Anexa nr.5 

la Regulamentul sanitar privind materialele 

şi obiectele din plastic destinate să vină 

în contact cu produsele alimentare 

 

TESTAREA CONFORMITĂŢII

 

Pentru testarea conformităţii migrării din materiale şi obiecte din plastic aflate în contact cu alimentele se aplică următoarele reguli generale. 

1. Testarea migrării specifice a materialelor şi obiectelor aflate deja în contact cu alimentul 
1.1. Pregătirea eşantionului 
Materialul sau obiectul se depozitează conform indicaţiilor de pe eticheta ambalajului sau, în cazul în care nu există instrucţiuni, în condiţii adecvate pentru alimentele ambalate. Alimentul se scoate din contact cu materialul sau obiectul înainte de data expirării sau de orice dată indicată de către fabricant pînă la care produsul ar trebui utilizat din motive de calitate sau siguranţă. 

1.2. Condiţii de testare 
Alimentul se testează în conformitate cu instrucţiunile de gătire de pe ambalaj, în cazul în care alimentul urmează să fie gătit în ambalaj. Părţile alimentului care nu sînt destinate să fie mîncate se înlătură şi se aruncă. Ceea ce rămîne se omogenizează şi se analizează pentru migrare. Rezultatele analitice se exprimă întotdeauna pe baza masei de aliment care se intenţionează să fie mîncată, aflată în contact cu materialul. 

1.3. Analiza substanţelor care migrează 
Migrarea specifică se analizează în aliment printr-o metodă analitică în conformitate cu standardele conexe la prezentul Regulament (anexa nr.6) sau alte metode aprobate în modul stabilit. 

1.4. Cazuri speciale 
Atunci cînd contaminarea are loc din surse diferite de materialele aflate în contact cu alimentul trebuie să se ţină cont de acest fapt în cadrul testării de conformitate pentru materialele care intră în contact cu alimentul, în mod special în cazul ftalaţilor (substanţa MCA 157, 159, 283, 728, 729) menţionaţi în anexa nr.1 la prezentul Regulament. 

2. Testarea migrării specifice a materialelor şi obiectelor care nu au intrat încă în contact cu alimentul 
2.1. Metoda de verificare 
Verificarea conformităţii migrării în alimente cu limitele de migrare se efectuează în condiţiile previzibile cele mai extreme de timp şi temperatură pentru utilizarea reală, ţinînd cont de prevederile punctelor 1.4, 2.1.1., 2.1.6 şi 2.1.7 din prezenta anexă. 

Verificarea conformităţii migrării în simulanţi alimentari cu limitele de migrare se efectuează cu ajutorul testelor de migrare convenţionale, în conformitate cu normele stabilite la punctele 2.1.1 – 2.1.7 din prezenta anexă. 

2.1.1. Pregătirea eşantionului 
Materialul sau obiectul se tratează conform descrierii din instrucţiunile însoţitoare sau conform dispoziţiilor din declaraţia de conformitate. 

Migrarea se determină pe material sau obiect sau, dacă această determinare prezintă dificultăţi practice, pe un specimen prelevat din material sau obiect sau un specimen reprezentativ pentru acest material sau obiect. Pentru fiecare simulant alimentar sau tip de aliment se foloseşte un nou specimen de testare. Numai acele părţi ale eşantionului destinate să intre în contact cu alimentele folosite efectiv se pun în contact cu simulantul alimentar sau cu alimentul. 

2.1.2. Alegerea simulantului alimentar 
Materialele şi obiectele destinate să intre în contact cu toate tipurile de alimente se testează cu simulanţii alimentari A, B şi D2. Cu toate acestea, dacă nu sînt prezente substanţe care pot reacţiona cu simulanţi alimentari sau alimente acide, atunci se poate renunţa la testarea pe simulantul alimentar B. 

Materialele şi obiectele destinate numai unor tipuri specifice de alimente se testează cu simulanţii alimentari indicaţi pentru tipurile respective de alimente în anexa nr.3 la prezentul Regulament. 

2.1.3. Condiţii de contact la utilizarea simulanţilor alimentari 
Eşantionul se aduce în contact cu simulantul alimentar într-o modalitate reprezentativă pentru cele mai defavorabile condiţii previzibile de utilizare în ceea ce priveşte durata de contact în tabelul 1 şi în ceea ce priveşte temperatura de contact în tabelul 2 din prezenta anexă. 

Dacă se constată că efectuarea testelor în combinaţia de condiţii de contact specificate în tabelele 1 şi 2 din prezenta anexă provoacă modificări fizice sau de altă natură în specimenul de testare, care nu apar în cele mai defavorabile condiţii previzibile de utilizare a materialului sau obiectului care se examinează, testele de migrare se efectuează în cele mai defavorabile condiţii previzibile de utilizare, în care nu au loc aceste modificări fizice sau de altă natură. 

 

	Tabelul 1 

 

Durata de contact

 

	Durata de contact în cele mai defavorabile
condiţii previzibile de utilizare
	Durata de testare

	t ≤ 5 min
	5 min

	5 min < t ≤ 0,5 ore
	0,5 oră

	0,5 ore < t ≤ 1 ore
	1 oră

	1 oră < t ≤ 2 ore
	2 ore

	2 ore < t ≤ 6 ore
	6 ore

	6 ore < t ≤ 24 ore
	24 ore

	1 zi < t ≤ 3 zile
	3 zile

	3 zile < t 30 ≤ zile
	10 zile

	Peste 30 zile
	A se vedea condiţiile specifice


 

	Tabelul 2 

 

Temperatura de contact

 

	Condiţii de contact în cele mai defavorabile 
condiţii previzibile de utilizare
	Condiţii de testare

	Temperatura de contact
	Temperatura de testare

	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 sau temperatura de reflux

	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 (*)

	T > 175°C
	Se ajustează temperatura la temperatura reală la interfaţa cu alimentul*)

	 

*) Această temperatură se utilizează numai pentru simulanţii alimentari D2 şi E.


 

Pentru aplicaţiile încălzite sub presiune, se poate realiza testarea migrării sub presiune la temperatura relevantă. Pentru simulanţii alimentari A, B, C sau D1, testul se poate înlocui cu un test la 100°C sau la temperatura de reflux pentru o durată de patru ori mai mică decît cea selectată conform condiţiilor din tabelul 1 din prezenta anexă.

2.1.4. Condiţii specifice pentru durate de contact de peste 30 de zile la temperatura camerei sau la o temperatură mai scăzută decît aceasta.

Pentru durate de contact de peste 30 de zile la temperatura camerei sau la o temperatură mai scăzută decît aceasta, specimenul se încearcă într-un test accelerat la temperatură ridicată pentru un maximum de 10 zile la 60°C. Durata de testare şi condiţiile de temperatură se bazează pe următoarea formulă:

 

t2 = t1 * Exp [(-Ea/R) * (1/T1-1/T2)]

 

Ea reprezintă energia de activare în cel mai rău caz 80kJ/mol

R reprezintă un factor 8,31 J/Kelvin/mol

Exp -9627 * (1/T1-1/T2)

t1 reprezintă durata de contact, t2 reprezintă durata de testare

T1 reprezintă temperatura de contact în grade Kelvin. Pentru stocare la temperatura camerei, această temperatură se fixează la 298 K (25°C). Pentru condiţii de refrigerare şi congelare, temperatura se fixează la 278 K (5°C).

T2 reprezintă temperatura de testare în grade Kelvin.

Testarea timp de 10 zile la 20°C cuprinde toate duratele de stocare în condiţii de congelare.

Testarea timp de 10 zile la 40°C cuprinde toate duratele de stocare în condiţii de refrigerare şi congelare, inclusiv încălzire pînă la 70°C pentru o durată de pînă la 2 ore sau încălzire pînă la 100°C pentru o durată de pînă la 15 minute.

Testarea timp de 10 zile la 50°C cuprinde toate duratele de stocare în condiţii de refrigerare şi congelare, inclusiv încălzire pînă la 70°C pentru o durată de pînă la 2 ore sau încălzire pînă la 100°C pentru o durată de pînă la 15 minute şi durata de stocare de pînă la 6 luni la temperatura camerei.

Testarea timp de 10 zile la 60°C cuprinde stocarea pe termen lung, de peste 6 luni, la temperatura camerei sau inferioară, inclusiv încălzire pînă la 70°C pentru o durată de pînă la 2 ore sau încălzire pînă la 100°C pentru o durată de pînă la 15 minute.

Temperatura maximă de testare se stabileşte în funcţie de temperatura tranziţiei de fază a polimerului. La temperatura de testare, specimenul de testare nu trebuie să sufere nici o schimbare fizică.

Pentru stocarea la temperatura camerei, durata testării se poate reduce la 10 zile la 40°C, dacă există dovezi ştiinţifice că migrarea substanţei respective în polimer a atins echilibrul în aceste condiţii de testare.

2.1.5. Condiţii specifice pentru combinaţii de durate de contact şi temperatură 

Dacă un material sau obiect este destinat unor aplicaţii diferite care cuprind combinaţii diferite de durată de contact şi temperatură, testarea ar trebui să fie restricţionată la condiţii de testare recunoscute drept cele mai defavorabile pe bază de dovezi ştiinţifice. 

Dacă materialul sau obiectul este destinat unei aplicaţii care implică un contact cu alimente şi supunerea succesivă la o combinaţie de două sau mai multe perioade de timp şi temperaturi, testarea migrării se realizează supunînd specimenul de testare, în mod succesiv, la cele mai severe condiţii previzibile corespunzătoare eşantionului, folosind aceeaşi porţiune de simulant alimentar. 

2.1.6. Obiecte reutilizabile 

Dacă materialul sau obiectul este destinat să intre în contact cu alimente în mod repetat, testarea (testările) migrării se execută de trei ori pe un singur eşantion, utilizînd de fiecare dată o altă porţie de simulant alimentar. Conformitatea acestuia se verifică pe baza nivelului migrării constatat la al treilea test. 

Cu toate acestea, dacă există o dovadă concludentă care să ateste că nivelul migrării nu creşte în al doilea şi al treilea test şi dacă limitele de migrare nu sînt depăşite în primul test, nu mai este necesar un alt test. 

Materialul sau obiectul respectă limita de migrare specifică deja în primul test pentru substanţe pentru care în tabelul 1 coloana 8 sau tabelul 2 coloana 3 din anexa nr.1 la prezentul Regulament limita de migrare specifică se stabileşte la nedetectabil şi pentru substanţele care nu sînt incluse pe listă, utilizate în spatele unei bariere funcţionale din plastic, conform normelor de la punctul 13 alineatul (2) litera (b), care ar trebui să nu migreze în cantităţi detectabile. 

2.1.7. Analiza substanţelor care migrează 

La finalul duratei de contact prescrise, migrarea specifică se analizează în aliment sau în simulantul alimentar printr-o metodă analitică standardizată. 

2.1.8. Verificarea conformităţii prin conţinutul rezidual per suprafaţă de contact cu alimentul (CMA) 

Pentru substanţe instabile în simulant alimentar sau aliment, sau pentru care nu este disponibilă nici-o metodă analitică adecvată, în anexa nr.1 la prezentul Regulament se indică că, conformitatea se realizează prin verificarea conţinutului rezidual pentru 6 dm 2 de suprafaţă de contact. Pentru materiale şi obiecte între 500 ml şi 10 l, se aplică suprafaţa reală de contact. Pentru materiale şi obiecte sub 500 ml şi peste 10 l, precum şi pentru obiecte pentru care calculul suprafeţei reale de contact prezintă dificultăţi practice se estimează suprafaţa de contact la 6 dm 2 per kg de aliment. 

2.2. Procedee de depistare 

Pentru a se verifica dacă un material sau un obiect se conformează limitelor de migrare, se pot aplica oricare dintre următoarele procedee, considerate mai stricte decît metoda de verificare descrisă la punctul 2.1 din prezenta anexă.

2.2.1. Înlocuirea migrării specifice cu migrare globală 

Pentru depistarea migrării specifice a substanţelor nevolatile se poate aplica determinarea migrării globale în condiţii de testare cel puţin la fel de stricte, precum cele pentru migrarea specifică. 

2.2.2. Conţinut rezidual 

Pentru depistarea migrării specifice se poate calcula potenţialul de migrare pe bază de conţinut rezidual de substanţă în material sau obiect, presupunînd o migrare completă. 

2.2.3. Modelare de migrare 

Pentru depistarea migrării specifice se poate calcula potenţialul de migrare în baza conţinutului rezidual de substanţă în material sau obiect, aplicînd modele de difuzie general recunoscute, bazate pe dovezi ştiinţifice, construite în aşa fel încît să supraestimeze migrarea reală. 

2.2.4. Substituenţi de simulanţi alimentari 

Pentru depistarea migrării specifice, simulanţii alimentari pot fi înlocuiţi cu substituenţi de simulanţi alimentari dacă se demonstrează pe baze ştiinţifice că substituenţii de simulanţi alimentari supraestimează migrarea în comparaţie cu simulanţii alimentari reglementaţi.

3. Testarea migrării globale

Testarea migrării globale se realizează în condiţiile de testare standardizate stabilite în prezentul punct.

3.1. Condiţii de testare standardizate 

Testarea migrării globale pentru materiale şi obiecte destinate condiţiilor de contact cu alimentul descrise în tabelul 3 coloana 3 se realizează în durata şi la temperatura specificate în coloana 2 tabelul 3 din prezenta anexă. Pentru testul OM5, testarea se poate realiza fie timp de 2 ore la 100°C (simulant alimentar D2), fie la reflux (simulant alimentar A, B, C, D1), fie timp de 1 oră la 121°C. Simulantul alimentar se alege în conformitate cu anexa nr.3 la prezentul Regulament. 

Dacă se constată că testarea în condiţiile de contact specificate în tabelul 3 provoacă modificări fizice sau de altă natură în specimenul de testare, care nu apar în cele mai severe condiţii previzibile de utilizare a materialului sau obiectului care se examinează, testările migrării se efectuează în condiţiile cele mai severe previzibile de utilizare, în care nu au loc aceste modificări fizice sau de altă natură.

 

	Tabelul 3 

 

Condiţii de testare standardizate

 

	Numărul
testului
	Durata contactului în zile sau ore, temperatura de contact în°C
	Condiţii de contact destinate

	1
	2
	3

	OM1
	10 zile la 20°C
	Orice contact cu alimente în condiţii de congelare şi refrigerare

	OM2
	10 zile la 40°C
	Orice stocare pe termen lung la temperatura camerei sau mai scăzută, inclusiv încălzire pînă la 70°C timp de pînă la 2 ore sau încălzire pînă la 100°C în timp de pînă la 15 minute

	OM3
	2 ore la 70°C
	Orice condiţii de contact care includ încălzire pînă la 70°C în timp de pînă la 2 ore, sau pînă la 100°C în timp de pînă la 15 minute şi nu sînt urmate de stocare pe termen lung la temperatura camerei sau la frigider

	OM4
	1 oră la 100°C
	Aplicaţii la temperatură ridicată pentru toţi simulanţii alimentari pînă la 100°C

	OM5
	2 ore la 100°C sau la reflux sau alternativ 1 oră la 121°C
	Aplicaţii la temperatură ridicată pînă la 121°C

	OM6
	4 ore la 100°C sau la reflux
	Orice condiţii de contact cu alimente cu simulanţi alimentari A, B sau C, la temperatură mai mare de 40°C

	OM7
	2 ore la 175°C
	Aplicaţii la temperatură ridicată cu alimente grase, depăşind condiţiile pentru OM5

	 

Note: 
1. Testul OM7 cuprinde şi condiţiile de contact cu alimentele descrise pentru OM1, OM2, OM3, OM4 şi OM5. Acestea reprezintă cele mai defavorabile condiţii pentru simulanţi de alimente grase în contact cu nonpoliolefine. În cazul în care OM7 nu se poate realiza din motive tehnice cu simulantul alimentar D2, testul poate fi înlocuit conform precizărilor de la punctul 3.2. anexa nr.5 la prezentul Regulament. 

2. Testul OM6 cuprinde şi condiţiile de contact cu alimentele descrise pentru OM1, OM2, OM3, OM4 şi OM5. Acestea reprezintă cele mai defavorabile condiţii pentru simulanţii alimentari A, B şi C în contact cu nonpoliolefine. 

3. Testul OM5 cuprinde şi condiţiile de contact cu alimentele descrise pentru OM1, OM2, OM3 şi OM4. Acestea reprezintă cele mai defavorabile condiţii pentru toţi simulanţii alimentari în contact cu poliolefine. 

4. Testul OM2 cuprinde şi condiţiile de contact cu alimentele descrise pentru OM1 şi OM3.


 

3.2. Substituit pentru testul OM7 cu simulantul alimentar D2 

În cazul în care OM7 nu se poate realiza din motive tehnice cu simulant alimentar D2, testul poate fi înlocuit cu testele OM8 sau OM9 din tabelul 4 la prezenta anexă. Ambele condiţii de testare descrise la testul respectiv se execută cu un nou eşantion de testare.

 

	Tabelul 4 

 

Condiţii de substituire

 

	Numărul testului
	Condiţii de testare
	Condiţii de contact destinate
	Cuprinde condiţiile de contact destinate descrise la:

	OM 8
	Simulant alimentar E pentru 2 ore la 175°C şi simulant alimentar D2 pentru 2 ore la 100°C
	Numai aplicaţii la temperatură ridicată
	OM1, OM3, OM4, OM5 şi OM6

	OM 9
	Simulant alimentar E pentru 2 ore la 175°C şi simulant alimentar D2 pentru 10 zile la 40°C
	Aplicaţii la temperatură ridicată, inclusiv stocare pe termen lung la temperatura camerei
	OM1, OM2, OM3, OM4, OM5 şi OM6


 

3.3. Obiecte reutilizabile 

Atunci cînd materialul sau obiectul este destinat să intre în contact cu alimente în mod repetat, testarea migrării se execută de trei ori pe un singur eşantion, utilizînd de fiecare dată un alt eşantion de simulant alimentar. 

Conformitatea acestuia se verifică în baza nivelului migrării constatat la al treilea test. Cu toate acestea, dacă există o dovadă concludentă care să ateste că nivelul migrării nu creşte în al doilea şi al treilea test şi dacă limita de migrare globală nu este depăşită în primul test, nu mai este necesar un alt test. 

3.4. Procedee de depistare 

Pentru a se verifica dacă un material sau un obiect se conformează limitelor de migrare, se pot aplica oricare dintre următoarele procedee, considerate mai stricte decît metoda de verificare descrisă la punctele 3.1. şi 3.2. din prezenta anexă. 

3.4.1. Conţinut rezidual 

Pentru depistarea migrării globale se poate calcula potenţialul de migrare pe bază de conţinut rezidual de substanţe pasibile de migrare determinat într-o extracţie completă din material sau obiect. 

3.4.2. Substituenţi de simulanţi alimentari 

Pentru depistarea migrării globale, simulanţii alimentari pot fi înlocuiţi dacă se poate demonstra pe baze ştiinţifice că substituenţii de simulanţi alimentari supraestimează migrarea în comparaţie cu simulanţii alimentari reglementaţi. 

4. Factori de corecţie aplicaţi la compararea rezultatelor testelor de migrare cu limitele de migrare 

4.1. Corectarea migrării specifice în alimente care conţin mai mult de 20% grăsime prin coeficientul de reducere a grăsimii 

Pentru substanţe lipofile la care, în coloana 7 anexa nr.1 la prezentul Regulament se indică aplicarea coeficientului de reducere a grăsimii (în continuare – CRG), migrarea specifică se poate corecta prin CRG. CRG se determină prin formula CRG = (g de grăsime în aliment/kg de aliment)/200 = (% grăsime × 5)/100. 

CRG se aplică în conformitate cu normele următoare. 

Rezultatele testului de migrare se împart la CRG înainte de compararea cu limitele de migrare. 

Corectarea cu CRG nu este aplicabilă în următoarele cazuri: 

a) în cazul în care materialul sau obiectul este deja sau este destinat să vină în contact cu alimente pentru sugari şi copii mici;

b) pentru materialele şi obiectele pentru care, practic, nu este posibilă estimarea relaţiei între aria suprafeţei şi cantitatea din aliment care se află în contact cu aceasta, de exemplu, din cauza formei sau a utilizării lor, iar migrarea se calculează folosindu-se coeficientul convenţional de conversie arie/volum de 6 dm 2 /kg. 

Aplicarea CRG nu determină o migrare specifică care depăşeşte limita migraţiei globale. 

4.2. Corectarea migrării în simulantul alimentar D2 

Pentru categoriile alimentare la care în tabelul 2 coloana 3 subcoloana D2 din anexa nr.3 litera X este urmată de o cifră, rezultatul testului de migrare în simulantul alimentar D2 se divide prin această cifră. 

Rezultatele testului de migrare se împart la factorul de corecţie înainte de compararea cu limitele de migrare. 

Corectarea nu se aplică la migrarea specifică pentru substanţele autorizate din anexa nr.1 la prezentul Regulament pentru care limita specifică de migrare din coloana 8 este “nedetectabilă” şi pentru substanţele neincluse pe listă utilizate în spatele unei bariere funcţionale din plastic conformă cu normele de la punctul 14 subpunctul 2) litera (b), care nu ar trebui să migreze în cantităţi detectabile. 

4.3. Combinaţia factorilor de corecţie specificaţi în punctele 4.1 şi 4.2. 

Factorii de corecţie descrişi la punctele 4.1 şi 4.2 se pot combina, pentru migrarea de substanţe pentru care se poate aplica CRG atunci cînd se realizează testarea în simulantul alimentar D2, prin multiplicarea ambilor factori. Factorul maxim aplicat nu depăşeşte 5.

