	
	Приложение № 5

	
	к Санитарному регламенту 

	
	о материалах и изделиях из пластмасс, 

	
	предназначенных для контакта с пищевыми продуктами


ТЕСТИРОВАНИЕ СООТВЕТСТВИЯ

Для проверки соответствия миграции из материалов и изделий, предназначенных для контакта с пищевыми продуктами, используются следующие общие правила.

1. Тестирование специфической миграции материалов и изделий, уже находящихся в контакте с пищевыми продуктами

1.1. Подготовка проб

Хранение материала или изделия должно осуществляться согласно указаниям на этикетке упаковки или, в случае отсутствия инструкции, в адекватных условиях для упакованных продуктов питания. Пищевой продукт выводится из контакта с материалом или изделием до истечения срока хранения или любой даты, указанной производителем, до которой пищевой продукт должен быть использован для обеспечения качества или безопасности.

1.2. Условия тестирования

Пищевой продукт рассматривается в соответствии с инструкциями приготовления, указанными на упаковке, если пищевой продукт должен готовиться в упаковке. Части пищевых продуктов, которые не предназначены для потребления человеком, должны быть удалены. Остальное гомогенизируется и исследуется на миграцию. Аналитические результаты всегда выражаются на основе массы продукта, предполагаемого для потребления, находящегося в контакте с материалом. 
1.3. Анализ миграции веществ

Конкретные миграции анализируются в пищевом продукте аналитическим методом в соответствии со стандартами, взаимосвязанными с настоящим Регламентом (приложение № 6), или другими методами, утвержденными в установленном порядке.
1.4. Особые случаи

При загрязнении пищевого продукта из других источников, помимо материалов, контактирующих с пищевыми продуктами, это должно приниматься во внимание при тестировании совместимости материалов, контактирующих с пищевыми продуктами, в частности, в случае фталатов (МКА 157, 159, 283, 728, 729), перечисленных в приложении № 1 к настоящему Регламенту.

2. Тестирование специфической миграции материалов и изделий, еще не вступивших в контакт с пищевым продуктом
2.1. Процедура проверки

Проверка соответствия миграции в пищевые продукты пределам миграции осуществляется в самых экстремальных условиях с точки зрения продолжительности и температуры реального использования, с учетом положений пунктов 1.4, 2.1.1, 2.1.6 и 2.1.7. Проверка соответствия миграции в пищевые имитаторы пределам миграции осуществляется с помощью условных тестов миграции, согласно нормам, установленным в пунктах 2.1.1-2.1.7 настоящего приложения. 

2.1.1. Подготовка образца

Материал или изделие рассматривается согласно описанию в сопроводительных инструкциях или согласно данным декларации о соответствии. 

Миграция определяется на материале или изделии в случае, если такое определение представляет практические трудности, на образце, взятом из материала или изделия, либо образце, который является репрезентативным для данного материала или изделия. Для каждого пищевого имитатора или типа продукта питания используется новый образец теста. Только участки, предназначенные для контакта с пищевыми продуктами в реальных условиях эксплуатации, используются в контакте с пищевыми продуктами или имитаторами.

2.1.2. Выбор пищевого имитатора

Материалы и изделия, предназначенные для контакта со всеми видами пищевых продуктов, исследуются с пищевыми имитаторами A, B и D2. Тем не менее, в отсутствие веществ, которые могут вступать в реакцию с кислой пищей или пищевым имитатором, можно отказаться от тестирования пищевым имитатором B.

Материалы и изделия, предназначенные только для определенных видов продуктов питания, исследуются с пищевыми имитаторами для некоторых видов продуктов питания, предусмотренных в приложении № 3 к настоящему Регламенту.
2.1.3. Условия контакта при использовании пищевых имитаторов

Образец входит в контакт с пищевым имитатором мотодом, представительным для самых неблагоприятных предсказуемых условий использования с точки зрения продолжительности контакта согласно таблице 1, и использованной температуры контакта согласно в таблице 2 настоящего приложения.

Если установлено, что выполнение тестов в сочетании контактых условий, указанных в таблицах 1 и 2 настоящего приложения провоцирует физические или другие изменения образца, которые не возникают при предсказуемых самых неблагоприятных условиях использования рассматриваемого материала или изделия, тесты на миграцию осуществляется при наиболее неблагоприятных предсказуемых условиях использования, в которых эти физические или других изменения не происходят.

Таблица 1 

Продолжительность контакта

	Продолжительность контакта в самых неблагоприятных предусмотренных условиях использовании
	Продолжительность испытания тестирования

	Т ≤ 5 мин
	5 мин

	5 мин <Т ≤ 0,5 часа
	0,5 часа

	0,5 часа <T ≤ 1 час
	1 час

	1 час <T ≤ 2 часа
	2 часа

	2:00 <T ≤ 6 часа
	6 часа

	6:00 <T ≤ 24 часа
	24 часа

	1 день <T ≤ 3 дня
	3 дня

	3 дня <T ≤ 30 дней
	10 дней

	Более 30 дней
	См. специфические условия использования


Таблица 2 

Температура при контакте
	Условия контактирования в самых неблагоприятных предусмотренных условиях
	Условия тестирования

	Температура при контакте
	Температура при тестировании

	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° С или температура спада

	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
	Температура в зависимости от фактической температуры, при контакте с пищевыми продуктами (*)


*Эта температура используется только для пищевых имитаторах Д2 и Е. 

Для образцов, нагреваемых под давлением, может проводиться тестирование под давлением при релевантной температуре. Для пищевых имитаторов А, В, С или Д тест может быть заменен тестом при 100оС или при температуре спада продолжительностью в четыре раза меньше чем температура, отобранной согласно условиям, предусмотренным в таблице 1 настоящего приложения.

2.1.4. Особые условия для длительности контакта больше 30 дней при комнатной температуре или ниже нее

Чтобы тестировать образец который контактировал свыше 30 дней при комнатной температуре или ниже ее, испытывается при температуре 60° C в течение не более 10 дней. Продолжительность испытания и температурных условий на основе следующей формулы.

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

где:
Ea – энергия активации в худшем случае 80 кДж/моль;
R –фактор 8,31 Дж/Кельвин/моль;
Еxp – 9627* (1/T1-1/T2);
t1 – длительность контакта;
t2 – продолжительность испытания;
T1 – температура при контакте, в градусах Кельвина. Хранение при комнатной температуре оно установлено при 298 K (25° C). При охлаждение и замораживании устанавливается на 278 К (5° C).

T2 – температура испытания в градусах Кельвина;
Тестирование в течение 10 дней при температуре 20° C охватывает все периоды хранения в замороженном состоянии.

Тестирование в течение 10 дней при температуре 40° C охватывает все периоды хранения в охлажденном и замороженном состоянии, в том числе при нагревании до 70° C в течение 2 часов и нагревание до 100° C в течение не более 15 минут и в течение 6 месяцев при длительном хранении.

Тестирование в течение 10 дней при температуре 50° C охватывает любую продолжительность хранения в охлажденном и замороженном состоянии, в том числе при нагревании до 70° C в течение 2 часов и нагревании до 100° C в течение максимум 15 минут и в течение 6 месяцев при длительном хранении. Тестирование в течение 10 дней при длительном хранении при температуре 60° С составляет 6 месяцев при температуре окружающей среды или низких температурах, в том числе нагревание до 70° C в течение 2 часов и нагревании до 100° C в течение не более 15 минут.

Максимальная температура тестироваия определяется в зависимости от температуры фазового перехода полимера. При температуре тестирования образец не должны подвергаться никаким физическим изменениям.

Для хранения при комнатной температуре продолжительность испытания может сокращаться до 10 дней при 40° C, если есть научные доказательства того, что миграция вещества в полимер достигла равновесия в данных условиях испытания.
2.1.5. Особые условия для сочетания времени и температуры контакта

Если материал или изделие предназначено для разных применений с различными комбинациями продолжительности и температуры контакта, тестирование должно ограничиваться условиями тестирования, которые признаны самыми неблагоприятными на основе научных данных.

Если материал или изделие предназначено для использования в контакте с пищевыми продуктами, которые постоянно подвергаются комбинации двух или более периодов времени и при разных температурах тестирование миграции проводится при предсказуемых условиях, соответствующих образцу, используя тот же имитатор.

2.1.6. Многократно используемые образцы

Если материал или образец предназначен для многократного контакта с пищевыми продуктами, тестирование (тестирования) миграции осуществляется три раза на том же образце, каждый раз используя различные объемы пищевого имитатора. Его соответствие проверяется на основе уровня миграции, установленного на третьем тесте.

Вместе с тем, если имеется убедительное доказательство того, что уровень миграции не обнаруживается во втором и третьем тестах, если лимиты миграции не превышены в первом тесте, дальнейшие испытания не являются необходимыми.

Материал или изделие должны соблюдать ограничения специфической миграции уже в первом тесте для веществ, для которых в таблице 1 в столбце 8 и в таблице 2 столбце 3 приложения № 1 к настоящему Регламенту ограничение специфической миграции определяется как не найденное, и для веществ, которые не включены в список, используемые за функциональным барьером из пластика, согласно нормам, предусмотренным в букве (b) части (2) пункта которые не должны мигрировать в заметных количествах.

2.1.7. Анализ веществ, которые мигрируют

В конце установленной продолжительности контакта конкретные миграции анализируются в пищевом продукте или пищевом имитаторе стандартизированным аналитическим методом.

2.1.8. Проверка соответствия остаточым содержанием вещества на поверхности контакта с пищевым продуктом (СМС)

Для веществ, которые являются неустойчивыми, пищевой имитатор или пищевой продукт, или для которых не доступен ни один аналитический метод, в приложении № 1 к настоящему Регламенту отмечено, что соответствие осуществляется путем проверки остаточной прочности для 6 дм2 поверхности контакта. Для материалов и изделий от 500 мл до 10 л применяется реальная площадь контакта. Для материалов и изделий ниже 500 мл и выше 10 л, и объектов, для которых невозможно рассчитать реальную площадь контакта, поверхностью контакта считается 6 дм2 на кг пищевого продукта.

2.2. Методы обнаружения

Для проверки соответствия материала или образца пределам миграции может применяться любой из следующих методов, которые считаются более чувствительными, чем методы проверки, описанные в пункте 2.1 настоящего приложения.

2.2.1. Замена специфической миграции общей миграцией

Для исследования специфической миграции не

летучих веществ может использоваться определение общей миграции в условиях тестирования, по меньшей мере, таких же чувствительных, как специфической для миграции.

2.2.2. Остаточное содержание

Для обнаружения специфической миграции можно рассчитать потенциал миграции на основе остаточного содержания вещества в материале или изделии, предполагая полную миграцию.

2.2.3. Моделирование миграции

Для выявления специфической миграции можно рассчитать потенциал миграции на основе остаточного содержания вещества в материале или изделии, применяя общепризнанные модели диффузии, основанные на научных доказательствах, способные дать более высокие значения реальной миграции.

2.2.4. Заменители пищевых имитаторов

Для исследования специфической миграции пищевые имитаторы могут быть заменены заменителями пищевых имитаторов, если имеются научные доказательства, что заменители пищевых имитаторов дают более высокие значения миграции по сравнению с регулируемыми пищевыми имитаторами.

3. Тестирование общей миграции

Тестирование общей миграции осуществляется в стандартизированных условиях тестирования, установленных в настоящем пункте.
3.1. Стандартизированные условия тестирования

Тестирование глобальной миграции для материалов и изделий, предназначенных для контакта с пищевыми продуктами в условиях, описанных в графе 3 таблицы 3 осуществляется при заданных температуре и продолжительности в колонке 2 таблицы 3. Для теста OM5 может осуществляться или в течение 2 часов при 100° C (имитатор D2), или при температуре кипения (имитатор A, B, C, D1), или в течение 1 часа при температуре 121° C. Имитатор выбран в соответствии с приложением № 3 к настоящему Регламенту.

Если будет установлено, что испытания в условиях контакта, указанных в таблице 3 вызывают физическую или иные изменения в образце, которые не возникают при наихудших предсказуемых условиях использованых испытаний материалов и изделий, миграция должна быть выполнена в худших предсказуемых условиях использования, в которых эти физические или другие изменения не происходят.
Таблица 3 

Стандартизированнные условия тестирования

	Номер
 теста
	Продолжительность контакта в днях или часах в контакте, в C
	Предназначенные условия контакта

	OM1
	E 10 при 20° C
	Любой контакт с пищевыми продуктами замороженными или охлажденными 

	OM2
	E 10 при 40° C
	Любое длительное хранение при комнатной или низкой температуре, в том числе при нагревании до 70° C в течение 2 часов или нагревается до 100° C в течение не более 15 минут

	OM3
	2 ч при 70° C
	Все контактные условия, которые включают нагревание до 70° C в течение 2 часов или 100° C в течение максимум 15 минут, за которым следует длительное хранение при комнатной температуре или в холодильнике 

	OM4
	1 ч при 100° C
	Испытания при высокой температуре для всех имитаторов при температурах до 100° C

	OM5
	2 ч при 100° С и температуре кипения или в качестве альтернативы - 1 час при 121° C
	Испытания при высокой температуре до 121° C

	OM6
	4 ч при 100° С и температуре кипения
	Все условия контакта с пищевыми продуктами имитаторов A, B или C при температуре выше 40° C

	OM7
	2 ч при 175° C
	высокой температуры с жирной пищей превышает условия OM5


Примечания:

1. Тест OM7 также распространяется на условия контакта с пищевыми продуктами, описанные для OM1, OM2, OM3, OM4 и OM5. Они воссоздают более неблагоприятные условия для имитаторов жирной еды в контакте с другими полимерами, чем полиолефины. В случае, если OM7 не может по техническим причинам выполняться с пищевым, чтобы сделать имитатором D2, тест может быть заменен, как это предусмотрено в пункте 3.2 приложения № 5 к настоящему Регламенту.

2. Тест OM6 также распространяется на условия контакта с пищевыми продуктами, описанные для OM1, OM2, OM3, OM4 и OM5. Они воссоздают худшие условия для пищевых имитаторов A, B и C в контакте с другими полимерами, чем полиолефинами.
3 Тест OM5 также распространяется на условия контакта с пищевыми продуктами, описанные для OM1, OM2, OM3 и OM4. Они воссоздают худшие условия для всех пищевых имитаторов в контакте с полиолефинов.

4. Тест OM2 исследование охватывает также условия контакта с пищевыми продуктами, описанные для OM1 и OM3.
3.2. Замена для теста OM7 пищевым имитатором D2

В случае, если ОМ7 технически невозможно выполнить с пищевым имитатором D2, тест  может быть заменен тестом OM8 или OM9 из таблицы 4 к настоящему приложению. Оба условия для испытаний, описанных в соответствующем тесте, проводятся с использованием нового образца теста. 

Таблица 4

Условия замены

	Номер теста
	Условия тестирования
	Предназначенные условия контакта 
	Охватывает назначенные условия контакта,  описаноные в:

	OM8
	Пищевой имитатор E в течение 2 часов при температуре 175° C и имитатор D2 в течение 2 часов при 100° C
	Применение только при высокой температуре 
	OM1, OM3, OM4, OM5 и OM6

	OM9
	Пищевой имитатор E в течение 2 часов при температуре 175° C и имитатор D2 в течение 10 дней при 40° C
	Применение при высокой температуре, в том числе длительное продолжительное  храненияе при комнатной температуре
	OM1, OM2, OM3, OM4, OM5 и OM6


3.3. Многоразовые изделия

Когда материалы или изделия предназначены для повторного контакта с пищевыми продуктами, тестирование миграции проводится три раза на том же образце, каждый раз используя различные образцы имитатора.

Его соответствие должно быть проверено на основе уровня миграции, установленного на третьем тесте. Вместе с тем, если имеются убедительные доказательства того, что уровень миграции не увеличивается во втором и третьем тестах, и если общее ограничение миграции не превыщено в первом тесте, нет необходимости в проведении другого теста.
3.4. Процедуры обнаружения

Для проверки, если материал или изделие соответствует пределам миграции может применяться любая из следующих процедур, которые считаются более строгими, чем метод исследования, описанный в пунктах 3.1 и 3.2. настоящего приложения.

3.4.1. Остаточное содержание

Для выявления глобальной миграции может рассчитываться потенциал миграции  на основе остаточного содержания веществ, которые могут мигрировать при полном извлечении из материала или изделия.

3.4.2. Заменители  имитаторов

Для выявления глобальной миграции пищевые имитаторы могут быть заменены, если доказано на научных данных, что заменители пищевых имитаторов переоценивают миграцию по сравнению с регулируемыми пищевыми имитаторами.

4. Поправочные коэффициенты применяемые при сравнении результатов тестирования миграции с пределами миграции

4.1. Коррекция специфической миграции в пищевые продуктах, содержащих более 20% жира коэффициентом снижения жира

Для липофильных веществ, для которых в колонке 7 приложения № 1 к настоящему Регламенту показано применение коэффициент снижения жира (в дальнейшем – FRF) специфическая миграция может быть исправлена при помощи FRF. FRF определяется по формуле: FRF = (г жира в пищевом продукте/кг пищевого продукта)/200 = (% жира × 5)/100.

FRF применяется в соответствии со следующими нормами.

Результаты теста миграции делятся на FRF до сравнения с  пределами миграции.

Коррекция FRF не применяется в следующих случаях:

а) когда материал или изделие уже находится в контакте или предназначено для контакта с пищевыми продуктами, предназначенных для младенцев и маленьких детей;
b) материалы и изделия, для которых невозможно оценить взаимодействие между площадью поверхности и количеством пищевого продукта, контактирующего с ним, например, из-за их формы или использования, а миграция рассчитывается с применением условного коэффициента преобразования  поверхности/объем 6 дм2/кг.

Применение CRG не определяет специфическую миграцию, которая превышает лимит глобальной миграции.

4.2. Коррекция миграции в пищевом имитаторе D2

Для категорий пищевых продуктов, для которых в подколонке D2 колонки 3 таблицы 2 приложения № 3 после знака «Х» следует цифра, результат теста миграции в пищевом имитатеоре D2 снижается на это число.

Результаты тестирования миграции делится на поправочный коэффициент перед сравнением с пределами миграцией.

Коррекция не применима для специфической миграции разрешенных веществ, включенных в приложение № 1 к настоящему Регламенту, для которого специфическое ограничение миграции, предусмотренное в колонке 8, является «обнаруживаемым» и для веществ, не включенных в список, используемых за функциональным барьером из пластика, соответствующего букве b) подпункта 2), пункта 14, которые не должны мигрировать в обнаруживаемых количествах.
4.3. Сочетание фактором коррекции, указанные в пунктах 4.1 и 4.2

Факторы коррекции, описанные в пунктах 4.1 и 4.2, могут комбинироваться для миграции веществ, к которым может применяться CRG при тестировании в пищевом имитаторе D2, путем приумножения обоих факторов. Применяемый максимальный фактор не должен превышать 5.

