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KOMISIJOS DIREKTYVA 2004/19/EB

2004 m. kovo 1 d.

i§ dalies kei¢ianti Direktyva 2002/72/EB dél plastikiniy medZiagy ir gaminiy, galin¢iy liestis su maisto

produktais

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISIJA, (6)
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva
89/109/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su medziago-
mis ir gaminiais, galin¢iais liestis su maisto produktais,
suderinimo (1), ypac i jos 3 straipsni,

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,
kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2002/72/EB (%) nustato taisykles, tai-
komas plastikinémis medziagomis ir gaminiams, galin- (8)
tiems liestis su maisto produktais.

(2)  Direktyva 2002/72/EB sudarytas monomery ir kity pradi-
niy medziagy, kurios gali bati naudojamos plastikiniy
medzZiagy ir gaminiy gamybai, sarasas. Remiantis nauja
informacija, i tos direktyvos Bendrijoje leidZiamy naudoti
medziagy sarasa reikéty jtraukti tam tikrus monomerus,
kuriuos laikinai leidziama naudoti nacionaliniu lygiu, ir 9)
naujus monomerus.

(3)  Direktyvoje 2002/72[EB taip pat pateiktas nebaigtinis prie-
dy, kurie gali baiti naudojami plastikiniy medziagy ir gami-
niy gamybai, sgrasas. Tq sgrasq reikéty i§ dalies pakeisti,
kad i ji bty jtraukti kiti priedai, kuriuos jvertino Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba).

(4)  Remiantis turima nauja informacija, reikéty i§ dalies
pakeisti Bendrijos lygiu jau nustatytus tam tikroms medzia-
goms taikomus apribojimus.

(5)  Dabartinis priedy sarasas yra nebaigtinis, kadangi jame
néra visy medziagy, kurias pripazista viena ar kelios vals-
tybés narés. Kol bus priimtas sprendimas dél jy jtraukimo (10)
i Bendrijos sgrasa, Siuos priedus ir toliau reglamentuoja
nacionaliniai jstatymai.

(") OL L 40, 1989 211, p. 38. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1882/2003
(OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

() OL L 220, 2002 8 15, p. 18. Direktyva su pakeitimais, padarytais (11)
Direktyva 2004/1JEB (OL L 7, 2004 1 13, p. 45).

Dabartinis priedy sarasas turéty tapti tiksliu sgrasu, kad
biity galima suderinti $iy priedy naudojima Bendrijoje. Rei-
kéty skirti pakankamai laiko duomenims apie priedus,
kurie jau yra pateikti i rinkg vienoje ar keliose valstybése
narése, pateikti, kad Tarnyba galéty atlikti jy saugos jverti-
nimg. Todél siy duomeny pateikimo galutiné data turéty
bati 2006 m. gruodzio 31 d.

Jei duomenys atitinka Tarnybos reikalavimus, turéty bati
jmanoma toliau naudoti tuos priedus pagal nacionaling
teise iki bus atliktas jy jvertinimas. Jei duomenys neatitinka
Tarnybos reikalavimy arba pateikiami véliau nei 2006 m.
gruodzio 31 d., sie priedai neturéty biti jtraukti | pirmajj
tiksly saras.

Data, kurig priedy sgraas turi tapti tiksliu sgrasu, turéty
bati nustatyta ne véliau kaip 2007 m. gruodzio 31 d.,
kadangi nejmanoma Zzinoti priedy, apie kuriuos bus
pateikti Tarnybos prasomi duomenys, skaiciaus. Ta data
turéty bati nustatyta atsizvelgiant j laikg, kurio Tarnybai
reikés visoms laiku paduotoms paraiskoms jvertinti.

Kai kuriy medziagy, naudojamy plastikiniy medziagy ir
gaminiy, galin¢iy liestis su maisto produktais, gamybai,
taip pat tiesiogiai dedama | maisto produktus. Sios medzia-
gos neturéty migruoti i§ medziagy ir gaminiy j maisto pro-
duktus tokiais kiekiais, kurie galéty virSyti atitinkamuose
maisto produktus reglamentuojanciuose teisés aktuose
arba Sioje direktyvoje, atsizvelgiant i tai, kur nustatomas
Zemiausias apribojimas, nustatytas ribas. Bet kuriuo atveju
$ios medziagos neturéty migruoti i§ medziagy ar gaminiy
i maisto produktus tokiais kiekiais, kurie galutiname
maisto produkte atlieka technologing funkcija. Medziagy ir
gaminiy, i§ kuriy Sios medziagos gali i$siskirti | maisto pro-
duktus, naudotojai turéty bati tinkamai informuojami, kad
jie galéty laikytis kity atitinkamy maisto produktus regla-
mentuojanciy teisés akty.

Valstybés narés turéty islaikyti teise nustatyti taisykles, tai-
komas medziagoms, naudojamoms kaip aktyviai su maistu
besilie¢ianc¢iy medziagy ir gaminiy aktyviis komponentai,
kol bus priimtos Bendrijos nuostatos.

Dél to reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti Direktyva
2002/72/EB.
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(12) Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Maisto

grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyva 2002/72/EB i§ dalies keiCiama taip:

1. 3 straipsnio 1 ir 2 dalys pakeiciamos taip:

,1. Tik ie monomerai ir kitos pradinés medziagos, kurios yra
iSvardytos II priedo A skirsnyje, gali biiti naudojamos plasti-
kiniy medziagy ir gaminiy gamybai taikant jame nurodytus
apribojimus.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, monomerai ir kitos pradinés
medziagos, i§vardytos II priedo B skirsnyje, gali bati naudoja-
mos ne véliau kaip iki 2004 m. gruodzio 31 d., kol bus pateik-
tas Europos maisto saugos tarnybos (toliau — ,Tarnyba®) jver-
tinimas.”

. 4 straipsnis pakei¢iamas taip:

»4 straipsnis

1. Priedy, kurie gali bati naudojami gaminant plastikines
medZiagas ir gaminius, sgrasas, taip pat jy naudojimo apribo-
jimai ir (arba) specifikacijos yra pateiktas III priede.

Priedy sgrasas laikomas nebaigtiniu, kol Komisija pagal 4a
straipsnj nusprendzia, kad jis tampa tiksliu Bendrijos lei-
dziamy naudoti priedy sgrasu, iskyrus visus kitus.

Ne véliau kaip iki 2007 m. gruodzio 31 d. Komisija nustato
datg, kurig tas sarasas tampa tiksliu sgrau.

2. Priedy, i§vardyty III priedo B skirsnyje, specifiniy migraci-
jos lygiy atitikties patikra naudojant D modelinj tirpalg arba
pakaitiniy tyrimy bandomajg terpe, kaip nustatyta Direktyvos
82[711/EEB 3 straipsnio 1 dalies antrojoje pastraipoje ir
Direktyvos 85/572EEB 1 straipsnyje, atlickama nuo 2006 m.
liepos 1 d.

3. III priedo A ir B skirsniuose pateiktuose saraguose dar néra
$iy priedy:

a) priedy, naudojamy tik:

— pavirSiaus dangy, gauty i§ dervy ar polimerinty pro-
dukty, kurie yra skysti, milteliy ar dispersijos pavidalo,
pvz., laky, politaros, dazy, gamybai,

— epoksidinés dervos gamybai,
— Kklijy ir sulipimo aktyvatoriy gamybai,
— spaustuviniy dazy gamybai;

b) dazikliy;

¢) tirpikliy.“

. terpiami $ie 4a ir 4b straipsniai:

~4a straipsnis

1. 4 straipsnio 1 dalyje minimy medziagy sarasa bet kuriuo
metu galima papildyti nauju priedu, kurio saugg jvertina Tar-
nyba.

2. Valstybés narés numato, kad asmuo, norintis j 4 straipsnio
1 dalyje minimg sarasg jtraukti prieda, kuris jau yra pateiktas i
rinkg vienoje ar keliose valstybése narése, ne véliau kaip iki
2006 m. gruodzio 31 d. Tarnybai pateikia duomenis, reikalin-
gus jo saugai jvertinti.

Pateikdamas pasomus duomenis, pareiskéjas vadovaujasi ,Eu-
ropos maisto saugos tarnybos gairémis, reglamentuojan¢iomis
paraiskos dél medziagos, kuri bus naudojama su maisto pro-
duktais besilieCian¢iy medziagy gamybai, saugos jvertinimo
pries leidziant jg naudoti, pateikima“.

3. Jei, nagrinédama 2 dalyje minimus duomenis, Tarnyba
parpaso papildomos informacijos, toks priedas gali biiti toliau
naudojamas pagal nacionaling teis¢, kol Tarnyba pateikia nuo-
mong, jei ta informacija pateikiama laikantis Tarnybos nusta-
tyty terminy.

4. Ne véliau kaip iki 2007 m. gruodzio 31 d. Komisija sudaro
laiking priedy, kuriuos galima toliau naudoti po 2007 m.
gruodzio 31 d. pagal nacionaling teisg, kol Tarnyba juos jver-
tins, sarasg.

5. Laikinas sgraSas papildomas priedu laikantis siy salygy:

a) prieda turi bti leidZziama naudoti vienoje ar keliose vals-
tybése narése ne véliau kaip 2006 m. gruodzio 31 d.;

b) 2 dalyje minimi duomenys apie t3 prieda turi bati pateikti
laikantis Tarnybos reikalavimy ne véliau kaip 2006 m.
gruodzio 31 d.

4b straipsnis

Nepazeisdamos Direktyvos 89/109/EEB 4 straipsnio, valstybés
narés po 2006 m. gruodzio 31 d. gali neleisti naudoti
4 straipsnio 1 dalyje minimy priedy, kuriy niekada nejvertino
Maisto produkty mokslinis komitetas."
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4. [terpiamas $is 5a straipsnis:

,2a straipsnis

5. 4 straipsnyje minimi priedai, kuriuos leidziama naudoti
kaip maisto priedus pagal Tarybos direktyva 89/107/EEB (°)
arba kvapigsias medziagas pagal Tarybos direktyva
88/388/EEB (), nemigruoja i:

a) maisto produktus kiekiais, kurie galutiniuose maisto pro-
duktuose atlieka technologing funkcija;

b) maisto produktus, kuriy gamybai juos leidZiama naudoti
kaip maisto priedus arba kvapigsias medziagas, kiekiais,
virsijanciais  Direktyvoje  89/107/EEB, Direktyvoje
88/388/EEB arba Sios direktyvos 4 straipsnyje numatytus
kiekius, atsizvelgiant j tuos, kurie yra mazesni;

¢) maisto produktus, kuriy gamybai jy neleidziama naudoti
kaip maisto priedus arba kvapiasias medziagas, kiekiais,
vir$ijanciais Sio direktyvos 4 straipsnyje nustatytus apribo-
jimus.

2. Prekybos etapais, i§skyrus mazmeninés prekybos etapus,
prie plastikiniy medziagy ir gaminiy, galin¢iy liestis su maisto
produktais ir turin¢iy 1 dalyje minimy priedy, pridedamas
rasytinis pareiskimas, kuriame nurodoma 9 straipsnio 1 dalies
b punkte minima informacija.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies, kai 1 dalies a punkte minimos
medziagos naudojamos kaip aktyviai su maistu besilie¢ianciy
medziagy ir gaminiy aktyviis komponentai, kol bus priimtos
Bendrijos nuostatos, joms gali bati taikomos nacionalinés
nuostatos.

() OLL 40,1989 2 11, p. 27.
() OLL 184, 19887 15, p. 61.*

5. 7 straipsnis pakeiCiamas taip:

7 straipsnis

Specifiniai migracijos lygiai, nurodyti Il ir Il priedy sgrasuose,
isreiskiami mg/kg. Vis délto, sie lygiai iSreiskiami mg/dm? Siais
atvejais:

a) gaminiy, kurie yra talpyklos arba talpyklas atitinkantys
gaminiai arba pripildyti tinkami gaminiai, kuriy talpa
maZesné kaip 500 ml arba didesné kaip 10 |;

b) laksty, pléveliy arba kity medziagy ar gaminiy, kuriy nega-
lima pripildyti arba kai nejmanoma nustatyti tokios
medziagos ar gaminio pavirsiaus ploto ir su juo besilie¢ian-
¢io maisto produkto kiekio santykio.

Siais atvejais 11 ir IIl prieduose nustatyti lygiai, isreiksti mg/kg,
norint juos iSreiksti mg/dm?, dalijami i$ sutartinio perskaicia-
vimo koeficiento 6.

6. 8 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,2. Specifiniy migracijos lygiy laikymosi patikra, numatyta
1 dalyje, neprivaloma, jei jvertinus bendra migracijos verte
nustatoma, kad nevirsijami toje dalyje minimi specifiniai mig-
racijos lygiai.”

7. 9 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1. Prekybos etapais, i§skyrus mazmeninés prekybos eta-
pus, prie plastikiniy medziagy ir gaminiy, galin¢iy liestis su
maisto produktais, pridedamas raytinis pareiskimas:

a) atitinkantis Direktyvos 89/109/EEB 6 straipsnio 5 dalj;

b) pateikiantis reikiamg informacija apie medzZiagas,
kurioms taikomas su maisto produktais susijes apribo-
jimas, gauta remiantis eksperimentiniais duomenimis
arba teoriniais jy specifinio migracijos lygio apskaicia-
vimais ir atitinkamais atvejais, grynumo kriterijais
pagal Komisijos direktyvas 95/31/EB (%), 95/45/EB ()
ir 2002/82[EB (™), kad $iy medziagy ar gaminiy nau-
dotojas galéty laikytis atitinkamy Bendrijos nuostaty
arba, jei jy néra — maisto produktams taikomy nacio-
naliniy nuostaty.

() OLL 178, 1995 7 28, p. 1.
(") OLL 226,1995922,p. 1.
(**) OLL 292, 200210 28, p. 1.*

b) 2 dalis iSbraukiama.

8. II-VI priedai i§ dalies kei¢iami pagal Sios direktyvos I-V prie-
dus.

2 straipsnis

1. Valstybés narés priima ir paskelbia nuostatas, kurios, isigalioje
ne véliau kaip iki 2005 m. rugséjo 1 d., igyvendina $ig direktyva.
Jos nedelsdamos pateikia Komisijai $iy nuostaty tekst ir $iy nuo-
staty bei Sios direktyvos koreliacing lentele.

Jos Sias nuostatas taiko taip, kad:

a) nuo 2005 m. rugs¢jo 1 d. baty leidZiama prekiauti ir naudoti
plastikines medziagas ir gaminius, galincius liestis su maisto
produktais bei atitinkancius $ig direktyva;

b) nuo 2006 m. kovo 1 d. baty draudziama gaminti ir impor-
tuoti i Bendrija plastikines medziagas ir gaminius, galin¢ius
liestis su maisto produktais bei neatitinkancius $ios direktyvos.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuoroda |
$ig direktyvg arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.



22

Europos Sajungos oficialusis leidinys 13/34 t.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstg.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 20 dieng nuo jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2004 m. kovo 1 d.

Komisijos vardu
David BYRNE

Komisijos narys



13/34 t.

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

23

I PRIEDAS

Direktyvos 2002/72/EB II priedas i§ dalies keiciamas taip:

1. 8 punkte QM apibrézimas pakeitiamas taip:

,QM = didziausia leidziama medziagos ,liku¢io® medZiagoje arba gaminyje koncentracija. Sioje direktyvoje
medZziagos koncentracija medZiagoje ar gaminyje nustatoma jteisintu analizés metodu. Jei tokio metodo
$iuo metu néra, kol bus sukurtas jteisintas metodas, gali biti taikomas analizés metodas, pasizymintis
reikiamomis veiksmingumo charakteristikomis laikantis nurodytos ribos."

2. A skirsnio lentelé atitinkama eilés tvarka papildoma $iais monomerais ir kitomis pradinémis medZziagomis:

Nuorodos Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1 ) €) (4)

,13323 000102-40-9 | 1,3-bis(2-hidroksietoksi)benzenas SMR = 0,05 mg/kg
16540 000102-09-0 | Difenilkarbonatas SMR = 0,05 mg/kg
18896 001679-51-2 | 4-(hidroksimetil)1-cikloheksenas SMR = 0,05 mg/kg
20440 000097-90-5 | Metakrilo ragstis, diesteris su etilengli- | SMR = 0,05 mg/kg

koliu

22775 000144-62-7 | Oksalacto rugstis SMR (T) = 6 mg/kg (*%)
23070 000102-39-6 | (1,3-fenilendioksi)diacto riigstis QMA = 0,05 mg/6 dm?

3. Prie $iy A skirsnio lenteléje isvardyty monomery ir kity pradiniy medziagy skiltyse ,Pavadinimas“ arba ,CAS Nr.
arba ,Apribojimai ir (arba) specifikacijos* esantis tekstas pakei¢iamas taip:

Nuorodos Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
(1) 2 3) (4)

,11530 00999-61-1 | Akrilo rigstis, 2-hidroksipropilesteris QMA = 0,05 mg/6 dm? akrilo
rigsies, 2-hidroksipropilesterio
ir akrilo ragsties,
2-hidroksiizopropilesterio
sumai, laikantis V priede nusta-
tyty specifikacijy

13480 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hidroksifenil)propanas SMR (T) = 0,6 mg/kg (*%)
14950 003173-53-3 | Cikloheksilizocianatas QM (T) = 1 mg/kg gatavo pro-
dukto (perskai¢iuota { NCO) (%)
18898 000103-90-2 | N-(4-hidroksifenil)acetamidas SMR = 0,05 mg/kg
22150 000691-37-2 | 4-metil-1-pentenas SMR = 0,05 mg/kg
22331 025513-64-8 | 1,6-diamino-2,2,4-trimetilheksano QMA = 5 mg/6 dm?
(35-45 % m/m) ir 1,6-diamino-2,4,4-
trimetilheksano (55-65 % m/m) misi-
nys
22332 — 2,2,4-trimetilheksan-1,6-diizocianato QM (T) = 1 mg/kg (perskai-
(40 % m/m) ir 2,4,4-trimetilheksan- ¢iuota | NCO) (*9)
1,6-diizocianato (60 % m/m) misinys
24190 065997-05-9 | Kanifolija“
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4. i B skirsnio lentelés isbraukiami ir atitinkama eilés tvarka i A skirsnio lentele jraSomi Sie monomerai ir kitos
pradinés medziagos:

Nuorodos Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1) @ () (4)
,10599/90A | 061788-89-4 | Riebaly riigstys, nesociosios (C,g), dime- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*")
rai, distiliuotos

10599/91 061788-89-4 | Riebaly riigitys, nesociosios (C,g), dime- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*7)

rai, nedistiliuotos

10599/92A | 068783-41-5 | Riebaly riigstys, nesociosios (C, ), dime- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (¥')

rai, hidrintos, distiliuotos

10599/93 068783-41-5 | Riebaly riigstys, nesociosios (C,g), dime- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*")

rai, hidrintos, nedistiliuotos

14800 003724-65-0 | Krotono riigstis QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*?)

16210 006864-37—5 | 3,3-dimetil-4,4"- SML = 0,05 mg/kg (*?). Naudoti

diaminodicikloheksilmetanas tik poliamiduose.

17110 016219-75-3 | 5-etilidenbiciklo[2.2.1Thept-2-enas QMA = 0,05 mg/6 dm>
Pavirsiaus/maisto produkty kie-
kio santykis yra maZesnis nei
2 dm?/kg

18700 000629-11-8 | 1,6-heksandiolis SMR = 0,05 mg/kg

21400 054276-35-6 | Sulfopropilmetakrilatas QMA = 0,05 mg/6 dm>*

5. 1§ A skirsnio lentelés isbraukiami Sie

monomerai ir kitos pradinés medziagos:

Nuorodos Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
(1) ) 3) (4)
,15370 003236-53-1 | 1,6-diamino-2,2,4-trimetilheksanas QMA = 5 mg/6 dm?
15400 003236-54-2 | 1,6-diamino-2,4,4-trimetilheksanas QMA = 5 mg/6 dm?“
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III priedas i3 dalies kei¢iamas taip:

1. 1 punktas kei¢iamas taip:

,1. Sj prieda sudaro sarasas medziagy:

II PRIEDAS

a) dedamy j plastikus gatavo produkto techniniams rezultatams pasiekti, jskaitant ,polimerinius priedus®.
Jy turi bati gatavy gaminiy sudétyje.

b) naudojamy tinkamai polimerizacijos terpei sukurti.

Siame priede, a ir b punktuose minimos medziagos — toliau ,priedai“.

Siame priede ,polimeriniai priedai* - tai polimerai ir (arba) forpolimerai ir (arba) oligomerai, kuriy gali biiti
dedama j plastikus gatavo produkto techniniams rezultatams pasiekti, taciau kurie negali baiti naudojami tuo
atveju, kai nenaudojami kiti polimerai kaip pagrindiniai struktdriniai gatavy medZziagy ir gaminiy
komponentai. Taip pat jtraukiamos medziagos, kuriy gali biti dedama tinkamai polimerizacijos terpei

sukurti.

I sarasg nejtraukiama:

a) medziagos, kurios turi tiesioginés jtakos polimery susidarymui;

b) dazikliai;

¢) tirpikliai.%

2. A skirsnis i3 dalies kei¢iamas taip:

a) A skirsnio lentelé atitinkama eilés tvarka papildoma $iais priedais:

Nuorodos Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
M @ o) @
,34850 143925-92-2 Oksiduoti  bis(hidrinti lajaus | QM = Naudoti tik:
alkil)aminai a) poliolefinuose 0,1 % (m/m),
isskyrus  mazo tankumo
polietilena, kuris lieciasi su
maisto produktais, kuriam
pagal Direktyva 85/572/EEB
nustatytas mazesnis nei 3
sumazinimo koeficientas
b) PET 0,25 % (m/m), kuris lie-
Ciasi su maisto produktais,
isskyrus tuos, kuriems pagal
Direktyva 85/572[EEB
nustatytas D modelinis tirpa-
las
34895 000088-68-6 2-aminobenzamidas SML = 0,05 mg/kg. Naudoti tik
vandeniui ir gérimams skirtam
PET.
39680 000080-05-7 | 2,2-bis(4- SMR (T) = 0,6 mgfkg (2%
hidroksifenil)propanas
42880 008001-79-4 Ricinos aliejus
45600 003724-65-0 Krotono riigstis QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*%)
45640 005232-99-5 2-cian-3,3-difenilakrilo rfigstis, | SMR = 0,05 mg/kg
etilesteris
46700 — 5,7-di-tert-butil-3-(3,4- ir 2,3- | SMR = 5 mg/kg

dimetilfenil)-3H-
benzofuran-2-onas, kurio sudé-
tyje yra: a) 5,7-di-tert-butil-3-
(3,4-dimetilfenil)-3H-
benzofuran-2-ono (80-100 %
m/m), ir b) 5,7-di-tert-butil-3-
(2,3-dimetilfenil)-3H-
benzofuran-2-ono (0-100 %
m/m)
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Nuorodos Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
46720 004130-42-1 2,6-di-tert-butil-4-etilfenolis QMA = 4,8 mg/6 dm?
56535 — Glicerolis, esteriai, kuriy sudé-
tyje yra nonano dirtigsties
59280 000100-97-0 Heksametilentetraminas SMR (T) = 15 mg[kg (*?) (per-
skaiciavus j formaldehida)
68078 027253-31-2 Neodekanoiné riigstis, kobalto | SMR (T) = 0,05 mgfkg () (per-
druska skai¢iavus j neodekanoing riigs-
tj), ir SMR = 0,05 mg/kg (**) (per-
skaiciavus j kobaltg). Nenaudoti
polimeruose, kurie lie¢iasi su
maisto  produktais, kuriems
pagal Direktyva 85/572/EEB
naudojamas D modelinis tirpa-
las.
69920 000144-62-7 | Oksalo riigstis SMR (T) = 6 mgfkg (2%
76866 — 1,2-propandiolio ir (arba) 1,3- | SMR = 30 mg/kg
ir 1,4-butandiolio ir (arba) poli-
propilenglikolio  poliadipatai,
galinés grupeés gali sudaryti
esterius su acto rugstimi arba
riebaly C,-Cy¢ rugstimis arba
n-oktanoliu ir (arba)
n-dekanoliu
85601 — Silikatai, gamtiniai (i3skyrus
asbestg)
95000 028931-67-1 Trimetilolpropano trimetakri-

lato metilmetakrilato kopoli-
merai*

b) prie $iy A skirsnio lenteléje i$vardyty priedy skiltyje ,Apribojimai ir (arba) specifikacijos* esantis tekstas

pakeiciamas taip:

Nuorodos Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1) 2 (3) 4
,45450 068610-51-5 p-krezil-diciklopentadieno  ir | SMR = 5 mg/kg
izobutileno kopolimerai
77895 068439-49-6 Polietilenglikol(EO = 2-6) | SMR = 0,05 mg/kg ir laikantis

monoalkil(C, 4-C; g)eteris

V priede nustatyty specifikacijy*

¢) i§ A skirsnio lentelés isbraukiami Sie priedai:

Nuorodos Nr.

CAS Nr.

Pavadinimas

Apribojimai ir (arba) specifikacijos

1)

2

6)

4

226565

67170

76865

85600

Nonankarboksirtigsties ir glice-
rolio esteriai

7-di-tret-butil-3-
(3,4-dimetifenil)-2(3H)-benzo
furanono (nuo 80 iki 100 %
m/m) ir 5,7-di-tret-

butil -3-(2,3-di-metilfenil)-
2(3H)-benzofuranono (nuo 0
iki 20 % m/m) misinys

1,2-propandiolio ir (arba) 1,3-
ir 1,4-butandiolio ir (arba) poli-
propilenglikolio  poliadipatai,
galinés grupés gali sudaryti
esterius su acto riigstimi arba
riebaly C,,-C,¢ rugstimis arba
n-oktanoliu ir (arba)
n-dekanoliu

Silikatai, gamtiniai®

SMR = 5 mg/kg

SMR = 30 mg/kg




Europos Sgjungos oficialusis leidinys

27

3. B skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) B skirsnio lentelé atitinkama eilés tvarka papildoma Siais priedais:

Nuorodos Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1) ) &) 4)
34650 151841-65-5 Aliuminio hidroksibis SMR = 5 mg/kg
[2,2"-metilen]bis(4,6-di-tert-
butilfenil) fosfatas
38000 000553-54-8 Benzenkarboksirfigitis,  licio | SMR (T) = 0,6 mg/kg (%) (perskai-
druska Ciavus j litj)
40720 025013-16-5 tert-butil-4-hidroksianizolis SMR = 30 mg/kg
(= BHA)
46640 000128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-krezolis SMR = 3,0 mg/kg
(= BHT)
54880 000050-00-0 Formaldehidas SMR (T) = 15 mg/kg (>
55200 001166-52-5 Galo riigstis, dodecilo esteris SMR (T) = 30 mg/kg (*%)
55280 001034-01-1 Galo raigstis, oktilo esteris SMR (T) = 30 mg/kg (*%)
55360 000121-79-9 Galo riigstis, propilesteris SMR (T) = 30 mg/kg (*¥)
67896 020336-96-3 Miristiko riigstis, licio druska | SMR (T) = 0,6 mg/kg (%) (perskai-
Ciavus j litj)
71935 007601-89-0 Perchlorato druska, nartio drus- | SMR = 0,05 mg/kg (*!)
kos monohidratas
76680 068132-00-3 Policiklopentadienas, hidrintas | SML = 5 mg/kg ()
86480 007631-90-5 | Natrio bisulfitas SMR (T) = 10 mgfkg (*°) (per-
skaiciavus j SO,)
86920 007632-00-0 Natrio nitritas SMR = 0,6 mg/kg
86960 007757-83-7 Sulfitas SMR (T) = 10 mgfkg (*°) (per-
skaiciavus j SO,)
87120 007772-98-7 Natrio tiosulfatas SMR (T) = 10 mgfkg (*°) (per-
skaiciavus j SO,)
94400 036443-68-2 Trietilenglikol-bis[ 3-(3-tert- SML = 9 mg/kg"
butil-4-hidroksi-5-
metilfenil)propionatas]
b) i§ B skirsnio lentelés isbraukiami Sie priedai:
Nuorodos Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1) ) G) 4)
,46720 004130-42-1 2,6-di-tert-butil-4-etilfenolis QMA = 4,8 mg/6 dm?
68078 027253-31-2 Neodekanoiné riigtis, kobalto | SMR (T) = 0,05 mg/kg () (iz-
druska teikts  neodekanskabé), un
SMR = 0,05 mglkg (%) (izteikts
kobalta). Nav paredzéts izmanto-
Sanai poliméros, kas saskaras ar
partikas  produktiem, kuriem
Direktiva 85/572/EEK par imita-
toru noteikts partikas aizstajejs D
95000 028931-67-1 Trimetilolpropano trimetakri-
lato metilmetakrilato kopoli-
merai“
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IV priedas pakei¢iamas taip:

111 PRIEDAS

IV PRIEDAS

PRODUKTAI GAUTI BAKTERIJY FERMENTACIJOS BUDU

Nuorodos Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
(1) (2) (3) (4)
18888 080181-31-3 3-hidroksibutano rigties-3- | Apgal V  priede  nustatytas
hidroksipentono sprecifikacijas®
riigsties kopolimerai
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IV PRIEDAS

V priede B dalies Nr. 16690 ir 18888 ankstesnés specifikacijos pakei¢iamos $iomis specifikacijomis, o Nr. 11530 ir
77895 papildomos $iomis naujomis specifikacijomis

Nuorodos Nr.

KITOS SPECIFIKACIJOS

»11530

16690

18888

2-hidroksipropilakrilatas

Sudétyje gali bati iki 25 % (m/m) 2-2-hidroksipropilakrilato (CAS Nr. 002918-23-2)

Divinilbenzenas

Sudétyje gali bati iki 45 % (m/m) etilvinilbenzeno

33-hidroksibutano riigsties-3-hidroksipentono riigsties kopolimerai

Apibrézimas

Cheminis pavadinimas
CAS Nr.

Struktiiriné formulé

Vidutiné molekuliné masé

Analizés rezultatai

ApraSymas
Charakteristikos
Identifikavimo tyrimai

Tirpumas

Apribojimas
Grynumas
- azotas

- cinkas

- varis

- $vinas

arsenas

chromas

Kopolimerai gaunami atliekant Alcaligenes eutrophus kontroliuo-
jamg fermentacija kaip anglies 3altinj naudojant gliukozés ir pro-
pano ragsties mi$inj. Naudojamam organizmui netaikyta geny
inZinerija ir jis gautas i3 vieno laukinio organizmo Alcaligenes
eutrophus $tamo HI6 NCIMB 10442. Pagrindinés organizmo
atsargos  laikomos  sausai  uzSaldytose  ampulése.
Salutinés/darbinés atsargos paruosiamos i§ pagrindinés medzia-
gos ir saugomos skystame azote bei naudojamos fermentatoriui
skirtai medziagai inokuliuoti. Fermentatoriaus bandiniai kasdien
tiriami tiek mikroskopu, tiek dél bet kokiy agaro veislés koloni-
jinés morfologijos pokyciy esant skirtingoms temperatiiroms.
Kopolimerai izoliuojami nuo $iliminio apdorojimo bakterijy tai-
kant kontroliuojama apsauga nuo kity molekuliniy komponen-
ty, plaunant ir dZiovinant. Sie kopolimerai paprastai pateikiami
kaip tirpdant suformuotos granulés, kuriy sudétyje kaip priedy
yra branduolj turin¢iy medziagy, plastifikatoriy, filtry, stabili-
zuojanciy medziagy ir pigmenty, atitinkanciy bendras ir atski-
ras specifikacijas

poli(3-D-hidroksibutanoato-ko-3-D-hidroksipentanoatas)
080181-31-3

(-0-CH-CH,-C-)m - (O-CH-CH,-C-)n

Kai nf(m + n) didesné uz 0 ir mazesné arba lygi 0,25

Ne maziau kaip 150 000 daltony (iSmatuotas Zelés prasiskver-
bimo chromatografijos metodu)

Ne maziau nei 98 % poli(3-D-hidroksibutanoato-ko-3-D-
hidroksipentanoato), istirto atlikus 3-D-hidroksibutano ragsties
ir 3-D-hidroksipentano riigsties misinio hidrolize

Balti arba beveik balti milteliai po atskyrimo

Tirpsta chlorintuose angliavandeniliuose, pvz., chloroforme
arba dichlorometane, taciau praktiskai netirpsta etanolyje, alifa-
tiniuose alkanuose ir vandenyje.

QMA krotono riigiciai — 0,05 mg/6 dm?

Prie§ granuliavima kopolimero Zaliavos milteliuose turi biti:
Ne daugiau kaip 2 500 mg/kg plastmases

Ne daugiau kaip 100 mg/kg plastmasés

Ne daugiau kaip 5 mgfkg plastmasés

Ne daugiau kaip 2 mg/kg plastmasés

Ne daugiau kaip 1 mg/kg plastmasés

Ne daugiau kaip 1 mg/kg plastmasés
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Nuorodos Nr.

KITOS SPECIFIKACIJOS

77895

Polietilenglikolio (EO = 2-6) monoalkil(C, 4-C; 5) eteris

Sio misinio sudétis yra tokia:

— polietilenglikolio (EO = 2-6)monoalkil(C, 4-C, ) eteris (apie 28 %)
— riebaly alkoholis (C;4-Cg) (apic 48 %)

— etilenglikolio monoalkil (C, ¢-C, ) eteris (apie 24 %)
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V PRIEDAS
IV priedas pakei¢iamas taip:
VI PRIEDAS
SKILTIES ,,APRIBOJIMAI IR (ARBA) SPECIFIKACIJOS“ PASTABOS

(") Ispéjimas: yra rizikos, kad gali biiti virSyta SML verté riebaliniuose maisto produkty modeliniuose tirpaluose.

(*) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 10060 ir 23920 bendra migracija nevirsija nustatyto
apribojimo.

(®) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 15760, 16990, 47680, 53650 ir 89440 bendra migracija
nevirsija nustatyto apribojimo.

(" SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 19540, 19960 ir 64800 bendra migracija nevirsija nustatyto
apribojimo.

(®) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 14200, 14230 ir 41840 bendra migracija nevirsija nustatyto
apribojimo.

(6) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 66560 ir 66580 bendra migracija nevirsija nustatyto
apribojimo.

(’) SML(T) $iuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 ir
92030 migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto apribojimo.

(%) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 38000, 42400, 64320, 67896, 73040, 85760, 85840,
85920 ir 95725 migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto apribojimo.

(°) Ispéjimas: yra rizikos, kad dél Sios medziagos migracijos blogéja su ja besilietianciy maisto produkty
organoleptinés savybés, o gatavas produktas neatitinka Direktyvos 89/109/EEB 2 straipsnio antrosios jtraukos.

(*%) SML(T) $iuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360,
65440 ir 73120 migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto apribojimo.

(*Yy SML(T) $iuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 45200, 64320, 81680 ir 86800 migracijos lygiy
(perskaiciuoty j joda) suma nevirdija nustatyto apribojimo.

(*?) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 36720, 36800, 36840 ir 92000 migracijos lygiy suma
nevirsija nustatyto apribojimo.

(**) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 39090 ir 39120 migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto
apribojimo.

(**) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 44960, 68078, 82020 ir 89170 migracijos lygiy suma
nevirdija nustatyto apribojimo.

(**) SML(T) $iuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 ir 61600
migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto apribojimo.

(*%) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 49600, 67520 ir 83599 migracijos lygiy suma nevirsija
nustatyto apribojimo.

(") SML(T) $iuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560,
50640, 50720, 50800, 50880, 50960, 51040 ir 51120 migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto apribojimo.

(*®) SML(T) $iuo konkreiu atveju rodo, kad medziagy Nr. 67600, 67680 ir 67760 migracijos lygiy suma nevirsija
nustatyto apribojimo.

(%) SML(T) $iuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 60400, 60480 ir 61440 migracijos lygiy suma nevirsija
nustatyto apribojimo.

(*%) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad med#iagy Nr. 66400 ir 66480 migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto
apribojimo.

(*') SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 93120 ir 93280 migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto
apribojimo.
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(**) SML(T) $iuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 17260, 18670, 54880 ir 59280 migracijos lygiy suma
nevirdija nustatyto apribojimo.

(**) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 13620, 36840, 40320 ir 87040 migracijos lygiy suma
nevirdija nustatyto apribojimo.

(**) SML(T) siuo konkre¢iu atveju rodo, kad medziagy Nr. 13720 ir 40580 migracijos lygiy suma nevirija nustatyto
apribojimo.

(**) SML(T) siuo konkreiu atveju rodo, kad medziagy Nr. 16650 ir 51570 migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto
apribojimo.

(%) QM(T) $iuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640,
19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 25240 ir 25270 likuc¢iy kiekiy suma nevirsija nustatyto apribojimo.

(*) QMA(T) siuo konkreéiu atveju rodo, kad medziagy Nr. 10599/90A, 10599/91, 10599/92A ir 10599/93 likuciy
kiekiy suma nevirsija nustatyto apribojimo.

(*®) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 13480 ir 39680 migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto
apribojimo.

(*%) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 22775 ir 69920 migracijos lygiy suma nevirsija nustatyto
apribojimo.

(*%) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 86480, 86960 ir 87120 migracijos lygiy suma nevirsija
nustatyto apribojimo.

(*!) Kai lieciamasi su riebalais, reikéty atlikti atitikties patikrinima naudojant so¢iuosius riebaliniy maisto produkty
modelinius tirpalus kaip D modelinj tirpala.

(*) Kai lie¢iamasi su riebalais, reikéty atlikti atitikties patikrinimg naudojant izooktang kaip D modelinio tirpalo
pakaitalg (nestabily).

(*?) QMA(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 14800 ir 45600 likuciy kiekiy suma nevirsija nustatyto
apribojimo.

(**) SML(T) iuo konkreciu atveju rodo, kad medziagy Nr. 55200, 55280 ir 55360 migracijos lygiy suma nevirija
nustatyto apribojimo.”



