Warszawa, dnia 19 listopada 2013 r.

Poz. 1343

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 15 pazdziernika 2013 r.

w sprawie wykazu substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania
materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych, a takze sposobu sprawdzania zgodnos$ci tych materialow
i wyrobow z ustalonymi limitami?

Na podstawie art. 54 pkt 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r.
Nr 136, poz. 914, z poézn. zm.V) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie stosuje si¢ do materiatdw i wyrobow z tworzyw sztucznych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatdw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczo-
nych do kontaktu z zywnoscig (Dz. Urz. UE L 12 z 15.01.2011, str. 1, z p6zn. zm.), zwanych dalej ,,materiatami i wyrobami
z tworzyw sztucznych”.

§ 2. Wykaz substancji, ktorych stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania materialow i wy-
robéw z tworzyw sztucznych, uwzgledniajacy dopuszczalne limity migracji lub zawartos$¢ tych substancji oraz inne ograni-
czenia i specyfikacje dla substancji lub materiatow i wyrobow, okres§la zatacznik 1 do rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialow i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
Z Zywnoscia.

§ 3. Sprawdzania zgodno$ci materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych z ustalonymi limitami dokonuje si¢ na pod-
stawie badania migracji w sposob okreslony w zataczniku do rozporzadzenia albo na zasadach okre§lonych w art. 18 rozpo-
rzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych prze-
znaczonych do kontaktu z zywnoscia.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

2 Niniejsze rozporzadzenie wdraza postanowienia:

1) dyrektywy Rady 82/711/EWG z dnia 18 pazdziernika 1982 r. ustanawiajacej podstawowe zasady, niezbgdne w badaniach
migracji skladnikow materialow i wyroboéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi
(Dz. Urz. WE L 297 2 23.10.1982, str. 26, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 6, str. 358);

2) dyrektywy Komisji 93/8/EWG z dnia 15 marca 1993 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 82/711/EWG ustanawiajaca podstawo-
we zasady niezbedne w badaniach migracji sktadnikow materiatow i wyroboéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kon-
taktu ze $rodkami spozywczymi (Dz. Urz. UE L 90 z 14.04.1993, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 12, str. 21);

3) dyrektywy Komisji 97/48/WE z dnia 29 lipca 1997 r. zmieniajacej po raz drugi dyrektywe Rady 82/711/EWG ustanawiajaca
podstawowe zasady, niezb¢dne w badaniach migracji sktadnikow materiatow i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczo-
nych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi (Dz. Urz. UE L 222 z 12.08.1997, str. 10; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 19, str. 180).

3 Przepisy niniejszego rozporzadzenia uwzgledniaja postanowienia rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 .
w sprawie materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz. Urz. UE L 12 z 15.01.2011,
str. 1, z pdzn. zm.).

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej 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, Nr 122, poz. 696 1 Nr 171, poz. 1016.
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§ 4. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 czerwca 2007 r. w sprawie wykazu substancji, ktorych stoso-
wanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiatdw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych, a takze
sposobu sprawdzania zgodno$ci tych materialow i wyrobow z ustalonymi limitami (Dz. U. Nr 129, poz. 904, z p6zn. zm.>).

§ 5. Rozporzadzenie obowiazuje do dnia 31 grudnia 2015 1.

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

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz

9 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 205, poz. 1285, z 2009 r. Nr 173, poz. 1350, z2010 .
Nr 128, poz. 863 oraz z 2011 r. Nr 85, poz. 467.

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 15 pazdziernika 2013 r. (poz. 1343)

SPOSOB SPRAWDZANIA ZGODNOSCI MATERIALOW I WYROBOW Z TWORZYW SZTUCZNYCH
7 USTALONYMI LIMITAMI

Ogodlne zasady badania migracji globalnej i specyficznej

1. Badanie migracji jest to oznaczanie migracji globalnej i specyficznej sktadnikow tworzywa sztucznego z zastosowa-
niem plynéw modelowych, o ktérych mowa w czgsci I, wykonywane w konwencjonalnych warunkach badania migracji
wymienionych w czgsci I1.

2. Testy substytucyjne wykorzystuja media substytucyjne w odpowiednich warunkach badania (cz¢$¢ I11); moga by¢
one wykonywane, jezeli z przyczyn technicznych dotyczacych metody nie bgdzie mozliwe wykonanie badania migracji
z zastosowaniem plynéw modelowych imitujacych thuszez (czgsé 1).

3. Stosowanie testow alternatywnych wymienionych w czgséci IV zamiast badan migracji do ptynéw modelowych imi-
tujacych tluszez jest dozwolone, jezeli sg spetnione warunki okre$lone w czesci I'V.

4. We wszystkich trzech powyzszych przypadkach dopuszcza sig:

1)  ograniczenie stosowanych testow do takich, ktore w przypadku wykonywania danego badania, na podstawie dowo-
dow naukowych, sg ogdlnie uznane za najbardziej surowe;

2) pomini¢cie badan migracji, testow substytucyjnych lub testow alternatywnych, jezeli istnieje dowod pozwalajacy na
wysunigcie wniosku, ze limity migracji nie zostang przekroczone w zadnych dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach za-
stosowania materialu i wyrobu z tworzyw sztucznych, o ktorych mowa w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011
z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zyw-
noscig (Dz. Urz. UE L 12 z 15.01.2011, str. 1, z p6zn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem nr 10/2011”.

CZESC 1
PLYNY MODELOWE IMITUJACE ZYWNOSC

1. Wprowadzenie

1. 1. Ptyny modelowe imitujace zywnos$¢ zostaty sklasyfikowane na podstawie podobienstwa do jednego lub wiccej
rodzajow zywnosci. Rodzaje zywnosci i odpowiadajace im ptyny modelowe imitujace zywno$¢ podano w tabeli 1.

1. 2. W tabeli 2 podano ptyny modelowe imitujace zywnos¢, ktore nalezy zastosowa¢ w badaniach migracji w zaleznos-
ci od rodzaju $rodka spozywczego.
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Tabela 1. Rodzaje zywnosci i odpowiadajace im plyny modelowe imitujace Zzywno$¢

Rodzaj zywnoSci Klasyfikacja konwencjonalna . P.l yn moc.ielowy’ . Skrot
1mitujacy zywnosc

Zywno$¢ uwodniona Srodki spozywecze, dla ktorych Woda destylowana lub woda | Ptyn modelowy A
(zywnos¢ o pH > 4,5) badanie wykonuje si¢ tylko o rownowaznej jakos$ci

z plynem modelowym A

(wg tabeli 2 zalacznika IIT

do rozporzadzenia nr 10/2011)
Zywnoéé kwasna Srodki spozywcze, dla ktorych Kwas octowy 3% (m/v) Ptyn modelowy B
(zywnos¢ o pH <4,5) badanie wykonuje si¢ tylko

z ptynem modelowym B

(wg tabeli 2 zalgcznika II1

do rozporzadzenia nr 10/2011)
Zywno$¢ zawierajgca Srodki spozywecze, dla ktérych Etanol 10% (v/v) Ptyn modelowy C
alkohol badanie wykonuje si¢ tylko Gdy stezenie przekracza

z ptynem modelowym C 10% (v/v), nalezy zastosowac

(wg tabeli 2 zalacznika III do roztwor o stezeniu

rozporzadzenia nr 10/2011) rzeczywistym
Zywno$¢ zawierajgca Srodki spozywcze, dla ktérych Rektyfikowana oliwa Ptyn modelowy D
thuszcz badanie wykonuje si¢ tylko z oliwek lub inny ptyn

z ptynem modelowym D modelowy imitujacy ttuszcz

(wg tabeli 2 zalgcznika III do

rozporzadzenia nr 10/2011)
Zywno$¢ sucha Brak Brak

2. Wybor ptynéw modelowych imitujacych zywnosé

2. 1. Materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z kazdym rodzajem zywnosci

Badania migracji przeprowadza si¢ z zastosowaniem ptynéw modelowych imitujacych zywnos¢, ktorych dziatanie w wa-
runkach badania wymienionych w czgsci I uznaje si¢ za bardziej surowe niz dziatanie srodkow spozywczych. Dla kazdego
nizej wymienionego ptynu modelowego imitujacego zywnos$¢ uzywa si¢ oddzielnej probki materiatu lub wyrobu z tworzyw
sztucznych, o ktorym mowa w rozporzadzeniu nr 10/2011, zwanego dalej ,,materiatem lub wyrobem z tworzyw sztucz-
nych”:

—  3-procentowy wodny roztwor kwasu octowego (m/v),
—  10-procentowy roztwor etanolu (v/v),
—  rektyfikowana oliwa z oliwek (referencyjny ptyn modelowy D).

Referencyjny ptyn modelowy D mozna zastgpi¢ innymi ptynami modelowymi imitujacymi thuszcz o standaryzowanych
specyfikacjach, zwanymi dalej ,,ptynami modelowymi D”’:

—  mieszaning syntetycznych triglicerydow,
—  olejem stonecznikowym,
—  olejem kukurydzianym.

Jezeli w przypadku zastosowania ktoregokolwiek z tych ptynéw modelowych imitujacych zywno$¢ zostang przekroczone
limity migracji, wowczas, zeby zdecydowaé o niezgodnos$ci z obowigzujacymi przepisami, konieczne jest potwierdzenie
uzyskanych wynikow z zastosowaniem referencyjnego ptynu modelowego (oliwa z oliwek), pod warunkiem Ze jest to tech-
nicznie mozliwe. Jezeli wykonanie badania z zastosowaniem oliwy z oliwek nie jest technicznie mozliwe, a stwierdzona
wielko$¢ migracji z materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych przekracza dopuszczalny limit, wowczas taki materiat lub
wyrob z tworzyw sztucznych nalezy uznaé za niespetniajacy wymagan.
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2. 2. Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z okreslonymi rodzajami zywnosci
Wyrdznia si¢ nastgpujace przypadki:
a)  kiedy materiat lub wyréb z tworzyw sztucznych juz pozostaje w kontakcie ze znanym $rodkiem spozywczym,

b)  kiedy materiatlowi lub wyrobowi z tworzyw sztucznych towarzyszy szczegdtowe wskazanie rodzaju zywnosci (wy-
mienionej w tabeli 1), z ktorym ten materiat lub wyréb moze lub tez nie moze by¢ uzywany (na przyktad — tylko do
zywnoS$ci uwodnionej),

¢) kiedy materiatowi lub wyrobowi z tworzyw sztucznych towarzyszy szczegdtowe wskazanie srodkow spozywczych
lub grup $rodkdw spozywczych wymienionych w tabeli 2 zatacznika I11 do rozporzadzenia nr 10/2011, z ktérymi ten
materiat lub wyrob z tworzyw sztucznych moze lub nie moze by¢ stosowany. Wskazania tego dokonuje sig:

—  na etapie handlu, z wyjatkiem handlu detalicznego, przez podanie odpowiedniego numeru referencyjnego lub
opisu $rodka spozywczego, zgodnie z tabelg 2 zatgcznika I1I do rozporzadzenia nr 10/2011,

— na etapie handlu detalicznego przez podanie wybranych srodkéw spozywcezych lub grup srodkéw spozywezych
(najlepiej podac¢ tatwo zrozumiate przyktady).

Badania migracji powinny by¢ wykonywane w przypadku, o ktérym mowa w lit. b, przy uzyciu ptynu modelowego (ptynow
modelowych) zgodnie z tabela 2 niniejszego zatacznika, a w przypadku, o ktorym mowa w lit. a i ¢, przy uzyciu ptynu mo-
delowego (ptynow modelowych) zgodnie z tabela 2 zalacznika Il do rozporzadzenia nr 10/2011.

Jezeli srodek spozywczy lub grupa srodkow spozywczych nie sg wymienione w tabeli 2 zatacznika III do rozporzadzenia
nr 10/2011, nalezy wybraé z niej pozycje¢, ktora bedzie najbardziej zblizona do badanego $rodka spozywczego lub grupy
srodkow spozywcezych.

Jesli materiat lub wyrob z tworzyw sztucznych jest przeznaczony do kontaktu z wigcej niz jednym srodkiem spozywczym
lub grupg (grupami) srodkéw spozywcezych, dla ktorych okreslono rézne wspotezynniki redukeji (tabela 2 zatacznika III do
rozporzadzenia nr 10/2011), przy podawaniu wyniku badania odnoszacego si¢ do danego $rodka spozywczego nalezy zasto-
sowa¢ odpowiedni indywidualny wspotczynnik. Jezeli co najmniej jeden z otrzymanych wynikéw bedzie przekraczat do-
puszczalny limit migracji, wéwczas wyrob nalezy uzna¢ za nieodpowiedni do kontaktu z danym $rodkiem spozywczym lub
grupa (grupami) srodkoéw spozywcezych.

Tabela 2. Plyny modelowe imitujgace Zywnos$¢ w zaleznoS$ci od rodzaju Srodka spozywczego

Rodzaj $rodka spozywczego Plyn modelowy imitujacy zywnos$é
Tylko $rodki spozywcze uwodnione Ptyn modelowy A
Tylko $rodki spozywcze kwasne Plyn modelowy B
Tylko $rodki spozywcze zawierajace alkohol Ptyn modelowy C
Tylko $rodki spozywcze zawierajace thuszez Ptyn modelowy D
Wszystkie srodki spozywcze uwodnione i $rodki spozywcze kwasne Ptyn modelowy B

Wszystkie srodki spozywcze zawierajace alkohol i srodki spozywcze uwodnione | Ptyn modelowy C

Wszystkie srodki spozywcze zawierajace alkohol i §rodki spozywcze kwasne Ptyn modelowy Ci B

Wszystkie srodki spozywcze zawierajace thuszez i $rodki spozywcze uwodnione | Ptyn modelowy D i A

Wszystkie srodki spozywcze zawierajgce thuszez i srodki spozywceze kwasne Ptyn modelowy D i B

Wszystkie $rodki spozywcze zawierajace tluszcz, alkohol i srodki spozywcze | Ptyn modelowy D i C
uwodnione

Wszystkie $rodki spozywcze zawierajace thuszez, alkohol i §rodki spozywcze | Ptyn modelowy D, C i B
kwasne
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CZESC II
WARUNKI BADANIA MIGRACIJI: CZAS I TEMPERATURA

1. Zasady ogolne

Podczas badania migracji nalezy dobiera¢ czas i temperatur¢ zgodnie z tabela 3, tak aby warunki przeprowadzania badania
odpowiadaty najbardziej surowym dajacym si¢ przewidzie¢ warunkom kontaktu badanego materiatu lub wyrobu z tworzyw
sztucznych, w jakich bedzie on wykorzystywany, oraz zgodnie z podang na etykiecie informacja dotyczaca najwyzszej tem-
peratury stosowania.

Jesli materiat Tub wyrdb z tworzyw sztucznych jest przeznaczony do stosowania w kontakcie z zywno$cig w kombinacji
dwoch lub wigcej czasdéw i temperatur wymienionych w tabeli 3, podczas badania migracji nalezy badang probke poddac
kolejno dziataniu tych temperatur w odpowiednim czasie, z uzyciem tej samej porcji ptynu modelowego imitujagcego zyw-
nos¢.

2. Zasady dotyczace wyboru warunkéw badania

Badanie migracji powinno by¢ wykonywane w warunkach (czas i temperatura), ktore w poszczegdlnych badanych przypad-
kach uznaje si¢ za najbardziej surowe. Niektore specyficzne warunki kontaktu podano w pkt 2.1 1 2.2.

2. 1. Materiaty i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z zywnoscig bez okreslenia temperatury i cza-
su kontaktu ze srodkiem spozywczym

W przypadku gdy na etykiecie nie ma informacji o czasie i temperaturze zastosowania materiatu lub wyrobu z tworzyw
sztucznych, w zaleznos$ci od rodzaju §rodka spozywczego w badaniach migracji stosuje si¢ ptyny modelowe A, B lub C
przez 4 godziny w temperaturze 100°C lub przez 4 godziny w temperaturze wrzenia pod chtodnica zwrotng lub stosuje si¢
ptyn modelowy D przez 2 godziny w temperaturze 175°C. Powyzsze warunki dotyczace czasu i temperatury uznaje si¢ za
najbardziej surowe.

2. 2. Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z zywnos$cia w temperaturze pokojowej lub
nizszej bez okreslenia czasu kontaktu

W przypadku materiatdw i wyrobow z tworzyw sztucznych, ktore zgodnie z informacja dotyczaca zastosowania sg przezna-
czone do stosowania w temperaturze pokojowej lub nizszej, albo w przypadku gdy z przeznaczenia materiatow lub wyro-
bow z tworzyw sztucznych w sposdb oczywisty wynika, ze beda one stosowane tylko w temperaturze pokojowej lub niz-
szej, badania migracji nalezy wykonywa¢ w temperaturze 40°C przez 10 dni. Powyzsze warunki dotyczace czasu
i temperatury uznaje si¢ za najbardziej surowe.

3. Oznaczanie migracji lotnych substancji

Oznaczanie migracji specyficznej lotnych substancji z probki materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych do ptynéw mo-
delowych powinno by¢ wykonane w sposob, ktory uwzglednia mozliwos$¢ strat lotnych substancji w najbardziej surowych
przewidywanych warunkach zastosowania materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych.

4. Przypadki specyficzne

4. 1. Jezeli badanie migracji dotyczy materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do stosowania w ku-
chenkach mikrofalowych, do badania migracji moga by¢ wykorzystane zar6wno piece konwencjonalne, jak i kuchenki
mikrofalowe, pod warunkiem zapewnienia odpowiednich warunkow badania (czas i temperatura), o ktorych mowa w tabeli 3.

4. 2. Jezeli podczas badania migracji okaze si¢, ze w warunkach kontaktu probki wyrobu z ptynem modelowym imitu-
jacym zywnos¢ przyjetych zgodnie z tabelg 3 nast¢pujg w badanej probce zmiany fizyczne lub inne zmiany, ktore nie wy-
stepuja w przewidywanych najbardziej surowych warunkach zastosowania materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych,
wowczas badanie migracji nalezy wykona¢ w najbardziej surowych warunkach, w ktorych zmiany te nie wystepuja. Infor-
macja dotyczaca warunkdéw zastosowania wyrobu powinna by¢ zmodyfikowana zgodnie ze stwierdzonym stanem i podana
jako wskazoéwka dla uzytkownika wyrobu.

4. 3. W sytuacji gdy badany wyrob jest przeznaczony do zastosowania w czasie krotszym niz 15 minut i w temperaturze
pomigdzy 70°C a 100°C (np. napeilnianie naczynia gorgcym plynem) i taka informacja jest podana na etykiecie lub
w instrukcji zastosowania wyrobu, wowczas warunki badania migracji nalezy zmodyfikowac¢ i przyjac czas 2 godziny i tem-
perature 70°C. Jezeli jednak material lub wyrdb z tworzyw sztucznych jest przeznaczony réwniez do przechowywania



Dziennik Ustaw —6-— Poz. 1343

srodkow spozywczych w temperaturze pokojowej, badania przeprowadza si¢ w innych warunkach niz wyzej wymienione,
tj. w temperaturze 40°C przez 10 dni. Te warunki powszechnie uznaje si¢ za bardziej surowe.

4. 4. W przypadkach gdy konwencjonalne warunki badania migracji nie sa zgodne z warunkami podanymi w tabeli 3
(np. temperatura kontaktu ze §rodkiem spozywczym jest wyzsza niz 175°C lub czas kontaktu ze $rodkiem spozywczym jest
krotszy niz 5 minut), badanie mozna przeprowadzi¢ w warunkach, ktére beda bardziej odpowiadaty rzeczywistym warun-
kom zastosowania badanego materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych. Wybrane warunki badania muszg jednak odpo-
wiada¢ najbardziej surowym przewidywanym warunkom zastosowania danego materialu lub wyrobu z tworzyw sztucz-
nych.

Tabela 3. Warunki kontaktu materialu i wyrobu z tworzyw sztucznych w badaniach migracji z zastosowaniem
plynéw modelowych imitujacych zywnosé

Warunki kontaktu w przypadku najbardziej surowych
przewidywanych warunkoéw zastosowania

Warunki badania migracji

Czas przewidywanego kontaktu

Czas badania

t<5 min Patrz warunki w pkt 4.4
Smin<t<0,5h 0,5h

0,5h<t<lh l1h

lh<t<2h 2h

2h<t<4h 4h

4h<t<24h 24 h

t>24h 10 dni

Temperatura kontaktu

Temperatura badania

T<5°C 5°C

5°C<T=<20°C 20°C
20°C < T <40°C 40°C
40°C<T<70°C 70°C

70°C <T <100°C

100°C lub temperatura skraplania pod chtodnica 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*

*)

podanymi w pkt 1.

Temperatura, jaka powinna by¢ stosowana wytacznie w przypadku ptynu modelowego D.

Dla ptynow modelowych A, B lub C badanie migracji mozna wykona¢ w temperaturze 100°C lub w temperaturze
skraplania pod chtodnicg zwrotng przez czas czterokrotnie dtuzszy od czasu wybranego zgodnie z ogolnymi zasadami




Dziennik Ustaw -7- Poz. 1343

CZESC 11

TESTY SUBSTYTUCYJNE ODNOSZACE SIE DO PLYNOW MODELOWYCH
IMITUJACYCH TLUSZCZ W BADANIACH MIGRACIJI

1. Jezeli zastosowanie ptynow modelowych imitujgcych tluszcz nie jest mozliwe z powodow technicznych zwigzanych
z metodg analityczng badania substancji, nalezy zastapic¢ je innymi mediami badawczymi i zapewni¢ warunki odpowiadaja-
ce warunkom badania z ptynem modelowym D, zgodnie z tabelg 4.

W tabeli 4 sa podane niektore przyklady najwazniejszych konwencjonalnych warunkéw badania migracji i odpowiadaja-
cych im konwencjonalnych warunkéw testow substytucyjnych.

2. W przypadku innych warunkéw badania, niewymienionych w tabeli 4, nalezy bra¢ pod uwagg te przyklady, a takze
dotychczasowe doswiadczenie w ustalaniu warunkéw dla badanego typu polimeru:

1)  wkazdym badaniu nalezy uzywa¢ nowej probki wyrobu;

2)  dla kazdego uzytego medium nalezy stosowac te same zasady badania jak dla ptynu modelowego D opisane w czgs-
ciach [ 1 II; tam gdzie jest to konieczne, nalezy zastosowac wspotczynniki redukeji dla ptynu modelowego imitujacego
thuszcz, zgodnie z tabelg 2 zatacznika III do rozporzadzenia nr 10/2011;

3)  wcelu oceny probki badanego wyrobu wyniki migracji nalezy poréwnac z dopuszczalnymi limitami migracji i wybrac
najwyzsza warto$¢ migracji uzyskang sposrod wszystkich zastosowanych mediéw badawczych; jezeli jednak podczas
przeprowadzania badania stwierdzi si¢, ze w badanej probce wyrobu zachodza zmiany fizyczne lub inne zmiany, kto-
re nie zajda w dajacych si¢ przewidzie¢ najbardziej surowych warunkach zastosowania badanego materiatu lub wyro-
bu z tworzyw sztucznych, wyniki uzyskane z zastosowaniem tego medium badawczego nalezy odrzuci¢ i wybra¢ naj-
wyzsza wartos¢ z pozostatych testow migracji.

3. Dopuszczalne jest odstepstwo polegajace na pominigciu jednego lub dwoch testow zastgpczych podanych w tabeli 4,
jesli na podstawie dowodow naukowych testy te sa powszechnie uznane za nicodpowiednie dla badanej probki.

Tabela 4. Konwencjonalne warunki badania migracji z zastosowaniem testow substytucyjnych

Warunki badania z ptynem Warunki badania Warunki badania Warunki badania
modelowym D z izooktanem z etanolem 95% z MPPO*®

10 dni w 5°C 0,5 dnia w 5°C 10 dni w 5°C -

10 dni w 20°C 1 dzien w 20°C 10 dni w 20°C -

10 dni w 40°C 2 dni w 20°C 10 dni w 40°C -

2hw70°C 0,5 h w40°C 2,0 h w 60°C -

0,5 hw 100°C 0,5 h w 60°C**) 2,5hw60°C 0,5 hw 100°C

1 hw 100°C 1,0 h w 60°C** 3,0 h w 60°C**) 1 hw 100°C

2hw 100°C 1,5 h w 60°C**) 3,5 h w 60°C** 2hw 100°C

0,5hw 121°C 1,5 h w 60°C** 3,5 h w 60°C**) 0,5hw 121°C

1 hw121°C 2,0 h w 60°C**) 4,0 h w 60°C**®) 1 hw121°C

2hw121°C 2,5 h w 60°C**® 4,5h w 60°C**) 2hw121°C

0,5hw 130°C 2,0 h w 60°C** 4,0 h w 60°C**) 0,5hw 130°C

1 hw 130°C 2,5 h w 60°C** 4,5 h w 60°C**) 1 hw 130°C
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2hw150°C 3,0 h w 60°C**) 5,0 h w 60°C**) 2hw150°C

2hw175°C 4,0 h w 60°C** 6,0 h w 60°C**) 2hw175°C

* MPPO = modyfikowany tlenek polifenylenu.
*%) Media lotne stosowane sg w temperaturze nieprzekraczajacej 60°C.

Test zastgpczy moze by¢ stosowany pod warunkiem, ze materiat lub wyrob z tworzyw sztucznych nie bedzie ulegat
zmianom w warunkach badania, w przeciwnym razie nalezy zastosowac ptyn modelowy D. W tym celu badang probke
materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych nalezy zanurzy¢ w oliwie z oliwek w dobranych warunkach badania.
W przypadku gdy wlasciwosci fizyczne probki ulegna zmianie (np. nastapi deformacja), materiat lub wyrdb z tworzyw
sztucznych nalezy uznac za nieodpowiedni do zastosowania w tej temperaturze. Jezeli wiasciwosci fizyczne nie ulegng
zmianie, to mozna przeprowadzi¢ odpowiednie badanie z uzyciem nowej probki tego wyrobu z tworzyw sztucznych.

CZESC IV

TESTY ALTERNATYWNE ODNOSZACE SIE DO PLYNOW MODELOWYCH
IMITUJACYCH TLUSZCZ W BADANIACH MIGRACIJI

1. Dopuszcza si¢ wykorzystywanie wynikéw oznaczania migracji z zastosowaniem testow alternatywnych, tak jak po-
dano w niniejszej czesci, wowczas gdy spetnione sg oba z ponizszych warunkow:

1. 1. wyniki uzyskane w badaniu poréwnawczym sg rowne wynikom badania z uzyciem ptynu modelowego D lub sg od
nich wyzsze;

1. 2. warto$¢ migracji w te$cie alternatywnym nie przekracza limitow migracji, po zastosowaniu odpowiednich wspot-
czynnikow redukcji podanych w tabeli 2 zatacznika III do rozporzadzenia nr 10/2011.

Jezeli jeden lub oba z tych warunkéw nie sg spelnione, konieczne jest przeprowadzenie badania migracji z zastosowaniem
pltynu modelowego D.

2. Mozliwe jest odstapienie od badania porownawczego, o ktorym mowa w pkt 1.1, jezeli istniejg inne podstawy nauko-
we §wiadczace o tym, ze wartosci uzyskane w testach alternatywnych sa rowne warto$ciom otrzymanym w badaniu migra-
cji lub sg od nich wigksze.

3. Testy alternatywne

3. 1. Testy alternatywne z lotnymi mediami
W tych testach sg wykorzystywane lotne media, takie jak izooktan albo 95-procentowy etanol, albo inne lotne rozpuszczal-
niki czy mieszaniny rozpuszczalnikow. Testy te sg przeprowadzane w takich warunkach kontaktu, aby zostaty spetnione
warunki, o ktorych mowa w pkt 1.1.

3. 2. Testy ekstrakcyjne
Inne testy, wykorzystujace media o silnej zdolnosci ekstrakcyjnej w bardzo surowych warunkach badania, moga by¢ stoso-

wane, jezeli na podstawie dowodow naukowych powszechnie uznaje si¢, ze wyniki uzyskane z zastosowaniem testow eks-
trakcyjnych sg rowne wynikom otrzymanym w badaniach z wykorzystaniem ptynu modelowego D lub sg od nich wyzsze.



