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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2007/19/EB
2007 m. kovo 30 d.

i dalies keiCianti Direktyva 2002/72/EB dél plastikiniy medZiagy ir gaminiy, galin¢iy liestis su

maisto produktais, ir Tarybos direktyva 85/572[EEB, sudaran¢ia modeliniy tirpaly, naudojamy

sudedamyjy daliy iSsiskyrimui i§ plastikiniy medZiagy ir gaminiy, galin¢iy liestis su maisto
produktais, tirti, sgrasy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1935/2004, dél Zaliavy ir gaminiy,
skirty liestis su maistu, ir panaikinantj Direktyvas 80/590/EEB ir
89/109/EEB ('), ypac i jo 5 straipsnio 2 dalj,

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba (toliau —
Tarnyba),

kadangi:

Komisijos direktyva 2002/72/EB (?) yra atskiroji direktyva
pagal pagrindinj Reglamenta (EB) Nr. 1935/2004, sude-
rinanti reikalavimus plastikinems medziagoms ir gami-
niams, galintiems liestis su maistu.

Direktyvoje 2002/72/EB nustatytas cheminiy medZiagy,
visy pirma priedy ir monomery, leidziamy naudoti $iy
medziagy ir gaminiy gamybai, sarasas, jy naudojimo apri-
bojimai, Zenklinimo taisyklés bei vartotojams ar maisto
verslo operatoriams teikiama informacija apie teisingg Siy
medziagy ir gaminiy naudojimg.

I§ pateiktos Komisijai informacijos matyti, kad naudojami
plastifikatoriai, pvz., polivinilchlorido (PVC) tarpikliai
dangteliuose, gali migruoti j riebius maisto produktus
tokiais kiekiais, kurie gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai
ar sukelti nepageidaujamus maisto produkty sudéties
poky¢ius. Todél turi bati aigkiai nustatyta, jog net kai

() OL L 338, 2004 11 13, p. 4.
() OL L 220, 2002 8 15, p. 18. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Direktyva 2005/79/EB (OL L 302, 2005 11 19, p. 35).

jie yra naudojami tik kaip detalé, pvz., metaliniy dang-
teliy, tarpikliams yra taikomi Direktyvos 2002/72[EB
reikalavimai. Tuo paciu turi bliti nustatytos specialios
taisyklés dél priedy, naudojamy tokiy tarpikliy gamybai.
Yra tikslinga atsizvelgti i tai, kad dangteliy gamintojams
reikia turéti pakankamai laiko prisitaikyti prie kai kuriy
Direktyvos 2002/72[EB nuostaty. Visy pirma atsizvel-
giant | laikotarpj, reikalingg parengti paraiskoms dél
konkre¢iy  priedy, naudojamy dangteliy tarpikliy
gamybai, vertinimo, néra jmanoma jau dabar nustatyti
datas kada jos bus vertinamos. Todél pirmame etape
leidziamy naudoti priedy sgrasas, kuris bus priimtas dél
plastikiniy medZziagy ir gaminiy, neturéty bati taikomas
dangteliy tarpikliy gamybai, o tuo paciu kity priedy
naudojimas bus leidZiamas ir toliau tai reglamentuojant
nacionaliniais jstatymais. Tokia padétis turéty biti pakar-
totinai jvertinta vélesniame etape.

Remiantis nauja informacija dél cheminiy medziagy,
kurias jvertino Tarnyba, rizikos vertinimo ir poreikio
galiojancias iSsiskyrimo apskaiciavimo taisykles atnaujinti
atsizvelgiant | techning paZanga Direktyvg 2002/72/EB
reikéty atnaujinti. Siekiant aiSkumo reikéty jrasyti naudo-
jamy techniniy savoky apibréztis.

Taisyklés dél suminio ir konkretaus i$siskyrimo turéty
biti nustatomos vadovaujantis tuo paciu principu ir
todél jas reikéty suderinti.

Reikéty nustatyti specialias taisykles siekiant gerinti
kadikiy apsaugg, kadangi kadikiai suvalgo daugiau maisto
proporcingai savo kino svoriui negu suaugusieji.

Atitikties konkrec¢ioms Direktyvos 2002/72/EB III priede
B skirsnyje iSvardyty priedy issiskyrimo | D modelinj
tirpalg ribinéms vertéms (SML) patikrinimas turéty bati
atliekamas tuo pat metu taikant ir kitas nuostatas dél
issiskyrimo apskai¢iavimo, nustatytas Sioje direktyvoje,
taip siekiant geriau jvertinti realy Siy priedy poveikj
vartotojams. Todél minéto atitikties patikrinimo atlikimo
galutinis terminas turéty bati pratestas.
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(8)  Turéty bati aiSkiau reglamentuoti priedai, veikiantys kaip (11)  Direktyvos 2002/72[EB 9 straipsnyje nustatyta, kad prie
polimery gamybos pagalbinés medZziagos (PGPM). PGPM, medziagy ir gaminiy turéty bati pridedama ragytiné
kurios naudojamos ir kaip priedai, turi bati jvertintos ir atitikties deklaracija, patvirtinanti jy atitiktj jiems taiko-
jtrauktos | biisima priedy sgrasg. Kai kurios i§ jy jau yra miems reikalavimams. Pagal Reglamento (EB) Nr.
jtrauktos j dabartinj nepilng priedy sarasa. Dél priedy, 1935/2004 5 straipsnio 1 dalies h ir i punktus siekiant
veikian¢iy tik kaip PGPM ir todél neturin¢iy likti gata- sustiprinti tiekéjy veiklos koordinavimg ir atsakomybe,
vame gaminyje, turi bati aiskiai nustatyta, kad jas bus kiekvienoje gamybos stadijoje, jskaitant pradines
galima toliau naudoti tai reglamentuojant nacionaliniais chemines medziagas, atsakingi asmenys turi jradyti infor-
jstatymais net ir tada, kai bus priimtas biisimas priedy macijg apie atitiktj atitinkamiems reikalavimams atitikties
sarasas. Tokia padétis turéty bati pakartotinai jvertinta deklaracijoje, kuri yra prieinama vartotojui. Véliau kiek-
vélesniame etape. vienos gamybos stadijos dokumentai, pagrindZiantys
atitikties deklaracija, turi biti saugomi, kad galéty bati
pateikti vykdymo institucijoms.
(9)  Tyrimais nustatyta, kad azodikarbonamidas perdirbamas
aukstoje temperatiiroje suskyla i semikarbazida. 2003 m.
Tarnybos buvo paprasyta surinkti duomenis ir jvertinti
galimg semikarbazido maisto produktuose keliamg
pavojy. Kol buvo gauta $i informacija, pagal 2002 m. (12)  Reglamento (EB) Nr. 178/2002 17 straipsnio 1 dalyje
sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento reikalaujama, kad maisto verslo operatorius uZtikrinty
(EB) Nr. 178/2002, nustatan¢io maistui skirty teisés akty maisto produkty atitiktj jiems taikomiems reikalavimams.
bendruosius  principus ir reikalavimus, jsteigiancio Siuo tikslu laikantis konfidencialumo reikalavimy maisto
Europos maisto saugos tarnyba ir nustatancio su maisto verslo operatoriai turi bati tinkamai informuoti dél sude-
saugos klausimais susijusias procediiras (') 7 straipsnj damyjy daliy iSsiskyrimo i§ medZiagy ir gaminiy atiti-
azodikarbonamido naudojimas plastikinése medZiagose kimo specifikacijoms ir nustatytiems apribojimams
ir gaminiuose buvo sustabdytas Komisijos direktyva maisto atzvilgiu.
2004/1/EB (3. 2005 m. birzelio 21 d. nuomonéje ()
Tarnyba padaré i§vada, kad semikarbazido tais kiekiais,
kurie nustatyti maisto produktuose, kancerogeniskumas
néra pavojingas Zmoniy sveikatos poZitriu, jeigu yra
eliminuotas semikarbazido patekimo $altinis, susijes su
azokarbonamidu. Todél yra tikslinga ir toliau drausti
naudo.tl azodikarbonamidg plastikinése medziagose ir (13) Direktyvos 2002/72/EB 11 ir T prieduose neidvardyty
SAMINIUOSe. dzi ., priemai$y arba reakcijos produkty, nuro-
medziagy, pvz., priemaisy ar jos p y,
dyty Direktyvos 2002/72[EB I priedo 3 punkte ir
Il priedo 3 punkte, atitiktj Reglamento (EB) Nr.
1935/2004 3 straipsnio reikalavimams turéty jvertinti
atitinkamas verslo operatorius laikydamasis tarptautiniu
(10)  Reikéty jtraukti plastikinio funkcinio barjero koncepcijg, mastu pripazinty moksliniy principy.
ty. barjero i§ plastikiniy medziagy ar gaminiy, apsau-
gancio nuo sudedamyjy daliy Siapus barjero i$siskyrimo
i maistg arba sumazinancio tokj issiskyrima. Tik stiklas ir
kai kurie metalai gali uZztikrinti, kad tokio i$siskyrimo
visiSkai nebus. Plastikai gali bati daliniais funkciniais
barjerais, kuriy savybes ir veiksminguma reikia jvertinti,
ir gali padéti sumazinti cheminiy medziagy iSsiskyrima (14)  Siekiant tiksliau jvertinti poveikj vartotojui, apskai¢iuo-

zemiau leistinos konkretaus isiskyrimo ribinés vertés
(SML) arba medziagos aptikimo ribos. Siapus plastikinio
funkcinio barjero gali baiti naudojamos ir cheminés
medZziagos, kuriy naudojimui néra iSduotas leidimas,
jeigu jos atitinka tam tikrus kriterijus ir jy iSsiskyrimo
verté yra mazesné nei duotos medziagos aptikimo riba.
Atsizvelgiant | maistg kadikiams ir kitiems ypatingai
jautriems asmenims bei | $io analizés tipo sunkumus
dél  labai didelés analitinés paklaidos, cheminés
medziagos, kurios naudojimui nei$duotas leidimas, i$sis-
kyrimo { maista arba maisto modelinj tirpala per plasti-
kinj funkcinj barjera didZiausias leistinas dydis turéty bati
0,01 mg/kg.

() OL L 31, 2002 2 1, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 575/2006 (OL L 100,
2006 4 8, p. 3).

() OLL 7, 2004 1 13, p. 45.

() EMST leidinys (2005) 219, 1-36.

jant sudedamyjy daliy iSsiskyrima reikéty taikyti nauja
mazinimo koeficientg — riebaly mazinimo koeficientg
(RMK). Iki $iol medziagy, iSsiskirian¢iy daugiausia i
rieby maista (lipofilinés medziagos), iSsiskyrimas buvo
apskai¢iuojamas remiantis bendra prielaida, kad zmogus
per diena suvalgo 1 kg maisto. Taciau Zmogus suvalgo ne
daugiau kaip 200 g riebaly per dieng. Pagal Mokslinio
maisto  komiteto (MMK) nuomong (¥ ir Tarnybos
nuomong (°) i tai reikéty atsizvelgti taikant koreguojantj
RMK konkretaus lipofiliniy medziagy issiskyrimo atveju.

() 2002 m. gruodzio 4 d. MMK nuomoné dél Riebaly (vartojimui)

mazinimo koeficiento (RMK) taikymo apskai¢iuojant i§ besiliecianciy
su maistu medziagy iSsiskiriancios sudedamosios dalies poveiki.
http:/[europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scflout149_en.pdf

(°) Maisto priedy, pagardy, perdirbimo medziagy ir besilie¢ianciy su
maistu medziagy mokslininky grupés (AFC) Komisijos prasymu
pateikta nuomoné dél riebaly (vartojimui) mazinimo koeficiento
taikymo kidikiams ir vaikams, EMST leidinys (2004) 103, 1-8.
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(15) Remiantis nauja informacija dél monomery ir kity (20) Tam tikri ftalatai yra naudojami kaip plastifikatoriai
Tarnybos jvertinty pradiniy cheminiy medziagy rizikos tarpikliuose ir kituose plastikiniuose gaminiuose. Nuomo-
vertinimo (), tam tikrus monomerus, kuriuos leista nése dél tam tikry ftalaty (), paskelbty 2005 m. rugsé¢jo
laikinai naudoti nacionaliniu lygiu, bei naujus mono- mén., Tarnyba nustaté toleruotinas paros dozes (TPD)
merus reikéty jtraukti | Bendrijos leidZiamy naudoti tam tikriems ftalatams ir apskaiciavo, kad tam tikry
cheminiy medziagy sarasus. Dél kity medziagy jau nusta- ftalaty poveikis Zmonéms yra toks pat kaip TPD poveikis.
tytus apribojimus ir (arba) specifikacijas Bendrijos lygiu Todél yra tikslinga nustatyti trumpesnj galutinj terming,
reikéty i§ dalies pakeisti remiantis nauja turima informa- kada plastikinés medZziagos ir gaminiai turés atitikti direk-
cija. tyvoje 2002/72[EB nustatytus apribojimus toms chemi-
néms medZziagoms.
, . . o L e (21) Todél Tarybos direktyva 85/572[EEB (°) ir Direktyva
(16) Nepllpas prledq,. kurle gali .butl Vnaudo].aml _p,l gsvtlqulq 2002/ 72/1% turéty bﬁt}i’V atitink/amai/ i§ dalies pakeistoz/:V
medziagy ir gaminiy gamybai, sarasas turéty biti i§ dalies
pakeistas jrasant kitus priedus, kuriuos jvertino Tarnyba.
Tam tikriems priedams jau nustatytus Bendrijos lygiu
apribojimus ir (ar) specifikacijas reikéty i§ dalies pakeisti (22)  Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Maisto
remiantis Siais naujais vertinimais. grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomorne,
(17)  Komisijos direktyvoje 2005/79/EB (?) pakeitimai dél PRIEME 514 DIREKTYVA:
medziagos Nuor. Nr. 35760 apribojimy ir (ar) specifika-
cijy, kurie turéjo biti Direktyvos 2002/72[EB III priedo
B skirsnyje, jrasyti A skirsnyje, o pakeitimai dél 1 straipsnis
medZiagos Nuor. Nr. 67180 jrasyti to priedo B skirsnyje
vietoje A skirsnio. Be to, nuoroda j medziagy Nuor. Nr. Direktyva 2002/72[EB i dalies keitiama taip:
43480, 45200, 81760 ir 88640 apribojimus ir (arba)
specifikacijas Direktyvos 2002/72/EB 1III priede yra
dviprasmiska Todél siekiant teisinio aiskumo reikia
medziagas Nuor. Nr. 35760 ir 67180 jrasyti tinkamame 1) 1 straipsnis i§ dalies keitiamas taip:
priedy saraso skirsnyje ir naujai surasyti medziagy Nuor.
Nr. 43480, 45200, 81760 ir 88640 apribojimus bei
specifikacijas. a) 2 dalis pakeiciama taip:
,2.  Si direktyva taikoma sioms medZiagoms ir gami-
(18)  Buvo nustatyta, kad $iuo metu naudojamas distiliuotas niams, kurie gatavame produkte skirti liestis arba gali
vanduo néra tinkamas modelinis tirpiklis kai kuriems liestis su maisto produktais ir yra skirti Siam tikslui
pieno produktams. Jis turéty bati pakeistas 50 % (toliau — plastikinés medziagos ir gaminiai):
etanoliu, kad biity labiau atsizvelgta i jy riebalinj pobid;.
a) tik i§ plastiky sudarytoms medziagoms ir gaminiams
bei detaléms;
(19)  Epoksidintas sojy pupeliy aliejus (ESPA) yra naudojamas

kaip plastifikatorius tarpikliuose. Atsizvelgiant { 2006 m.
kovo 16 d. priimtg Tarnybos nuomong dél ESPA, naudo-
jamo su maistu besiliecianciose medziagose, poveikio
suaugusiems Zmonéms () yra tikslinga nustatyti trum-
pesnj galutinj terming, kada dangteliy tarpikliai turés
atitikti ESPA ir jo pakaitalams taikomu apribojimus,
nustatytus Direktyvoje 2002/72/EB. Tas pats galutinis
terminas turéty bati taikomas ir azodikarbonamido
naudojimo draudimui.

(") EMST leidinys (2005) 218, 1-9.
EMST leidinys (2005) 248, 1-16.
273, 1-26.

EMST leidinys (2006) 316-318, 1-10.
EMST leidinys (2006) 395-401, 1-21.
(3 OL L 302, 2005 11 19, p. 35.
(}) EMST leidinys (2006) 332, 1-9.

(2005)
(
EMST leidinys (2005;
(20006)
)

(*) EMST leidinys
EMST leidinys
EMST leidinys
EMST leidinys
EMST leidinys (2005) 241,

b) plastikinéms daugiasluoksnéms medziagoms ir gami-
niams;

¢) plastikiniams sluoksniams ar plastikinéms dangoms,
sudarantiems tarpiklius dangteliuose, kurie yra suda-
ryti i§ dviejy ar daugiau skirtingy tipy medZziagy
sluoksniy.”

2005) 244, 1-18.
2005) 245, 1-14.
2005) 243, 1-20.
2005) 242, 1-17.

)

e —

1-14.

() OL L 372, 1985 12 31, p. 14.
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2)

b) 4 dalis pakei¢iama taip:

»4.  Nepazeidziant 2 dalies ¢ punkto $i direktyva
netaikoma medZiagoms ir gaminiams, sudarytiems i3
dviejy ar daugiau sluoksniy, i§ kuriy vienas ar keli suda-
ryti ne vien tik i§ plastiky, net ir tais atvejais, kai vienas
sluoksnis, skirtas tiesiogiai liestis su maisto produktais,
yra sudarytas tik i§ plastiky.”.

[terpiamas Sis 1a straipsnis:

»1a straipsnis

Sioje direktyvoje vartojami tokie sgvoky apibrézimai:

a) plastikiné daugiasluoksné medziaga ir (arba) gaminys -
tai plastikiné medziaga ir (arba) gaminys, sudarytas i3
dviejy ar daugiau medziagy sluoksniy, kuriy kiekviena
sudaro tik plastikai ir kurie sujungti kartu naudojant
lipnias medziagas ar kitas priemones;

b) plastikinis funkcinis barjeras — tai barjeras, sudarytas i$
vieno ar daugiau plastiky sluoksniy, kuris uztikrina, jog
gatava medziaga ar gaminys atitikty Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1935/2004 (*) 3
straipsnio ir Sios direktyvos reikalavimus;

¢) neriebiis maisto produktai — tai maisto produktai, kuriy
issiskyrimo bandymy modelinius tirpalus, i$skyrus D
modelinj tirpala, nustato Direktyva 85/572/EEB.

OL L 338, 2004 11 13, p. 4.~

—_
*
R

2 straipsnis pakei¢iamas taip:

+2 Straipsnis

1. ] maisto produktus neturi iSsiskirti daugiau nei 60
miligramy plastikiniy medziagy ir gaminiy sudedamyjy
daliy kilogramui maisto ar maisto modelinio tirpalo
(mg/kg) (suminio issiskyrimo ribiné verté).

Taciau i ribiné verté yra 10 miligramy vienam kvadrati-
niam decimetrui medZiagos ar gaminio (mg/dm?) Siais atve-
jais:

a) talpykly, talpyklas atitinkan¢iy gaminiy arba pripildyti
tinkamy gaminiy, kuriy talpa mazesné kaip 500 ml
arba didesné kaip 10 litry (I);

b) laksty, pléveliy ar kitokiy medziagy arba gaminiy, kuriy
negalima pripildyti arba nejmanoma nustatyti tokios
medziagos ar gaminio pavirSiaus ploto ir ja lie¢iancio
maisto produkto kiekio santykio.

2. Plastikiniy medziagy ir gaminiy, galin¢iy liestis arba
jau besilie¢ian¢iy su kadikiams ir maziems vaikams skirtu
maistu,  kaip  nustatyta  Komisijos  direktyvose
91/321/EEB (*) ir 96/5/EB (**), suminio i$siskyrimo ribiné
verté visada yra 60 mg/kg.

L L 175, 1991 7 4, p. 35.

()
(*) OL L 49, 1996 2 28, p. 17.%

ele)

4) 4 straipsnio 2 dalyje data ,2006 m. liepos 1 d.“ pakeiciama

data ,2008 m. balandzio 1 d.“

5) Iterpiami $ie 4c, 4d ir 4e straipsniai:

»4c straipsnis

Dangteliy, nurodyty 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkte, plasti-
kiniams sluoksniams ar plastikinéms dangoms gaminti
naudojamiems priedams taikomos $ios taisyklés:

a) III priede i$vardyty priedy naudojimo apribojimai ir (ar)
specifikacijos, nustatyti Siame priede, taikomi nepaZei-
dziant 4 straipsnio 2 dalies;

b) nukrypstant nuo 4 straipsnio 1 dalies, 4a straipsnio
1 dalies ir 5 dalies III priede neiSvardyti priedai gali
bati naudojami pagal nacionalinius jstatymus iki
tolesnio persvarstymo;

¢) nukrypstant nuo 4b straipsnio valstybés narés gali toliau
i8duoti nacionalinio lygio leidimus naudoti priedus
dangteliy, nurodyty 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkte, plas-
tikiniy sluoksniy ar plastikiniy dangy gamyboje.

4d straipsnis

Priedy, veikian¢iy tik kaip polimery gamybos pagalbinés
medZziagos, kuriy neturi likti gatavame gaminyje (toliau —
PGPM), naudojimui plastikinéms medziagoms ir gaminiams
gaminti taikomos $ios taisyklés:

a) Il priede i§vardyty PGPM naudojimo apribojimai ir
(arba) specifikacijos, nustatyti IIl priede, taikomi nepa-
zeidziant 4 straipsnio 2 dalies;
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b) nukrypstant nuo 4 straipsnio 1 dalies, 4a straipsnio 1
dalies ir 5 dalies IIT priede nei§vardytos PGPM gali bati ir
toliau naudojamos pagal nacionalinius jstatymus iki
tolesnio persvarstymo;

¢) nukrypstant nuo 4b straipsnio valstybés narés gali toliau
i8duoti nacionalinio lygio leidimus naudoti PGPM.

4e straipsnis

Azodikarbonamidg, Nuor. Nr. 36640 (CAS Nr. 000123-
77-3), naudoti plastikiniy medziagy ir gaminiy gamybai
yra draudziama.”.

5a straipsnio 2 dalis pakeic¢iama taip:

,2.  Visuose prekybos etapuose, iSskyrus maZmening
prekyba, prie plastikiniy medziagy ir (arba) gaminiy, skirty
liestis su maisto produktais ir kuriuose yra 1 dalyje nuro-
dyty priedy, turi bati pridedama rasytiné deklaracija, kurioje
turi bati 9 straipsnyje nurodyta informacija.”

7 straipsnis papildomas tokia 3 dalimi:

,Plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis arba jau besi-
lie¢ianc¢iy su maistu kidikiams ir maziems vaikams, kaip
nustatyta Direktyvose 91/321/EEB ir 96/5/EB, atveju SML
visada isreiskiamos mg/kg.”.

[terpiamas Sis 7a straipsnis:

»/ 4 Straipsnis

1. Daugiasluoksnéje medziagoje arba gaminyje kiekvieno
plastiko sluoksnio sudétis turi atitikti ios direktyvos reika-
lavimus.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies sluoksnis, tiesiogiai nesilie-
Clantis su maistu ir atskirtas nuo maisto plastikiniu funk-
ciniu barjeru, jeigu gatava medZiaga ar gaminys atitinka
Sioje direktyvoje nustatytas konkretaus ir suminio sudeda-
muyjy daliy i$siskyrimo ribines vertes, gali:

a) neatitikti Sioje direktyvoje nustatyty apribojimy ir speci-
fikacijy;

b) bati pagamintas i§ cheminiy medziagy, kurios néra
jraSytos Sioje direktyvoje arba j nacionalinius plastikiniy
medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, sarasus.

10

~

=

3. 2 dalies b punkte nurodyty cheminiy medziagy i$sis-
kyrimas | maisto produkta ar modelinj tirpalg neturi virSyti
0,01 mg/kg, nustatyto statistiskai patikimu analizés metodu
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
882/2004 (*) 11 straipsnj. Si ribiné verté visada isreiskiama
kaip medziagos koncentracija maisto produktuose ar mode-
liniuose tirpaluose. Tai taikoma cheminiy junginiy grupei,
jei jie yra struktfiriniu ir toksikologiniu poZitriu susije, visy
pirma izomerams arba junginiams su ta pacia atitinkama
funkcine grupe, ir apima galima jy perdavima per substratg.

4. Cheminés medziagos, nurodytos 2 dalies b punkte,
neturi bati vienos i§ $iy kategorijy medziagos:

a) medziagos, Tarybos direktyvos 67/548/EEB (**) I priede
suklasifikuotos kaip patvirtintos arba kaip jtariamos
,kancerogeninés“, ,mutageninés“ ar ,toksiskos reproduk-
cijai“ medziagos arba

b) medziagos, pagal savo pobudj priskirtos ,kancerogeni-
néms“, ,mutageninéms” ar ,toksiskoms reprodukcijai
medZiagoms, vadovaujantis Direktyvos 67/548/EEB
VI priede nustatytais reikalavimais.

() OL L 165, 2004 4 30, p. 1.
(*) OL 196, 1967 8 16, p. 1.“

8 straipsnis papildomas tokia 5 dalimi:

,5. Nepaisant 1 dalies, ftalatams (Nuor. Nr. 74640,
74880, 74560, 75100, 75105) nurodytiems III priedo B
skirsnyje, SML patikrinimas gali bati atliktas tik maisto
modeliniuose tirpaluose. Taciau SML patikrinimas gali
bati atliktas maisto produkte, jei maisto produktas dar
nesilieté su medZiaga ar gaminiu ir yra i§ anksto istirtas
del ftalaty, o jy kiekis néra statistiSkai reik§mingas arba
nevir§ija (néra lygus) kiekybinio aptikimo ribos.”.

9 straipsnis pakei¢iamas taip:

»9 straipsnis

1. Visuose prekybos etapuose, iSskyrus mazmening
prekyba, prie medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto
produktais, bei prie cheminiy medziagy, naudojamy Sioms
medziagoms ir gaminiams gaminti, turi bati pridedama
rasytiné  deklaracija  vadovaujantis Reglamento  (EB)
Nr. 1935/2004 16 straipsniu.

2. 1 dalyje nurodyta deklaracija turi i§duoti verslo opera-
torius ir joje turi bati VIa priede nustatyta informacija.
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3. Nacionaliniy kompetentingy valdZios institucijy reika-
lavimu verslo operatorius turi pateikti atitinkamus doku-
mentus, jrodancius, kad medziagos ir gaminiai bei jiems
gaminti naudojamos cheminés medZziagos atitinka Sios
direktyvos reikalavimus. Siuose dokumentuose turi biiti
tyrimy salygos ir rezultatai, apskai¢iavimai, kiti analizés
duomenys ir saugos jrodymai arba atitiktj reikalavimams
pagrindZiantys duomenys."“.

11) L 11 ir III priedai i§ dalies pakeiCiami Sios direktyvos I, II ir
III priedais.

12) Sios direktyvos IV priedas jterpiamas kaip IVa priedas.

13) V ir VI priedai i§ dalies pakei¢iami pagal sios direktyvos V
ir VI priedus.

14) Sios direktyvos VII priedas jterpiamas kaip Vla priedas.

2 straipsnis

Direktyvos 85/572[EEB priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sios
direktyvos VIII prieda.

3 straipsnis

1. Valstybés narés priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés
aktus, kurie, jsigalioj¢ ne véliau kaip iki 2008 m. balandzio 1 d.,
igyvendina Sia direktyva. Priimty nuostaty tekstus ir minéty
nuostaty bei $ios direktyvos atitikties lentele jos nedelsdamos
pateikia Komisijai.

Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro jose nuoroda |
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

Sias nuostatas jos taiko taip, kad biity:

a) leidziama prekiauti ir naudoti plastikines medziagas ir gami-
nius, skirtus liestis su maistu ir atitinkancius Direktyva
2002/72[EB su pakeitimais, padarytais Sia direktyva, nuo
2008 m. balandzio 1 d;

b) draudZiama gaminti ir importuoti j Bendrija dangtelius,
kuriuose yra tarpikliy, neatitinkan¢iy apribojimy ir specifika-
cijy dél Nuor. Nr. 30340; 30401; 36640; 56800; 76815;
76866; 88640 ir 93760, nustatyty Direktyvoje 2002/72/EB
su pakeitimais, padarytais $ia direktyva nuo 2008 m. birZelio
14d;

¢) draudziama gaminti ir importuoti i Bendrija plastikines
medziagas ir gaminius, skirtus liestis su maistu ir neatitin-
kan¢ius apribojimy ir specifikacijy dél ftalaty (Nuor.
Nr. 74560; 74640; 74880; 75100; 75105), nustatyty Sioje
direktyvoje nuo 2008 m. birZelio 1 d.;

d) nukrypstant nuo b ir ¢ punkty draudZiama gaminti ir impor-
tuoti | Bendrija plastikines medziagas ir gaminius, skirtus
liestis su maistu ir neatitinkancius Direktyvos 2002/72/EB
su pakeitimais, padarytais $ia direktyva, nuo 2009 m. balan-
dzio 1 d.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai ios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés nuostaty tekstus.

4 straipsnis

Si direktyva isigalioja dvidesimtg diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

5 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2007 m. kovo 30 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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I PRIEDAS

Direktyvos 2002/72[EB I priedas yra i§ dalies keiCiamas taip:

1) Iterpiami Sie 2a ir 2b punktai:

,2a. Konkretaus i$siskyrimo | maisto produktus, kuriuose yra daugiau kaip 20 % riebaly, vertés iStaisymas taikant

2b.

riebaly mazinimo koeficientg (RMK):

,Riebaly mazinimo koeficientas“ (RMK) yra koeficientas nuo 1 iki 5, i§ kurio turi bati padalinta nustatyta
lipofiliniy medziagy i$siskyrimo | rieby maista arba | D modelinj tirpalg bei jy pakaitalus verté prie§ lyginant
ja su konkretaus iSsiskyrimo ribinémis vertémis.

Bendrosios taisyklés

Taikant RMK ,lipofilinéms“ priskiriamos cheminés medziagos yra isvardytos IVa priede. Konkretus lipofiliniy
medziagy iSsiskyrimas, iSreikstas mg/kg (M), iStaisomas naudojant RMK kintamasias nuo 1 iki 5 (Mpyg). Sios
lygtys taikomos prie§ palyginant su teisés akty nustatyta ribine verte:

Mgk = M/RMK

bei

RMK = (g riebaly maiste/kg maisto produkto)/200 = (% riebaly x 5)/100

Toks istaisymas naudojant RMK netaikomas Siais atvejais:

a) kai medziaga ar gaminys yra besilieCiantis ar gali liestis su maistu, kuriame riebaly yra maziau negu 20 %;

b) kai medziaga ar gaminys yra besilieciantis arba gali liestis su kidikiams ir maziems vaikams skirtu maistu, kaip
nustatyta Direktyvose 91/321/EEB ir 96/5/EB;

¢) Il ir Il prieduose Bendrijos sgrauose i§vardytoms cheminéms medZiagoms, kurioms taikomas apribojimas 4
skiltyje SML = ND, arba nei$vardytoms medziagoms, naudojamoms Siapus plastikinio funkcinio barjero, kuriy
isiskyrimo ribiné verté yra 0,01 mg/kg;

d) medziagoms ir gaminiams, kuriems nejmanoma apskaiCiuoti pavirSiaus ir su jais besilie¢iancio maisto
produkto kiekio santykio, pavyzdziui, dél jy formos ar naudojimo paskirties, ir sudedamyjy daliy issiskyrimas
yra apskai¢iuojamas naudojant jprastinj pavirSiaus santykio plotas/kiekis perskaiciavimo koeficienta -
6 dm?/kg.

IStaisymas naudojant RMK taikomas $iuo atveju laikantis tam tikry salygy:

Talpykly ar kity gaminiy, kuriuos galima pripildyti, kuriy talpa mazesné kaip 500 ml arba didesné kaip 10 litry ir
laksty bei pléveliy, besiliecian¢iy su maistu, kurio sudétyje yra daugiau kaip 20 % riebaly, sudedamyjy daliy
iSsiskyrimas yra apskaiCiuojamas kaip koncentracija maisto produkte ar maisto modeliniame tirpale (mgf/kg) ir
idtaisomas taikant RMK arba perskaiciuojamas kaip mg/dm? netaikant RMK. Jei viena i§ dviejy verciy yra mazesné
kaip SML, medZziaga ar gaminys laikomi atitinkanciais reikalavimus.

Dél RMK taikymo konkretaus i§skyrimo verté neturi virSyti suminio issiskyrimo ribinés vertés.
Konkretaus i$siskyrimo j maisto D modelinj tirpala iStaisymas:
Konkretus lipofiliniy medziagy issiskyrimas | D modelinj tirpalg ir jo pakaitalus iStaisomas $iais koeficientais:

a) mazinimo koeficientu, nurodytu Direktyvos 85/572/EEB priedo 3 punkte, toliau vadinamo D modelinio
tirpalo mazinimo koeficientu (DMK).

DMK negali biti taikomas, kai konkretus iSsiskyrimas j tirpaly D yra didesnis negu 80 % tos cheminés
medzZiagos kiekio gatavoje medziagoje arba gaminyje (pavyzdziui, plonos plévelés). Yra reikalaujama pateikti
mokslinius ir eksperimentinius jrodymus (pavyzdziui, bandymas su svarbiausiais maisto produktais) siekiant
nustatyti ar DMK reikia taikyti. Jis taip pat néra taikomas Bendrijos sarasuose i§vardytoms cheminéms medzia-
goms, kurioms taikomas apribojimas 4 skiltyje SML = ND, arba nei§vardytoms medziagoms, naudojamoms
Siapus plastikinio funkcinio barjero, kuriy issiskyrimo ribiné verté yra 0,01 mg/kg;
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b) RMK yra taikomas iSsiskyrimo | modelinius tirpalus atveju nustacius, kad numatomame pakuoti maisto
produkte esantis riebaly kiekis yra Zinomas ir 2a punkte minéti reikalavimai yra jvykdyti;

¢) bendruoju mazinimo koeficientu (BMK), kuris yra koeficientas, kurio didziausia verté yra 5 ir i§ kurio nustatyta
konkretaus issiskyrimo j D modelinj tirpala ar jo pakaitalg verté dalinama prie$ lyginant ja su galiojancia teisés
aktais nustatyta ribine verte. Jis yra gaunamas dauginant DMK i§ RMK, kai abu koeficientai yra taikomi.”

2) Iterpiamas $is 5a punktas:
,5a. Gaubteliy, dangteliy, tarpikliy, kams¢iy ir panasiy sandarinimo priemoniy gaminiai:

a) jei numatoma naudojimo paskirtis yra Zinoma, tokie gaminiai bandomi naudojant juos talpykloms, kurioms jie
yra skirti, kai uzdarymo salygos atitinka normalias arba numatomos naudojimo paskirties salygas. Daroma
prielaida, kad Sie gaminiai lie¢iasi su tokiu maisto produkto kiekiu, kurio pripildyta talpykla. Rezultatai
isreiskiami mg/kg arba mg/dm? laikantis 2 ir 7 straipsniuose nustatyty reikalavimy atsizvelgiant j visg kontak-
tinj gaminio, naudojamo sandarinimui, ir talpyklos pavirsiy;

b) jei numatoma 3iy gaminiy naudojimo paskirtis yra neZinoma, tokie gaminiai bandomi atskiru bandymu, o
rezultatai iSreiSkiami mg/gaminiui. Gauta verté pridedama, jei tinka, prie kiekio, issiskyrusio i§ talpyklos, kuriai
gaminys yra skirtas.”
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II PRIEDAS

Direktyvos 2002/72[EB 1I priedas i§ dalies keiCiamas taip:
1. A skirsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a) jraSomi $ie monomerai ir kitos pradinés cheminés medziagos tokia eilés tvarka:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1 2 G) )

,15267 000080-08-0 | 4,4'-diaminodifenilsulfonas SML = 5 mgfkg

21970 000923-02-4 | N-metilolmetakrilamidas SML = 0,05 mgfkg

24886 046728-75-0 | 5-sulfoizoftalio riigities monolicio SML = 5 mg/kg ir licio atzvilgiu

druska o »

SML (T) = 0,6 mgfkg (%) (iSreiksta licio
kiekiu)“

b) dél $iy monomery ir kity pradiniy cheminiy medziagy 4 skilties ,Apribojimai ir (ar) specifikacijos* turinys pakei-
Ciamas taip:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos

) () 3) “)

,12786 000919-30-2 | 3-aminopropiltrietoksilanas Ekstrahuojamy 3-aminopropiltrietoksi-
lano likuciy kiekis yra mazesnis negu 3
mg/kg uzpildo, kai naudojamas reakty-
vaus neorganiniy uZpildy pavirsiaus
apdorojimui, ir SML = 0,05 mg/kg, kai
naudojamas medzZiagy ir gaminiy
pavirSiaus apdorojimui

16450 000646-06-0 | 1,3-dioksolanas SML = 5 mg/kg

25900 000110-88-3 | Trioksanas SML = 5 mg/kg"

2. B skirsnyje i$braukiami $iy monomery ir pradiniy cheminiy medziagy jrasai:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos

M @ @) (4)

,21970 000923-02-4 | N-metilolmetakrilamidas*
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III PRIEDAS

Direktyvos 2002/72[EB III priedas i§ dalies keic¢iamas taip:

1) A skirsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) jraSomi Sie priedai tokia eilés tvarka:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1 ) G) )
,38885 002725-22-6 | 2,4-bis (2,4-dimetilfenil)-6-(2-hidroksi- | SML = 0,05 mg/kg. Tik vandeningiems
4-n-oktiloksifenil)-1,3,5-triazinas maisto produktams.
42080 001333-86-4 | Juodoji anglis Atitinka V priede nustatytas
specifikacijas
45705 166412-78-8 | 1,2-cikloheksandikarboksilo rtigsties
diizononilo esteris
62020 007620-77-1 | 12-hidroksistearino riigsties li¢io SML(T) = 0,6 mgfkg (%) (isreiksta licio
druska kiekiu)
67180 — Ftalio riigsties n-decil n-oktilesterio SML = 5 mglkg (1)
(50 % w|w), falio rugsties di-n-deci-
lesterio (25 % wfw), ftalio riigsties di-
n-oktilesterio (25 % w/w) misinys
71960 003825-26-1 | Perfluoroktano riigities amonio druska | Naudoti tik daugkartinio naudojimo
gaminiuose, sukepintuose aukstoje
temperatiiroje
74560 000085-68-7 | Ftalio riigsties benzilbutilo esteris Naudojamas tik kaip:

a) plastifikatorius daugkartinio naudo-
jimo medziagose ir gaminiuose;

b) plastifikatorius vienkartinése
medZiagose ir gaminiuose, besilie-
¢ian¢iuose su neriebiais maisto
produktais, i$skyrus misinius kadi-
kiams iki 4-6 ménesiy ir vyresniems
kaip 4 ménesiy kadikiams, kaip
apibrézta Direktyvoje 91/321/EEB, ir
produktus pagal Direktyva 96/5/EB;

o) techniné pagalbiné medziaga, kurios
koncentracija ne didesné kaip 0,1 %
pagamintame produkte.

SML = 30 mg/kg maisto modelinio

tirpalo.

74640 000117-81-7 | Fralio riigties bis (2-etilheksil) esteris | Naudojamas tik kaip:

a) plastifikatorius daugkartinio naudo-
jimo medziagose ir gaminiuose,
besiliecian¢iuose su neriebiais maisto
produktais;

b) techniné pagalbiné medziaga, kurios
koncentracija ne didesné kaip 0,1 %
pagamintame produkte.

SML = 1,5 mg/kg maisto modelinio
tirpalo.




2007 3 31

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 91/27

@

®)

)

74880

000084-74-2

Ftalio riigities dibutilo esteris

Naudojamas tik kaip:

a) plastifikatorius daugkartinio naudo-
jimo medziagose ir gaminiuose,
besilie¢ian¢iuose su neriebiais maisto
produktais;

b) techniné pagalbiné medziaga polio-
lefinuose, kurios koncentracija ne
didesné kaip 0,05 % pagamintame
produkte.

SML = 0,3 mg/kg maisto modelinio
tirpalo.

75100

068515-48-0
028553-12-0

Ftalio rligdties diesteriai su pirminiais,
sociaisiais Cg—C;, Sakotais alkoholiais,
turinciais daugiau kaip 60 % C.

Naudojamas tik kaip:

a) plastifikatorius daugkartinio naudo-
jimo medziagose ir gaminiuose;

=z

plastifikatorius vienkartinése
medZiagose ir gaminiuose, besilie-
¢ian¢iuose su neriebiais maisto
produktais, i$skyrus misinius kadi-
kiams iki 4-6 ménesiy ir vyresniems
kaip 4 ménesiy kidikiams, kaip
apibrézta Direktyvoje 91/321/EEB, ir
produktus pagal Direktyva 96/5/EB;

Keb

techniné pagalbiné medziaga, kurios
koncentracija ne didesné kaip 0,1 %
pagamintame produkte.

SML (T) = 9 mg/kg maisto modelinio
tirpalo (*2).

75105

068515-49-1
026761-40-0

Ftalio riigsties diesteriai su pirminiais,
sociaisiais Cq—C;; alkoholiais, turin-
Ciais daugiau kaip 90 % Cy,,.

Naudojamas tik kaip:

a) plastifikatorius daugkartinio naudo-
jimo medziagose ir gaminiuose;

b) plastifikatorius vienkartinése
medZiagose ir gaminiuose, besilie-
¢ianciuose su neriebiais maisto
produktais, i$skyrus misinius kadi-
kiams iki 4-6 ménesiy ir vyresniems
kaip 4 ménesiy kadikiams, kaip
apibrézta Direktyvoje 91/321/EEB, ir
produktus pagal Direktyva 96/5/EB;
techniné pagalbiné medziaga, kurios

koncentracija ne didesné kaip 0,1 %
pagamintame produkte.

o

SML (T) = 9 mg/kg maisto modelinio
tirpalo (*2).

79920

009003-11-6
106392-12-5

Poli (etilen propilen) glikolis

81500

9003-39-8

Polivinilpirolidonas

Atitinka V priede nustatytas
specifikacijas

93760

000077-90-7

Tri-n-butilacetilo citratas

95020

6846-50-0

2,2 4-trimetil-1,3-pentandioldiizobuti-
ratas

SML = 5 mg/kg maisto produkto.
Naudojamas tik vienkartinése pirstinése.

95420

745070-61-5

1,3,5-tris(2,2-dimetilpropanamido)-
benzenas

SML = 0,05 mg/kg maisto produkto.
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b) lentelés 3 skilties ,Pavadinimas” ir 4 skilties ,Apribojimai ir (ar) specifikacijos* jrasai dél siy priedy pakei¢iami taip:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1 ) G) 4
,43480 064365-11-3 | Aktyvuota anglis Atitinka V priede nustatytas
specifikacijas
45200 001335-23-5 | Vario jodidas SML (T) = 5 mg/kg () (isreiksta vario
kiekiu) ir SML = 1 mgfkg (1) (isreiksta
jodo kiekiu)
76845 031831-53-5 | 1,4-butandiolio poliesteris su kapro- | Turi biiti laikomasi Nuor. Nr. 14260 ir
laktonu Nuor. Nr. 13720 nustatyty apribojimuy.
Atitinka V priede nustatytas specifika-
cijas
81760 — Zalvario, bronzos, vario, neriidijanéio | SML(T) = 5 mg/kg () (isreiksta vario
plieno, alavo ir vario, alavo ir geleZies | kiekiu)
lydiniy milteliai, dribsniai ir pluostai . .
SML = 48 mglkg (ireiksta gelezies
kiekiu)
88640 008013-07-8 | Sojy aliejus, epoksidintas SML = 60 mg/kg. Taciau PCV tarpikliy,

naudojamy sandariai uzkimsti stiklinius
buteliukus, kuriuose yra misiniai iki
4-6 ménesiy amzZiaus arba vyresniems
kaip 4 ménesiy kadikiams, kaip nusta-
tyta Direktyvoje 91/321/EEB, arba
perdirbti grtidiniai maisto produktai ir
maistas kidikiams bei maziems
vaikams, kaip nustatyta Direktyvoje 96/
5/EB, SML yra maZinama iki 30 mg/kg.

Atitinka V priede nustatytas
specifikacijas.”

¢) iSbraukiamas toks priedas:

Nuor. Nr.

CAS Nr.

Pavadinimas

Apribojimai ir (arba) specifikacijos

)

G)

)

235760

001309-64-4

Stibio trioksidas

SML = 0,04 mgfkg (*) (igreiksta stibio
Kiekiu)*

2) B skirsnis i3 dalies keiciamas taip:

a) jraSomi $ie priedai tokia eilés tvarka:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
(1) ) 6) 4
,35760 001309-64-4 | Stibio trioksidas SML = 0,04 mgfkg (*%) (isreiksta stibio
kiekiu)
47500 153250-52-3 | N, N'-dicikloheksil-2,6-naftaleno SML = 5 mg/kg

dikarboksiamidas
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1

®)

)

72081/10

Naftos angliavandeniliy dervos
(hidrintos)

SML = 5 mgfkg (1) ir atitinka V priede
nustatytas specifikacijas

93970

Triciklodekanedimetanolio bis (heksa-
hidroftalatas)

SML = 0,05 mg/kg“

b) lentelés 3 skilties ,Pavadinimas® ir 4 skilties ,Apribojimai ir (ar) specifikacijos jrasai dél $iy priedy pakeiciami taip:

Nuor. Nr.

CAS Nr.

Pavadinimas

Apribojimai ir (arba) specifikacijos

)

@

¢)

Q)

»47600

084030-61-5

Di-n-dodecilalavo bis(izooktilmerkap-
toacetatas)

SML(T) = 0,05 mg/kg maisto produkto
(*1) (kaip bendras mono-n-dodecilalavo
tris(izooktilmerkaptoacetato), di-n-
dodecilalavo bis(izooktilmerkaptoace-
tato), monododecilalavo trichlorido ir
di-dodecilalavo dichlorido kiekis)
iSreiksta bendru mono- ir di-dodecila-
lavo chlorido kiekiu

67360

067649-65-4

Mono-n-dodecilalavo tris (izooktil-

SML(T) = 0,05 mg/kg maisto produkto

merkaptoacetatas) (*1) (kaip bendras mono-n-dodecilalavo
tris(izooktilmerkaptoacetato), di-n-
dodecilalavo bis(izooktilmerkaptoace-
tato), monododecilalavo trichlorido ir
di-dodecilalavo dichlorido kiekis)
isreiksta bendru mono- ir di-dodecila-
lavo chlorido kiekiu“
¢) iSbraukiami tokie priedai:
Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
M @ € (4)
,67180 — Ftalio rfigdties n-decil n-oktilesterio SML = 5 mglkg (1)
(50 % w|w), ftalio rugsties di-n-deci-
lesterio (25 % w|w), ftalio rtgsties di-
n-oktilesterio (25 % w/w) miSinys
76681 — Hidrintas policiklopentadienas SML = 5 mg/kg ()
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~Va PRIEDAS

LIPOFILINES CHEMINES MEDZIAGOS, KURIOMS TAIKOMAS RMK

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas

31520 061167-58-6 Akrilo ragsties 2-tret-butil-6-(3-tret-butil-2-hidroksi-5-metilbenzil)-4-
metilfenilo esteris

31530 123968-25-2 Akrilo rugsties 2,4-di-tret-pentil-6-[1-(3,5-di-tret-pentil-2-hidroksifenil)etil]
fenilo esteris

31920 000103-23-1 Adipo riigsties bis (2-etilheksil) esteris

38240 000119-61-9 Benzofenonas

38515 001533-45-5 4,4'-bis(2-benzoksazolil) stilbenas

38560 007128-64-5 2,5-bis(5-tret-butil-2-benzoksazolil)tiofenas

38700 063397-60-4 Bis(2-karboksibutoksietil)alavo bis(izooktilmerkaptoacetatas)

38800 032687-78-8 N,N'-bis(3-(3,5-di-tret-butil-4-hidroksifenil)propionil)hidrazidas

38810 080693-00-1 Bis(2,6-di-tret-butil-4-metilfenil)pentaeritritolio difosfitas

38820 026741-53-7 Bis(2,4-di-tret-butilfenil)pentaeritritolio difosfitas

38840 154862-43-8 Bis(2,4-dikumilfenil)pentaeritritolio difosfitas

39060 035958-30-6 1,1-bis(2-hidroksi-3,5-di-tret-butilfenil)etanas

39925 129228-21-3 3,3-bis(metoksimetil)-2,5-dimetilheksanas

40000 000991-84-4 2,4-bis(oktilmerkapto)-6(4-hidroksi-3,5-di-tret-butilanilin)-1,3, 5-triazinas

40020 110553-27-0 2,4-bis(oktiltiometil)-6-metilfenolis

40800 013003-12-8 4,4'-butiliden-bis(6-tret-butil-3-metilfenil-ditridecilfosfitas)

42000 063438-80-2 (2-karbobutoksietil)alavo tris(izooktilmerkaptoacetatas)

45450 068610-51-5 p-krezol-diciklopentadien-izobutileno kopolimeras

45705 166412-78-8 1,2-cikloheksandikarboksilo riigsties diizononilo esteris

46720 004130-42-1 2,6-di-tret-butil-4-etilfenolis

47540 027458-90-8 Di-tret-dodecildisulfidas

47600 084030-61-5 Di-n-dodecilalavo bis(izooktilmerkaptoacetatas)

48800 000097-23-4 2,2'-dihidroksi-5,5’-dichlordifenilmetanas

48880 000131-53-3 2,2'-dihidroksi-4-metoksibenzofenonas

49485 134701-20-5 2,4-dimetil-6-(1-metilpentadecil)-fenolis

49840 002500-88-1 Dioktadecilo disulfidas

51680 000102-08-9 N,N’-difeniltiokarbamidas

52320 052047-59-3 2-(4-dodecilfenil)indolas
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Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas

53200 023949-66-8 2-etoksi-2'-etiloksianilidas

54300 118337-09-0 2,2'-etilidenebis(4,6-di-tret-butil fenil) fluorofosfonitas

59120 023128-74-7 1,6-heksametilen-bis(3-(3,5-di-tret-butil-4-hidroksifenil) propionamidas)

59200 035074-77-2 1,6-heksametilen-bis(3-(3,5-di-tret-butil-4-hidroksifenil)propionatas)

60320 070321-86-7 2-[2-hidroksi-3,5-bis(1,1-dimetilbenzil)fenil|benzotriazolas

60400 003896-11-5 2-(2'-hidroksi-3’-tret-butil-5’-metilfenil)- 5-chlorbenzotriazolas

60480 003864-99-1 2-(2'-hidroksi-3,5'-di-tret-butilfenil)- 5-chlorbenzotriazolas

61280 003293-97-8 2-hidroksi-4-n-heksiloksibenzofenonas

61360 000131-57-7 2-hidroksi-4-metoksibenzofenonas

61600 001843-05-6 2-hidroksi-4-n-oktiloksibenzofenonas

66360 085209-91-2 2,2'-metileno bis(4,6-di-tret-butilfenil) natrio fosfatas

66400 000088-24-4 2,2'-metileno bis(4-etil-6-tret-butilfenolis)

66480 000119-47-1 2,2'-metileno bis(4-metil-6-tret-butilfenolis)

66560 004066-02-8 2,2'-metilenbis(4-metil-6-cikloheksilfenolis)

66580 000077-62-3 2,2'-metilenbis(4-metil-6-(1-metil-cikloheksil)fenolis)

68145 080410-33-9 2,2’ 2"-nitril[trietil tris(3,3’,5,5 -tetra-tret-butil-1,1'-bi-fenil-2,2’-
diil)fosfitas]

68320 002082-79-3 Oktadecil 3-(3-(3,5-di-tret-butil-4-hidroksifenil)propionatas

68400 010094-45-8 Oktadecilerukamidas

69840 016260-09-6 Oleilpalmitamidas

71670 178671-58-4 Pentaeritritolio tetrakis (2-ciano-3,3-difenilakrilatas)

72081/10 — Naftos angliavandeniliy dervos (hidrintos)

72160 000948-65-2 2-fenilindolas

72800 001241-94-7 Fosforo riigsties difenil 2-etilheksilo esteris

73160 — Fosforo riigsties mono- ir di-n-alkil (Cy4 ir C;g) esteriai

74010 145650-60-8 Fosforo rigsties bis(2,4-di-tret-butil-6-metilfenil) etilo esteris

74400 — Fosforo riigsties tris(nonil- ir (ar) dinonilfenil) esteris

76866 — 1,2-propandiolio ir (ar) 1,3- ir (ar) 1,4-butandiolio ir (ar) polipropilenglikolio
poliesteriai su adipo riigstimi, taip pat grandinés pabaiga su acto rigstimi ar
riebiosiomis riigdtimis Cy,-Cqg ar n-oktanoliu ir (ar) n-dekanoliu

77440 — Polietilenglikolio diricinoleatas

78320 009004-97-1 Polietilenglikolio monoricinoleatas
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Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas

81200 071878-19-8 Poli[6-(1,1,3,3-tetrametilbutil)amino-]-1,3,5-triazin-2,4-diil]-[(2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidil)-imino]heksametilen[(2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidil)iminas]

83599 068442-12-6 Oleino rugsties 2-merkaptoetilo esterio ir dichlordimetilalavo natrio sulfido bei
trichlormetilalavo reakcijos produktai

83700 000141-22-0 Ricinolio rfigstis

84800 000087-18-3 Salicilo raugsties 4-tret-butilfenilo esteris

92320 — Tetradecil-polietilenglikolio(EO=3-8) glikolio ruigsties eteris

92560 038613-77-3 Tetrakis(2,4-di-tret-butil-fenil)-4,4’-bifenilileno difosfonitas

92700 078301-43-6 2,2,4,4-tetrametil-20-(2,3-epoksipropil)-7-oksa-3,20-diazodispiro[ 5.1.11.2]-
heneicosan-21-ono polimeras

92800 000096-69-5 4,4’ -tiobis(6-tret-butil-3-metilfenolis)

92880 041484-35-9 Tiodietanol bis(3-(3,5-di-tret-butil-4-hidroksi fenil)propionatas)

93120 000123-28-4 Tiodipropiono ragsties didodecilo esteris

93280 000693-36-7 Tiodipropiono riigsties dioktadecilo esteris

95270 161717-32-4 2,4,6-tris(tret-butil)fenil-2-butil-2-etil-1,3-propandiolio fosfitas

95280 040601-76-1 1,3,5-tris(4-tret-butil-3-hidroksi-2,6-dimetilbenzil)-1,3, 5-triazin-
2,4,6(1H,3H,5H)-trionas

95360 027676-62-6 1,3,5-tris(3,5-di-tret-butil-4-hidroksibenzil)-1,3,5-triazin-2,4,6(1H, 3H, 5H)-
trionas

95600 001843-03-4 1,1,3-tris(2-metil-4-hidroksi-5-tret-butilfenil) butanas“
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V PRIEDAS

Direktyvos 2002/72[EB V priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1. A dalis pakeiciama taip:
LA dalis: Bendrosios specifikacijos
Plastikinés medziagos ir gaminiai neturi i$skirti pirminiy aromatiniy aminy tokiais kiekiais, kurie gali bati aptinkami

(DL = 0,01 mg/kg maisto produkto ar maisto modelinio tirpalo). Pirminiy aromatiniy aminy, i§vardyty Il ir IIl priedo
saraSuose, iSsiskyrimo atveju $is apribojimas netaikomas.

2. B dalyje jraSomos Sios naujos specifikacijos tokia eilés tvarka:

Nuor. Nr. KITOS SPECIFIKACIJOS

,42080 Juodoji anglis
Specifikacijos:

Ekstrahuojama toluenu: daugiausia 0,1 %, nustatyta pagal ISO metoda 6209

— Cikloheksano ekstrakto UV spinduliy sugertis, kai bangos ilgis 386 nm:
< 0,02 AU 1 cm kiuvetéje arba < 0,1 AU 5 cm kiuvetéje, nustatyta visuotinai
pripazintu analizés metodu.

— Benzo(a)pireno kiekis: daugiausiai 0,25 mg/kg juodosios anglies

— Didziausia naudojama juodosios anglies koncentracija polimere: 2,5 % wjw

72081/10 Naftos angliavandeniliy dervos (hidrintos)
Specifikacijos:

Naftos angliavandeniliy hidrintos dervos yra pagamintos katalitinés ar terminés
alifatiniy, alicikliniy ir (ar) monobenzenoidiniy arilalkeny tipo dieny ir olefiny
polimerizacijos bidu i§ krekingo naftos angliavandeniliy, kuriy virimo tempera-
tiira ne didesné negu 220 °C, distiliaty bei i§ gryny monomery, aptinkamy tuose
distiliaty srautuose, po to atlickamas distiliavimas, hidrinimas ir papildomas
perdirbimas.

Savybés:

Klampumas: > 3 Pa.s 120 °C temperatiiroje

Minkstéjimo taskas: > 95 °C nustatant ASTM metodu E 28-67
Bromo skaicius: < 40 (ASTM D 1159)

50 % tirpalo toluene spalva < 11 pagal Gardnerio skale

Likutiniai aromatiniai monomerai < 50 ppm

76845 1,4-butandiolio poliesteris su kaprolaktonu

MW frakcija < 1 000 yra mazesné negu 0,5 % (w/w)

81500 Polivinilpirolidonas

Si med#iaga turi atitikti grynumo kriterijus, nustatytus Komisijos direktyvoje
96/77[EB (¥).

88640 Sojy aliejus, epoksidintas

Oksirano < 8 %, jodo skaicius < 6

(*) OL L 339, 1996 12 30, p. 1.
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VI PRIEDAS

Direktyvos 2002(72[EB VI priedas i3 dalies keiciamas taip:
1) 8 pastaba pakeic¢iama taip:

(8 SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad cheminiy medziagy, kuriy nuorodos Nr. i$vardyti, iSsiskyrimo verciy
suma neturi bati didesné uz apribojimo verte — 24886; 38000; 42400; 62020; 64320; 66350; 67896; 73040;
85760; 85840; 85920 ir 95725.%

2) IraSomos Sios 41 ir 42 pastabos:

,(*1) SML(T) giuo konkreciu atveju rodo, kad cheminiy medziagy, kuriy nuorodos Nr. i§vardyti, iSsiskyrimo verciy
suma neturi bati didesné uz apribojimo verte — 47600, 67360.

(*3) SML(T) siuo konkregiu atveju rodo, kad cheminiy mediagy, kuriy nuorodos Nr. i§vardyti, igsiskyrimo verciy
suma neturi biiti didesné uz apribojimo verte — 75100 ir 75105.
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VII PRIEDAS

,VIa PRIEDAS

ATITIKTIES DEKLARACIJA
9 straipsnyje minimoje rasytinéje deklaracijoje pateikiama i informacija:

1) verslo operatoriaus, kuris gamina ar importuoja plastikines medziagas ir gaminius bei chemines medziagas, skirtas $iy
medziagy ir gaminiy gamybai, tapatybés patvirtinimas ir adresas;

2) medziagy, gaminiy ar cheminiy medziagy, skirty $iy medziagy ir gaminiy gamybai, tapatybés patvirtinimas;
3) deklaracijos pateikimo data;

4) patvirtinimas, kad plastikinés medZiagos ar gaminiai atitinka jiems keliamus reikalavimus, nustatytus Sioje direktyvoje
ir Reglamente (EB) Nr. 1935/2004;

5) tinkama informacija dél naudojamy cheminiy medziagy, kurioms taikomi apribojimai ir (ar) specifikacijos pagal $ia
direktyva, siekiant jas véliau naudojantiems verslo operatoriams sudaryti galimybe uztikrinti, jog $iy apribojimy bity
laikomasi;

6) tinkama informacija dél cheminiy medziagy, kurioms taikomi apribojimai, susije su maistu — nustatyti remiantis
eksperimentiniais duomenimis arba teoriniais skai¢iavimais apie $iy medziagy konkretaus iSsiskyrimo vertes, ir, jei
tinka, grynumo kriterijai pagal Direktyvas 95/31/EB, 95/45[EB ir 96/77[EB sickiant, kad $iy medZiagy ar gaminiy
naudotojas juos naudoty laikydamasis atitinkamy Bendrijos nuostaty arba, jei tokiy nuostaty néra, maistui taikomy
nacionaliniy nuostaty;

~
—

medziagos ar gaminio naudojimo specifikacijos, pvz.,
i) su medZiaga ar gaminiu galincio liestis maisto produkto riisis ar rasys;
i) apdorojimo laikas ir temperatiira bei laikymo lieCiantis su maistu reikalavimai;

iii) besilie¢iancio su maisto produktu pavirSiaus ploto ir kiekio, naudojamo nustatyti medziagos ar gaminio atitiktj,
santykis;

8) jei plastikinis funkcinis barjeras naudojamas daugiasluoksnéje plastiko medziagoje ar gaminyje, patvirtinimas, kad
medziaga ar gaminys atitinka $ios direktyvos 7a straipsnio 2, 3, 4 daliy reikalavimus.

Pagal rayting deklaracija galima lengvai identifikuoti medziagas, gaminius bei chemines medziagas, kurioms ji buvo
iSduota, ir ji yra atnaujinama, kai dél esminiy gamybos pokyciy pasikei¢ia sudedamyjy daliy i$siskyrimas arba kai gaunami
nauji moksliniai duomenys.”
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VIII PRIEDAS

Direktyvos 85/572[EEB priedas keiCiamas taip:

1. 3 punktas pakeic¢iamas taip:

,3. Kai po ,X“ raSomas pasviras brik$nys ir skai¢ius, iSsiskyrimo tyrimy rezultatai turi bati padalinti i§ nurodyto
skaiciaus. Tam tikry maisto produkty, kuriy sudétyje yra riebaly, atveju paprastai naudojamas $is skaicius, vadi-
namas ,D modelinio tirpalo maZzinimo koeficientu* (DMK), atsizvelgiant j didesn¢ modeliniy tirpaly, lyginant su

maisto produktais, gebg ekstrahuoti.”

2. Jterpiamas $is 4a punktas:

»4a. Kai raidé b raSoma skliausteliuose po ,X“, nurodytas tyrimas atlickamas su 50 % etanoliu (v/v).“

3. Lentelés 07 eiluté kei¢iama taip:

.07

Pieno produktai

07.01

Pienas:

A. Nenugriebtas

X(b)

B. Sutirstintas

X(b)

C. Nugriebtas ar i§ dalies nugriebtas

X(b)

D. Pieno milteliai

07.02

Fermentuotas pienas, pvz., jogurtas, pasukos ir
panasis produktai

07.03

Grietinélé ir grietiné

07.04

Stiriai:

A. Siriai su nevalgoma Zievele

B. Visi kiti

X[3*

07.05

Fermentiniai striai

A. Skysti arba tirsti

B. Smulkinti arba sausi*




