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Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011

Migracje globalng stanowi faczna masa wszystkich
substancji__nielotnych uwolnionych 2z materiatu lub
wyrobu, w okreslonych warunkach badania do_piynu
modeloweqgo imitujagceqo dang zywnos¢€.

Limit migracji globalnej (OML)

Sktadniki materiatdw i wyrobéw z tworzyw sztucznych
nie migruja do ptynéw modelowych imitujacych zywnos¢é
w ilosciach przekraczajagcych 10 miligraméow ogoélnej
ilosci ich skladnikdw uwolnionych na dm? powierzchni
kontaktu z zywnoscig (mg/dm?).




Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011

Limit migracji globalnej réwny 10 miligramoéw na dm?
powierzchni oznacza, ze dla opakowania w ksztatcie
szescianu zawierajagcego 1 kg zywnosci migracja
wynosi 60 mg na kilogram zywnosci.

Na zasadzie odstepstwa zawsze w przypadku
materialow | wyrobdw 2z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu lub majacych kontakt ze
srodkami spozywczymi dla niemowlat i matych dzieci,
sktadniki nie migrujg w ilosciach przekraczajgcych
60 mg/kqg.



Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011

Limit migracji specyficzne] (SML) oznacza maksymalng
dozwolong ilos¢ danej substancji, ktéra uwolnita sie z
materiatu |lub wyrobu do_zywnosci_ lub plynu
modelowego imitujacego zywnosc¢.

Limity migracji specyficznej okreslone w zataczniku | i Il
sg wyrazone w mg/kg.

Al.adniesieniu do substancji dla ktéorych nie okresleno
limitow migracy—specyficzne] lub _inay ograniczen
stosuje sie 0goin il migracji specyficznej

wynoszacy 60 mg/kg (skreslone w art.11 rozporzadzenia
UE) nr 2016/1416).



Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011

Limity migracji specyficzne] okresla sie przy
standardowym zalozeniu, ze osoba wazaca 60 kg
spozywa dziennie 1 kg zywnosci | ze zywnos¢ jest
pakowana w pojemnik o ksztatcie szescianu o
powierzchni uwalniajgcej substancje wynoszacej
6 dm->.



Wyrazanie wynikéw badan migracji

W celu sprawdzenia zgodnosci wartos¢ migracji specyficznej wyraza
sie w mg/kg z zastosowaniem rzeczywistego stosunku powierzchni
do objetosci przy faktycznym lub przewidywanym uzyciu.

Odstepstwa

1. Wartos¢ migracji wyraza sie w mg/kg z zastosowaniem stosunku
powierzchni do objetosci wynoszacego 6 dm? na 1 kg zywnosci:

] Dla pojemnikéw zawierajacych mniej niz 500 ml (g) i wiecej niz 10l.

O Dla materiatéw i wyrobéw dla ktérych, ze wzgledu na ksztatt,
trudno oszacowac¢ stosunek powierzchni do ilosci zywnosci.

O Dla arkuszy i folii, ktére nie wchodza jeszcze w kontakt
z zywnoscig lub zawierajg <500ml (g) lub > 10 1.

2. Kapsle, korki, itp., p. 3 i 4 art. 17 rozporzadzenia nr 2016/1416.



Seria norm ,,Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z
produktami spozywczymi. Tworzywa sztuczne”

PN-EN 1186-1:2005 Przewodnik dotyczacy wyboru
warunkow i metod badan migracji globalnej

PN-EN 1186-2:2004 Metody badan migracji globalnej do
oliwy z oliwek przez catkowite zanurzenie

PN-EN 1186-3:2005 Metody badan migracji globalnej do
wodnych  plynébw modelowych przez catkowite
zanurzenie

PN-EN 1186-4:2002 (U) Metody badan migracji globalnej
do oliwy z oliwek przy zastosowaniu komory pomiarowej

PN-EN 1186-5:2005 Metody badan migracji globalnej do
wodnych plynébw modelowych przy zastosowaniu
komory




PN-EN 1186-6:2002 (U) Metody badan migracji globalnej
do oliwy z oliwek przy zastosowaniu torebKki

PN-EN 1186-7:2006 Metody badan migracji globalnej do
wodnych ptynoéw modelowych przy zastosowaniu torebki

PN-EN 1186-8:2002 (U) Metody badan migracji globalnej
do oliwy z oliwek przez napetnienie wyrobu

PN-EN 1186-9:2006 Metody badan migracji globalnej do
wodnych ptynow modelowych przez napetnienie wyrobu

PN-EN 1186-10:2003 (U) Metody badan migracji globalnej
do oliwy z oliwek (w przypadku niecatkowitej ekstrakcji)



PN-EN 1186-11:2003 (U) Metody badan migracji
globalnej do mieszanin triglicerydoéw syntetycznych C14

PN-EN 1186-12:2002 (U) Metody badan migracji
globalnej w niskich temperaturach

PN-EN 1186-13:2007 Metody badan migracji globalnej w
wysokich temperaturach

PN-EN 1186-14:2005 Metody badan migracji globalnej w
testach substytucyjnych z zastosowaniem izooktanu |
95% etanolu jako mediéow substytucyjnych

PN-EN 1186-15:2010 Alternatywna metoda badan
migracji do ptynow modelowych tluszczéw przez
zastosowanie szybkiej ekstrakcji izooktanem i/lub 95%
etanolem



TECHNICAL SPECIFICATION (TS) dotyczace badan
migracji globalnej z powlok polimerowych na papierze |
tekturze oraz powierzchniach metalowych

CEN/TS 14234:2002 ,,Materials and articles in contact with
foodstuffs - Polymeric coatings on paper and board -
Guide to the selection of conditions and tests methods for
overall migration

CEN/TS 14235:2002 ,,Materials and articles in contact with
foodstuffs - Polymeric coatings on metal substrates -
Guide to the selection of conditions and tests methods for
overall migration

Powyzsze dokumenty TS odwotujg sie¢ do metod badan
wymienionych w serii norm EN 1186:2002

Przed przystapieniem do badan miqgrac|i nalezy korzystacé
Z tematycznie najnowszych Dyrektyw lub Rozporzadzen !
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Statyw do folii gietkich

Badanie w kontakcie dwustronnym
(catkowite zanurzenie)

Metoda przez calkowite zanurzenie moze
by¢ stosowana dla prébek, w ktorych
obydwie strony sg takie same (wg PN-EN
1186-2:2004; PN-EN 1186-3:2005).

Jako stosunek powierzchni do objetosci,
przez calkowite zanurzenie, przyjeto
umownie 1 dm? powierzchni pozostajacej
w kontakcie z zywnosciag na 100 ml ptynu
modelowego. Przed zanurzeniem probke
nalezy pocig¢ na 4 rowne paski (kazdy po
2,5 cm szerokosci).

Metoda przez catkowite zanurzenie jest
bardziej ostrym badaniem niz badanie
przy zastosowaniu torebki lub komory lub
przez napeinienie wyrobu.



22 — 25
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Statyw do folii sztywnych

Przy catkowitym zanurzeniu,
obydwie powierzchnie, to jest ta,
ktora jest przeznaczona do
kontaktu z zywnoscig oraz
zewnetrzna, pozostajg W
kontakcie z ptynem modelowym
(razem tj. 2 dm?).

Do obliczania migracji tylko 1 dm?
czyli powierzchnia kontaktu z
Zywhnoscig jest brana pod uwage.

Jezeli mozna wykazac
doswiadczalnie, ze otrzymana
wartosc¢ jest dwa razy wieksza niz
przy kontakcie jednostronnym, to
nalezy ja podzieli¢ przez
catkowitg powierzchnie kontaktu.



Probowki do badan

migracji - wewnatrz 4 paski
folii (powierzchnia 1 dm?)

Dla materiatéw, ktéorych grubos¢ jest
wieksza niz 0,5 mm uzyskany wynik
migracji podzieli¢ przez powierzchnie
kontaktu 2 dm?.

Jesli powierzchnia przycietych
krawedzi proébki przekracza 10 %
zmierzonego pola prébki, to powinna
byé ona roéwniez wilgczona do
obliczen migracii.

W przypadkach, gdy w badaniach przez catkowite zanurzenie
limit migracji globalne) zostat przekroczony, badanie powinno
byé powtdérzone metodg =z zastosowaniem kontaktu

jednostronnego.



Draft testing.... Tabela 1. Powyzej grubosci L do obliczenia migracji przyjmujemy 2 dm?

Polymer type Time/Temp Layer thickness L in [um] for
Molecular mass of migrant 100- 251- 501- 751-
(g/mol) 250 500 750 1500
LDPE, PP rubbery 10 d at 60°C none none 9600 3840

10 d at 40°C none 12000 3680 1440

10 d at 20°C 10000 3520 1200 480

2h at 100°C none 16000 4880 1920
HDPE 10 d at 60°C none 13700 4200 1680

10 d at 40°C 11800 4800 1320 540

10 d at 20°C 3200 1200 400 168

2h at 100°C none 8600 2640 1040
PP isotactic/homo PP 10 d at 60°C 20000 6800 2080 840
random 10 d at 40°C 5840 2200 680 288

10 d at 20°C 1600 620 220 80

2h at 100°C 11700 4320 1320 540
PET, PBT, PEN 10 d at 60°C 160 60 20 8

10 d at 40°C 52 20 8 4

10 d at 20°C 12 8 4 2

2h at 100°C 100 40 12 6
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Badanie w kontakcie [ednostronnym
Z zastosowaniem komory pomiarowej

Badanie jednostronne w komorze stosuje
sie zwilaszcza dla wyrobow wielo-
warstwowych.

Metoda badania migracji globalne} do
oliwy z oliwek z zastosowaniem komory
jest opisana w PN-EN 1186-4:2002(U), a do
wodnych plynéw modelowych w PN-EN
1186-5:2005.

Stosunek powierzchni do objetosci w
komorze typu A (rys. obok) wynosi
umownie 2,5 dm? powierzchni bedacej
w kontakcie z zywnoscig na 125 ml ptynu
modelowego.




Badanie w kontakcie |edno-
stronnym z zastosowaniem torebKki

Dla ktore wykazujq dobra
podatnos¢ na zgrzewanie
wskazane jest badanie metoda
,torebkowa”.

Stosunek powierzchni do objetosci
w torebkach standardowych
umownie wynosi 2 dm? powierz-
chni pozostajagcej] w kontakcie z
zywnoscig do 100 ml piynu
modeloweqgo.

Metoda oznaczania migracji
globalne] w torebkach do oliwy z
oliwek jest podana w PN-EN 1186-
6:2002(U), a do wodnych ptynéw
modelowych w PN-EN 1186-7:2006.



Badanie w kontakcie jednostronnym przez napetnienie wyrobu

— Wyroby w postaci pojemnikéw (np.
kubki, butelki, tacki) najdogodniej
bada¢ przez napetnienie ich ptynem
modelowym.

Metoda migracji globalne] przez
napetnienie oliwg 2z oliwek jest
podana w PN-EN 1186-8:2002(U), a
dla wodnych ptynéw modelowych w
PN-EN 1186-9:2006.

Dla bardzo duzych pojemnikéw, badanie przez napetnienie
moze bycC niepraktyczne, w 2zwigzku z tym moze bycC
niezbedne wykonanie do badan mniejsze] probki,
reprezentatywne] dla ocenianego materialu lub badania
wykonujemy dla wycinka ze scianki wyrobu .



Wyroby przeznaczone do wielokrotnego uzycia wg
rozporzadzenia (UE) nr 2016/1416

Badanie migracji powinno by€ przeprowadzone trzykrotnie na
te] samej] prébce zgodnie z ustalonymi warunkami, stosujac
kazdorazowo nowa porcje ptynu modelowego. W kazdym
kolejnym badaniu migracja musi by¢ nizsza.

Zgodnos¢ z Ilimitem okresla sie na podstawie poziomu
migracji uzyskanego w trzecim badaniu (wyjatek wynik
miqgracji z pierwszego badania, gdy SML=ND).

Jednak, jesli istnieje dostateczne potwierdzenie, ze poziom
migracji nie wzrasta w drugim | trzecim badaniu i jezeli w
badaniu pierwszym limit migracji nie jest przekroczony, to
dalsze badania sa zbedne.




Wyroby przeznaczone do wielokrotnego uzycia wg
rozporzadzenia (UE) nr 2016/1416

W przypadku badan migracji globalne] do oleju bada sie 3
rozne probki przez 3 rozne okresy czasu, ktére stanowiag
jedno-, dwu-, i trzykrotnos¢ przyjetego czasu badania.

Uznaje sie, ze réznica miedzy wynikiem trzeciego i drugiego
badania stanowi migracje globalng, stosowang do oceny
zgodnosci z limitem.

Nie moze by¢ ona wyzsza od pierwszego wyniku badania, jak
tez ré6znicy miedzy wynikami drugiego i pierwszego badania.

Jesli sg dowody, ze nie ma wzrostu migracji wystarczy
pierwsze badanie.



Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011 i 2016/1416 , Zatgacznik Il

Lista plynodw modelowych zastepujacych zywnosc w
badaniach migracji

A etanol 10 % (v/v)
B kwas octowy 3 % (w/v) Q'ij
C etanol 20 % (v/v)
D1 etanol 50 % (v/v)

D2 olej roslinny (zawierajgcy mniej niz1 %
niezmydlajgcych sie substanciji)

E poli(tlenek 2,6-difenylo-p-fenylenu)
E (substancja w postaci stalej) przeznaczona jest do badania

migracji specyficznej z opakowan do zywnosci suchej (w
tym mrozonej)



i
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 10/2011, Zatacznik lll Q |J

Plyny modelowe A, B i C zastepujg zywnos¢ o charakterze
hydrofilowym

Ptyn modelowy B zastepuje zywnos¢ o pH <4,5

Ptyn modelowy C zastepuje zywnos¢ zawierajaca < 20%
alkoholu oraz zywnosc, ktora zawiera odpowiednig ilos¢
sktadnikow organicznych nadajacych jej wiasciwosci
lipofilne

Plyny modelowe D1 i D2 zastepujg zywnos¢ o charakterze
lipofilnym

= D1 do zywnosci zawierajgcej > 20% alkoholu oraz zywnosci
typu olej w wodzie

= D2 do zywnosci, ktora ma warstwe wolnych tluszczéw na
powierzchni



Tabela 2. Dobor plynéow modelowych wg rozporzadzenia (UE) Nr 10/2011,

Zalacznik 111
A Mleko i napoje na bazie mleka X
B Mleko w proszku, wlaczajac X
preparaty dla niemowlat
Sfermentowane mleko: jogurt, X(™*) X
maslanka i podobne produkty
07.03" " Smietana i kwasna $mietana X(*) X

O7:04 T Sery:
I AL Pelne z niejadalng skorka X

B. Naturalny ser bez skorki lub z X/I3(*%*)
jadalng skorka (gouda, camembert,
itp. ) oraz ser topiacy sie

- C. Ser przetworzony (ser miekki, X(*) X
twarozek, itp.)

" D.Konserwowany ser:

L W zalewie olejowej X X

- 1. W zalewie wodnej (feta, X(*) X
mozzarella, itp.)

108:02 Zywnosé smazona lub pieczona

- A. Ziemniaki, nalesniki, itp. X X/5

I B. Pochodzenia zwierzecego X X/4



Zatgcznik Ill, Tabela 2 Qlij

Zmiany od 14.09.2018 zgodnie z rozporzgadzeniem
nr 2016/1416

04.01 owoce swieze lub schitodzone

A. nieobrane | niepokrojone — E/10

04.04 warzywa swieze lub schtodzone
A. nieobrane | niepokrojone — E/10

04.05 Przetwory warzywne (nowe brzmienie)

Uwaga: nie stosujemy wspoétczynnika korekcji ptynu D2/E
w przypadku substanciji dla ktorych SML=ND



Zatacznik lll, pkt. 4 zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr
2017/752

Przyporzadkowanie ptynow modelowych w celu wykazania
zgodnosci z limitami migraciji globalnej:

“* Wszystkie rodzaje zywnosci — woda destylowana lub o
rownowaznej jakosci lub ptyn modelowy A, B oraz D2

“» Wszystkie rodzaje zywnosci z wyjatkiem kwasnej — woda
destylowana lub o rownowaznej jakosci lub plyn
modelowy A | D2

< Wszystkie rodzaje zywnosci uwodnionej i zawierajgcej
alkohol oraz przetwory mleczne - ptyn modelowy D1

% Wszystkie rodzaje zywnosci uwodnionej, kwasnej i
zawierajgcej alkohol oraz przetwory mleczne - ptyn
modelowy D1 i B



[
Zatgcznik Ill, pkt. 4 zgodnie z rozporzadzeniem (UE) Q |J
nr 2017/752

Przyporzadkowanie plynéw modelowych w celu wykazania

zgodnosci z limitami migracji globalnej:

* Wszystkie rodzaje zywnosci uwodnionej i zawierajgcej nie

wiecej niz 20% alkoholu - ptyn modelowy C

* Wszystkie rodzaje zywnosci uwodnionej i kwasnej oraz
zawierajgcej nie wiecej niz 20% alkoholu - ptyn modelowy
CiB



Zatacznik lll, pkt. 5 (dodany rozporzadzeniem (UE) nr

2016/1416) Qlij

Ogodlne odstepstwo od przyporzadkowania ptynow
modelowych imitujagcych zywnosc¢

Tam, gdzie wymagane jest badanie przy uzyciu kilku ptynéw
modelowych, wystarczy jeden pltyn modelowy imitujacy
zywnosg, jezeli na podstawie dowodow zdobytych ogodinie
uznawanymi metodami naukowymi zostanie wykazane, ze ten
ptyn modelowy stwarza najsurowsze warunki dla danego
materiatu lub wyrobu badanego w stosownych warunkach
czasu i temperatury wybranych zgodnie z zatgcznikiem V
rozdziat 2 i 3. Dowody naukowe stanowiace podstawe tego
odstepstwa wiacza sie w takich przypadkach do dokumentacji
wymaganej zgodnie z art. 16 niniejszego rozporzadzenia.



Draft testing.....Tabela 3. Plyny modelowe w badaniach skriningowych

Acetlc acid 3% Acetic acid 3%

_ Ethanol 20% Ethanol 50%

Ethanol 50% Ethanol 95%

Ethanol 50% Ethanol 95%
Ethanol 50% Ethanol 95%
Vegetable oil
Vegetable oil Vegetable oil, 95%
ethanol; iso-octane*
Food symulant E Vegetable oil, 95%

ethanol: iso-octane*



Rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, Art. 3. Definicje

Dodaje sie pkt 19:

,Napetnianie na gorgco” oznacza napetnianie wyrobu

zywnoscig w temperaturze nieprzekraczajacej 100°C w
chwili napetniania, po czym zywnos¢ jest schtadzana
w czasie 60 minut do temperatury nieprzekraczajgcej
50°C lub w czasie 150 minut do temperatury

f
nieprzekraczajacej 30°C. Qf



|
Rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, Q |J
Zatacznik V, pkt 2.1.3

Przed tabelami 1i 2 ,,Wybor czasu/temperatury badania”

,,Probke umieszcza sie w kontakcie z ptlynem modelowym
imitujgcym zywnos¢ w sposob odzwierciedlajacy
najgorsze przewidywalne warunki stosowania pod
wzgledem czasu kontaktu okreslonego w tabeli 1
i temperatury kontaktu okreslonej w tabeli 2.

Od warunkow okreslonych w tabelach 11 2 stosuje sie
odstepstwa okreslone w pkt 2.1.3 rozporzadzenia

nr 2016/1416.



Rozporzadzenie 2016/1416, Zal. V Tabela 1. Wyboér czasu badania

Czas kontaktu w najgorszych Czas, ktéry nalezy wybrac do

przewidywalnych warunkach badania
t <5 min. 5 min.
5min. <t<0,5godz. 0,5 godz.
0,5 godz. <t <1 godz. 1 godz.
1 godz. <t <2 godz. 2 godz.
2 godz. <t <6 godz. 6 godz.
6 godz. < t < 24 godz. 24 godz.
1 dzien <t < 3 dni 3 dni
3dni<t<30dni 10 dni

Powyzej 30 dni Z.ob. warunki szczegolne



Rozporzadzenie 2016/1416, Zal. V Tabela 2. Wybor temperatury badania

Najgorsza przewidywalna Temperatura kontaktu, ktora nalezy
temperatura kontaktu wybrac¢ do badania
T <5°C 5°C
5°C<T £ 20°C 20 °C
20°C<T £ 40°C 40 °C
40°C<T £ 70°C 70 °C
70°C<T £ 100°C 100 °C lub temperatura zroszenia
100°C<T £ 121 °C 121 °C (*)
121°C<T £ 130°C 130 °C (*)
130°C < T < 150°C 150 °C (*)
150°C< T < 175°C 175 °C (*)
175°C < T £ 200°C 200 °C (*)
> 200 °C 225 °C (*)

*) Temperatura stosowana wyfacznie do D2 i E. W przypadku ptynow modelowych A, B, C
lub D1 badania w temperaturze 100 °C/zroszenia w czasie czterokrotnie dtuzszym



Rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, zatagcznik V, pkt 2.1.3
1 Jezeli materiat lub wyroéb w trakcie zamierzonego
stosowania poddawany jest wylgcznie precyzyjnie
kontrolowanym warunkom czasu | temperatur
w urzadzeniu do przetwarzania zywnosci, mozna
przeprowadzi¢ badanie w najgorszych przewidywalnych
warunkach kontaktu, ktore moga wystapic¢ podczas

przetwarzania zywnosci w tym urzadzeniu. Q'ij



Rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, zatagcznik V, pkt 2.1.3
1 Jezeli materiat lub wyrob jest przeznaczony do
stosowania tylko w warunkach napetniania na goraco,
przeprowadza sie tylko dwugodzinne badanie

w temperaturze 70 °C.

 Jezeli jednak materiatl lub wyréb jest przeznaczony do
stosowania takze do przechowywania w temperaturze
pokojowej lub nizszej, warunki badania okreslone
w tabeli 1i 2 lub w rozdziale 2.1.4 stosuje sie

w zaleznosci od dlugosci przechowywania zywnosci.



Rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, zatagcznik V, pkt 2.1.3

1 Jezeli warunki badania sg technicznie niewykonalne przy
uzyciu pltynu modelowego imitujgcego zywnos¢ D2, badania
migracji przeprowadza sie przy uzyciu etanolu 95 % i
izooktanu. Ponadto przy uzyciu ,,ptynu modelowego” E,
jezeli temperatura w najgorszych przewidywalnych

warunkach zamierzonego stosowania przekracza 100 °C.

1 Do ustalenia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem
stosuje sie badanie, ktorego wynik wskazuje na najwyzszg

migracje specyficzna.



Rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, zatagcznik V, pkt 2.1.5
G
Jezeli materiat lub wyroéb jest przeznaczony do réznych

zastosowan obejmujacych rézne kombinacje czasu

| temperatury kontaktu, badanie ogranicza sie do tych
warunkow badania, ktére na podstawie dowodow

naukowych uznaje sie za najsurowsze.



Rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, zatagcznik V, pkt 2.1.4

Szczegolne warunki dotyczace czasu kontaktu
przekraczajacego 30 dni w temperaturze pokojowej i nizszej

Badania przyspieszone dla diugoterminowego kontaktu w
podwyzszonej temperaturze przez maksymalnie 10 dni w 60°C

d 10 dni w temperaturze 20°C to kazdy czas przechowywania w
warunkach mrozenia. Badanie moze obejmowaé proces
zamrazania | odmrazania, jezeli z etykiety i innych wskazéwek
wynika, ze podczas przewidywalnego zamierzonego
stosowania materiatu lub wyrobu nie dochodzi do
przekroczenia temperatury 20 °C, a czas w temperaturze

powyzej — 15 °C nie przekracza tagcznie 1 dnia.

Uwaga bfad w wersji polskie| rozprzadzenia, jest ,,ponizej”




Szczegoblne warunki dotyczace czasu kontaktu
przekraczajgcego 30 dni w temperaturze pokojowej i nizszej

d 10 dni w temperaturze 40°C to wszystkie okresy

przechowywania w warunkach chfodzenia i mrozenia, w tym
w warunkach napetniania na goraco lub podgrzewania do
70°C=s T1 = 100°C przez nie wiecej niz t=120/2"((T-70)/10
minut,

10 dni w temperaturze 50°C to wszystkie okresy
przechowywania do 6 miesiecy w temperaturze pokojowej, w
tym w warunkach napetniania na goraco lub podgrzewania
do 70°Cs T1 = 100°C przez nie wiecej niz t=120/2"((T-70)/10
minut,




dc. Szczegolne warunki dotyczace czasu kontaktu
przekraczajacego 30 dni w temperaturze pokojowej i nizszej

d 10 dni w temperaturze 60°C to wszystkie okresy
przechowywania powyzej 6 miesiecy w temperaturze
pokojowe] | nizszej, tym w warunkach napetniania na
goraco lub podgrzewania do 70°Cs T1 = 100°C przez nie
wiecej niz t=120/2"((T-70)/10 minut

Czas badania mozna skrécié¢ do 10 dni w temperaturze 40°C,
jezeli istnieje naukowy dowdd na to, ze migracja danej
substancji w polimerze osiagneta réwnowage w tych
warunkach badania.




Znormalizowane warunki badania migracji globalne;

Zalacznik V, rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, tabela 3

OM1 - 10 dni w temperaturze 20°C to kazdy kontakt

Z zywnoscig w warunkach mrozenia i chtodzenia.

OM2 - 10 dni w temperaturze  40°C to kazde diugotrwate
przechowywanie w temperaturze pokojowej lub nizszej, w tym
w warunkach napetniania na goraco lub podgrzewania do
70°C=s T1 = 100°C przez nie wiecej niz t=120/2"((T-70)/10

minut.



Znormalizowane warunki badania migracji globalnej

Zatacznik V, rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, tabela 3

OM3 - 2 h w temperaturze 70°C to kazde warunki
kontaktu z zywnoscia, ktore obejmujg napetnianie na
goraco lub podgrzewanie do temperatury T, gdy 70°C s T
< 100 °C przez nie wiecej niz t = 120/2"((T-70)/10) minut,
po czym nie nastepuje diugoterminowe przechowywanie

w temperaturze pokojowej lub w stanie schtodzonym.



Znormalizowane warunki badania migracji globalnej

Zatacznik V, rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, tabela 3

OM4 — 1h w temperaturze 100°C to zastosowanie wysokiegj
temperatury dla wszystkich rodzajow zywnosci

w temperaturze nieprzekraczajacej 100°C.

OM5 — 2h w temperaturze  100°C lub zroszenia lub 1 h

w 121°C  to zastosowanie  wysokiegj temperatury

oy

nieprzekraczajacej 121°C.



Znormalizowane warunki badania migracji globalnej

Zalacznik V, rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, tabela 3

OM6 — 4h w temperaturze 100°C lub zroszenia to kazde
warunki  kontaktu z zywnoscig w temperaturze
przekraczajacej 40 °C oraz z zywnoscia, do ktérej w
zalgczniku [l pkt. 4 przyporzgdkowano ptyn modelowy
imitujgcy zywnosc¢ A, B, C lub D1.

OM7 — 2h w temperaturze 175°C to zastosowanie wysokiej
temperatury dla zywnosci zawierajgcej tluszcze
z przekroczeniem warunkéw dla OMS.



Znormalizowane warunki badania migracji globalnej
Zatacznik V, rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, p. 3.2

 Jezeli przeprowadzenie co najmniej jednego z badan OM1-
OM6 z plynem modelowym imitujgcym zywnosc¢ D2 jest
technicznie niewykonalne, badania migracji przeprowadza
sie przy uzyciu etanolu 95 % I izooktanu 1 ponadto z
substancja modelowg E, jezeli najgorsze przewidywalne

warunki stosowania przekraczajg 100 °C.

d Do ustalenia zgodnosci z niniejszym rozporzgdzeniem
stosuje sie badanie, ktérego wynik wskazuje na najwyzsza

migracje globalng.

(Bfad w wersji polskie| rozporzadzenia: jest ’specyficzng” )




Znormalizowane warunki badania migracji globalnej
Zalacznik V, rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, p. 3.2

Jezeli przeprowadzenie badania OM7 z ptynem modelowym
imitujacym 2zywnos¢ D2 jest technicznie niewykonalne,

badanie mozna zastapi¢ badaniami OM8 1 OM9

z zastosowaniem substancji modelowe] E.

OM8 — Ptyn modelowy E przez 2 godz. w 175 °C i ptyn
modelowy D2 przez 2 godz. w 100 °C - Woyiacznie wysokie
temperatury.

OM 9 — Ptyn modelowy E przez 2 godz. w 175 °C i ptyn
modelowy D2 przez 10 dni w 40 °C - Zastosowanie wysokich
temperatur, wiaczajagc dtugotrwate przechowywanie w
temperaturze pokojowej.



o4
Znormalizowane warunki badania migracji globalnej
Zalacznik V, rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416, p. 3.2

Badania OM8 i OM9 obejmuja przeprowadzenie badan w
dwoéch réoznych warunki badan. Do kazdego badania uzywa sie

nowe| prébki materiatu/wyrobu.

Do ustalenia zgodnosci stosuje sie warunek badania, ktéorego

wynik wskazuje na najwyzsza migracje globalng.



dc. Znormalizowane warunki badania migracji globalnej
Zatacznik V, rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416

Badanie OM9 obejmuje réwniez warunki kontaktu z zywnoscia

opisane dla OM1, OM2, OM3, OM4, OM5 i OM6.

Badanie OM8 obejmuje réowniez warunki kontaktu z zywnoscia
opisane dla OM1, OM3, OM4, OM5 | OM6.

Badanie OM7 obejmuje rowniez warunki kontaktu z zywnoscig

opisane dla OM1, OM2, OM3, OM4 | OM5.

Sa to najgorsze mozliwe warunki dla ptynu modelowego D2

w kontakcie z polimerami innymi niz poliolefiny.



dc. Znormalizowane warunki badania migracji globalnej
Zalacznik V, rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416

Badanie OM6 obejmuje rédwniez warunki kontaktu z zywnosciag
opisane dla OM1, OM2, OM3, OM4 i OM5.

S3 to najgorsze mozliwe warunki dla plynéw modelowych
imitujgcych zywnos¢ A, B, Ci D1 w kontakcie z polimerami innymi

niz poliolefiny.

Badanie OM5 obejmuje rowniez warunki kontaktu z zywnosciag
opisane dla OM1, OM2, OM3 i OM4.
S3 to najgorsze mozliwe warunki dla wszystkich ptynow

modelowych imitujgcych zywnos¢ w kontakcie z poliolefinami.

Badanie OM2 obejmuje réwniez warunki kontaktu z zywnosciag
opisane dla OM1 i OM3.



Warunki badania migracji globalnej
Zalacznik V do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

Metody skriningowe do oceny migracji globalnej
O Pozostatosci substancii

W celu zbadania migracji globalnej potencjat migracyjny mozna
obliczy¢é na podstawie pozostatlosci substancji migrujacych
oznaczonych przy catkowitej ekstrakcji materiatu lub wyrobu.

0 Zamienniki ptynéw modelowych imitujgcych zywnos¢ (2016/1416)

W celu zbadania migracji globalnej plyny modelowe imitujace
zywnos¢ moga by¢ zastepowane, jezeli z dowodow naukowych
wynika, ze zamienniki ptynéw modelowych imitujgcych zywnosé
wykazujg migracje na poziomie réwnie surowym CcO migracja
uzyskana przy uzyciu ptynéw modelowych imitujgcymi zywnosé

okreslonych w zatgczniku lIl.



Tabela. 6 Warunki badania migracji w testach substytucyjnych
wg dyrektywy 97/48/WE oraz PN-EN 1186-14:2005

Ptyn modelowy D IZOOKTAN 95% ETANOL MPPO

Czas Temp.’C |[Czas Temp.°C [Czas Temp.°C |[Czas Temp.°C

10d 20 1d 20 10 d 20

10d 40 2d 20 10d 40

2 h 70 0.5h 40 2h 60

0.5h 121 1.5h 60 3.5h 60 0.5h 121

0.5h 130 2 h 60 4 h 60 0.5h 130
2h 150 3h 60 5h 60 2h 150
2 h 175 4 h 60 6 h 60 2 h 175

MPPO - modyfikowany poli(tlenek fenylenu), nazwa handlowa Tenax




Warunki badania migracji w testach
substytucyjnych
wg Technical guidelines for compliance
testing — Draft for consultation 2014.11.11

Tabela 7. Poliolefiny LDPE,
LLDPE, HDPE, PP, PS, SBS



Same t/T conditions as for
food simulant D2

Same t/T conditions as for
food simulant D2

Same t/T conditions as for
food simulant D2

[ZEE70°CT 4 h at 60°C
2 d at 60°C
8 d at 60°C
3 d at 60°C
6 d at 60°C

10 d at 60°C

10 d at 60°C

2.5 h at 20°C

2 dat20°C

10 d at 20°C

0.5 h at 40°C
1.5 h at 60°C

2.5 h at 60°C

2.0 h at 60°C

3.0 h at 60°C

8.0 h at 60°C

30 h at 60°C

no

no

no
Same t/T conditions as
for food simulant D2

Same t/T conditions as
for food simulant D2

Same t/T conditions as
for food simulant D2

Same t/T conditions as
for food simulant D2

Same t/T conditions as
for food simulant D2

Same t/T conditions as
for food simulant D2



oy

Tabela 8. Nie-poliolefiny PET,
PBT, PEN, PA6, PA66, PA12,
PVC rigid, PMMA



2.5 h at 20°C

2 d at 20°C

10 d at 20°C

0.5 h at 40°C
1.5 h at 60°C

2.5 h at 60°C

2.0 h at 60°C

3.0 h at 60°C

8.0 h at 60°C

30 h at 60°C

Same t/T conditions as no
for food simulant D2

Same t/T conditions as for no
food simulant D2

Same t/T conditions as for no
food simulant D2

4 h at 60°C no

2 d at 60°C Same t/T conditions as
for food simulant D2

8 d at 60°C Same t/T conditions as
for food simulant D2

3 dat 60°C Same t/T conditions as
for food simulant D2

6 d at 60°C Same t/T conditions as
for food simulant D2

10 d at 60°C Same t/T conditions as
for food simulant D2

10 d at 60°C Same t/T conditions as
for food simulant D2



Tabela 9. Warunki badan migracji globalnej w metodzie skriningowej

OM1

OM2
OM1
OM2
OM1
OM2

OM1
OM2
OM1
OM2

OM1
OM2
OM1
OM2
OM1
OM2

OM1

2d@40°C

2d@60°C
2d@40°C
2d@60°C
2d@40°C
1d @ 40°C
1d @ 50°C
1d@20°C
1d@40°C
1d@20°C
2d@60°C

2d@40°C
1d@40°C
1d@20°C
1d@40°C
1d@20°C
1d@40°C

1d@20°C

2d @ 20°C
1d @ 40°C
1d@20°C

1d@40°C
1d@20°C
1d@40°C
1d@20°C
OM2

2d@40°C
1d@40°C
1d@20°C
2d@20°C
1d@40°C
1d@20°C
2d@60°C
2d@40°C
2d@60°C
2d@40°C
2d@60°C
1d @ 40°C
2d@40°C



Metody skriningowe do oceny migracji specyficznej

W celu zbadania, czy material lub wyréb nie przekraczaja
limitu migracji, mozna zastosowa¢ ktorekolwiek z
ponizszych metod, ktore uwaza sie co najmniej rownie
surowg co metoda weryfikacji na podstawie badan.

] Zastgpienie migracji specyficznej migracja globalna

W celu zbadania migracji specyficznej substancji nielotnych
mozna zastosowaC oznaczenie migracji globalnej w
warunkach badania co najmniej tak surowych, jak w
przypadku migracji specyficznej

 Pozostatosci substancji

W celu zbadania migracji specyficznej potencjat migracyjny
mozna obliczy¢ na podstawie pozostatosci substancji w
materiale lub wyrobie przy zatozeniu, ze migracja zostata
zakonczona



Migracja maksymalna (M total) / ,,worst case” migration
Calo2] = Cp[ma] x p [ %] x | [dm]
kg

A [dm?]
my [kg]

total[ ]‘ A[ ]X

CA stezenie na 1 dm? powierzchni kontaktu
Cp stezenie substancji w polimerze
p gestos¢ polimeru; 1 grubos¢ warstwy

A rzeczywista powierzchnia kontaktu (lub konwencjonalnie 6 dm?)

mp masa zywnosci (konwencjonalnie 1 kg)



Migracja maksymalna (M total) / ,,worst case” migration

M=QXAXLpx D/1000

where:

M = is the maximum possible migration of the substance
expressed in mg/kg foodstuff or mg/6 dm? of food contact
material.

Q = is the quantity of the substance in the finished article in
mg/kg polymer.

A = Is area of the food contact material in cm?, conventionally
set at 600 cm?

Lp = is thickness of the food contact material in cm.

Maximum thickness can be set at 0.025 cm which
conventionally is assumed to give maximum migration

N — ic dancitvs nf the nalvimar 1in n/ermM3
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Tabela 10. Grubos¢ warstwy L
(um) do obliczen migracji
"'worst case”



Polymer type

Molecular mass of migrant
(g/mol)

LDPE, PP rubbery

HDPE

PP isotactic’homo PP random

PET, PBT, PEN

Time/Temp

10 d at 60°C

10 d at 40°C

10 d at 20°C
2h at 100°C

10 d at 60°C

10 d at 40°C
10 d at 20°C
2h at 100°C

10 d at 60°C
10 d at 40°C
10 d at 20°C
2h at 100°C
10 d at 60°C
10 d at 40°C
10 d at 20°C
2h at 100°C

Layer thickness L in [um] for

100-
250

Full L

Full L

2500
Full L

Full L

2950
800
Full L

5000
1460
400
2925
40
13

4

25

251-
500

Full L

3000

880
4000

3425

1100
300
2150

1700
550
155
1080
15

5

2

10

501-
750

2400

920

300
1220

1050

330
100
660

520
170
55

330

W= NG

751-
1500

360

120
480

420

135
42
260

210
72
20
135
2

1
0.5
2



ad Modele migracji

W celu zbadania migracji specyficznej potencjat migracyjny
mozna obliczy¢ na podstawie pozostatosci substancji w
materiale lub wyrobie, stosujgc ogolnie uznane modele dyfuzji
oparte na dowodach naukowych, ktoére sa skonstruowane tak,
aby nigdy nie prowadzily do niedoszacowania rzeczywistego
poziomu migracji (rozporzadzenie nr 2016/1416).

Q Zamienniki ptynéw modelowych imitujacych zywnosc¢

W celu zbadania migracji specyficznej ptyny modelowe
Imitujgce zywnos¢ mozna zastgpi¢ zamiennikami, jezeli z
dowodoéw naukowych wynika, ze zamienniki wykazujg
migracje na poziomie réwnie surowym co migracja uzyskana

przy uzyciu ptynéw modelowych imitujgcymi zywnosé€.



@ >100°C

10d @ 60°C
10d @ 40°C
10d @ 20°C

@ >100°C

10d @ 60°C
10d @ 40°C
10d @ 20°C
@ >100°C

10d @ 60°C
10d @ 40°C
10d @ 20°C
@ >100°C

10d @ 60°C
10d @ 40°C
10d @ 20°C
@ >100°C

10d @ 60°C
10d @ 40°C
10d @ 20°C

10d @ 60°C
10d @ 40°C
10d @ 20°C

10d @ 60°C
10d @ 40°C
10d @ 20°C

10d @ 60°C
10d @ 40°C
10d @ 20°C

1d @ 60°C
1d @ 40°C
1d @ 20°C

1d @ 60°C
1d @ 40°C
1d @ 20°C

2d @ 40°C
2d @ 20°C
1d @ 20°C

1d @ 60°C
1d @ 40°C
1d @ 20°C

1d @ 60°C
1d @ 40°C
1d @ 20°C

10d @ 60°C
10d @ 40°C
10d @ 20°

10d @ 60°C
10d @ 40°C
10d @ 20°

Tabela 11. Warunki badan migracji specyficznej w metodzie skriningowej

Same t/T conditions as
vegetable oil

Same t/T conditions as
vegetable oil

Same t/T conditions as
vegetable oil

Same t/T conditions as
vegetable oil

Same t/T conditions as
vegetable oil
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Uwaga:

Nalezy pamieta€, ze w celu wykazania niezgodnosci

materiatu lub wyrobu z limitami migracji specyficznej

oszacowang wielkos€ migracji specyficzne| nalezy zawsze

potwierdzi¢ wynikami badan laboratoryjnych.




Zalacznik V, rozdziat 4 (rozporzadzenie nr 10/2011 ze zm. 2016/1416)

Wspoilczynniki korekcji stosowane przy poréwnywaniu wynikow
badan migracji z limitami migracji

4.1. Korekcja migracji specyficzne] w zywnosci zawierajgcej wiecej
niz 20 % ttuszczu poprzez wspotczynnik redukcji ttuszczu (FRF)

d W przypadku substancji lipofilnych, w odniesieniu do ktérych
w kolumnie 7 tabeli 1 w zalgczniku | wskazano, ze zastosowanie
ma FRF, migracja specyficzna moze zosta¢ skorygowana przez
FRF.

O FRF okresla sie wedtug wzoru:
FRF = (g ttluszczu w zywnosci/kg zywnosci) / 200 =

(% ttuszczu x 5) / 100.



Korekcji przy pomocy FRF nie stosuje sie :

O jezeli materiat lub wyréb przeznaczony jest do kontaktu z
zywnoscig lub juz wchodzi w kontakt z zywnoscia przeznaczong
dla niemowlat i matych dzieci zgodnie z definicja w dyrektywach
2006/141/WE i 2006/125/WE;

0 dla materiatéw i wyrobow, w przypadku ktérych nie mozna
oszacowac stosunku powierzchni do ilosci zywnosci, jaka ma z
nig kontakt, na przykiad z powodu ich ksztattu lub zastosowania,
a migracja obliczana jest z zastosowaniem standardowego
wspotczynnika przeliczeniowego powierzchnia/objetos¢
wynoszacego 6 dm?/kg.

O Migracja specyficzna w zywnosci lub w plynie modelowym
imitujacym zywnos¢ nie moze przekracza¢ 60 mg/kg zywnosci
przed zastosowaniem FRF.



Rozporzadzenie (UE) nr 2016/1416 dodaje akapit: Qlij

Jezeli badanie jest przeprowadzane w pltynie modelowym
imitujgcym zywnos¢ D2 |lub E oraz jezeli wyniki badan sa
korygowane przy uzyciu wspotczynnika korekcji okreslonego
w tabeli 2 w zalaczniku Ill, mozna dokona¢ te] korekty w
potaczeniu z FRF, mnozac oba wspéiczynniki. Polgczony
wspotczynnik korekcji nie moze by¢ wyzszy niz 5, chyba ze
wspotczynnik korekcji okreslony w tabeli 2 w zataczniku Il jest

wyzszy niz 5.

Rozporzadzenie nr 2016/1416 usuwa pkt 4.2 1 4.3 zatgcznika V.



Wesolych Swiat !



