas obowiazujace rozporzadzenie krajowe bylo 4-krotnie nowelizowane, a ponadto

przepisy krajowe wymagaja dostosowania do rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 10/2011 z
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dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatéw 1 wyrobdéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz. Urz. UE L 12 z 15.01.2011, str. 1, z pdzn.
zm.). Powyzsze rozporzadzenie wspélhotowe zastgpuje 1 uchyla szereg dyrektyw z obszaru
materialdw 1 wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ktére
byly wdrozone do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia. W zwigzku z tym wiele przepisé6w
znajdujacych si¢ w obowigzujgcym rozporzadzeniu krajowym wymaga uchylenia, poniewaz
ich tresé zostala zastapiona regulacjami zawartymi w ww, rozporzadzeniu nr 10/2011,

Przedmiotowe rozporzadzenie okresla te wymagania wynikajace z przepisow
dotyczacych materialdw 1 wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia, ktére nie wynikaja wprost z ww. rozporzadzenia nr 10/2011.

Z uwagi na konieczno$¢ biezacego dostosowania przepiséw krajowych do ww.
rozporzadzenia wspdlnotowege — rozporzadzenie Ministra Zdrowia bedzie wydane na
podstawie istniejacej delegacji zawartej w art. 54 pkt 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 1. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, z pdsn. zm.),
bowiem w chwili obecnej nie jest mozliwa szybka zmiana tej ustawy. Tre$¢ delegacji zostanie
zmieniona przy najblizszej nowelizacji ww. ustawy.

W zwiazku z powyzszym w § 1 projektu rozporzadzenia okresla sig, ze
rozporzgdzenie stosuje si¢ do materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych, o ktdrych mowa
w rozporzadzeniu Komisji (WE) Nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatdw
i wyrobdéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoseig (Dz. Urz. UE L
122 15.01.2011, str. 1, z podZn. zm.).

Przepis § 2 projektu rozporzadzenia stanowi, ze wykaz substancji, ktérych stosowanie
jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiatéw i wyrobdw z tworzyw
sztucznych, z uwzglednieniem dopuszezalnych limitéw migracji lub zawartosci tych
substancji oraz innych ograniczen i specyfikacji dla substancji lub materiatéw i wyrobow,
okresla zalacznik I do rozporzadzenia nr 10/2011,

W § 3 oraz w zalaczniku do projektu rozporzadzenia okre§lone zostaly wymagania
dotyczace sposobu sprawdzania zgodnosel materialdw 1 wyrobdw z ustalonymi limitami na
podstawie badania migracji.

Przepis § 4 okredla, ze traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 czerwca
2007 r. w sprawie wykazu substancji, ktérych stosowanie jest dozwolone w procesie
wytwarzania lub przetwarzania materialéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych, a takze sposobu

sprawdzania zgodnodei tych materialdw 1 wyrobow z ustalonymi limitami (Dz. U. Nr 129,

poz. 904, z pdzn. zm.).
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Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialujg projektowane regulacje
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji organy urzedowej kontroli

zywnosci oraz producentéw i wprowadzajacych do obrotu materiaty i wyroby z tworzyw

sztucznych przeznaczone do kontaktu z zywnoscig.

2. Wyniki przeprowadzonych kensultacji

W ramach konsultacji projekt =zostal przekazany zwiazkom 1 zrzeszeniom
przedsigbiorcoéw branzy spozywcezej zajmujaeych sie produkcig i obrotem zywnosceig, w tym
Radzie Gospodarki Zywno$ciowe] oraz organizacjom konsumentéw - Radzie Krajowe;
Federacji Konsumentéw, Stowarzyszeniu Konsumentéw Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony
Zdrowia Konsumentow

Wyniki konsultacyi zostang omoéwionej w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt zostal réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z 2009 r. Nr 42, poz.
337 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622 i Nr 161, poz. 966).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje zmian w dochodach i wydatkach budzetu

panstwa oraz budZetach jednostek samorzadu terytorialnego.

4, Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wplywu na rynek

pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Mozna zaklada¢ korzystny wplyw rozporzadzenia na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i
zewnetrzng polskiego sektora producentédw materialow 1 wyrobéw przeznaczonych do

kontaktu z zZywnoscia dzicki dostosowaniu przepisow krajowych, odnoszacych si¢ do

26

www.inforlex.pl



materialdw 1 wyrocbow z tworzy sztucznych do ustawodawstwa wspolnotowego.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdéj regionalny
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgda miaty wplywu na sytuacjg

i rozwo] regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Wejscie w zycie rozporzadzenia przyczyni si¢ do skuteczniejszego zapewniania
odpowiedniej jakosci wprowadzonych do obrotu materiatéw 1 wyrobdw z tworzyw

sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.
8. Wplyw regulacji na stan/ochrone $rodowiska naturalnego

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na stan i ochrone $rodowiska

naturalnego.
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