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SLUZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 24.5.2010.
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Na temelju ¢lanka 17. stavak 2. i ¢lanka 72. Zakona o hrani
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 50/04) i ¢lanka 17. Zakona o
Vijecu ministara Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH",
br. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vijece
ministara Bosne i Hercegovine, na prijedlog Agencije za
sigurnost hrane Bosne i Hercegovine, u suradnji s nadleZnim
tijelima entiteta i Br¢ko Distrikta Bosne i Hercegovine, na 113.
sjednici odrzanoj 21. sijecnja 2010. godine, donijelo je

PRAVILNIK

O PLASTICNIM MATERIJALIMA I PREDMETIMA
NAMIJENJENIM ZA DODIR S HRANOM

DIO PRVI - OPCE ODREDBE

Clanak 1.
(Predmet)

Pravilnikom o plasticnim materijalima i predmetima
namijenjenim za dodir s hranom (u daljnjem tekstu: Pravilnik)
propisuje se uporaba i uvjeti uporabe plasti¢nih materijala,
predmeta i njihovih dijelova namijenjenih za dodir s hranom te
temeljna pravila potrebna za testiranje migracije sastojaka
plasti¢nih materijala i predmeta namijenjenih za dodir s hranom i
utvrduje popis modelnih otopina (simulanata) koji ¢e se koristiti
za testiranje migracije sastojaka plasti¢nih materijala i predmeta
namijenjenih za dodir s hranom.

Clanak 2.
(Definicije)

U smislu ovoga Pravilnika:

a) plastika oznacava organske makromolekularne spojeve
dobivene polimerizacijom, polikondenzacijom, poliadi-
cijom ili bilo kojim drugim slicnim postupkom od
molekula s nizom molekularnom masom ili kemijskom
izmjenom prirodnih makromolekula. Ovim makromole-
kularnim spojevima mogu se dodati druge supstancije ili
tvari;

b) viSeslojni plasti¢ni materijali i predmeti jesu plasti¢ni
materijali i predmeti sastavljeni od dva ili viSe slojeva
materijala, od kojih se svaki sastoji isklju¢ivo od plastike,
aspojeni su zajedno s adhezivima ili na neki drugi nacin;

c) funkcionalne plasti¢ne pregrade jesu pregrade koje se
sastoje od jedne ili viSe slojeva plastike, $to osigurava da
gotovi materijal ili predmet bude u skladu s posebnim
propisom o materijalima i predmetima namijenjenim za
dodir s hranom kao i s odredbama ovoga Pravilnika;

d) nemasna hrana jest hrana za koju su modelske otopine
(simulanti) u migracijskim testovima, osim simulanta D,

navedeni u Aneksu VIII. koji je sastavni dio ovoga
Pravilnika.

Clanak 3.
(Primjena odredaba)
Ovaj Pravilnik primjenjuje se na sljedece plasti¢ne materijale
i predmete koji su, u kona¢nom stanju proizvoda, namijenjeni za
dodirili su dovedeni u dodir s hranom i namijenjeni su za tu svrhu
(u daljnjem tekstu: plasti¢ni materijali i predmeti):
a) materijali i predmeti i njihovi dijelovi koji se sastoje
iskljucivo od plastike;
b) viSeslojni plasti¢ni materijali i predmeti;
c) plasti¢ni slojevi ili plasticni premazi, oblikovana brtvila
za poklopce koja su zajedno sastavljena od dva ili vise
slojeva razli¢itih vrsta materijala.

Clanak 4.
(Materijali i predmeti koji se ne smatraju plastikom)

U smislu odredaba ovoga Pravilnika, plastikom se ne
smatraju:

a) lakirani ili nelakirani regenerirani celulozni film, ureden
posebnim propisom o materijalima i predmetima
nacinjenim od regeneriranog celuloznog filma
namijenjenog za dodir s hranom;

b) elastomeri i prirodna i sinteticka guma;

c) papir i karton, bilo da su modificirani dodatkom plastike
ili ne;

d) povrsinske obloge dobivene od:

1) parafinskih voskova, ukljucujué¢i sinteticke
parafinske voskove i/ili mikrokristalne voskove,

2) mjeSavine jednog voska s drugim navedene u
alineji 1) ove tocke i/ili s plastikom,

e) ionskoizmjenjivacke smole;

f) silikoni.

Clanak 5.
(Izuzeci od primjene)

Ne dovoded¢i u pitanje odredbe ¢lanka 3. tocke c), ovaj
Pravilnik nece se primjenjivati na materijale i predmete koji se
sastoje od dva ili viSe slojeva, od kojih se jedan ili vi$e njih ne
sastoje iskljucivo od plastike, ¢ak i ako se onaj koji je namijenjen
za dolazak u neposredan dodir s hranom sastoji isklju¢ivo od
plastike.

Clanak 6.
(Dopustene koli¢ine)

(1) Plasti¢ni materijali i predmeti ne smiju prenijeti svoje
sastojke na hranu u koli¢ini koja premaSuje 60 miligrama
sastojaka po kilogramu hrane ili simulantu hrane (mg/kg)
(ukupna granica migracije).

(2) Medutim ova granica iznosi 10 miligrama po Cetvornom
decimetru povriine materijala ili predmeta (mg/dm?) u
sljede¢im slucajevima:

a) predmeti koji su spremnici (kontejneri) ili su sli¢ni
spremnicima ili se mogu napuniti, kapaciteta manjeg od
500 mililitara (ml) ili ve¢eg od 10 litara (1);

b) list, folija ili drugi materijal ili predmeti koji se ne mogu
napuniti i za koje je neizvodivo procjenjivanje veze
izmedu povrsSine takvog materijala ili predmeta i koli¢ine
hrane s kojom je u dodiru.

(3) Za plasti¢ne materijale i predmete namijenjene za dodir ili
koji su ve¢ u dodiru s hranom za dojencad i malu djecu,
kako je to odredeno posebnim propisima, ukupna granica
migracije uvijek mora biti 60 mg/kg.

Clanak 7.
(Koristenje monomera)

(1) Samo monomeri i druge pocetne tvari iz Dijela 1. Aneksa II.,
koji je sastavni dio ovoga Pravilnika, mogu se koristiti za
proizvodnju plasticnih materijala i predmeta na koje se
odnose ograni¢enja koja su u njemu navedena.

(2) Iznimno od stavka (1) ovoga ¢lanka, monomeri i druge
pocetne tvari navedene u Dijelu 2. Aneksa II. Pravilnika,
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mogu se nastaviti koristiti dvije godine nakon datuma
usvajanja ovoga Pravilnika.

Clanak 8.
(Moguénost izmjene popisa monomera)
Popis odobrenih monomera i drugih pocetnih tvari u Dijelu
1. Aneksa II. Pravilnika moZe se izmijeniti:

a) dodavanjem tvari navedenih u Dijelu 2. Aneksa IL
Pravilnika;

b) uvrStavanjem "novih tvari", tj. supstancija koje nisu
navedene niti u Dijelu 1. niti u Dijelu 2. Aneksa II. ovoga
Pravilnika, kako je to propisano posebnim propisom.

Clanak 9.
(Monomeri koji nisu uvrsteni u popise)

Popisi dani u dijelovima 1. i 2. Aneksa II. Pravilnika jo§
uvijek ne sadrZze monomere i druge pocetne tvari koje se koriste
samo u proizvodnji:

a) povrSinskih obloga dobivenih od smolastih ili
polimeriziranih proizvoda u tekuéem, praskastom ili
disperzivnom stanju, poput lakova, boja itd.,

b) epoksidnih smola,

¢) adheziva i promotora adhezije,

d) tiskarske tinte.

Clanak 10.
(Popis aditiva)

(1) Popis aditiva koji se mogu koristiti u proizvodnji plasti¢nih
materijala i predmeta, zajedno s ogranienjima i/ili
specifikacijama o njihovoj uporabi, utvrdena je u Aneksu IIL.
koji je sastavni dio ovoga Pravilnika.

(2) Svi aditivi koji nisu uvrSteni u popis aditiva iz Aneksa III.
Pravilnika mogu se, na temelju propisa o prehrambenim
aditivima, koristiti najdulje do tri godine od dana stupanja na
snagu ovoga Pravilnika.

(3) Za aditive navedene u Dijelu 2. Aneksa III. Pravilnika
verifikacija sukladnosti s posebnim migracijskim granicama
u simulantu D ili u testhom mediju alternativnih testova,
kako je to odredeno u c¢lanku 18. stavku (3) ovoga
Pravilnika, primjenjivat ¢e se 12 mjeseci od dana stupanja na
snagu ovoga Pravilnika.

Clanak 11.
(Aditivi koji nisu uvrsteni u popise)
U popise iz dijelova 1. i 2. Aneksa III. Pravilnika joS$ uvijek
nisu uvrsteni sljede¢i aditivi:
a) aditivi koji se koriste samo u proizvodnji:
1) povrsinskih obloga dobivenih od smolastih ili
polimeriziranih proizvoda u tekucem, praskastom
ili disperzivnom stanju, poput glazura, lakova i
boja;
2) epoksidnih smola;
3) adheziva i promotora adhezije;
4) tiskarske tinte;
b) Dboje;
c) otapala.

Clanak 12.
(Aditivi u brtvilima za poklopce)

Za KkoriStenje aditiva u proizvodnji plasti¢nih slojeva ili
plasti¢nih premaza na poklopcima iz ¢lanka 3. tocke c) ovoga
Pravilnika primjenjivat e se sljedeca pravila:

a) zaaditive navedene u Aneksu III. Pravilnika, ograni¢enja

i/ili specifikacije njihove uporabe dane u tom Aneksu
primjenjivat ¢e se bez utjecaja na ¢lanak 10. stavak (3)
ovoga Pravilnika;

b) kao odstupanja od ¢lanka 10. stavka (1) ovoga Pravilnika,

aditivi koji nisu navedeni u Aneksu III. Pravilnika mogu
se koristiti do daljnje provjere, na temelju propisa o
prehrambenim aditivima.

Clanak 13.
(PPA)

Za koriStenje aditiva koji isklju¢ivo djeluju kao
polimerizacijska pomo¢na sredstava u proizvodnji, a nisu
namijenjeni za ostanak u gotovome predmetu (u daljnjem u
tekstu: PPA), u proizvodnji plasti¢nih materijala i predmeta
primjenjuju se sljedeca pravila:

a) za PPA koji su navedeni u Aneksu III. Pravilnika,

ograniCenja i/ili specifikacije njihove uporabe dane u
Aneksu III. primjenjuju se bez utjecaja na ¢lanak 10.
stavak(3) ovoga Pravilnika;

b) kao odstupanje od ¢lanka 10. stavka (1) ovoga Pravilnika,
PPA koji nisu navedeni u Aneksu III. ovome Pravilniku
mogu se koristiti do daljnje provjere, na temelju posebnih
propisa.

Clanak 14.
(Koristenje azodikarbonamida)

U proizvodnji plasticnih materijala i predmeta zabranjeno je
koristiti azodikarbonamide, ref. broj 36640 (CAS broj 000123-77-3).
Clanak 15.

(Bakterijska fermentacija)

Samo proizvodi dobiveni bakterijskom fermentacijom
navedeni u Dodaku IV., koji je sastavni dio ovoga Pravilnika,
mogu se uporabiti za dodir s hranom.

Clanak 16.
(Migracija aditiva i aroma)
(1) Prehrambeni aditivi i arome za uporabu u hrani, regulirani

posebnim propisima, ne smiju migrirati u:

a) hranu u koli¢inama koje bi imale tehnolosku funkciju u
krajnjem prehrambenom proizvodu;

b) hranu za koju je odobrena njihova uporaba kao
prehrambenih aditiva ili aroma u koli¢inama koje
premasuju najniza ogranifenja predvidena posebnim
propisima o prehrambenim aditivima i aromama ili
¢lankom 10. ovoga Pravilnika;

¢) hranu za koju nije odobrena njihova uporaba kao
prehrambenih aditiva ili aroma u koli¢inama koje
premasuju ogranicenja utvrdena u ¢lanku 10. ovoga
Pravilnika.

(2) U fazama stavljanja na trzZiSte, osim faze maloprodaje,
plasti¢ni materijali i predmeti namijenjeni za dolazak u dodir

s hranom i koji sadrZe aditive spomenute u stavku (1) ovoga

¢lanka moraju biti popraceni izjavom o sukladnosti koja

sadrzi podatke spomenute u ¢lanku 23. ovoga Pravilnika.

Clanak 17.
(Opce i ostale specifikacije)

(1) Opce specifikacije koje se odnose na plasti¢ne materijale i
predmete utvrdene su u Dijelu 1. Aneksa V. koji je sastavni
dio ovoga Pravilnika.

(2) Ostale specifikacije koje se odnose na pojedine tvari iz
aneksa IL., III. i IV. Pravilnika utvrdene su u Dijelu 2.
Aneksa V. Pravilnika.

(3) Znacenje brojeva u zagradama iz stupca "Ogranienja ifili
specifikacije" objaSnjeno je u Aneksu VI. koji je sastavni dio
ovoga Pravilnika.

Clanak 18.
(Migracije)

(1) Razine ukupne i posebne migracije sastojaka materijala i
predmeta u ili na hranu ili simulante hrane ne smiju
premaSivati granice utvrdene ovim Pravilnikom ili bilo
kojim drugim relevantnim posebnim propisima.

(2) Verifikacija sukladnosti migracije u hranu s migracijskim
granicama provodi se pod najekstremnijim vremenskim i
temperaturnim uvjetima koji se mogu predvidjeti pri stvarnoj
uporabi.

(3) Verifikacija sukladnosti migracije u hranu s migracijskim
granicama provodi se koriStenjem konvencionalnih
migracijskih testova, ¢ija su temeljna pravila utvrdena u
Aneksu VILI. koji je sastavni dio ovoga Pravilnika.



Broj42 - Stranica 32

SLUZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 24.5.2010.

Clanak 19.
(Simulanti)

Za popise tvari ili materijala ¢ije je koriStenje odobreno,
iskljuCujuéi sve ostale, gdje to odgovara, mogu se utvrditi
postupci testiranja migracije odredenih sastojaka plasticnih
materijala i predmeta koji se razlikuju od onih navedenih u
Aneksu VIIL, koji je sastavni dio ovoga Pravilnika.

Clanak 20.
(Specifi¢ne migracijske granice)

(1) Specifi¢ne migracijske granice u popisima iz aneksa II. i III.
Pravilnika izraZene su u mg/kg. Takve se granice izrazavaju
u mg/dm? u sljede¢im slu¢ajevima:

a) predmeti koji su spremnici (kontejneri) ili su sli¢ni
spremnicima ili se mogu napuniti, kapaciteta manjeg od
500 ml ili veceg od 10 I;

b) list, film ili drugi materijal ili predmeti koji ne mogu biti
napunjeni ili za koje je neprakti¢no procijeniti omjer
izmedu povrSine tog materijala ili predmeta i koli¢ine
hrane u dodiru s njim.

(2) U slu¢ajevima iz stavka (1) ovoga €lanka granice utvrdene u
dodacima II. i ITI. Pravilniku, izraZene u mg/kg, dijele se s
uobicajenim faktorom konverzije 6 kako bi se mogli izraziti
u mg/dm?,

(3) Za plasticne materijale i predmete namijenjene za dodir ili
koji su ve¢ u dodiru s hranom za dojencad i malu djecu,
SML ¢e se uvijek primjenjivati u mg/kg.

Clanak 21.
(Viseslojni plasti¢ni materijali i predmeti)

(1) U viSeslojnom plasticnom materijalu ili predmetu sastav
svakog plasticnog sloja treba biti u skladu s ovim
Pravilnikom.

(2) Iznimno od stavka (1) ovoga clanka, sloj koji nije u
neposrednom dodiru s hranom i odvojen je od hrane
funkcionalnom plasticnom pregradom moZe omogucditi da
gotovi materijal ili predmet koji je usuglasen s posebnim i

ukupnim  migracijskim  granicama odredenim ovim
Pravilnikom:
a) nije u skladu s ograniCenjima i specifikacijama

postavljenim ovim Pravinikom;

b) bude proizveden s tvarima koje nisu sadrZane u ovome
Pravilniku.

(3) Migracija tvari iz stavka (2) tocke b) ovoga ¢lanka u hrani ili
simulantu ne smije premasiti 0,01 mg/kg mjereno
statistickom to¢no$¢u metodom analize u skladu s posebnim
propisima o sluzbenim kontrolama hrane. Ova granica uvijek
se izrazava kao koncentracija u hrani ili simulantima.
Primjenjuje se za grupu spojeva ako su strukturalno i
toksikoloski povezani, naroCito za izomere ili spojeve s
istom vaze¢om funkcionalnom grupom i ukljucuje i moguci
povratni prijenos.

(4) Tvari iz stavka (2) to¢ke b) ovoga ¢lanka nee pripadati
nijednoj od sljedecih kategorija:

a) tvari dokazano ili sumnjivo svrstane u kancerogene,
mutagene ili toksicne za reprodukciju, u skladu s
posebnim propisima o klasifikaciji, pakiranju i
etiketiranju opasnih tvari,

b) tvari svrstane po kriteriju vlastite odgovornosti u
kancerogene, mutagene ili toksicne za reprodukciju, u
skladu s posebnim propisima o klasifikaciji, pakiranju i
etiketiranju opasnih tvari.

Clanak 22.
(Potvrdivanje sukladnosti)

(1) Sukladnost s migracijskim granicama potvrduje se u skladu s
odrebama ¢l. 18. 1 19. Aneksa I. Pravilnika.

(2) Potvrdivanje sukladnosti sa specifi¢nim migracijskim grani-
cama propisanim u stavku (1) ovoga c¢lanka nije obvezno
ako vrijednost odredivanja ukupne migracije implicira da
nisu premasene specifine migracijske granice koje se
spominju u tom stavku.

(3) Potvrdivanje sukladnosti sa specifi¢nim migracijskim grani-
cama propisanim u stavku (1) ovoga c¢lanka nije obvezno
ako se moZe utvrditi, pretpostavljaju¢i potpunu migraciju
rezidualne tvari u materijalu ili predmetu, da nije moguce
premasiti specifi¢nu granicu migracije.

(4) Potvrdivanje sukladnosti sa specificnim migracijskim
granicama propisanim u stavku (1) ovoga ¢lanka moZe se
osigurati odredivanjem koli¢ine tvari u gotovome materijalu
ili predmetu, pod uvjetom da je utvrden odnos izmedu te
koli¢ine i vrijednosti specificne migracije tvari bilo
adekvatnim ekperimentom ili primjenom opceprihvacenih
modela difuzije utemeljenim na znanstvenim dokazima. Da
bi se dokazala neuskladenost materijala ili predmeta,
obvezno je potvrditi procijenjenu vrijednost migracije
eksperimentalnim testiranjem.

(5) Bez obzira na stavak (1) ovoga ¢lanka, za ftalate (ref. broj
74640, 74880, 74560, 75100, 75105) navedene u Dijelu 1.
Aneksa III. Pravilnika potrebno je potvrditi SML samo u
simulantima hrane. Medutim, SML se moZe potvrditi u hrani
u slucaju kada hrana jo$ nije bila u dodiru s materijalom ili
predmetom a prethodno je ispitana na ftalate i razina nije
statisticki znacajna ili je viSa od ili jednaka granici
kvantifikacije.

Clanak 23.
(Izjava o sukladnosti)

(1) U fazama stavljanja na trZiSte, osim faze maloprodaje,
plasti¢ni materijali i predmeti namijenjeni za dodir s hranom
moraju biti popradeni pismenom izjavom o sukladnosti s
posebnim  propisom o materijalima i predmetima
namijenjenim za dodir s hranom.

(2) Izjavu iz stavka (1) ovoga clanka, koja sadrZi podatke
navedene u Aneksu VILa. koji je sastavni dio ovoga
Pravilnika, izdaje proizvodac ili uvoznik registriran u Bosni i
Hercegovini.

(3) Proizvoda¢ ili uvoznik duzan je, na zahtjev, predociti
nadleznim tijelima odgovarajuu dokumentaciju koja
pokazuje da su materijali i predmeti kao i tvari namijenjene
za proizvodnju tih materijala i predmeta u skladu sa
zahtjevima ovoga Pravilnika.

(4) Dokumentacija iz stavka (3) ovoga ¢lanka mora sadrzavati
uvjete i rezultate testiranja, izracun, druge analize i dokaz o
sigurnosti ili zakljuc¢ak o sukladnosti.

DIO DRUGI - PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 24.
(Sluzbene kontrole i inspekcijski nadzor)

SluZzbene kontrole i inspekcijski nadzor nad provedbom
ovoga Pravilnika provodit ée se na nacin kako je to propisano
vazeéim propisima.

Clanak 25.
(Stupanje na snagu)

Ovaj Pravilnik stupana snagu osmoga dana od dana objave u

"Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj114/10 Predsjedatelj
21. sijecnja 2010. godine Vijeca ministara BiH
Sarajevo Dr. Nikola Spiri¢, v. r.

ANEKS L.
DALJNJE ODREDBE KOJE SE PRIMJENJUJU PRI
PROVJERI SUKLADNOSTI S MIGRACIJSKIM
GRANICAMA

POGLAVLJE L. Op¢e odredbe

(1) Pri usporedbi rezultata migracijskih testova specificiranih u
Aneksu VII. ovoga Pravilnika uobicajeno bi trebalo uzeti
kao prvo specifi¢nu teZinu svih simulanata. Miligrami tvari
ili tvari otpustenih po litri simulanta (mg/1) tako ¢e numericki
odgovarati miligramima tvari ili tvarl otpustenih po
kilogramu simulanta i, uzimaju¢i u obzir odredbe ovoga
Pravilnika kojima se utvrduje popis simulanata koji ¢e se
koristiti za testiranje migracije plasticnih materijala i
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predmeta namijenjenih za dodir s hranom, miligramima tvari
ili tvari otpustenih po kilogramu hrane.

(2) Kada se migracijski testovi provode na uzorcima uzetim od
materijala ili predmeta ili na uzorcima proizvedenim za tu
svrhu, a koli¢ine hrane ili simulanta stavljenog u dodir s tim
uzorkom razlikuju se od onih koje se koriste u stvarnim
uvjetima pod kojima se materijal ili predmet rabi, dobivene
rezultate potrebno je ispraviti primjenom sljedece formule:

M =""% 1000
a q
Gdje je:

M - migracija u mg/kg;

m masa u mg tvari koju otpusti uzorak odredena
migracijskim testom;

a; povrsina u dm uzorka u dodiru s hranom ili simulantom
tijekom migracijskog testa;

a, povrSina u dm materijala ili predmeta u stvarnim
uvjetima uporabe;

q koli¢ina u gramima hrane u dodiru s materijalom ili
predmetom u stvarnim uvjetima uporabe.

(2a)Korekcija specifiéne migracije u hrani koja sadrzi vise od
20% masti s faktorom redukcije masti - FRF (eng. Fat Re-
duction Factor):

Faktor redukcije masti (FRF) je faktor izmedu 11 5 te njime

treba podijeliti izmjerenu migraciju lipofilnih tvari u masnoj

hrani ili simulantu D i njegove zamjene prije usporedbe sa

specificnim migracijskim granicama.

Opca pravila

Tvari koje se smatraju lipofili¢nim za primjenu FRF-a
navedene su u Aneksu IV.a. ovoga Pravilnika. Specifi¢na
migracija za lipofili¢ne tvari u mg/kg (M) korigira se vrijedno§éu

FRF-aizmedu 115 (Mpp). Sljedece formule primjenjuju se prije

usporedbe s vazeéim propisanim granicama:

Mgrr = M/FRF i

FRF = (g masnoée u hrani/kg hrane)/200 = (% masnoée x 5)/100

Ova korekcija FRF-om nije primjenjiva u sljedeéim
slu¢ajevima:

a) kada je materijal ili predmet ve¢ u dodiru ili je namijenjen

za dolazak u dodir s hranom koja sadrzi manje od 20%
masnoce;

b) kada je materijal ili predmet ve¢ namijenjen za dolazak u
dodir s hranom za dojen¢ad i malu djecu, Sto je utvrdeno
posebnim propisima;

¢) za tvari na popisima u dodacima II i IIl. koje imaju
ograni¢enje u stupcu (4) SML=ND ili tvari koje nisu
navedene a koriste se sa zadnje strane funkcionalne
plasti¢ne pregrade s granicom migracije od 0,01 mg/kg;

d) zamaterijale i predmete za koje je neprakti¢no procijeniti
odnos izmedu povrsine i koli¢ine hrane s kojom su u
dodiru, primjerice zbog njihovog oblika ili uporabe,
migracija se izraCunava koristenjem uobicajenog faktora
konverzije povr§ina/masa od 6 dm? /kg.

Korekcija FRF-om primjenjiva je pod odredenim uvjetima u

sljedecem slucaju:

Za spremnike (kontejnere) i druge predmete za punjenje
kapaciteta manjeg od 500 mililitara ili ve¢eg od 10 litara i za
listove i folije u dodiru s hranom koji sadrze viSe od 20%
masnoce, bilo da je migracija izracunata kao koncentracija u
hrani ili simulantu hrane (mg/kg) i ispravljena FRF-om ili je
ponovno izracunata kao mg/dm” bez primjene FRF-a. Ako je
jedna od dviju vrijednosti niza od SML-a, materijal ili predmet
smatra se uskladenim.

Primjena FRF-a ne smije dovesti do toga da specificna
migracija prelazi sveobuhvatnu granicu migracije.
(2b)Korekcija specifi¢ne migracije u simulantu D:

Specificna migracija lipofilnih tvari u simulantu D i

njegovim zamjenama treba biti ispravljena sljedecim

faktorima:

a) faktor redukcije naveden u tocki 3. Aneksa VIII. ovoga

Pravilnika, u daljnjem tekstu nazvan simulant D
redukcijski faktor (DRF).
DRF se ne smije primjenjivati kada je specificna
migracija u simulantu D veca od 80% sadrzaja tvari u
gotovome materijalu ili predmetu (primjerice tanke
folije). Znanstveni i eksperimentalni dokazi (primjerice
testiranje najkriticnije hrane) nuzni su za odredivanje
primjenjivosti DRF-a. Takoder nije primjenjiv za tvari na
popisu koje imaju ograni¢enje u stupcu (4) SML=ND ili
za tvari koje nisu navedene a koriste se sa zadnje strane
funkcionalne plasti¢ne pregrade, s granicom migracije od
0,01 mg/kg.

b) FRF je primjenjiv za migraciju u simulantima jer
osigurava da je poznat sadrzaj masnoce u hrani koja e biti
upakirana, s tim da su ispunjeni zahtjevi iz tocke 2.a.

c¢) Ukupni redukcijski faktor (TRF) je faktor maksimalne
vrijednosti 5 s kojim se dijeli mjerena specifi¢na migracija
u simulantu D ili zamjeni prije usporedbe s vazecom
propisanom granicom. To je dobiveno mnoZenjem
DRF-a s FRF-om, kada su oba faktora primjenjiva.

(3) Migracija se odreduje na materijalu ili predmetu ili, ako je to
neprakti¢no, uzorcima uzetim iz materijala ili predmeta ili,
gdje to odgovara, reprezentativnim uzorcima za taj materijal
ili predmet.

Uzorak se stavlja u dodir s hranom ili simulantom na nacin

koji odgovara uvjetima kontakta u stvarnoj uporabi. U tu

svrhu test se izvodi tako da u dodir s hranom ili simulantom

dodu samo oni dijelovi uzorka koji su namijenjeni za dodir s

hranom u stvarnoj uporabi. Ovaj je uvjet posebno vazan

kada se radi o materijalima i predmetima koji se sastoje od
nekoliko slojeva, zatvara¢ima itd.

Migracijsko testiranje c¢epova, brtvila, zapusaca i sli¢nih

sprava za pecalenje provodi se na tim predmetima

primjenjujuéi ih na spremnike (kontejnere) za koje su i

namijenjeni i na na¢in koji odgovara uvjetima zatvaranja pri

uobicajenoj ili predvidljivoj uporabi.

U svim uvjetima dozvoljeno je dokazivati sukladnost s

migracijskim granicama izvodenjem stroZijeg testa.

(4) Sukladno odredbama ¢lanka 22. ovoga Pravilnika, uzorak
materijala ili predmeta stavlja se u dodir s hranom ili
odgovarajuéim simulantom na vrijeme i pri temperaturi
odabranima da odgovaraju uvjetima kontakta u stvarnoj
uporabi, u skladu s odredbama utvrdenim ovim Pravilnikom.
Na isteku propisanog vremena, na hrani ili simulantu
analiticki se odreduje ukupna koli¢ina tvari (sveobuhvatna
migracija) ifili specifi¢cna koli¢ina jedne ili viSe tvari
(specifi¢na migracija) koju uzorak otpusti.

(5) Kada je materijal ili predmet namijenjen za viSestruki
dolazak u dodir s hranom, migracijski test ili testovi provode
se tri puta na istom uzorku sukladno odredbama ovoga
Pravilnika, koriste¢i svaki puta novi uzorak hrane ili
simulanta. Njegova se sukladnost provjerava na temelju
razine migracije dobivene tre¢im testom. Medutim, ako
postoji konac¢an dokaz da se razina migracije ne povecava u
drugom i treCem testu i ako migracijska razina/razine nisu

remasene na prvom testu, daljnje testiranje nije potrebno.

(5a)Cepovi, poklopci, brtvila, zapus$aci i drugi sli¢ni predmeti za
hermeti¢no zatvaranje:

a) Ako je poznatanjihova namjena, ovi predmeti trebaju biti
testirani primjenjujuci ih na spremnike (kontejnere) za
koje su namijenjeni, pod uvjetima zatvaranja koji
odgovaraju uobicajenoj ili predvidljivoj uporabi.
Pretpostavlja se da su ovi predmeti u dodiru s koli¢inom
hrane punjenja za spremnik. Rezultati se izraZavaju u
mg/kg ili mg/dm? u skladu s odredbama &l. 6. i 20. ovoga
Pravilnika, uzimajuc¢i u obzir cijelu kontaktnu povr§inu
predmeta za hermeti¢no zatvaranje i spremnika.

b) Ako je nepoznata njihova namjena, ovi se predmeti
testiraju zasebnim testovima i rezultat se izraZzava u
mg/predmet. Dobivena se vrijednost dodaje, ako to
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odgovara, koli¢ini migracije sa spremnika za koji je
namijenjen.

POGLAVLJE II. Posebne odredbe koje se odnose na

sveobuhvatnu migraciju

(1) U slucaju koriStenja vodenih simulanata specificiranih ovim
Pravilnikom, ukupna koli¢ina tvari koju otpusta uzorak moze
se analiti¢ki odredivati isparavanjem simulanta i vaganjem
rezidue.

U slucaju koriStenja proc¢iS¢enog maslinovog ulja ili njegove
zamjene, moZze se pratiti dolje navedeni postupak.

Uzorak materijala ili predmeta vaZze se prije i poslije
kontakta sa simulantom. Simulant kojega je apsorbirao
uzorak se ekstrahira i kvantitativno odreduje. Dobivena
koli¢ina simulanta oduzima se od teZine uzorka izmjerene
nakon kontakta sa simulantom. Razlika izmedu pocetne i
korektirane  krajnje teZine predstavlja sveobuhvatnu
migraciju uzorka koji se odreduje.

Kada je materijal ili predmet namijenjen za viSestruki
dolazak u dodir s hranom, a tehnicki je nemoguce provesti
test opisan u Poglavlju I. stavku (5) ovoga Aneksa,
prihvatljive su modifikacije toga testa, pod uvjetom da je
moguce odrediti razinu migracije tijekom treceg testa. Jedna
od mogucih modifikacija opisana je u nastavku.

Test se provodi na tri identicna uzorka materijala ili
predmeta. Jedan od njih podvrgava se odgovarajuem testu i
odreduje se sveobuhvatna migracija (M;). Drugi i treci
uzorak podvrgavaju se istim temperaturnim uvjetima, ali je
vrijeme kontakta dva i tri puta dulje od specificiranog i u oba
se slu¢aja odreduje sveobuhvatna migracija (M, odnosno
M;).

Materijal ili predmet smatrat ¢e se sukladnim ako M ili M -
M, ne prelaze granicu sveobuhvatne migracije.

(2) Materijal ili predmet koji prijede granicu sveobuhvatne
migracije za iznos koji je manji od dolje navedenog
analitickog odstupanja treba smatrati sukladnim s ovim
Pravilnikom.

Postivaju se sljedeca analiticka odstupanja:

a) 20 mg/kg ili 3 mg/dm® u migracijskim testovima s
prociséenim maslinovim uljem ili zamjenama,

b) 12 mg/kgili 2 mg/dm? u migracijskim testovima s drugim
simulantima koji se spominju u ovome Pravilniku.

(3) Migracijski testovi za koje se koristi pro¢i§¢eno maslinovo
ulje ili zamjene radi provjere sukladnosti s granicom
sveobuhvatne migracije nece se provoditi u slucajevima kada
postoji ¢vrst dokaz da specificirana analiticka metoda nije
prikladna s tehni¢kog stanovista.

U svakom takvom slucaju, za tvari koje su otpustene od
granica specifi¢ne migracije ili drugih ogranicenja iz popisa
u Aneksu II. ovoga Pravilnika primjenjuje se op¢a granica
specificne migracije u vrijednosti od 60 mg/kg ili 10
mg/dm?2, ovisno o sludaju. Medutim, zbroj svih odredenih
specifi¢nih migracija ne smije prelaziti granicu sveobuhvatne
migracije.

ANEKS II. 5
POPIS MONOMERA I DRUGIH POCETNIH TVARI
KOJE SE MOGU KORISTITI U PROIZVODNJI
PLASTICNIH MATERIJALA I PREDMETA

UvoD
(1) Ovaj Aneks sadrzi popis monomera ili drugih pocetnih tvari.

Popis obuhvaca:

a) tvari koje se podvrgavaju polimerizaciji, §to ukljucuje
polikondenzaciju, poliadiciju ili bilo koji drugi sli¢an
proces, da bi proizvele makromolekule,

b) prirodne ili sinteticke makromolekularne tvari koje se
koriste u proizvodnji modificiranih makromolekula, ako
u popis nisu uvrSteni monomeri ili druge pocetne tvari
potrebne za njihovu sintezu,

c) tvari koje se koriste za modifikaciju postojecih prirodnih
ili sintetickih makromolekularnih tvari.

(2) Sljedece tvari nisu sadrzane ¢ak i u sluc¢aju kada se namjerno

koriste i kada su odobrene:

a) soli (ukljucujuci dvostruke soli i kisele soli) aluminija,
amonijaka, kalcija, Zeljeza, magnezija, kalija i natrija
odobrenih kiselina, fenola ili alkohola. Medutim nazivi
koji sadrze rije¢i: "... kiselina(e), soli" nalaze se na
popisima ako odgovarajuca slobodna kiselina ili kiseline
nije ili nisu navedene;

b) soli (ukljucuju¢i dvostruke soli i kisele soli) cinka
odobrenih kiselina, fenola ili alkohola. Za ove soli vazi
grupni SML = 25 mg/kg (izrazeno kao Zn). Isto
ogranicenje za Zn primjenjuje se i na:

1) tvari ¢iji naziv sadrzi rijeci: "... kiselina(e), soli"
koje se nalaze u popisima, ukoliko odgovarajucéa
slobodnakiselina ili kiseline nije ili nisu navedene,

2) tvari koje se spominju u napomeni 38. Aneksa VI.
ovoga Pravilnika.

(3) Popisom takoder nisu obuhvacene sljedece tvari, iako one

mogu biti prisutne:

a) tvari koje mogu biti prisutne u krajnjem proizvodu kao:
1) necistoca u koriStenim tvarima,

2) prijelazni proizvodi reakcije,
3) proizvodi raspadanja;

b) oligomerii prirodne ili sinteticke makromolekularne tvari
kao i njihove mjeSavine, ako su u popis uvrSteni
monomeri ili druge pocetne tvari potrebne za njihovu
sintezu;

c) mjesavine odobrenih tvari.

Materijali i predmeti koji sadrZe tvari navedene u toc. a), b) i

¢) moraju biti u skladu s posebnim propisom o materijalima i

predmetima namijenjenim za dodir s hranom.

(4) Tvari moraju biti dobre tehnicke kvalitete po pitanju kriterija

Cistoce.

(5) Popis sadrzi sljedece podatke:

a) stupac 1 (ref. br.): EEC materijala za pakiranje tvari s
popisa,

b) stupac 2 (CAS br.): registarski broj Sluzbe kemijskih
abstrakta (eng. Chemical Abstracts Service - CAS),

c) stupac 3 (naziv): kemijski naziv,

d) stupac 4 (ogranienja i/ili specifikacije): mogu
ukljucivati:

1) granicu specifi¢ne migracije (SML),

2) najvecu dopustenu koliinu tvari u gotovome
materijalu ili predmetu (QM),

3) mnajvecu dopustenu koliinu tvari u gotovome
materijalu ili predmetu izrazenu u mg po 6 dm2
povrsine u dodiru s hranom (QMA),

4) bilo koje drugo posebno navedeno ogranicenje,

5) bilokakve specifikacije u vezi s tvari ili polimerom.

(6) Ako tvar koja je na popisu kao pojedinaéni spoj takoder

pokrivena opéim terminom, na tu se tvar primjenjuju
ogranic¢enja navedena za pojedinac¢ni spoj.

(7) Ako postoji bilo kakvo neslaganje izmedu CAS broja i

kemijskog naziva, kemijski naziv ima prednost nad CAS
brojem. Ako postoji neslaganje izmedu CAS broja zapisanog
u EINEC-u i u CAS registru, primjenjuje se CAS broj u
CAS registru.

(8) U stupcu 4 koristi se nekoliko kratica ili izraza koji imaju

sljedeca znaCenja:

DL = granica detekcije analitiCke metode;

FP = gotovi materijal ili predmet;

NCO = udio izocijanata;

ND = nemjerivo. U svrhu ovoga Pravilnika, "nemjerivo"
zna¢i da tvar ne bi trebala biti detektirana validiranom
metodom analize koja je treba detektirati pri specificiranoj
granici detekcije (DL). Ako trenuta¢no nema takve metode,
moze se Kkoristiti analiticka metoda s odgovarajuéim
karakteristikama ucinka pri utvrdenoj granici detekcije, dok
se ne razvije priznata metoda;
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QM = Najveca dopustena koli¢ina "rezidualne" tvari u
materijalu ili predmetu. U svrhu ovoga Pravilnika, koli¢ina
tvari u materijalu ili predmetu odreduje se validiranom
metodom analize. Ako trenuta¢no nema takve metode, moze
se  koristiti  analiticka metoda s  odgovarajuéim
karakteristikama ucinka pri utvrdenoj granici detekcije, dok
se ne razvije priznata metoda;

QM(T) = Najveca dopustena koli¢ina "rezidualne" tvari u
materijalu ili predmetu izraZena kao ukupan udio ili ukupno
navedene tvari. U svrhu ovoga Pravilnika, koli¢ina tvari u
materijalu ili predmetu odreduje se validiranom metodom
analize. Ako trenutatno nema takve metode, moZe se
koristiti analiticka metoda s odgovaraju¢im karakteristikama
ucinka pri utvrdenoj granici detekcije, dok se ne razvije
priznata metoda;

QMA= Najveéa dopustena koli¢ina "rezidualne" tvari u
gotovome materijalu ili predmetu izraZena u mg po 6 dm?
povrsine u kontaktu s hranom. U svrhu ovoga Pravilnika,
koli¢ina tvari u materijalu ili predmetu odreduje se
validiranom metodom analize. Ako trenuta¢no nema takve

metode, moZe se koristiti analiticka metoda s odgovaraju¢im
karakteristikama ucinka pri utvrdenoj granici detekcije, dok
se ne razvije priznata metoda;

QMA(T) = Najveca dopustena koli¢ina "rezidualne" tvari u
materijalu ili predmetu izraZena u mg ukupnog danog dijela
ili tvari po 6 dm? povrsine u kontaktu s hranom. U svrhu
ovoga Pravilnika, koli¢inu tvari na povrSini materijala ili
predmeta treba odredivati validiranom metodom analize.
Ako trenutano nema takve metode, moze se koristiti
analiticka metoda s odgovarajuéim karakteristikama ucinka
pri

SMI(T) = Granica specificne migracije u hrani ili u
simulantu hrane izraZena kao ukupni udjel ili ukupno
navedene tvari. U svrhu ovoga Pravilnika, specifi¢nu
migraciju tvari treba odredivati validiranom metodom
analize. Ako trenutatno nema takve metode, mozZe se
koristiti analiticka metoda s odgovaraju¢im karakteristikama
ucinka pri utvrdenom granici detekcije, dok se ne razvije
priznata metoda.
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ANEKS III.
NEPOTPUN POPIS ADITIVA KOJI SE MOGU
KORISTITI U PROIZVODNJI PLASTICNIH
MATERIJALA I PREDMETA

UvOD

¢

2

Ovaj Aneks sadrZi popise:

a) tvari koje su inkorporirane u plastiku da bi postigle
tehnicki efekt u gotovome proizvodu, ukljucujuci
polimerne aditive, ¢ija je namjena da budu u gotovim
predmetima;

b) tvari koje se koriste da bi osigurale odgovaraju¢i medij u
kojem bi se provodila polimerizacija.

U svrhu ovoga Aneksa, tvari koje se spominju u to€. a) i b)

ovoga stavka u daljnjem se tekstu nazivaju aditivi.

U svrhu ovoga Aneksa, polimerni aditiv je bilo koji polimer

i/ili pretpolimer i/ili oligomer koji se moZe dodati plastici

kako bi se postigao tehnicki efekt, ali koji se ne moze

uporabiti bez prisustva drugih polimera kao osnovna
strukturalna komponenta gotovih materijala i predmeta.

Ovdje su takoder uvrstene tvari koje se mogu dodati u medij

u kojem se provodi polimerizacija.

Popis ne obuhvaca:

a) tvari koje izravno utje¢u na formiranje polimera;

b) boje;
c) otapala.
Sljedece tvari nisu sadrzane ¢ak i u slu¢aju kada se namjerno

koriste i kada su odobrene:

a) soli (ukljucujuéi dvostruke soli i kisele soli) aluminija,
amonijaka, kalcija, Zeljeza, magnezija, kalija i natrija
odobrenih kiselina, fenola ili alkohola. Medutim nazivi
koji sadrze rije¢i: "... kiselina(e), soli" nalaze se na
popisima, ako odgovarajuéa slobodna kiselina ili kiseline
nije ili nisu navedene;

b) soli (ukljucujuci dvostruke soli i kisele soli) cinka
odobrenih kiselina, fenola ili alkohola. Za ove soli vrijedi
grupni SML = 25 mg/kg (izraZzeno kao Zn). Isto se
ograniCenje za Zn primjenjuje i na:

1) tvari ¢iji naziv sadrZi rijeci: "... kiselina(e), soli"
koje se nalaze na popisima, ako odgovarajuc¢a
slobodnakiselinaili kiseline nije ili nisu navedene,

2) tvari koje se spominju u napomeni 38. Aneksa VI.
Pravilnika.

(3) Popis ne obuhvaca sljedece tvari, iako one mogu biti
prisutne:

a) tvari koje mogu biti prisutne u gotovome proizvodu, kao

Sto su:

1) necistoe u koriStenim tvarima,

2) prijelazni proizvodi reakcije,

3) proizvodi raspadanja;

b) mjeSavine odobrenih tvari.

Materijali i predmeti koji sadrze tvari naznacene u to€. a) i b)
ovoga stavka moraju odgovarati zahtjevima posebnog
propisa o materijalima i predmetima namijenjenim za dodir s
hranom.

(4) Tvari moraju biti dobre tehnicke kvalitete po pitanju kriterija
Cistoce.

(5) Popis sadrzi sljedece podatke:

— stupac 1 (ref. br.): EEC materijala za pakiranje tvari s
popisa,

— stupac 2 (CAS br.): registarski broj Sluzbe kemijskih
abstrakta (eng. Chemical Abstracts Service - CAS),

—  stupac 3 (naziv): kemijski naziv,

— stupac 4 (ogranicenja i/ili specifikacije). Oni mogu
ukljucivati:

— granicu specifi¢ne migracije (SML),

— mnajveéu dopustenu koliinu tvari u gotovome
materijalu ili predmetu (QM),

— mnajvecu dopustenu koli¢inu tvari u gotovome
materijalu ili predmetu izraZenu u mg po 6 dm
povrsine u kontaktu s hranom (QMA),

— bilo koje drugo posebno navedeno ogranicenje,

— bilo kakve specifikacije u vezi s tvari ili polimerom.

(6) Ako tvar koja je na popisu kao pojedinaéni spoj takoder
pokrivena opéim terminom, na tu se tvar primjenjuju
ogranic¢enja navedena za pojedinac¢ni spoj.

(7) Ako postoji bilo kakvo neslaganje izmedu CAS broja i
kemijskog naziva, kemijski naziv ima prednost nad CAS
brojem. Ako postoji bilo kakvo neslaganje izmedu CAS
broja zapisanog u EINECS-u i CAS registru, primjenjuje se
CAS broj u CAS registru.
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ANEKS VI.
OZNAKE KOJE SE ODNOSE NA STUPAC
"OGRANICENJA I/ILI SPECIFIKACIJE"

(1) Upozorenje: postoji opasnost od moguéeg premasenja
SML-a u simulantima masne hrane.

(» SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znali da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 10060 i
23920 nece prijeci ogranicenje.

(®) SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znali da suma
migracije sljedeéih tvari navedenih pod ref. br. 15760,
16990, 47680, 53650 i 89440 nece prijeci ogranicenje.

(*) SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znadi da suma
migracije sljedecih tvari navedenih pod ref. br. 19540, 19960
i 64800 nece prijeci ogranicenje.

(®>) SML(T) u ovom konkretnom slufaju zna¢i da suma
migracije sljedecih tvari navedenih pod ref. br. 14200, 14230
1 41840 nece prijeci ogranicenje.

(®) SML(T) u ovom konkretnom sluaju znali da suma
migracije sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br. 66560 i
66580 nece prijeci ogranicenje.

() SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znali da suma
migracije sljedeéih tvari navedenih pod ref. br. 30080,
42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 i 92030 nece
prijeci ogranicenje.

(8) SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znai da suma
migracije sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br. 24886,
38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896, 73040, 85760,
85840, 85920 i 95725 nece prijeci ogranicenje.

(%) Upozorenje: postoji opasnost da migracija tvari umanjuje
organolepticka svojstva hrane s kojom je u dodiru uslijed
Cega gotovi proizvod nije u skladu s propisom o
materijalima i predmetima namijenjenim za dodir s hranom.

(10)SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znadi da suma
migracije sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br. 30180,
40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440 i 73120
nece prijeci ogranicenje.

(!)SML(T) u ovom konkretnom sluaju znali da suma
migracije sljedeéih tvari navedenih pod ref. br. 45200,
64320, 81680 i 86800 nece prijeci ogranicenje.

(12)SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znadi da suma
migracije sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br. 36720,
36800, 36840 i 92000 nece prijeci ogranicenje.

(13)SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znadi da suma
migracije sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br. 39090 i
39120 nece prijeci ogranicenje.

(I)SML(T) u ovom konkretnom slufaju zna¢i da suma
migracije sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br. 44960,
68078, 69160, 82020 i 89170 nece prijeci ogranicenje.

(15 SML(T) u ovom konkretnom sluaju znali da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 15970,
48640, 48720, 48880, 61280, 61360 i 61600 nece prijeci
ogranicenje.

(19 SML(T) u ovom konkretnom slufaju zna¢i da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 49595,
49600, 67520, 67515 i 83599 nece prijeci ogranicenje.

(17)SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znali da suma
migracije sljedeéih tvari navedenih pod ref. br. 50160,
50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640, 50720,
50800, 50880, 50960, 51040 i 51120 nece prijeci
ogranicenje.

(18 SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znali da suma
migracije sljedecih tvari navedenih pod ref. br. 67600, 67680
1 67760 nece prijeci ogranicenje.

(19SML(T) u ovom konkretnom sludaju znali da suma
migracije sljedecih tvari navedenih pod ref. br. 60400, 60480
1 61440 nece prijeci ogranicenje.

(29 SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znac¢i da suma
migracije sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br. 66400 i
66480 nece prijeci ogranicenje.

(2HSML(T) u ovom konkretnom sluéaju zna¢i da suma
migracije sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br. 93120 i
93280 nece prijeci ogranicenje.

(**)SML(T) u ovom konkretnom sludaju zna¢i da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 17260 i
18670, 54880 i 59280 nece prijeci ogranicenje.

(3)SML(T) u ovom konkretnom sludaju zna¢i da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 13620,
36840, 40320 i 87040 nece prijeci ogranicenje.

(*)SML(T) u ovom konkretnom slufaju zna¢i da suma
migracije sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br. 13720 i
40580 nece prijeci ogranicenje.

(*)SML(T) u ovom konkretnom sludaju zna&i da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 16650 i
51570 nece prijeci ogranicenje.

(*)QM(T) u ovom konkretnom sludaju znali da suma
rezidualnih koli¢ina sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br.
14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640, 19110,
22332, 22420, 22570, 25210, 25240 i 25270 neée prijeci
ogranicenje.

(*YQMA(T) u ovom konkretnom slu¢aju zna¢i da suma
rezidualnih koli¢ina sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br.
10599/90A, 10599/91, 10599/92A i 10599/93 nece prijeci
ogranicenje.

(®33)SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju znali da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 13480 i
39680 nece prijeci ogranicenje.

(?*9SML(T) u ovom konkretnom sluéaju zna¢i da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 22775 i
69920 nece prijeci ogranicenje.

(3% SML(T) u ovom konkretnom sludaju zna¢i da suma
migracije sljedecih tvari navedenih pod ref. br. 86480, 86960
i 87120 nece prijeci ogranicenje.

(31) Testiranje sukladnosti, kada dolazi do dodira s masti, treba
izvrSiti koriste¢i simulante zasiene masne hrane kao
simulant D.

(32) Testiranje sukladnosti, kada dolazi do dodira s masti, treba
izvrSiti koriste¢i izooktan kao zamjenu za simulant D
(nestabilan).

(33)QMA(T) u ovom konkretnom slu€aju znadi da suma
rezidualnih koli¢ina sljedecih tvari navedenih pod ref. br.
14800 i 45600 nece prijeci ogranicenje.

(*Y)SML(T) u ovom konkretnom sludaju zna¢i da suma
migracije sljedeéih tvari navedenih pod ref. br. 55200, 55280
1 55360 nece prijeci ogranicenje.

(35)SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju zna¢i da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 25540 i
25550 nece prijeci ogranicenje.

(3%)SML(T) u ovom konkretnom sludaju zna&i da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 10690,
10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590, 11680, 11710,
11830, 11890, 11980, 31500 i 76463 nece prijeci
ogranicenje.

(3)SML(T) u ovom konkretnom sludaju zna¢i da suma
migracije sljedeéih tvari navedenih pod ref. br. 20020,
20080, 20110, 20140, 20170, 20890, 21010, 21100, 21130,
21190, 21280, 21340 i 21460 nece prijeci ogranicenje.

(3$)SML(T) u ovom konkretnom slucaju zna¢i da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 81515,
96190, 96240 i 96320 kao i soli (ukljucujuéi dvostruke soli i
kisele soli) cinka odobrenih kiselina, fenola ili alkohola neée
prije¢i ogranicenje. Isto ograni¢enje za Zn primjenjuje se i na
nazive koji sadrZe rijeci: "... kiselina(e), soli" koje su na
popisima, ako odgovarajuca slobodna Kkiselina/kiseline
nije/nisu navedene.

(3%) Migracijsko ograni¢enje moZe se prijeéi pri vrlo viskokoj
temperaturi.

(“9)SML(T) u ovom konkretnom slu¢aju zna¢i da suma
migracije sljedec¢ih tvari navedenih pod ref. br. 38940 i
40020 nece prijeci ogranicenje.
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(*)SML(T) u ovom konkretnom slufaju zna¢i da suma
migracije sljedecih tvari navedenih pod ref. br. 47600, 67360
nece prijeci ogranicenje.

(*)SML(T) u ovom konkretnom sluaju znali da suma
migracije sljede¢ih tvari navedenih pod ref. br. 75100 i
75105 nece prijeci ogranicenje.

(43) SML(T) u ovom konkretnom sludaju znaéi suma migracije
sljede¢ih supstanci navedenih pod ref. br. 19150 i 19180
neée prijeci ogranicenje.

ANEKS Vl.a.
1ZJAVA O SUKLADNOSTI
Izjava o sukladnosti iz ¢lanka 23. ovoga Pravilnika sadrzi
sljedece podatke:

(1) identitet i adresu poslovnog subjekta koji proizvodi ili uvozi
plasticne materijale i predmete ili tvari namijenjene za
proizvodnju tih materijala i predmeta;

(2) identitet materijala i predmeta ili tvari namijenjenih za
proizvodnju tih materijala i predmeta;

(3) datum izjave;

(4) potvrdu da plasti¢ni materijali i predmeti ispunjavaju vazece
zahtjeve utvrdene posebnim propisom o materijalima i
predmetima namijenjenim za dodir s hranom;

(5) odgovarajuce obavijesti koje se odnose na koristene tvari za
koje su ograniCenja ifili specifikacije postavljeni u ovom
Pravilniku, radi omogucavanja poslovnim subjektima da
potvrde sukladnost s tim ograni¢enjima;

(6) odgovarajuée obavijesti koje se odnose na tvari koje

podlijezu ograni¢enjima u hrani, dobivene eksperimentalnim

podacima ili teoretskim izracunom u pogledu razine njihove

specificne migracije i, ako to odgovara, kriterije ¢istoce u

skladu s posebnim propisima kako bi se omogucilo korisniku

ovih materijala i predmeta da ispunjava vaZece odredbe koje
se odnose na hranu;

specifikacije o uporabi materijala ili predmeta, kao $to su:

(i) vrsta ili vrste hrane s kojima je namijenjeno da dodu u

dodir,

(ii) vrijeme i temperatura obrade i skladiStenja u dodiru s

hranom,

(iii) odnos kontaktne povrSine hrane prema volumenu , koji se

koristi za utvrdivanje sukladnosti materijala ili predmeta;

kada je funkcionalna plastitna pregrada upotrijebljena u

viSeslojnom plasticnom materijalu ili predmetu, potvrda da

je materijal ili predmet usuglasen sa zahtjevima ¢lanka 21.

ovoga Pravilnika.

Izjava o sukladnosti treba omoguditi jednostavnu

identifikaciju materijala, predmeta ili tvari za koje je izdana i

treba je obnoviti kada bitne promjene u proizvodnji

prouzrokuju promjene u migraciji ili kada budu dostupni
novi znanstveni podaci.

ANEKS VII.
OSNOVNA PRAVILA ZA TESTIRANJE
SVEOBUHVATNE I SPECIFICNE MIGRACIJE

1. Migracijski testovi za odredivanje specifi¢ne i sveobuhvatne
migracije provode se KkoriStenjem simulanata hrane
(modelnih otopina hrane) utvrdenih u Poglavlju 1. ovoga
Dodatka i pod konvencionalnim uvjetima testa migracije koji
su specificirani u Poglavlju II. ovoga Aneksa.

2. Zamjenski testovi u kojima se koriste testni mediji pod
konvencionalnim uvjetima zamjenskog testa, kako je to
utvrdeno u Poglavlju III. ovoga Aneksa, provode se ako je
migracijski test u kojem se koriste simulanti masne hrane
(vidi Poglavlje I. ovoga Aneksa) neizvodiv iz tehnickih
razloga povezanih s metodom analize.

3. Alternativne testove opisane u Poglavlju IV. ovoga Aneksa
dozvoljeno je provoditi umjesto migracijskih testova u
kojima se koriste simulanti masne hrane kada su ispunjeni
uvjeti specificirani u Poglavlju IV. ovoga Aneksa.

4. U sva tri slucaja dozvoljeno je:

(7

~

®)

a) smanjiti broj testova koji se provode na test ili testove koji
su, u konkretnom slucaju, opéepriznati kao najstroziji na
temelju znanstvenih dokaza;

b) izostaviti migracijske ili zamjenske ili alternativne testove
ako postoji ¢vrst dokaz da granice migracije nije moguce
prije¢i ni pod kojim predvidenim uvjetima uporabe
materijala ili predmeta.

POGLAVLJE L.
Simulanti hrane

1. Uvod

Kako nije uvijek moguce koristiti hranu za testiranje
materijala u dodiru s hranom, uvedeni su simulanti hrane. Oni se
konvencionalno klasificiraju po tome imaju li svojstva jedne ili
viSe vrsta hrane. Tablica 1. ovoga Poglavlja sadrZi vrste hrane i
simulante hrane koji se koriste. U praksi su moguée razne
mjeSavine vrsta hrane, kao npr. masna i vodena hrana. One su
opisane u Tablici 2. ovog Poglavlja uz naznaku koji/e simulant/e
treba odabrati pri provodenju migracijskih testova.

Tablica 1.
Vrsta hrane i simulanti hrane

Vrsta hrane

Konvencionalna
klasifikacija

Simulant hrane

Kratica

vodena hrana s
pH>4,5)

Vodena hrana (tj.

Hrana za koju je
propisan test samo
sa simulantom A u
Aneksu VIIL
Pravilnika kojim
se utvrduje popis
simulanata za
testiranje migracije
sastojaka
plasti¢nih
materijala i
predmeta
namijenjenih za
dodir s hranom

Destilirana voda ili
voda ekvivalentne
kakvoce

Simulant A

Kisela hrana (tj.
vodena hrana s
pH<4,5)

Hrana za koju je
propisan test samo
sa simulantom B u
Aneksu VIIL
kojim se utvrduje
popis simulanata
za testiranje
migracije sastojaka
plasti¢nih
materijala i
predmeta
namijenjenih za
dodir s hranom

Acetatna kiselina
3% (w/v)

Simulant B

Alkoholna hrana

Hrana za koju je
propisan test samo
sa simulantom C u
Aneksu VIIL
kojim se utvrduje
popis simulanata
za testiranje
migracije sastojaka
plasti¢nih
materijala i
predmeta
namijenjenih za
dodir s hranom

Etanol 10 % (v/v)
ova koncentracija
podesit ¢e se do
stvarne alkoholne
jacine hrane ako
ona prelazi 10%

(v/v)

Simulant C

Masna hrana

Hrana za koju je
propisan test samo
sa simulantom D u
Aneksu VIIL
kojim se utvrduje
popis simulanata
za testiranje
migracije sastojaka
plasti¢nih
materijala i
predmeta
namijenjenih za
dodir s hranom

Procisc¢eno
maslinovo ulje ili
drugi simulanti
masne hrane

Simulant D

Suha hrana

Nema

Nema
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Tablica 2.
Simulanti hrane koji se biraju za testiranje materijala za dodir

2. Odabir simulanata hrane
2.1.Materijali i predmeti namijenjeni za dodir sa svim vrstama

hrane s hranom u posebnim slucajevima
Testovi se provode koriStenjem dolje navedenih simulanata Hrana koja dolazi u dodir Simulant
hrane, koji se smatraju najrigoroznijim, pod uvjetima testa Samo vodena hrana Simulant A
specificiranim u Poglavlju II. ovoga Aneksa, uzimajuéi novi Samo kisela hrana Simulant B
testni primjerak plastiénog materijala ili predmeta za svaki Samo alkoholna hrana Simulant C
simulant: .

o . . Samo masna hrana Simulant D
— 3% acetatna kiselina (w/v) u vodenoj otopini, Sva vodena i kisela hrana Simulant B
- 10% etanol (v/v) u vodenoj otopini, Sva alkoholna i vodena hrana Simulant C
—  prociséeno maslinovo ulje (referentni simulant D). Sva alkoholna i kisela hrana Simulanti Ci B
Medutim referentni simulant D moZe se zamijeniti  |Svamasnaivodena hrana Simulanti D i A
sintetickom mjeSavinom triglicerida ili suncokretovim uljem Sva masna i kisela hrana Simulanti D i B
ili kukuruznim uljem sa standardiziranim specifikacijama |5y, masna i alkoholna i vodena hrana |Simulanti D i C
(ostali simulanti masne hrane zvani simulanti D). Ako su pri s . o . . :

Y . . N . . va masna hrana i alkoholna i kisela  |Simulanti D, Ci B

koriStenju bilo kojeg od ostalih simulanata masne hrane  |j..na
premasene granice migracije, za odluku o neuskladenosti
obvezno je potvrditi rezultat s maslinovim uljem, kada je o ~ POGLAVLJE II.

tehnic¢ki izvodivo. Ako to tehnicki nije izvodivo i materijal
ili predmet prelazi granice migracije, smatrat ¢e se da nije u

Uvjeti migracijskih testova (vrijeme i temperatura)

. b 1. Migracijski testovi provode se odabirom vremena i tempera-
skladu s ovim Pravilnikom. ture specificiranim  u Tablici 3. koji odgovaraju
2.2.Materijali i predmeti namijenjeni za dodir sa specifi¢nim najnepovoljnijim predvidljivim uvjetima kontakta za
vrstama hrane plasti¢ni materijal ili predmet koji se ispituje i bilo kakvoj
Dolje navedeno odnosi se samo na sljedece slucajeve: oznaci 0 maksimalnoj temperaturi na kojoj se taj materijal ili
a) kada je materijal ili predmet ve¢ u dodiru s poznatom predmet rabi. Dakle ako je plastiéni materijal ili predmet
hranom: namijenjen  za dc.)(.ilrw s hranom koja je pokrivena
’ kombinacijom dva ili viSe vremena i temperature iz tablice
. s . . J p >
b)  kada je materijal ili predmet popracen, na temelju pravila migracijski test provodi se tako Sto se testni primjerak
posebnih  propisa o predmetima i materijalima sukcesivno podvrgava svim primjenjivim najnepovoljnijim
namijenjenim za dodir s hranom, specifinom naznakom predvidljivim uvjetima koji odgovaraju tome uzorku,
koja odreduje s kojom se vrstom hrane opisanom u Tablici koriste¢i jednak dio simulanta hrane.
1. ovog Poglavlja mozZe ili ne moZe koristiti, primjerice: 2. Uvieti L Lot P e
samo za vodenu hranu: . Uvjeti kontakta koji se op¢enito smatraju rigoroznijim
- N . U primjeni op¢ih kriterija za odredivanje migracije valja se
¢) kada je materijal ili predmet popracen, sukladno ograniCiti na uvjete testa koji se, u konkretnom ispitivanju,
odredbama posebnih propisa o predmetima i materijalima smatraju najrigoroznijim na temelju znanstvenih dokaza.
namijenjenim za dodir s hranom, specifi¢nom naznakom NiZe u tekstu dani su specifi¢ni primjeri uvjeta testa za dodir
koja odreduje s kojom se hranom ili grupom hrane s hranom.
navedenom u Aneksu VIIL ovoga Pravilnika moguiline ;1 piagizni materijali i predmeti namijenjeni za dodir s hranom

mogu koristiti. Ova naznaka bit ¢e izraZena:

1. ufazamanudenjana trZistu, osim faze maloprodaje,
koriStenjem referentnog broja ili opisa hrane
predvidenog u tablici iz Aneksa VIII. ovoga
Pravilnika, kojim se utvrduje popis simulanata koji
se koriste za testiranje migracije sastojaka
plasti¢nih materijala i predmeta namijenjenih za
dodir s hranom;

2. u fazi maloprodaje koriStenjem naznake koja se

odnosi samo na nekoliko prehrambenih proizvoda

ili grupa hrane, po mogucnosti s lako razumljivim
primjerima.

U ovim slucajevima testovi se provode: u slucaju iz tocke b)

koriStenjem simulanata hrane naznacenih kao primjeri u

Tablici 2. ovoga Aneksa i u slu¢ajevima iz tocaka a) i c)

pod bilo kojim vremenskim i temperaturnim uvjetima

Kada nema oznaka ili uputa za temperaturu i vrijeme
kontakta koji se oCekuje pri stvarnoj uporabi, ovisno o vrsti
hrane, simulanti A i/ili B i/ili C Koristit ¢e se 4 sata na 100°C
ili 4 sata na refluks temperaturi i/ili simulant D koji ée se
koristiti samo 2 sata na 175°C. Ovi vremenski i temperaturni
uvjeti konvencionalno se smatraju najrigoroznijim.

2.2.Plasti¢ni materijali i predmeti namijenjeni za dodir s hranom

na sobnoj ili nizoj temperaturi na neodredeno vrijeme

Kada su materijali i predmeti oznaceni za uporabu na sobnoj
ili niZoj temperaturi ili kada su materijali i predmeti po
svojoj prirodi jasno namijenjeni za uporabu na sobnoj ili
nizoj temperaturi, test se provodi 10 dana na 40°C. Ovi
vremenski i temperaturni uvjeti konvencionalno se smatraju
najrigoroznijim.

koriStenjem simulanata hrane navedenih u Aneksu VIII. 3. Hlapivi migranti

ovoga Pravilnika. Kada neka hrana ili grupe hrane nisu Prilikom testiranja specifi¢ne migracije hlapivih tvari, testovi
uvrSteni u popis specificiran u Aneksu VIII. ovoga sa simulantima provode se tako da se prepoznaje gubitak
Pravilnika, odabire se varijanta iz Tablice 2. ovoga Aneksa hlapivih migranata do kojeg moZze do¢i pri najgorim
koja najbliZze odgovara hrani ili grupi hrane koja se ispituje. predvidljivim uvjetima uporabe.

Ako je materijal ili predmet namijenjen za dolazak u dodir s 4. Posebni slucajevi

vise od jedne vrste namirnice ili grupa namirnica koje imaju 41,74 migracijsko testiranje materijala i predmeta namijenjenih

razlicite faktore redukcije, za svaku namirnicu se na rezultat
testa primjenjuju odgovarajuci faktori redukcije. Ako jedan
ili viSe rezultata tih izraCuna prelazi ogranic¢enje, tada
materijal nije primjeren za tu konkretnu namirnicu ili grupu
namirnica.

Testovi se provode pod uvjetima testiranja specificiranim u
Poglavlju II. ovoga Aneksa, uzimajuci svaki put novi testni
primjerak za svaki simulant.

za uporabu u mikrovalnim peénicama mozZe se koristiti ili
konvenconalna ili mikrovalna pecnica, pod uvjetom da se iz
Tablice 3. odaberu odgovarajué¢i vremenski i temperaturni
uvjeti.

4.2.Ako se pokaze da provodenje testova pod uvjetima kontakta

specificiranim u Tablici 3 prouzrokuje fizicke ili druge
promjene u ispitnim primjercima, i to pod najrigoroznijim
predvidljivim uvjetima uporabe materijala ili predmeta koji
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se ispituju, migracijski testovi provodit ¢e se pod
najrigoroznijim predvidljivim uvjetima uporabe pri kojima
ne dolazi do fizickih ili drugih promjena.
4.3.Kao odstupanje od uvjeta testova predvidenih u Tablici 3. i
stavku 2., ako se plastini materijal ili predmet mozZe u
stvarnoj uporabi koristiti u vremenu kra¢em od 15 minuta na
temperaturama izmedu 70°C i 100°C (npr. "vruéi fil") i to je
naznaceno odgovarajuéim oznakama ili uputama, iskljucivo
se provodi test od 2 sata na 70°C. Medutim ako je materijal
ili predmet takoder namijenjen za uporabu i za ¢uvanje na
sobnoj temperaturi, naprijed navedeni test zamjenjuje se
testom na 40°C tijekom 10 dana, koji se konvencionalno
smatra rigoroznijim.
4.4.U slucajevima kada konvencionalni uvjeti za testiranje
migracije nisu odgovarajue pokriveni uvjetima testa
kontakta iz Tablice 3. (npr. kontakt na temperaturi iznad
175°C ili vrijeme kontakta manje od 5 minuta), mogu se
koristiti drugi uvjeti kontakta koji su primjereniji ispitivanom
slu¢aju, pod uvjetom da odabrani uvjeti mogu predstavljati
najrigoroznije predvidljive uvjete kontakta za plasticne
materijale ili predmete koji se ispituju.

Tablica 3.
Konvencionalni uvjeti migracijskih testova sa simulantima hrane

kojom granicom migracije, odabire se najvisa vrijednost koja
je dobivena koriStenjem svih testnih medija.

Medutim ako se pokaze da provodenje tih testova
prouzrokuje fizicke ili druge promjene u testnim primjercima
koje ne nastaju pod najrigoroznijim predvidljivim uvjetima
uporabe materijala ili predmeta koji se ispituje, rezultat za taj
testni medij se odbacuje i bira se najvi$a preostala vrijednost.
Kao odstupanje od tocke 1., moguce je izostaviti jedan ili
dva zamjenska testa koji su predvideni u Tablici 4. ako su ti
testovi opcenito priznati kao neodgovaraju¢i na temelju
znanstvrnih dokaza za ispitivani uzorak.

Tablica 4.
Konvencionalni uvjeti za zamjenske testove

Uvjeti testa za

Uvjeti testa za Uvjeti testa za Uvjeti testa za

simulant D izooktan 95%-tni etanol MPPO (*)

10 danana 5 °C |0,5 dana na 5°C 10 danana 5 °C -

10 dana na 20°C |1 dana na 20°C 10 danana 20 °C -

10 dana na 40°C |2 dana na 20°C 10 danana 40 °C -

2 satana 70°C 0,5 sata na 40°C 2,0 satana 60 °C -

0,5 satana 100°C |0,5 sata na 60°C 2,5 satana 60 °C 0,5 sata na
(+%) 100°C

1 satna 100°C

1,0 satna 60 °C 3,0 sata na 60°C (**)|1 sat na 100°C

(*) Ova temperatura Koristi se samo za simulant D. Za
simulante A, B ili C test moZe biti zamijenjen testom na 100°Cili
na refluks temperaturi u trajanju za Cetverostruko dulje vrijeme
od onoga koje je odabrano na temelju op¢ih pravila iz stavka 1.

POGLAVLJE IIIL.

Zamjenski test za sveobuhvatnu i specifi¢cnu migraciju za
masti

1. Ako iz tehnickih razloga koji su povezani s metodom analize
nije moguce koristiti simulant za masnu hranu, kao zamjena
se koriste svi testni mediji propisani u Tablici 4. pod testnim
uvjetima koji odgovaraju uvjetima testa za simulant D.

U Tablici 4. dani su pojedini primjeri najvaznijih
konvencionalnih uvjeta za migracijske testove i njima
odgovaraju¢ih konvencionalnih uvjeta za zamjenske testove.
Za ostale uvjete testiranja koji nisu navedeni u Tablici 4.
valja uzeti u obzir ove primjere kao i dosadasnja iskustva za
vrstu polimera koji se ispituje.

Za svaki se test koristi novi testni primjerak. Za svaki testni
medij primjenjuju se ista pravila koja su propisana u
poglavljima I. i II. za simulant D. Ako to odgovara, koriste
se faktori redukcije. Da bi se osigurala uskladenost s bilo

(%)
Uvjeti kontal'(ta"pri.najrigor'oznijoj Uvjeti testa 2 satana 100°C  |1,5 sat na 60 °C 3,5 sata na 60°C (**)|2 satana 100°C
predvidljivoj uporabi (*%)
Vrijeme kontakta Vrijeme testa 0,5 satana 121°C |1,5 sat na 60 °C 3,5 sata na 60°C (*%)|0,5 sata na
t<5 min Vidi uvjete u tocki 4.4 (**) 121°C
5 min <t <0.5 sata 0,5 sata Isatna121°C  |2,0 satana 60°C  |4,0 sata na 60°C (¥*)|1 sat na 121°C
— (%)
< 1 sat
0.5 sata<ts]sat s 2satana 121°C  |2,5 satana 60°C  |4,5 sata na 60°C (**)|2 sata na 121°C
1sat <t <2 sata 2 sata (%)
2 sata< t < 4 sata 4 sata 0,5 sata na 130°C |2,0 sata na 60°C 4,0 satana 60°C (**)|0,5 sata na 130
kg o,
4 sata < t < 24 sata 24 sata () c
1 satana 130°C  |2,5 sata na 60°C 4,5 satana 60°C (**)|1 satna 130 °C
t> 24 sata 10 dana %)
Temperatura kontakta Temperatura testa 2 satana 150°C |3,0 satana 60°C  |5,0 sata na 60°C (**)|2 sata na 150 °C
T<5°C 5°C (%)
5°C<T<20°C 20°C 2 satana 175°C |4,0 sata na 60°C 6,0 sata na 60°C (**)|2 satana 175 °C
kg
20°C<T<40°C 40°C )
40°C<T<70°C 70 °C (*) MPPO = Modificirani polifenilen oksid
70 °C < T < 100 °C 100 °C ili refluks temperatura (%) I{laplw testni medu} qulste se (jo ma'k51malne tempera-
N N 121 °C (+ ture od 60°C. Preduvjet za primjenu zamjenskih testova jest da ¢e
100°C<T<121°C i materijal ili predmet izdrZati uvjete testa koji bi se inae koristili
121°C<T<130°C 130°C (%) sa stimulantom D. Testni primjerak se potapa u maslinovo ulje
130°C<T< 150 °C 150 °C (*) pod odgovarajuéim uvjetima. Ako se promijene fizikalna
T> 150 °C 175 °C (%) svojstva (npr. topljenje, deformacija) tada se materijal smatra

neodgovarajuéim za uporabu na toj temperaturi. Ako se fizikalna
svojstvane promijene, tada se provode zamjenski testovi s novim

primjercima.
POGLAVLJE IV.
Alternativni testovi za sveobuhvatnu i specifiénu migraciju
za masti
1. Dozvoljeno je Kkoristiti rezultate alternativnih testova
specificiranih u ovome Poglavlju, pod uvjetom da su
ispunjena oba sljedeca uvjeta:

a) rezultati dobiveni komparacijskim testom pokazuju da su
vrijednosti jednake ili vee od dobivenih na testu sa
simulantom D;

b) migracija na alternativnom testu ne prelazi granice
migracije, nakon primjene odgovaraju¢ih faktora
redukcije.

Ako jedan ili oba uvjeta nisu ispunjeni, moraju se provoditi

migracijski testovi.

2. Kao odstupanje od uvjeta navedenog u stavku 1.a) moguce

je izostaviti komparacijski test ako postoji drugi ¢vrst dokaz
utemeljen na znanstvenim eksperimentalnim rezultatima da
su vrijednosti dobivene alternativnim testom jednake ili vece
od onih koje su dobivene migracijskim testom.
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3. Alternativni testovi

3.1. Alternativni testovi s hlapivim medijima
Ovi testovi koriste hlapive medije kao $to su izooktan ili
95%-tni etanol ili druga hlapiva otapala ili mjeSavine
otapala. Provode se u uvjetima kontakta tako da su ispunjeni
uvjeti pod 1.a).

3.2.Testovi ekstrakcije
Druga vrsta testova su testovi u kojima se koriste mediji koji
imaju vrlo jaku moc¢ ekstrakcije pod vrlo rigoroznim
uvjetima testiranja, a mogu se primijeniti ako je, na temelju
znanstvenih dokaza, opcenito prihva¢eno da su rezultati
dobiveni tim testovima (testovima ekstrakcije) jednaki ili
veci od onih dobivenih na testu sa simulantom D.

ANEKS VIIL
POPIS SIMULANATA

1. U sljede¢im tablicama, koje ¢ine nepotpun popis hrane,
simulanti koji se koriste u migracijskim testovima s
odredenom hranom ili grupom hrane identificiraju se u
sljede¢im uvjetima:

Simulant A:

Destilirana voda ili voda ekvivalentne kakvoce;

Simulant B:

3%-tna acetatna kiselina (w/v) u vodenoj otopini;

Simulant C:

15%-tni etanol (v/v) u vodenoj otopini;

Simulant D:

Pro&iséeno maslinovo ulje (1); ako je iz tehni¢kih razloga
povezanih s metodom analize nuZzno Koristiti druge
simulante, maslinovo ulje mora se zamijeniti m;e§avinom
sinteti¢kih triglicerida () ili suncokretovim uljem (3).

2. Za svaku hranu ili grupu hrane isklju¢ivo ¢e se koristiti
simulant(i) oznaCen s X, pri ¢emu se za svaki simulant
upotrebljava novi uzorak materijala i predmeta koji se
ispituje. Kada nema oznake X, ne zahtijeva se naslov ili
podnaslov migracijskog testa koji se provodi.

3. Kada se iza oznake X nalazi kosa crta i broj, potrebno je
rezultat migracijskih testova podijeliti s naznacenim brojem.
U slu¢aju odredenih vrsta masne hrane ovaj broj se naziva
simulant D redukcijski faktor (DRF) i uobicajeno se koristi
kako bi se uzeo u obzir veéi ekstrakcijski kapacitet simulanta
za takvu hranu.

4. Kada je iza oznake X upisano slovo a u zagradi, koristi se
samo jedan od dva dana simulanta:

— ako je pH vrijednost hrane veca od 4,5 - koristi se
simulant A,

— ako je pH vrijednost hrane 4,5 ili manja - koristi se
simulant B.

4.a.Kada je iza oznake X upisano slovo b u zagradi, indikacijski
test izvodi se s etanolom 50% (v/v).

5. Kada je odredena hrana navedena i pod posebnim i pod
op¢im naslovom, koristit ¢e se samo simulant(i) naznaceni
pod posebnim naslovom.

(1) Svojstva pro¢iséenog maslinovog ulja

Vrijednost joda (Wijs)

Indeks refrakcije na 25°C =1.4665 do 1.4679

Kiselost (izrazena u % oleinske kiseline) = 0,5% maksimalno

Peroksidni broj (izraZzen u milliekvivalentima kisika po kg ulja)

=10 maksimalno

(3) Sastav mjeSavine sintetickih triglicerida

Raspodjela masnih kiselina

Broj atoma C u ostatku masne kis. 6 8 10 12 14 16 18 ostali

GLC povrsina [%] ~1 6 do 9 8 do 11 45 do 52 12 do 15 8 do 10

. 8dol2<l

Cistoc¢a

=80 do 88

Sadrzaj monoglicerida (enzimski) <0.2%
Sadrzaj diglicerida (enzimski) <0.2%
Nesaponifikacijska tvar <0.2%
Vrijednost joda (Wijs) <0.1%
Vrijednst kiselosti <0.1%
Sadrzaj vode (K. Fischer) <0.1%
Tocka topljenja 28+2°C

Tipicni apsorpcijski spektar

(debljina sloja: d = 1 cm; referencija: voda = 35°C)

Valna duZina (nm) 290 310 330 350 370 390 430 470 510
Transmisionost (%) ~2 €15 ~37 ~64 ~80 ~88 ~95 ~97 ~98
Najmanje 10% transmisija svjetlosti pri 310 nm

(stanica od 1 cm, referencija: voda 35°C)

(3) Svojstva suncokretovog ulja

Vrijednost joda (Wijs) =120 do 145
Indeks refrakcije na 20°C =1.474 do 1.476
Saponifikacijski broj =188 do 193

=0.918 do 0.925
=0.5 % do 1.5%

Relativna gustoéa na 20°C
Nesaponifikacijska tvar
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