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KOMMISSIONENS DIREKTIV 97/48/EG
av den 29 juli 1997

om en andra dndring av radets direktiv 82/711/EEG om faststillelse av de grund-
regler som behévs fér undersokning av migration av bestindsdelar i material
och produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel

(Text av betydelse fér EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 89/109/EEG av den 21
december 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel (), sirskilt artikel 3 i
detta, och

med beaktande av foljande:

I ridets direktiv 82/711/EEG av en 18 oktober 1982 om
faststillelse av de grundregler som behovs for undersok-
ning av migration av bestindsdelar i material och
produkter av plast avsedda att komma i kontakt med livs-
medel (3, #ndrat genom direktiv 93/8/EEG (%) faststills
inte vilka migrationsundersokningar som skall utféras om
fetthaltiga livsmedelssimulatorer inte ar tillimpliga.

Den undersdkning i vilken fetthaltiga livsmedelssimula-
torer anvinds dr tidskrivande och svar att utféra och
dirfor bér alternativa undersokningar tillatas under vissa
bestimda férhallanden.

Det ir inte klart huruvida direktiv 82/711/EEG tillter
anvindning av material och produkter av plast som inte dr
avsedda att komma i kontakt med alla typer av livsmedel
men som ir avsedda att komma i kontakt med mer én ett
enda livsmedel eller mer 4n en sarskild grupp av livsme-
del. En sidan anvindning kan tillitas utan risk for hilso-
problem férutsatt att konsumenten eller aterforsiljaren
informeras genom en limplig angivelse av den typ eller
de typer av livsmedel som fér respektive inte far komma i
kontakt med materialet eller produkten.

Om ett alltfor stort antal livsmedel som kunde komma i
kontakt med vissa material och produkter av plast anges
kan detta vara svirforstieligt och dirfor bor dessa material
och produkter undersokas med alla de livsmedelssimula-

(") EGT nr L 40, 11.2.1989, s. 38.
() EGT nr L 297, 23.10.1982, 5. 26.
() EGT nr L 90, 14.4.1993, s. 22.

torer eller testmedia som avses i detta direktiv for att
skydda konsumenterna.

Atgirderna enligt detta direktiv ir forenliga med Standiga
livsmedelskommitténs yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagan till direktiv 82/711/EEG skall ersittas med
bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ir noédvindiga for att f6lja detta direktiv
frin och med den 1 juli 1998. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehélla en hinvisning till detta direktiv eller atféljas av
en sadan hinvisning nar de offentliggors. Nirmare fore-
skrifter om hur hanvisningen skall goéras skall varje
medlemsstat sjilv utfarda.

Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det
att det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 29 juli 1997.

P4 kommissionens vdignar
Martin BANGEMANN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
"BILAGA

GRUNDREGLER FOR UNDERSOKNING AV TOTAL OCH SPECIFIK MIGRATION

"Migrationsundersdkningar’ for att bestimma specifik och total migration skall utforas med de ’livsmedelssimu-
latorer’ som anges i kapitel I i denna bilaga och under de "undersdkningsbetingelser’ som beskrivs i kapitel II i
denna bilaga.

"Ersittningsundersdkningar’ dar 'testmediet’ anvéinds under de ’ersittningsbetingelser’ som anges i kapitel III
skall utféras om migrationsundersokning med fetthaltiga livsmedelssimulatorer (se kapitel I) inte ir limplig av
tekniska skdl som kan hinforas till analysmetoden.

De ’alternativa undersdkningarna’ som anges i kapitel IV far anvindas i stillet for migrationsundersékningar
med fetthaltiga livsmedelssimulatorer under forutsittning att villkoren i kapitel IV uppfylls.
I samtliga tre ovanstiende fall ar det tillatet

a) att minska antalet undersékningar som skall utforas till det som i det granskade fallet, av vetenskaplig erfa-
renhet, anses vara det mest krivande,

b) att utelamna de migrations- eller ersattningsunders6kningar eller de alternativa undersdkningar dir det finns
sikra bevis for att migrationsgrinserna inte kan overskridas under nagra forutsebara forhallanden vid anvin-
dande av materialet eller produkten.

KAPITEL 1
Livsmedelssimulatorer

Inledning

Eftersom det inte alltid dr méjligt att anvinda livsmedel for att undersoka material som kommer i kontakt med
livsmedel anvinds livsmedelssimulatorer. Dessa #r klassificerade, beroende pa sina egenskaper, som motsvaran-
de en eller flera livsmedelstyper. Livsmedelstyperna och de livsmedelssimulatorer som skall anvindas finns an-
givna i tabell 1. I praktiken &r olika blandningar av livsmedelstyper méiliga, tex. fetthaltiga och vattenhaltiga
livsmedel. I tabell 2 anges dessa livsmedelstyper tillsammans med vilken eller vilka livsmedelssimulatorer som
skall anvandas ndr migrationsundersdkningar utfors.”

Tabell 1

Livsmedelstyper och livsmedelssimulatorer

Nr L 222/11

Livsmedelstyp

Konventionell klassificering

Livsmedelssimulator

Foérkortning

Vattenhaltiga livsme-
del (dvs. vattenhaltiga
livsmedel med pH-
virde >4,5)

Livsmedel for vilka endast un-
dersdkning med simulator A &r
foreskriven , enligt radets direk-
tiv 85/572/EEG (')

Destillerat vatten eller vatten

av likvardig kvalitet

Simulator A

Sura livsmedel (dvs.
vattenhaltiga livsme-
del med pH-virde
<4,5)

Livsmedel fér vilka endast un-
dersokning med simulator B ar
foreskriven, enligt direktiv 85/
572/EEG

3 % ittiksyra (vikt/volym)

Simulator B

livs-

Alkoholhaltiga
medel

Livsmedel for vilka endast un-
dersékning med simulator C ar
foreskriven, enligt direktiv 85/
572/EEG

10 % etanol (volym/volym).

Denna koncentration

skall

anpassas efter alkoholhalten
i livsmedlet om den 6versti-
ger 10 % (volym/volym)

Simulantor C

Fellhaltiga livsmedel

Livsmedel for vilka endast un-
dersdkning med simulator D ar
foreskriven, enligt direktiv 85/
572/EEG

Renad olivolja eller andra
fetthaltiga livsmedelssimula-

torer

Simulator D

Torra livsmedel

Ingen

Ingen

(') EGT nr L 372, 31.12.1985, s. 14.
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2. Val av livsmedelssimulatorer

22

Material och produkter avsedda for kontakt med alla typer av livsmedel

Migrationsundersékningarna skall utféras med nedan angivna livsmedelssimulatorer, vilka anses mest krivande,
vid de undersdkningsbetingelser som anges i kapitel II, med ett nytt prov pa materialet eller produkten av plast
for varje simulator:

— 3% ittiksyra (vikt/volym) i vattenldsning,
— 10 % etanol (volym/volym) i vattenldsning,

— renad olivolja ('referenssimulator D’).

Denna referenssimulator D kan dock ersittas med en syntetisk blandning av triglycerider eller solrosolja eller
majsolja med standardiserade specifikationer (‘Ovriga fetthaltiga livsmedelssimulatorer’, med beteckningen ’si-
mulatorer D’). Om migrationsgrinserna dverskrids nir nigon av dessa ovriga fetthaltiga livsmedelssimulatorer
anvinds, skall en bekriftelse av resultatet goras med olivolja, om det 4r tekniskt méjligt, for att faststlla att kra-
ven inte uppfylls. Om denna bekriftelse inte ar tekniskt mdjlig och materialet eller produkten 6verskrider mi-
grationsgrinserna anses materialet/produkten inte uppfylla kraven i direktiv 90/128/EEG.

Material och produkter avsedda for kontakt med specifika livsmedelstyper

Detta giller endast
a) niar-materialet eller produkten redan ir i beréring med ett kint livsmedel,

b) nir materialet eller produkten, enligt bestimmelserna i artikel 6 i direktiv 89/109/EEG, har en sirskild angi-
velse som visar vilka livsmedelstyper i tabell 1 de kan eller inte kan anvindas i kontakt med, till exempel
‘endast fér vattenhaltiga livsmedel’,

) nir materialet eller produktern, enligt bestammelserna i artikel 6 i direktiv 89/109/EEG, har en sirskild an-
givelse som visar vilka livsmedel eller grupper av livsmedel som namns i direktiv 85/572/EEG de kan eller
inte kan anviandas i kontakt med. Angivelsen skall

i) for handelsleden fore detaljhandelsledet uttryckas med det ’referensnummer’ eller den ’'beskrivning av
livsmedel’ som avses i tabellen i direktiv 85/572/EEG,

i) for detaljhandelsledet uttryckas genom en angivelse som avser endast nagra livsmedel eller livsmedels-
grupper, helst med exempel som ar lattforstieliga.

I dessa fall skall undersékningarna utféras med de livsmedelssimulatorer som anges som exempel i tabell 2 for
fallen i punkt b och med de livsmedelssimulatorer som namns i direktiv 85/572/EEG for fallen i punkt a och
c. Om livsmedlen eller grupperna av livsmedel inte finns med i listan i direktiv 85/572/EEG, skall den livsme-
delssimulator i tabell 2 viljas som bist motsvarar de livsmedel eller grupper av livsmedel som granskas.

Om materialet eller produkten #r avsedd att komma i kontakt med fler @n ett livsmedel eller grupper av livsme-
del som har olika reduktionsfaktorer, skall for varje livsmedel angiven reduktionsfaktor tillampas pé provresul-
tat. Om ett eller flera resultat efter en sddan berdkning 6verskrider grinserna, ir materialet inte lampligt for det
livsmedlet eller den gruppen av livsmedel.

Undersékningarna skall utféras enligt de undersdkningsbetingelser som anges i kapitel Il och med ett nytt prov
pd materialet eller produkten for varje simulator.
Tabell 2

Livsmedelssimulatorer som skall viljas for att undersska material som kommer i kontakt med livsmedel i
speciella fall

Livsmedel Simulator
endast vattenhaltiga livsmedel Simulator A
endast sura livsmedel Simulator B
endast alkoholhaltiga livsmedel Simulator C
endast fetthaltiga livsmedel Simulator D
alla vattenhaltiga och sura livsmedel Simulator B
alla alkohol- och vattenhaltiga livsmedel Simulator C
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Livsmedel Simulator
alla alkoholhaltiga och sura livsmedel Simulatorer C och B
alla fett- och vattenhaltiga livsmedel Simulatorer D och A
alla fetthaltiga och sura livsmedel Simulatorer D och B
alla fett-, alkohol- och vattenhaltiga livsmedel Simulatorer D och C
alle fetthaltiga, alkoholhaltiga och sura livsmedel Simulatorer D, C och B
KAPITEL 11

Undersokningsbetingelser (tider och temperaturer)

1. Migrationsundersdkningarna skall utféras genom att man i tabell 3, beroende pa vad som skall undersokas,
viljer de tider och temperaturer som motsvarar de virsta tinkbara kontaktforhallandena for de material eller
produkter av plast som undersoks samt angiven information om hogsta temperatur for anvandning. Om ett ma-
terial eller en produkt av plast 4r avsedd att komma i kontakt med livsmedel under sadana forhallanden som
omfattas av tva eller flera kombinationer av tid och temperatur i tabellen, skall migrationen bestimmas genom
att materialet eller produkten i f6ljd utsitts for alla tillimpliga varsta tinkbara undersdkningsbetingelser med
samma delprov livsmedelssimulator.

2. Kontaktférhallanden som allmint anses som de mest krivande

For tillampning av den allminna regeln om att migrationsbestimningen skall begrinsas till de underséknings-
betingelser som, i det fall skall undersokas, erfarenhetsmassigt kan anses som de mest kravande, ges i det féljan-
de n3gra exempel pa kontaktforhallanden.

21 Material eller produkter av plast avsedda att komma i kontakt med livsmedel under alla tinkbara tids- och
temperaturforbdllanden

Om det saknas mirkning eller anvisning om den kontakttemperatur och -tid som kan férekomma vid praktisk
anvindning skall, beroende pa livsmedelstyp, simulatorerna A och/eller B och/eller C anvindas i fyra timmar
vid 100 °C eller i fyra timmar vid 4terloppskokning och/eller simulator D endast i tvé timmar vid 175 °C. Des-
sa tids- och temperaturbetingelser anses traditionellt vara de mest kravande.

22 Material eller produkter av plast avsedda att komma i kontakt med livsmedel vid rumstemperatur eller
ldgre under en ospecificerad tidsperiod

Om miarkningen pa produkterna eller materialen anger att de skall anvandas vid rumstemperatur eller lagre el-
ler om produkterna eller materialen till sin natur ar uppenbart avsedda fér anvindning vid rumstemperatur el-
ler lagre, skall analysen utforas vid 40 °C i 10 dagar. Dessa tids- oh temperaturbetingelser anses traditionellt va-
ra de mest kravande.

3. Flyktiga imnen

Vid undersékning av specifik migration av flyktiga dmnen skall undersdkningarna med simulatorer utféras sa
att hansyn tas till att det kan forekomma férlust av flyktiga 4mnen under de varsta tinkbara anviandningsforhal-

landena.
4. Speciella fall

4.1 Fér material eller produkter avsedda for anvandning i mikrovigsugn kan migrationsanalysen antingen genom-
foras i vanlig ugn eller i mikrovigsugn om limpliga tider och temperaturer viljs frin tabell 3.

42 Om det visar sig att undersbkningarna utférda under de kontaktbetingelser som anges i tabell 3 ger fysikaliska
eller andra férandringar pa det prov som undersdks, som inte uppstir under de varsta tinkbara anvandningsfor-
hallandena for materialet eller produkten som undersoks, skall migrationsundersdkningar utforas under de
virsta tinkbara anvindningsférhillanden som inte ger upphov till naimnda fysikaliska eller andra forandringar.

43 Trots undersdkningsbetingelserna i tabell 3 och i punkt 2 skall materialet eller produkten av plast som vid
praktiskt bruk far anvandas kortare perioder 4n 15 minuter vid temperaturer mellan 70 och 100 °C (t.ex. s3 kal-
lad ’hot £ill), och detta anges genom limplig markning eller anvisning, endast undersbkas i 2 timmar vid
70 °C. Om materialet eller produkten diremot r avsedd 4ven for lagring vid rumstemperatur, skall ovanstaende
undersokningsbetingelse ersattas med 10 dagar 40 °C, vilket traditionellt anses vara det mest krivande.
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44. 1 de fall dir de konventionella betingelserna for migrationsundersdkning inte ticks av kontaktférhallandena i
tabell 3 (t.ex. kontakttemperaturer som Gverstiger 175 °C eller kontakttider som understiger fem minuter), kan
andra kontaktférhéllanden anvinds som ar lampligare for det fall som skall undersékas, under forutsittning att

de valda betingelserna motsvarar de varsta tinkbara kontaktférhillandena for de material eller produkter av
plast som undersoks.

Tabell 3
Konventionella betingelser for migrationsundersékningar med livsmedelssimulatorer
Kontaktférhillanden for varsta o .
tinkbara anvindning Undersékningsbetingelser
Kontakttid Testtid
t<5 min Se villkoren i punkt 4.4.
5 min<t<0,5 timme 0,5 timme
0,5 timme<t<1 timme 1 timme
1,0 timme<t<2 timmar 2 timmar
2 timmar<t<4 timmar 4 timmar
4 timmar <t<24 timmar 24 timmar
t>24 timmar 10 dagar
Kontakttemperatur Testtemperatur
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 eller aterloppskokning
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()

() Denna temperatur skall endast anvandas f6r simulator D. For simulatorerna A, B eller C kan undersdkningen bytas ut mot
en undersdkning vid 100 °C eller vid terloppskokning under en tidsperiod om minst fyra ganger den tid som valts i enlig-
het med de allminna reglema i stycke 1.

KAPITEL III
Ersittningsundersdkning for fetthaltiga livsmedel for total och specifik migration

1. Om det inte &r mojligt att anvinda fetthaltiga livsmedelssimulatorer pd grund av tekniska skil i samband med
analysmetoden, skall istallet alla testmedier enligt tabell 4 anvindas under de undersékningsbetingelser som
motsvarar undersdkningsbetingelse fér simulator D.

I den tabellen finns ngra exempel pa de viktigaste konventionella undersokningsbetingelserna for migration
och deras motsvarande konventionella betingelser for ersittningsundersokningar. For de undersokningsbeting-
elser som inte finns i tabell 4, skall hénsyn tas till dessa exempel tillsammans med erfarenheter i friga om den
typ av polymer som undersdks.

Anvand ett nytt materialprov for varje undersckning. Tillimpa for varje testmedium samma regler som beskrivs
i kapitel I och II for simulator D. Anvind, dar det ar limpligt, de reduktionsfaktorer som faststallts 1 direktiv
85/572/BEG. Valj det hogsta virde som erhéllits vid undersékningarna med alla testmedier for att kontrollera
Sverensstimmelsen med migrationsgrinserna.

Om det visar sig att dessa undersokningar ger fysikaliska eller andra forandringar pa materialprovet som inte
uppstar under de vérsta tinkbara anvandningsforhallandena for materialet eller produkten som undersdks, skall
man bortse fran resultatet for det har testmediet och det hogsta av de 4terstdende virdena skall viljas.

2. ‘Trots det som sigs i punkt 1 ar det méjligt att utelaimna en eller tva av ersittningsundersokningarna i tabell 4,
om de undersdkningarna enligt vetenskaplig erfarenhet alimint inte anses vara limpliga foér det aktuella ex-
emplet.
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Tabell 4
Konventionella betingelser for ersdttningsundersékningar
Und;resgk;iglgj:teotin%elser Undersdkningsbetingelser Undersékningsbetingelser Undersokningsbetingelser
med isooktan med 95-procentig etanol med MPPO (")
10 dagar — 5°C 0,5 dag — 5°C 10 dagar — §5°C | —
10 dagar — 20°C 1 dag ~ 20°C 10 dagar — 20°C —
10 dagar — 40°C 2 dagar — 20°C 10 dagar — 40°C —
2 tim — 70°C 0,5 tim — 40°C 20 tim — 60°C —
0,5 tim — 100°C 0,5 tim — 60°C(™) 2,5 tim — 60°C 0,5 tim — 100°C
1 tim — 100°C 1,0 tim — 60°C(") 3,0 tim — 60°C(™) 1 tim — 100°C
2 tim — 100°C 1,5 tim — 60 °C(™) 35 tim — 60°C(") 2 tim — 100°C
0,5 tim — 121°C 1,5 tim — 60°C(™) 3,5 tim — 60°C(") 0,5 tim — 121°C
1 tim — 121°C 2 tim — 60°C(") 40 tim — 60°C(™) 1 tim — 121 °C
2 tim — 121°C 2,5 tim — 60°C(") 45 tim — 60°C(") 2 tim — 121°C
0,5 tim — 130°C 2,0 tim vid 60 °C (™) 40 tim — 60 °C (™) 0,5 tim — 130°C
1 tim — 130°C 2,5 tim vid 60 °C (") 4,5 tim — 60°C(") 1 tim — 130°C
2 tim — 150°C 3,0 tim vid 60 °C (™) 50 tim — 60°C(™) 2 tim —~ 150°C
2 tim — 175°C 4,0 tim vid 60 °C (") 60 tim — 60°C(") 2 tim - 175°C

() MPPO = Modifierad polifenilen oxid.

() Flyktiga testmedia anvinds upp till en maximumtemperatur pi 60 °C. En férutsittning for att anvinda ersattningsunder-
sokningar ir att materialet eller produkten klarar de undersdkningsbetingelser som annars skulle anvindas for simulator D.
Sink ned ett prov i olivolja under motsvarande betingelser. Om fysikaliska forindringar sker, tex. att provet smilter eller
indrar form, ir materialet olampligt att anvinda vid den temperaturen. Fortsitt med ersittningsunderskningarna med nya
prover om ingen fysikalisk forandring sker.

KAPITEL IV

Alternativa undersokningar for fetthaltiga livsmedel for total och specifik migration

1. Det ir tillitet att anvinda resultatet av de alternativa undersdkningarna enligt specifikationerna i detta kapitel
under forutsattning att féljande tvd villkor uppfylls:
a) De resultat som erhélis vid 'en jamforande undersdkning’ visar att virdet ar lika med eller hogre n resultatet
av undersdkningen med simulator D.
b) Migrationen i alternativa undersokningar inte verskrider migrationsgrinserna efter tillimpning av de reduk-
tionsfaktorer som faststillts i direktiv 85/572/EEG.
Om njgot av dessa tvd villkor inte uppfylls méste migrationsundersdkningarna utforas.

2. Trots villkoren som namns i punkt 1 a, kan den jaimforande understkningen utelimnas om det finns andra
siikra bevis baserade p vetenskapliga experiment som visar att de virden som erhills vid den alternativa under-
sokningen ar lika med eller hogre &n dem som erhallits vid migrationsundersdkningen.

Alternativa undersékningar

. Alternativa undersékningar med flyktiga media

I de hir undersdkningarna anvinds flyktiga media som isooktan, 95-procentig etanol eller andra flyktiga 16s-
ningsmedel eller blandningar av l6sningsmedel. Undersékningarna skall genomféras under sidana undersok-

ningsbetingelser att villkoret enligt 1 a uppfylls.
'Extraktionsundersokningar’
Andra undersdkningar, dir media med mycket stor extraktionskraft anvinds under mycket krivande undersok-

ningsbetingelser, kan anvandas om det, baserat pé vetenskapliga experiment, allmit anses att resultaten frén
dessa analyser (‘extraktionsundersékningar’) 4r lika med eller hogre &n dem som erhillits vid unders6kningen

med simulator D.”.
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