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REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1282/2011
2011 m. lapkricio 28 d.

kurivo i§ dalies keitiamas ir taisomas Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 dél plastikiniy medZiagy ir
gaminiy, skirty liestis su maisto produktais

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1935/2004 deél zaliavy ir gaminiy,
skirty liestis su maistu, ir panaikinantj direktyvas 80/590/EEB ir
89/109/EEB (!), ypac i jo 5 straipsnio 1 dalies a ir e punktus, 11
straipsnio 3 dalj ir 12 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1) 2011 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentu (ES)
Nr. 10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty
liestis su maisto produktais (?), nustatytas monomery ir
kity pradiniy medziagy bei priedy, kurie gali bati naudo-
jami plastikinéms medziagoms ir gaminiams gaminti,
Sgjungos sarasas. Neseniai Europos maisto saugos
tarnyba (toliau — Tarnyba) palankiai jvertino papildomas
medziagas, todél jas reikéty jtraukti j dabartinj sarasa;

20 kai kurioms kitoms medziagoms ES lygmeniu nustatyti
apribojimai ir (arba) specifikacijos turéty bati i§ dalies
pakeisti, remiantis nauju palankiu Tarnybos moksliniu
vertinimu;

(3)  atsizvelgiant | 2010 m. balandzio 13 d. Tarnybos
paskelbtg moksling nuomone, apribojimai ir specifika-
cijos, susije su cheminés medziagos su maistu besilie¢ian-
¢ioje medZiagoje Nr. 239, kurios pavadinimas — 2,4,6-
triamino-1,3,5-triazinas (melaminas), naudojimu, turéty
bati i§ dalies pakeisti. Minétoje nuomonéje nustatyta
0,2 mg/kg kiino masés (k. m.) Sios cheminés medziagos
leistina paros norma (LPN). Tarnyba savo nuomonéje taip
pat padaré i§vada, kad issiskyrimo i§ su maistu besilie-
iandiy medziagy vaikams daromas poveikis atitikty LPN.
Atsizvelgiant j LPN ir visy kity Saltiniy poveiki, cheminés
medziagos Nr. 239 iSsiskyrimo ribinés vertés turéty bati
sumazintos. Pasitilyta i$siskyrimo ribiné verté (2,5 mg/kg
maisto produkty) atitinka didziausig maisto produktuose
leidziamg melamino tar$, nustatyta 2009 m. lapkri¢io

() OL L 338, 2004 11 13, p. 4.
OL L 12, 2011 1 15, p. 1.

25 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1135/2009, kuriuo
nustatomi specialiis reikalavimai, susij¢ su Kinijos kilmés
arba i§ Kinijos siun¢iamy tam tikry produkty importu, ir
panaikinamas Komisijos sprendimas 2008/798/EB (3);

(4)  todél Reglamento (ES) Nr.10/2011 I priedas turéty bati
atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(5)  cheming medziagg su maistu besilieciancioje medziagoje
Nr. 438, kurios pavadinimas — bis(2,6-diizopropilfenil)
karbodiimidas, leidziama naudoti kaip priedg plastikuose
pagal Reglamento (ES) Nr.10/2011 I priedo 1 lentele.
Tarnyba dar kartg jvertino leidZziamos naudoti cheminés
medziagos sauga. Tarnybos pateiktoje nuomonéje (¥)
patikslinta, kad ta medziaga turi biiti naudojama kaip
monomeras, o ne kaip priedas plastikuose. Todél tiks-
linga pakeisti naudojimo paskirtj ir atitinkamai atnaujinti
nuorodos numerj I priede;

(6)  cheming medziagg su maistu besilie¢iancioje medziagoje
Nr. 376, kurios pavadinimas - N-metilpirolidonas,
leidziama naudoti kaip prieda plastikuose pagal Regla-
mento (ES) Nr.10/2011 I priedo 1 lentele, nenustacius
konkrecios i$siskyrimo ribinés vertés. Tarnybos pateiktoje
nuomongje (°) nustatyta 1 mglkg k. m. leistina paros
norma (LPN); tai reiskia, kad konkreti i$siskyrimo ribiné
verté (SML) — 60 mg/kg maisto produkty. Si ribiné verté
atitinka bendra konkrecig i8siskyrimo ribing verte, nusta-
tyta Reglamento (ES) Nr. 10/2011 11 straipsnio 2 dalyje,
taciau tokiu atveju, kai 60 mg/kg SML yra nustatyta pagal
toksikologing riba, kaip antai LPN, SML turéty bati nuro-
dyta I priede;

(7)  cheming¢ medziaga su maistu besilie¢iancioje medziagoje
Nr. 797, kurios pavadinimas — adipo ragsties poliesteris
su 1,3-butandioliu, 1,2-propandioliu ir 2-etil-1-heksa-
noliu, leidziama naudoti kaip prieda plastikuose pagal

() OL L 311, 2009 11 26, p. 3.

() Moksliné nuomoné apie cheminés medziagos bis(2,6-diizopropil-
fenil) karbodiimido, skirtos naudoti su maistu besiliecianciose
medziagose, saugos vertinimg. EMST leidinys (2010 m.), 8(12):1928.

(°) Maisto priedy, kvapiyjy medziagy, perdirbimo medziagy ir besilie-
¢ian¢iy su maistu medziagy mokslininky grupés (AFC) Komisijos
prasymu pateikta nuomone dél 7-ojo cheminiy medziagy su maistu
besiliecianciose medziagose saraso. EMST leidinys (2005 m.) 201,
p. 1-28.
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Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedo 1 lentele ir sarase
jai priskirtas CAS Nr. 0007328-26-5. Tarnybos pateiktoje
nuomonéje (') nurodyta, kad Sis CAS Nr. turéty biti
0073018-26-5. Todél I priede nurodytas $ios cheminés
medziagos CAS Nr. turéty biti pataisytas;

siekiant sumazinti administracing nastg verslo subjek-
tams, plastikines medziagas ir gaminius, teisétai pateiktus
rinkai laikantis Reglamente (ES) Nr.10/2011 nustatyty
reikalavimy, taiau neatitinkancius  $io  reglamento
nuostaty, turéty bati leidZziama tiekti rinkai iki 2013 m.
sausio 1 d. Jie tureéty likti rinkoje tol, kol bus i§naudotos

Jg atsargos;

iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong ir joms nepriestarauja nei Europos Parlamentas,
nei Taryba,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedas i§ dalies keiciamas pagal
§io reglamento prieda.

2 straipsnis

Plastikines medziagas ir gaminius, teisétai pateiktus rinkai iki
2012 m. sausio 1 d. tadiau neatitinkancius $io reglamento
nuostaty, leidziama toliau tiekti rinkai iki 2013 m. sausio
1 d. Tos plastikinés medziagos ir gaminiai gali likti rinkoje
tol, kol bus i$naudotos jy atsargos.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas pagal Sutartis privalomas visas ir tiesiogiai taikomas valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2011 m. lapkricio 28 d.

(") Maisto priedy, kvapiyjy medziagy, perdirbimo medziagy ir besilie-
¢ian¢iy su maistu medziagy mokslininky grupés (AFC) Komisijos
praSymu pateikta nuomoné dél 18-ojo cheminiy medziagy su maistu
besiliecianciose medziagose sgrajo. EMST leidinys (2008 m.)
p. 628-633, 1-19.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedas i§ dalies keiciamas taip:

PRIEDAS

1) 1 lentelgje eilés tvarka jterpiamos Sios cheminiy medZiagy su maistu besilie¢iancioje medZziagoje numeriy eilutés:

Cheminés Naudojama Naudojama kaip
medziagos kaip priedas ar| monomeras ar kita SML (T)
su maistu | Nuoro- polimery pradiné medziaga ar RMK SML [mg/kg] Pastabos dél
besiliecian- | dos CAS Nr. Cheminés medziagos pavadinimas gamybos mikrobinés taikomas K (grupinio Apribojimai ir specifikacijos atitikties
cioje numeris pagalbiné fermentacijos biidu | (taip | ne) [mg/kg] apribojimo patikros
medZia- medziaga | gauta makromolekulé Nr.)
goje Nr. (taip | ne) (taip | ne)
(1) () ) (4) ) (6) ) (8) ) (10) (11
855 40560 (butadieno, stireno, metilmetakrilato) taip ne ne Naudojamas tik kietame polivinilchlo-
kopolimeras, kryzminémis jungtimis ride (PVC), ne didesnés kaip 12 %
sujungtas su 1,3-butandiolio dimeta- koncentracijos, kambario ar Zemesnéje
krilatu temperattroje.
856 40563 (butadieno, stireno, metilmetakrilato, taip ne ne Naudojamas tik kietame polivinilchlo-
butilakrilato) ~ kopolimeras, ~kryzmi- ride (PVC), ne didesnés kaip 12 %
némis jungtimis sujungtas su divinil- koncentracijos, kambario ar Zemesnéje
benzenu ar 1,3-butandiolio dimeta- temperatdroje.
krilatu
857 66765 | 0037953-21-2 | (metilmetakrilato, butilakrilato, stire- taip ne ne Naudojamas tik kietame polivinilchlo-
no, glicidilo metrakrilato) kopolimeras ride (PVC), ne didesnés kaip 2%
koncentracijos, kambario ar Zemesnéje
temperatiroje.

863 15260 | 0000646-25-3 | 1,10-dekanediaminas ne taip ne 0,05 Naudojamas tik kaip komonomeras
daugkartinio  naudojimo  poliamido
gaminiams, besilieCiantiems su vandeni-
niais, ragsStiniais ir pieno maisto
produktais, gaminti, kambario tempera-
tiroje arba trumpa laika temperattiroje
iki 150 °C.

873 93460 titano dioksidas, kuris reaguoja su taip ne ne Titano dioksido reakcijos produktas, su

oktiltrietoksisilanu daugiausia 2 % mjm cheminés pavir-
Siaus apdorojimo medziagos oktiltrie-
toksisilano, apdorotas aukstoje tempe-
ratiiroje.

894 93360 | 0016545-54-3 | tiodipropiono riigsties ditetradecilo taip ne ne (14)

esteris
895 47060 | 0171090-93-0 | 3-(3,5-di-tret-butil-4-hidroksifenil) taip ne ne 0,05 Naudojami tik poliolefinuose, besilie-

propano riigsties esteriai su C13-C15
Sakotosios ir linijinés grandinés alko-
holiais

¢ianciuose su maistu, iSskyrus riebius
produktus ir (arba) produktus su didele
alkoholio  koncentracija bei pieno
produktus.
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)

(4)

(10)

()

896

71958

0958445-44-8

3H-perfluoro-3-[(3-metoksi-
propoksi)propano  riigsties] amonio
druska

taip

ne

ne

Naudojama tik polimerizuojant fluor-
polimerus, kurie:

— bent 10 minuciy perdirbami auks-
tesnéje nei 280 °C temperatiiroje,

— perdirbami aukstesnéje nei 190 °C
temperatiroje ir yra ne didesnés
nei 30% m/m koncentracijos,
naudojami miSiniuose su polioksi-
metileno polimerais ir skirti daug-
kartinio naudojimo gaminiams.

923

39150

0000120-40-1

N,N-bis(2-hidroksietil)dodekanamidas

taip

ne

ne

Liekamasis dietanolamino, kaip
cheminés medziagos priemaiSos ir
irimo produkto, kiekis plastikuose netu-
réty sukelti didesnio nei 0,3 mg/kg
maisto produkty dietanolamino issisky-
rimo.

(18)

924

94987

trimetilpropanas, sumaiSytas su tries-
teriais ir diesteriais su n-oktano ir n-
dekano riigstimis

taip

ne

ne

0,05

Naudojamas tik PET, besilie¢ianciame
su visy risiy maistu, iSskyrus riebius
produktus, produktus su didele alko-
holio koncentracija ir pieno produktus.

926

71955

0908020-52-0

perfluor[(2-ctiloksi-etoksi)acto  riigs-
ties] amonio druska

taip

ne

ne

Naudojama tik polimerizuojant fluor-
polimerus, kurie bent 10 minuciy
perdirbami aukstesnéje nei 300 °C
temperatiiroje.

971

25885

0002459-10-1

trimetil trimelitatas

ne

taip

ne

Naudojamas tik kaip komonomeras,
daugiausia 0,35 % m/m, modifikuo-
tiems poliesteriams, skirtiems liestis su
vandeniniais ir sausais maisto produk-
tais, kuriy pavirSiuje néra laisvyjy
riebaly, gaminti.

(17)

972

45197

0012158-74-6

vario hidroksido fosfatas

taip

ne

ne

973

22931

0019430-93-4

(perfluorbutil)etilenas

ne

taip

ne

Naudojamas tik kaip komonomeras,
daugiausia 0,1 % m/m, polimerizuojant
auk$toje  temperatiroje  sukepintus
fluorpolimerus.

0T CIL T10C

[ 11 ]

s£urpra[ sisnjerorjo sogunfeg sodoing

sz/se 1



1 2 (€ ) ) (6) ) t) 9 (10) (11)
974 74050 | 939402-02-5 | fosforo rugstis, sumaisyta su 2,4- taip ne taip 5 SML i§reikitas cheminés medziagos
bis(1,1-ir 4-(1,1-dimetilpropil)fenil fosfito ir fosfato bei hidrolizés
triesteriais produkto  4-t-pentilfenolio  bendru
kiekiu.
Hidrolizés produkto 2,4-di-t-pentilfe-
nolio  issiskyrimas neturéty  virdyti
0,05 mg/kg.
2) 1 lenteléje 2, 5, 6 ir 10 skilciy tekstas, susijes su toliau nurodyta medziaga, pakeiciamas Siuo tekstu:
Criegqiiinés Naudojama
cduia- kaip priedas |Naudojama kaip monomeras SML (T)
898 iu Nuoro- ar polimery | ar kita pradiné medziaga ar | RMK SML [mg/kg] Pastabos dél
]Ijn a%;u dos CAS Nr. Cheminés medziagos pavadinimas| gamybos mikrobinés fermentacijos | taikomas [mg/kg] (grupinio Apribojimai ir specifikacijos atitikties
eSS numeris pagalbiné | badu gauta makromolekulé | (taip/ne) me/ks apribojimo patikros
clandioje medziaga (taip | ne) Nr.)
medzia- (taip | ne)
goje Nr. P
1) 2 G) 4) ) (6) ) (8) 9) (10) (11)
438 13303 | 0002162-74-5 | bis(2,6-diizopropilfenil) ne taip ne 0,05 I3reiktas bis(2,6-diizopropilfenil) karbodiimido ir
karbodiimidas jo hidrolizés produkto 2,6-diizopropilanilino
bendru kiekiu.
3) 1 lentelgje 3 skilties tekstas, susijes su toliau nurodyta medziaga, pakeiciamas siuo tekstu:
Crzzr;iiir;é_zs Naudojama
05 § kaip priedas |Naudojama kaip monomeras SML (T)
:gn aistz Nuoro- ar polimery | ar kita pradiné medziaga ar | RMK SML [mg/kg] Pastabos dél
besili dos CAS Nr. Cheminés medziagos pavadinimas| gamybos mikrobinés fermentacijos | taikomas [mg/kg] (grupinio Apribojimai ir specifikacijos atitikties
éiaenléilzje numeris pagalbiné | biidu gauta makromolekulé | (taip | ne) meIke apribojimo patikros
oy medziaga (taip | ne) Nr.)
medZia- (taip | ne)
goje Nr. P
1) 2 G) 4 o) (6) % ®) 9 (10) (11)
797 76807 | 0073018-26-5 | adipo riigities poliesteris su taip ne taip (31)
1,3-butandioliu, 1,2-propan- (32)
dioliu ir 2-etil-1-heksanoliu

97/8T¢ 1
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4) 1 lenteléje 8 skilties tekstas, susijes su toliau nurodytomis medziagomis, pakei¢iamas Siuo tekstu:

Cr}:;gl;.r;és Naudojama
o slu_ kaip priedas |Naudojama kaip monomeras SML (T)
. Nuoro- ar polimery | ar kita pradiné medZiaga ar [ RMK [mg/kg] Pastabos dél
{)n a;lsitu dos CAS Nr. Cheminés medziagos pavadinimas| gamybos mikrobinés fermentacijos | taikomas [H?N/Il](“ 1 (grupinio Apribojimai ir specifikacijos atitikties
eSTIE | numeris pagalbiné | biidu gauta makromolekulé | (taip | ne) 8I%8 apribojimo patikros
Clariicvl?]e medziaga (taip | ne) Nr.)
;g]:)?e Zli?r- (taip | ne)
1) 2 ) 4 o) (6) ) (8) 9) (10) (11)
239 19975 | 0000108-78-1 | 2,4,6-triamino-1,3,5-triazi- taip taip ne 2,5
nas
25420
93720
376 66905 | 0000872-50-4 | N-metilpirolidonas taip ne ne 60
5) 1 lentelgje 8 ir 10 skilciy tekstas, susijes su toliau nurodyta medziaga, pakeiciamas siuo tekstu:
Cr}rllzggfs Naudojama
os kaip priedas |Naudojama kaip monomeras SML (T)
%n ai:{z Nuoro- o . N ar polimery | ar lfita p}'afiiné mediiag'fi ar RMK SML [mg/kg] o o Pastf’ik')os. del
besili dos CAS Nr. Cheminés medziagos pavadinimas| gamybos mikrobinés fermentacijos | taikomas [mg/kg] (grupinio Apribojimai ir specifikacijos atitikties
Viel:{ilej numeris pagalbiné | biidu gauta makromolekulé | (taip | ne) me/xs apribojimo patikros
(;;e dcige medziaga (taip | ne) Nr.)
— (taip | ne)
goje Nr.
(1) ) ) 4) ) (6) ) (8) 9) (10) (11)
452 38885 | 0002725-22-6 | 2,4-bis(2,4-dimetilfenil)-6- taip ne ne 5

(2-hidroksi-4-n-oktiloksi-
fenil)-1,3,5-triazinas

0T CIL T10C
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6) 1 lenteléje

10 skilties tekstas, susijes su toliau nurodytomis medziagomis, pakeiciamas siuo tekstu:

Cheminés

media Naudojama
¢ kaip priedas |Naudojama kaip monomeras SML (T)
§r(1) :isiﬁ Nuoro- o - o ar polimery | ar kita p-rafliné mediiag“a ar RMK SML [mg/kg] o ) ) Pastgl-aos‘ del
besilie- dos CAS Nr. Cheminés medziagos pavadinimas| gamybos mikrobinés fermentacijos | taikomas [mg/kg] (grupinio Apribojimai ir specifikacijos atitikties
Siancioie | HUMeris pagalbiné¢ | biidu gauta makromolekulé | (taip | ne) 5I%8 apribojimo patikros
crr?edcége medziaga (taip | ne) Nr.)
e (taip | ne)
goje Nr.
(1) 2 G) 4) o) (6) ) (8) 9) (10) (11)
794 18117 | 0000079-14-1 | glikolio ragstis ne taip ne Naudojama tik poliglikolio ragsciai (PGR)
gaminti: i) skirta netiesiogiai liestis su maistu,
kuris dengtas poliesteriais, kaip antai polietileno
tereftalatas (PET) arba polilaktiné ragstis (PLR), ir
ii) skirta tiesiogiai liestis su maistu, iki 3 % PGR
m/m miSinyje su PET arba PLR.
812 80350 | 0124578-12-7 | poli(12-hidroksistearino taip ne ne Naudojamas tik plastikuose iki 0,1 % m/m.
rgsties)-polietilenimino Paruostas li(12-hidroksistearinei C g
- poli(12-hidroksistearinei ~ rtigsciai)
kopolimeras reaguojant su polietileniminu.
7) 1 lentelgje 10 ir 11 skilciy tekstas, susijes su toliau nurodyta medZziaga, pakeiciamas Siuo tekstu:
C:‘lzr;iizés Naudojama
q0s slu_ kaip priedas |Naudojama kaip monomeras SML (T)
. Nuoro- ar polimery | ar kita pradiné medzZiaga ar [ RMK [mg/kg] Pastabos dél
;)n a;]situ dos CAS Nr. Cheminés medziagos pavadinimas| gamybos mikrobinés fermentacijos | taikomas [H?N/I]l(‘ I (grupinio Apribojimai ir specifikacijos atitikties
eSTIE | numeris pagalbiné | bidu gauta makromolekulé | (taip | ne) 8I%8 apribojimo patikros
cr;aendc;g_e medziaga (taip | ne) Nr.)
: (taip | ne)
goje Nr.
(1) 2 ) 4 o) (6) ) (8) 9) (10) (11)
862 15180 | 0018085-02-4 | 3,4-diacetoksi-1-butenas ne taip ne 0,05 SML, jskaitant hidrolizés produkta 3,4-dihidroksi- (17)
1-buteng. (19)

Naudojamas tik kaip komonomeras etilvinilo
alkoholio (EVA) ir polivinilo alkoholio (PVA)
kopolimeruose.

87/8T¢ 1
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8) 2 lenteléje (Grupiniai apribojimai) 2 ir 4 skil¢iy tekstas pakeiciamas $iuo tekstu:

Cheminés
medziagos
Grupinio su maistu SML (T)
apribojimo | besiliecian- Grupinio apribojimo specifikacija
Nr. doje [mg/ke]
medziagoje
Nr.
1) ) 3) 4)
14 294 5 I3reiksta kaip bendras cheminiy medziagy ir jy oksidacijos produkty kiekis.
368
894

9) 3 lenteléje eilés tvarka jterpiamos toliau nurodytos pastabos dél atitikties patikros:

Pastabos Nr. Pastabos dél atitikties patikros

(1) )
(18) Yra rizika, kad SML verté galéty biiti virSyta mazo tankio polietileno (LDPE) atveju.
(19) Yra rizika, kad OML verte galéty bati viryta, jei tiesiogiai lieciamasi su vandeniniais maisto

produktais i3 etilvinilo alkoholio (EVA) ir polivinilo alkoholio (PVA) kopolimery.




