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KOMISSION DIREKTIIVI 97/48/EY,
annettu 29 piivind heindkuuta 1997,

elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien muovisten materiaalien ja tarvik-
keiden sisdltimien ainesosien migraation testaamiseksi tarvittavista perussidin-
ndksistd annetun neuvoston direktiivin 82/711/ETY muuttamisesta toisen kerran

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvia materiaaleja ja tarvikkeita koskevan jisenval-
tioiden lainsdddinnon lihentimisesti 21 paivini joulu-
kuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin 89/109/ETY ()
ja erityisesti sen 3 artiklan,

sekid katsoo, ettd

elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien muovisten
materiaalien ja tarvikkeiden sisiltimien ainesosien
migraation testaamiseksi tarvittavista perussadannoksista 18
piivini lokakuuta 1982 annetussa neuvoston direktiivissa
82/711/ETY (%), sellaisena kuin se on muutettuna direktii-
villa 93/8/ETY (%), ei tismennetd migraatiotesteji, jotka on
tehtdvi silloin kun rasvapitoisten elintarvikkeiden simu-
lantit eivit ole tihidn tarkoitukseen sopivia,

sellaisen testin tekeminen, jossa kiytetddn rasvapitoisten
elintarvikkeiden simulantteja, on aikaa vievdd ja vaikea
suorittaa, minki takia olisi sallittava vaihtoehtoiset, erdissi
mairitellyissd olosuhteissa suoritettavat testit,

on episelvai, hyviksytiinké direktiivilli 82/711/ETY
sellaisten muovisten materiaalien ja tarvikkeiden kiytto,
joiden ei ole tarkoitus joutua kosketukseen kaikentyyp-
pisten elintarvikkeiden kanssa, mutta joiden on tarkoitus
joutua kosketukseen useamman kuin yhden elintarvik-
keen tai useamman kuin yhden erityisen elintarvike-
ryhmin kanssa; tillainen kiytté voidaan hyviksya ilman
terveydelle aiheutuvia ongelmia edellyttien, etta tarkoituk-
senmukaiset merkinnit osoittavat kuluttajalle tai vihittais-
myyjille sen elintarvikkeen tyypin (niiden elintarvik-
keiden tyypit), joka (jotka) saavat tai eivit saa joutua koske-
tukseen timin tarvikkeen kanssa,

tiettyjen muovisten materiaalien ja tarvikkeiden kanssa
mahdollisesti kosketukseen joutuvien lukuisten elintarvi-
ketyyppien merkinnit saattavat olla vaikeaselkoisia ja sen
takia tillaiset materiaalit ja tarvikkeet olisi kuluttajan

(') EYVL N:o L 40, 11.2.1989, s. 38
() EYVL Nio L 297, 23.10.1982, s. 26
() EYVL Noo L 90, 1441993, s. 22

suojelemiseksi testattava kidyttden kaikkia tdssd direktii-
vissd saddettyja elintarvikesimulantteja tai testiviliaineita,
ja

tissd direktiivissa saddetyt toimenpiteet ovat pysyvan elin-
tarvikekomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Korvataan direktiivin 82/711/ETY liite timén direktiivin
liitteella.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset voimaan viimeistidn 1 pdivind heinikuuta
1998. Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymitti.

Niissi jsenvaltioiden antamissa siadoksissd on viitattava
tihdn direktiiviin tai niihin on liitettiivé tillainen viittaus,
kun ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on siidet-
tivd siitd, miten viittaukset tehdain.

3 artikla

Direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni
paivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhtei-
sojen virallisessa lebdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissi 29 piivini heindkuuta 1997.

Komission puolesta
Martin BANGEMANN

Komission jdsen
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LIITE
"LIITE

PERUSSAANNOT KOKONAIS- JA OMINAISMIGRAATION TESTAUKSEEN

"Migraatiotestit” ominais- ja kokonaismigraation maérittimiseksi tehdadn timin liitteen luvussa I esitettyji
"elintarvikesimulantteja” kayttaen luvussa II madritellyissd “tavanomaisissa migraatiotestiolosuhteissa”.

Jos migraatiotestia rasvapitoisten elintarvikkeiden simulantteja (ks. I luku) kéyttien ei voida toteuttaa analyysi-
menetelmain liittyvistd teknisistd syistd johtuen, tehdiddn “korvaavat testit”, joissa kdytetidn “testiviliainetta”,
luvun III “tavanomaisissa korvaavan testin olosuhteissa”.

"Vaihtoehtoiset testit”, joihin viitataan luvussa IV, sallitaan rasvapitoisten elintarvikkeiden simulanteilla tehti-
vien migraatiotestien sijaan, silloin kun luvussa IV madiritellyt edellytykset tiyttyvit.
Kaikissa kolmessa tapauksessa on sallittua:

a) vihentda suoritettavien testien lukumaird testiin tai testeihin, jotka kyseessi olevassa erityistapauksessa
tunnustetaan yleisesti ankarimmiksi tieteellisten niyttSjen nojalla;

b) jattad migraatiotestit tai korvaavat tai vaihtoehtoiset testit tekemitts, silloin kun on pitivia todisteita siit3, ettd
migraatiorajoja ei voida ylittd4 misséén ennakoitavissa olevissa materiaalin tai tarvikkeen kayttoolosuhteissa.

I LUKU
Elintarvikesimulantit

Johdanto

Koska aina ei ole mahdollista kayttda elintarvikkeita elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien
testaukseen, kaytetddn elintarvikesimulantteja. Ne luokitellaan sopimuksen mukaisesti siten, etti niilli on
yhden tai useamman elintarviketyypin luonne. Elintarviketyypit ja kiytettavit elintarvikesimulantit on esitetty
taulukossa 1. Kiytinnossa elintarviketyyppien erilaiset yhdistelmiat ovat mahdollisia, esimerkiksi rasva- ja vesi-
pitoiset elintarvikkeet. Namé on kuvattu taulukossa 2 yhdessd migraatiotesteji suoritettaessa valittavan elintarvi-
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kesimulantin tai -simulanttien kanssa.

Taulukko 1

Elintarviketyypit ja -simulantit

Elintarviketyyppi

Tavanomainen luokitus

Elintarvikesimulantti

Lyhenne

Vesipitoiset elintarvik-
keet (eli vesipitoiset
elintarvikkeet, joiden
pH >4.5)

Elintarvikkeet, joille neuvoston
direktiivissa 85/572/ETY (') on
saidetty testaus ainoastaan simu-
lantilla A

Tislattu vesi tai laadultaan
vastaava vesi

Simulantti A

Happamat elintarvik-
keet (eli vesipitoiset
elintarvikkeet, joiden
pH =4.5)

Elintarvikkeet, joille direktiivissa
85/572/ETY on siidetty testaus
ainoastaan simulantilla B

Etikkahappo, 3 % (w/v)

Simulantti B

Alkoholipitoiset elin-
tarvikkeet

Elintarvikkeet, joille direktiivissa
85/572/ETY on siadetty testaus
ainoastaan simulantilla C

Etanoli, 10 % (v/v). Timai
pitoisuus suhteutetaan elin-
tarvikkeen todelliseen alko-
holipitoisuuteen, jos  se
ylittaa 10 % (v/v)

Simulantti C

Rasvapitoiset ~elintar-
vikkeet

Elintarvikkeet, joille direktiivissd
85/572/ETY on saddetty testaus
ainoastaan simulantilla D

Puhdistettu  oliividljy  tai
muut rasvapitoisten elintar-
vikkeiden simulantit

Simulantti D

Kuivat elintarvikkeet

Ei ole

Ei ole

(') EYVL No L 372, 31.12.1985, s. 14.
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2. Elintarvikesimulanttien valinta

2.1. Kaikkien elintarviketyyppien kanssa koskerukseen tarkoitetut materiaalit ja tarvikkeet
Testit tehdain kiyttden jiljempanid mainittuja elintarvikesimulantteja, joita pidetdin ankarimpina luvussa II
eritellyissd testiolosuhteissa, ottaen jokaista simulanttia varten uusi testinidyte muovimateriaalista tai -tarvik-
keesta.
— 3-prosenttinen etikkahapon (w/v) vesiliuos,
— 10-prosenttinen etanolin (v/v) vesiliuos,
— puhdistettu oliiviéljy ("referenssisimulantti D”).
Tamai referenssisimulantti D voidaan kuitenkin korvata synteettisella triglyseridien seoksella, auringonkukkaél-
jylla tai maissi6ljylla, joilla on standardisoidut spesifikaatiot "Muut rasvapitoisten elintarvikkeiden simulantit”,
joita kutsutaan nimelld "simulantit D”). Mikili migraatiorajat ylitetian kiytettiessd mitd tahansa niistd muista
rasvapitoisten elintarvikkeiden simulanteista, on lainvastaisuutta arvioitaessa pakollista varmistaa tulos kiyttien
oliiviéljyi silloin, kun se on teknisesti mahdollista. Jos tillainen varmistaminen ei ole teknisesti mahdollista ja
jos tarvike ylittia migraatiorajat, katsotaan, ettid tarvike ei ole direktiivin 90/128/ETY mukainen.

22. Tiettyjen elintarviketyyppien kanssa kosketukseen rarkoitetut materiaalit ja tarvikkeet

Tillad tarkoitetaan ainoastaan seuraavia tilanteita:
a) materiaali tai tarvike on jo kosketuksessa tiedossa olevan elintarvikkeen kanssa,

b) materiaalissa tai tarvikkeessa on direktiivin 89/109/ETY 6 artiklan sa@ntdjen mukainen erityinen merkints,
joka ilmaisee minkilaisten taulukossa I kuvattujen elintarviketyyppien kanssa sitd voidaan tai ei voida kayt-
tas, esimerkiksi “vain vesipitoisille elintarvikkeille”,

c) materiaalin tai tarvikkeen mukana on direktiivin 89/109/ETY 6 artiklan siéntdjen mukainen erityinen
merkinti, joka ilmaisee minka direktiivissd 85/572/ETY mainitun elintarvikkeen (elintarvikkeiden) tai elin-
tarvikeryhmin (-ryhmien) kanssa sitd voidaan tai ei voida kayttda. Tamia merkinti on ilmaistava kayttien:

i) markkinoinnin muissa vaiheissa kuin vihittdiismyyntivaiheessa direktiivin 85/572/ETY taulukossa
esitettyd “viitenumeroa” tai “elintarvikkeen kuvausta”,

ii) vahittidismyyntivaiheessa merkintas, jossa viitataan ainoastaan muutamaan elintarvikkeeseen tai elintarvi-
keryhmiin ja johon mieluimmin sisiltyy helposti ymmarrettivid esimerkkeji.

Niissa tilanteissa testit tehddan kiyttden b kohdan tapauksessa elintarvikesimulanttia (-simulantteja), jotka on
esitetty esimerkkeind taulukossa 2, ja a ja ¢ kohdan tapauksessa direktiivissad 85/572/ETY mainittua elintarvike-
simulanttia (-simulantteja). Kun elintarvike (elintarvikkeet) tai elintarvikeryhma (-ryhmat) eivit sisilly direktiivin
85/572/ETY luetteloon, valitse taulukosta 2 kohta, joka vastaa ldhinni tutkittavaa elintarviketta (elintarvikkeita)
tai elintarvikkeiden ryhmaa (ryhmis).

Jos materiaali tai tarvike on tarkoitettu tulemaan kosketukseen useamman kuin yhden elintarvikkeen tai elin-
tarvikeryhmin kanssa, joiden vihennystekijit ovat erilaiset, sovelletaan kullekin elintarvikkeelle testitulokseen
asianmukaisia vihennystekij6iti. Jos yksi tai useampi tillaisella laskennalla saaduista tuloksista ylittad sallitun
rajoituksen, niin materiaali ei sovellu kyseiselle elintarvikkeelle tai elintarvikeryhmille (-ryhmille).

Testit tehdaan luvussa Il médritellyissa testiolosuhteissa ottaen kutakin simulanttia varten uusi testiniyte.

Taulukko 2

Erityistapauksissa valittavar elintarvikesimulantit elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaa-

lien testaamiseksi

Kosketukseen joutuvat elintarvikkeet Simulantti

Vain vesipitoiset elintarvikkeet Simulantti A

Vain happamat elintarvikkeet Simulantti B

Vain alkoholipitoiset elintarvikkeet Simulantti C

Vain rasvapitoiset elintarvikkeet Simulantti D

Kaikki vesipitoiset ja happamat elintarvikkeet Simulantti B

Kaikki alkoholi- ja vesipitoiset elintarvikkeet Simulantti C
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Kosketukseen joutuvat elintarvikkeet Simulantti
Kaikki alkoholipitoiset ja happamat elintarvikkeet Simulantit C ja B
Kaikki rasva- ja vesipitoiset elintarvikkeet Simulantit D ja A
Kaikki rasvapitoiset ja happamat elintarvikkeet Simulantit D ja B
Kaikki rasva- ja alkoholi- ja vesipitoiset elintarvikkeet Simulantit D ja C
Kaikki rasvapitoiset elintarvikkeet ja alkoholipitoiset ja happamat elintarvik-
keet Simulantit D, C ja B

2 LUKU

Migraatiotestiolosuhteet (ajat ja limpé&tilat)

1. Migraatiotestit tehdéin valitsemalla taulukossa 3 esitetyisti testiajoista ja -lampétiloista ne, jotka vastaavat tutkit-
tavien muovimateriaalien tai -tarvikkeiden episuotuisimpia ennakoitavissa olevia kosketusolosuhteita ja
pakkausmerkinnéissi ilmoitettuja tietoja korkeimmasta kiyttolampoétilasta. Néin ollen, jos muovimateriaali tai
-tarvike on tarkoitettu kosketukseen elintarvikkeen kanssa sovelluksessa, jonka kattaa kahden tai useamman
taulukosta saadun testiajan ja lamp6tilan yhdistelma, migraatiotesti on tehtava tutkimalla testindyte perakkiin
kaikissa néytteelle soveltuvissa epasuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa olosuhteissa kéayttien samaa elintarvi-

kesimulanttia.
2. Kosketusolosuhteet, joita pidetiin yleensid ankarimpina

Noudatettaessa yleisid vaatimuksia, joiden mukaan migraation maarittiminen olisi rajoitettava testiolosuhteisiin,
joita tutkittavassa erityistapauksessa pidetiin tieteellisten néyttSjen nojalla ankarimpina, annetaan jiljempani
erditd erityisesimerkkeji testin kosketusolosuhteista.

2.1. Muoviset materiaalit ja tarvikkeet, jotka on tarkoitettu tulemaan kosketukseen elintarvikkeen kanssa missd
tabansa aika- ja limpétilaolosubteissa

Kun merkintad tai ohjeita ei ole osoittamassa todellisessa kaytossa odotettavissa olevaa kosketuslimpbtilaa ja
-aikaa, kiytetdin elintarviketyypista (-tyypeistd) riippuen simulanttia (simulantteja) A ja/tai B ja/tai C nelja tuntia
100 °C:n lampétilassa tai nelja tuntia refluksointilimpotilassa ja/tai simulanttia D kaytetddn ainoastaan kaksi
tuntia 175 °Cin lampotilassa. Niitd aika- ja lampétilaolosuhteita pidetian sopimuksen mukaan ankarimpina.

2.2. Muoviset materiaalit ja tarvikkeet, jotka on tarkoitettu tulemaan kosketukseen elintarvikkeen kanssa
mddrittelemdrtomdksi ajaksi korkeintaan huoneenldmpotilassa

Kun materiaalien tai tarvikkeiden merkinnit osoittavat kayttdolosuhteiksi huoneenlampétilan tai sita alhai-
semmat ldmpétilat tai kun tarvikkeet ovat luonteeltaan sellaisia, ettdi ne on selvisti tarkoitettu kaytettiviksi
huoneentdmpétilassa tai sitd alhaisemmissa lampotiloissa, testi on tehtivd kiyttien 40 °Cin lampétilaa ja 10
vuorokauden testiaikaa. Naiti aika- ja lampétilaolosuhteita pidetian sopimuksen mukaan ankarimpina.

3. Haihtuvat siirtyvit aineet

Kun tutkitaan haituvien aineiden ominaismigraatiota, testi(t) tehdddn simulantilla (simulanteilla) tavalla, joka
ottaa huomioon haihtuvien siirtyvien aineiden haviimisen epésuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa kiyttéolo-

suhteissa.

4. Erityistapaukset

4.1. Migraatiotestissi materiaaleille tai tarvikkeille, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi mikroaaltouunissa, voidaan
kayttas joko tavallista tai mikroaaltouunia edellyttien, ettd taulukosta 3 valitaan asianmukaiset aika- ja lampoti-

laolosuhteet.

4.2. Jos tehtiessi testeja taulukossa 3 miiritellyissid kosketusolosuhteissa todetaan, etti ne aiheuttavat testiniytteessd
sellaisia fysikaalisia tai muita muutoksia, joita ei esiinny tutkittavan materiaalin tai tarvikkeen episuotuisim-
missa ennakoitavissa olevissa kiyttdolosuhteissa, migraatiotestit tehddin epédsuotuisimmissa ennakoitavissa
olevissa kiyttoolosuhteissa, joissa nditd fysikaalisia tai muita muutoksia ei tapahdu.

4.3. Jos muovista materiaalia tai tarviketta voidaan todellisessa kaytossid kayttaa alle 15 minuutin pituisia aikoja
lampétilan ollessa 70 —100 °C (esim. "kuumatiyttd”), ja timd kiy ilmi tarkoituksenmukaisista merkinndisti tai
ohjeista, tehdain taulukossa 3 ja kohdassa 2 esitetyistd testiolosuhteista poiketen vain 2 tunnin testi 70 °C:n
limpotilassa. Jos materiaali tai tarvike on kuitenkin tarkoitettu kaytettiviksi my6s huoneenlimpoétilassa tapah-
tuvaan sailytykseen, edelli mainittu testi korvataan 40 °C:n limpotilassa tapahtuvalla 10 vuorokauden testills,
mitid pidetiin sopimuksen mukaan ankarimpana.
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4.4, Silloin kun taulukossa 3 esitetyt testin kosketusolosuhteet eivit vastaa riittavin hyvin migraatiotestin tavan-

omaisia olosuhteita (esimerkiksi kosketuslampétilat ovat yli 175 °C tai kosketusajat alle 5 minuuttia), voidaan
kayttia muita tutkittavalle tarvikkeelle tarkoituksenmukaisempia kosketusolosuhteita edellyttien, etta valitut
olosuhteet voivat edustaa epasuotuisimpia tutkittavalle muoviselle tarvikkeelle ennakoitavia kosketusolosuhteita.

Taulukko 3

Tavanomasiset olosubteet elintarvikesimulanteilla suoritettaville migraatiotesteille

Kosketusolosuhteet episuotuisimmassa

ennakoitavassa olevassa kiytossa Testiolosuhteet
Kosketusaika Testiaika
t <5 min Ks. olosuhteet kohdassa 4.4
5 min <t < 0,5 tuntia 0,5 tuntia
0,5 h <t=<1 tunti 1 tunti
1 h<t<2 tuntia 2 tuntia
2 h <t <4 tuntia 4 tuntia
4 <t < 24 tuntia 24 tuntia

t > 24 tuntia

10 vuorokautta

Kosketuslimpétila Testilampétila
T=<3s5°C 5°C
5°C<T=<2°C 20°C
20°C<T=<40°C 40°C
40°C<T=x70°C 70°C

70°C < T=<100°C

100 °C tai refluksointilimpétila

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()

(") Tatd lampotilaa kiytetadn ainoastaan simulantille D. Simulanteille A, B tai C testi voidaan korvata 100 °Cin lampdtilassa tai
refluksointilimpétilassa tapahtuvalla testilli, jonka kesto on nelji kertaa niin pitkd kuin kohdassa 1 esitettyjen yleisten sidn-
tojen mukaisesti valittu testiaika.

11 LUKU
Korvaava rasvatesti kokonais- ja ominaismigraatiolle

Jos rasvapitoisten elintarvikkeiden simulanttien kéyttdo ei analyysimenetelméin liittyvien teknisten syiden
vuoksi ole mahdollista, kaytetian sen sijaan kaikkia taulukossa 4 saddettyja testiviliaineita simulantin D testiolo-
suhteita vastaavissa olosuhteissa.

Téssd taulukossa annetaan muutamia esimerkkeji tirkeimmistd tavaomaisista migraatiotestin olosuhteista ja
niitd vastaavista korvaavien testien tavanomaisista olosuhteista. Muiden, taulukossa 4 mainitsemattomien testi-
olosuhteiden osalta otetaan huomioon sekd namié esimerkit ettd tutkittavasta polymeerityypista saadut koke-
mukset.

Kiyti jokaisessa testissid uutta testindytettd. Sovella jokaiselle testiviliaineelle samoja, luvussa I ja II simulantille
tamiseksi, ettd kaikkia migraatiorajoja noudatetaan, valitse suurin migraatiotulos, joka on saatu kun on kiytetty
jokaista testiviliainetta.

Jos kuitenkin havaitaan, ettd niitd testeja tehtiessd testindytteessid tapahtuu fysikaalisia tai muita muutoksia,
joita ei esiinny tutkimuksen kohteena olevalla materiaalilla tai tarvikkeella epdsuotuisimmissa ennakoitavissa
olevissa kayttoolosuhteissa, tilld testivéliaineella saatu tulos hylitian ja valitaan jaljelle jaavisti suurin arvo.

Edellisesti kohdasta 1 poiketen voi olla mahdollista jittaa pois yksi tai kaksi taulukossa 4 esitetyistd korvaavista
testeisti, jos niitd testejd pidetddn yleisesti tieteellisten ndyttdjen nojalla epitarkoituksenmukaisina tutkittavalle
niytteelle.
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Taulukko 4
Tavanomaiset olosubteet korvaaville testeille
Toislobtest | Tesiloohiet ookaanile | Tl 95% T
10 vik — 5°C 0,5 vtk — 5°C 10 vtk — 5°C —
10 vik — 20°C 1 vick — 20°C 10 vik — 20°C —
10 vtk — 40°C 2d - 20°C 10 vck — 40°C —
2h — 70°C 0,5h — 40°C 20 h — 60°C —
0,5 h — 100°C 05 h — 60°C(™) 25h - 60°C 0,5h — 100°C
1h — 100°C 1,0 h — 60°C(%) 30 h — 60°C(") 1 h - 100°C
2h — 100°C 1,5 h — 60°C(") 35h — 60°C(") 2h - 100°C

0,5 h — 121°C

1,5 h — 60°C(")

35 h — 60°C(")

05h — 121°C

1 h - 121°C

2h ~ 60°C(")

4h — 60°C(")

1 h - 121°C

2h - 121°C

25 h — 60°C(™)

45h — 60°C(")

2h - 121°C

05 h — 130°C

20 h — 60°C(%)

40 h — 60°C(")

05h — 130°C

1h — 130°C 25h — 60°C(") 45 h — 60°C(") 1h - 130°C
2h — 150°C 30 h — 60°C(") 50 h — 60°C(") 2h - 150°C
2h - 175°C 40 h — 60°C(") 60 h — 60°C(") 2h - 175°C

() MPPO = Modifioitu polyfenyleenioksidi

(") Haihtuvia testiviliaineita kiytetidn korkeintaan 60 °C:n limpétilassa. Ennakkoedellytykseni korvaavien testien kiytélle on,
ettd tarvike kestdd testiolosuhteet, joita muutoin kiytettiisiin simulantille D. Upota testiniyte oliividljyyn asianmukaisissa
olosuhteissa. Jos fysikaaliset ominaisuudet muuttuvat (esim. sulaminen, muodonmuutos), niin materiaalia pideti4n sopimat-
tomana kiytettiviksi kyseisessd limpotilassa. Jos fysikaaliset ominaisuudet eivit muutu, jatka korvaavia testeji uusia testi-
niytteitd kiyttien.

IV LUKU
Vaihtoehtoiset rasvatestit kokonais- ja ominaismigraatiolle

1. Tassi luvussa mairiteltyjen vaihtoehtoisten testien tuloksia saa kayttad, jos molemmat seuraavista edellytyksisti
tayttyvit:
a) "vertailutestisti” saadut tulokset osoittavat, ettd arvot ovat yhti suuria tai suurempia kuin simulantilla D
tehdystd testistd saadut arvot;

b) vaihtoehtoisissa testeissi mitattu migraatio ei ylitd raja-arvoja sen jilkeen, kun on sovellettu direktiivissa
85/572/ETY saadettyja asianmukaisia vihennystekijoita.
Jos toinen tai kumpikaan edellytyksistd ei tiyty, on migraatiotestit tehtivi.

2. Edelld kohdassa 1 a) mainitusta edellytyksesti poiketen on mahdollista jittid vertailutesti pois, jos on olemassa
muuta ratkaisevaa, tieteellisten kokeiden tuloksiin pohjautuvaa naytt6i sille, ettd vaihtoehtoisessa testissa saadut
arvot ovat yhtid suuria tai suurempia kuin migraatiotestisti saadut arvot.

3. Vaihtoehtoiset testit

3.1 Vaibtoehtoiset testit haibtuvalla viliaineella

Niissd testeissid kaytetian haihtuvia viliaineita, kuten iso-oktaania tai 95-prosenttista etanolia tai muita haih-
tuvia livottimia tai liuottimien seoksia. Ne tehdiin sellaisissa kosketusolosuhteissa, ettd edelld kohdassa 1 a)
esitetty edellytys tayttyy.

3.2 "Uuttotestit”

Voidaan kiyttdd myGs muita testeji, joissa kiytetidn viliainetta, jolla on erittidin voimakas uuttamiskyky erittiin
ankarissa testiolosuhteissa, jos yleisesti on todettu tieteellisten nayttdjen nojalla, ettd niditi testeja ("uuttotestit”)
kiyttien saadut tulokset ovat yhta suuria tai suurempia kuin simulantilla D tehdysts testistd saadut tulokset.”




