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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2017/752
2017 m. balandzio 28 d.

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

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (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 1 dalies
a,¢ d, e h,iirjpunktus ir 11 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (ES) Nr. 10/2011 () (toliau — Reglamentas) nustatytos konkrecios plastikiniy medziagy ir
gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, taisyklés;

(2)  nuo paskutinio Reglamento pakeitimo Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) paskelbé daugiau
ataskaity del tam tikry cheminiy medziagy, kurios gali bati naudojamos su maistu besilie¢ianciose medziagose, ir
dél jau leidziamy naudoti cheminiy medzZiagy leidZiamy naudojimo bady. Be to, tekste nustatyta tam tikry klaidy
ir dviprasmybiy. Siekiant uZztikrinti, kad Reglamente atsispindéty naujausios Tarnybos i$vados, ir panaikinti visas
abejones dél teisingo jo taikymo, Reglamentas turéty biiti i§ dalies pakeistas ir pataisytas;

(3)  prie keliy Reglamento I priedo 1 lenteléje nurodyty leidziamy naudoti cheminiy medZiagy pateikiama nuoroda |
to priedo 3 lentelés 1 pastabg. Vadinasi, kol bus sukurtas analitinis metodas konkre¢iam i$siskyrimui nustatyti,
atitiktis tikrinama pagal likuciy kiekj, tenkantj su maistu besilie¢iancio pavirSiaus plotui (QMA). Kadangi esama
tinkamy i$siskyrimo bandymy metody, be to, yra nustatytos konkrecios i$siskyrimo ribinés vertés, is jrasy, skirty
cheminéms medziagoms su maistu besilie¢ianciose medziagose Nr. 142, 168, 202, 387, 462, 467, 481, 502,
662 ir 779, turéty bati iSbraukta nuoroda, kad atitiktj galima patikrinti pagal liku¢iy kieki;

(4)  Tarnyba priémé palankia moksling nuomong (}) dél cheminés medziagos dietil[[3,5-bis (1,1-dimetiletil) -4-hid-
roksifenil]metil]fosfonato (CAS numeris 976-56-7 ir MBM Nr. 1007) naudojimo. Tarnyba padaré iSvada, kad,
jeigu ta cheminé medZiaga naudojama polimerizacijos procese gaminant poli(etileno tereftalata) (PET), skirta
liestis su visy rusiy maisto produktais bet kokiomis trukmés ir temperatiiros salygomis, nevirsijant 0,2 %
galutinio polimero masinés dalies, ji nekelia pavojaus vartotojy saugai. Todél $ig cheming medziagg reikéty
jtraukti i Sajungos leidziamy naudoti cheminiy medzZiagy sara$a, nustatant apribojima, kad ji biity naudojama tik
polimerizacijos procese gaminant PET ir nevirSijant 0,2 % masinés dalies. Tarnyba nurodé, kad minéta cheminé
medZiaga naudojama polimerizacijos procese ir tampa galutinio polimero pagrindo dalimi, todél ji turéty bati
jtraukta i sgrasg kaip pradiné medziaga;

(5)  Tarnyba priémé palankiag moksling nuomone (%) dél cheminés medziagos (metakrilo riigities, etilakrilato, n-butila-
krilato, metilmetakrilato ir butadieno), nanoformos kopolimero (MBM Nr. 1016) naudojimo. Tarnyba padaré
isvada, kad, jeigu ta cheminé medZziaga naudojama kaip priedas nevirsijant 10 % masinés dalies neplastifikuotame
PVC arba nevirsijant 15 % masinés dalies neplastifikuotame PLA, skirtuose liestis su visy rii§iy maisto produktais,
ilgai laikomiems kambario arba Zemesnéje temperatiiroje, ji nekelia pavojaus vartotojy saugai. Todél $is priedas
turéty bati jtrauktas | Sajungos leidziamy naudoti cheminiy medziagy sgrasg, nustatant apribojima, kad minéti
reikalavimai turéty bati jvykdyti;

(6)  Tarnyba priémé palankiag moksling nuomoneg (°) dél priedo montmorilonito molio, modifikuoto dimetildialkil
(C16—C18)amonio chloridu (MBM Nr. 1030) naudojimo. Tarnyba padaré ivadg, kad, jei cheminé medziaga

() OLL338,20041113,p. 4.

(¥ 2011 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais
(OLL12,2011115,p. 1).

(}) EFSA Journal 2016;14(7):4536.

() EFSA Journal 2015;13(2):4008.

(°) EFSA Journal 2015;13(11):4285.



2017 4 29 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 113/19

naudojama poliolefinuose, skirtuose sausiems maisto produktams, kuriems Reglamento (ES) Nr. 10/2011
Il priede priskirtas maistinis modelinis tirpalas E, jei ji naudojama kambario ar Zemesnéje temperatiiroje ir
nevirSijant 12 % masinés dalies, ir jei cheminiy medZziagy 1-chlorheksadekano ir 1-chloroktadekano, kuriy gali
bati kaip priemaidy ar skilimo produkty, iSsiskyrimas nevirsija 0,05 mg/kg maisto produkto, misinys nekelia
susiriipinimo dél saugos. Tarnyba pazyméjo, kad dalelés gali sudaryti vieno matmens nano dydZzio ploksteles,
taCiau $iy daleliy isiskyrimas mazai tikétinas, jeigu plokstelés orientuotos lygiagreciai su plévelés pavirSiumi ir
yra visiskai jterptos j polimerg. Todél tas priedas turéty bati jtrauktas | Sajungos leidziamy naudoti cheminiy
medzZiagy sarasg, nustatant apribojima, kad minéti reikalavimai turéty bati jvykdyti;

(7)  Tarnyba priémé palankia moksling nuomone () dél priedo alfa tokoferolio acetato (MBM Nr. 1055 ir CAS
Nr. 7695-91-2 bei 58-95-7) naudojimo. Tarnyba padaré i§vada, kad $i cheminé medziaga, naudojama kaip
antioksidantas poliolefinuose, nekelia susirtipinimo dél saugos. Tarnyba paZzyméjo, kad i cheminé medziaga
hidrolizuojasi iki alfa tokoferolio ir acto ruigsties, o abi $ios medziagos yra maisto priedai, kuriuos leidziama
naudoti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1333/2008 (3). Todél kyla pavojus, kad gali bati
vir§ytos Siems dviem hidrolizés produktams Reglamente (EB) Nr. 1333/2008 nustatytos ribinés vertés. Todél $is
priedas turéty biti jtrauktas i Sajungos leidZziamy naudoti cheminiy medZiagy sgrasa, nustatant apribojima, kad ji
galima naudoti tik kaip antioksidanta poliolefinuose, be to, turéty biiti pateikta pastaba, kad turi bati laikomasi
Reglamente (EB) Nr. 1333/2008 nustatyty apribojimy;

(8)  Tarnyba priémé palankia moksling nuomone (}) dél priedo malty saulégrazy sékly luksty (MBM Nr. 1060)
naudojimo. Tarnyba padaré i$vadg, kad, jei i cheminé medziaga naudojama kaip plastiky, skirty liestis su sausais
maisto produktais kambario ar Zemesnéje temperattiroje, priedas, ji nekelia pavojaus saugai. Sekly lukstai turi bati
gauti 1§ maistui tinkamy saulégrazy sékly, o plastikas, kurio sudétyje yra Sio priedo, turéty bati perdirbamas ne
aukstesnéje kaip 240 °C temperatiiroje. Todél tg priedg reikéty jtraukti i Sgjungos leidZziamy naudoti cheminiy
medziagy sarada, nustatant apribojima, kad jj galima naudoti tik besilie¢iantj su tais maisto produktais, kuriems
III priedo 2 lenteléje priskirtas maistinis modelinis tirpalas E, jei jis gautas i§ maistui tinkamy saulégrazy sékly,
o pagamintas plastikas, kurio sudétyje yra to priedo, biity perdirbamas ne aukstesnéje kaip 240 °C temperatiroje;

(9)  Tarnyba priémé palankig moksling nuomone (%) dél apibrézto misinio, MBM Nr. 1062, kurj sudaro 97 % tetraeti-
lortosilikato (TEOS, CAS Nr. 78-10-4) ir 3 %. heksametildisilazano (HMDS, CAS Nr. 999-97-3). Tarnyba padaré
i$vada, kad, jeigu $is miSinys naudojamas kaip pradiné medziaga perdirbant PET ir nevirSijant 0,12 % masinés
dalies, jis nekelia pavojaus saugai. Todél §j misinj reikéty jtraukti | Sajungos leidZiamy naudoti cheminiy
medziagy sarasa kaip prading cheming medziaga, nustatant apribojima, kad jis biity naudojamas tik perdirbant
PET ir nevirsijant 0,12 % masinés dalies;

(10) Tarnyba priémé nuomong dél pavojaus visuomenés sveikatai, susijusio su maiste ir geriamajame vandenyje
esanciu nikeliu (*). Nuomonéje nustatyta leidziamoji paros dozé — 2,8 pg Ni/kg kiino masés per parg, ir nurodyta,
kad vidutinis ilgalaikis su maistu gaunamo Ni poveikis (ypa¢ jaunimui) virsija LPD. Vadinasi, tikslinga jprastu
badu gautai i8siskyrimo ribinei vertei taikyti 10 % paskirstymo koeficienta. Todél tikslinga nikelio i$siskyrimui i§
plastikiniy su maistu besilie¢ian¢iy medziagy taikyti 0,02 mg/kg maisto produkto i§siskyrimo ribing verte. Todél
$i ribiné verté turéty bati jtraukta | Reglamento II priede pateiktus metalo i$siskyrimo reikalavimus;

(11)  Reglamento III priedo 4 punkte jvairioms maisto produkty kategorijoms priskiriami maistiniy modeliniy tirpaly
deriniai suminio i$siskyrimo bandymams. 4 punkto tekstas néra pakankamai aiskus ir turéty biti patikslintas;

(12) Reglamento IV priedo 8 dalies iii punkte nustatyta, kad verslo subjekto i§duotoje atitikties deklaracijoje galéty
bati nurodomas su maistu besilie¢ian¢io pavirSiaus ploto ir tirio, naudojamo medziagos ar gaminio atitik¢iai
nustatyti, santykis. Vis délto medziaga arba gaminj gaunanciam tkio subjektui ne visada aisku, ar $is santykis taip
pat bty didziausias santykis, atitinkantis Reglamento 17 ir 18 straipsniy reikalavimus. Kitais atvejais nurodytas
pavirSiaus ir tiirio santykis gali bati bereik§mis norint suprasti, ar galima daryti prielaidg dél atitikties remiantis
galutinés medziagos ar gatavo gaminio santykine dalimi. Tokiais atvejais reikéty lygiavertés informacijos,
pavyzdziui, jei tai dangteliai ir gaubteliai, — informacijos apie maZziausig pakuociy tirj. Todél Reglamento
IV priedo 8 dalies iii punkto nuostatos turéty biti patikslintos, nurodant didZiausig pavirSiaus ir tirio santyki,
kurio atitiktis buvo nustatyta pagal 17 ir 18 straipsnius arba lygiaverte informacija;

(") EFSA Journal 2016;14(3):4412.

(*) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 354, 2008 12 31,
p. 16).

(’) EFSA Journal 2016;14(7):4534.

() EFSA Journal 2016;14(1):4337.

(’) EFSA Journal 2015;13(2):4002.
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(13) todél Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(14) siekiant sumazinti administracing nasta ir suteikti tikio subjektams pakankamai laiko pritaikyti savo praktika, kad
ji atitikty $io reglamento reikalavimus, turéty biti nustatytos pereinamojo laikotarpio priemonés;

(15) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 10/2011 L, II, IIl ir IV priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io reglamento prieds.

2 straipsnis

Plastikinés medziagos ir gaminiai, atitinkantys Reglamento (ES) Nr. 10/2011 reikalavimus, taikytus iki Sio reglamento
jsigaliojimo, gali bati tiekiami rinkai iki 2018 m. geguzés 19 d. ir gali likti rinkoje tol, kol baigsis jy atsargos.

3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priedo 2 punktas taikomas nuo 2019 m. geguzés 19 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. balandZio 28 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) I priedas i§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 punkto 1 lentelé i§ dalies keiCiama taip:

i) 11 stulpelyje i3 jrady, skirty cheminéms medziagoms su maistu besilie¢iancioje medziagoje Nr. 142, 168, 202,
387,462, 467, 481, 502, 662 ir 779, ibraukiama nuoroda j 1 pastabg;

ii) cheminiy medziagy su maistu besilie¢ian¢ioje medzZiagoje numeriy eilés tvarka jterpiami $ie jrasai:

,1007 976-56-7 | dietil[[3,5-bis ne taip ne Naudojamas tik polimerizacijos procese
(1,1-dimetiletil) gaminant poli(etileno tereftalata) (PET) ne-
-4-hidroksifenil] virsijant 0,2 % galutinio polimero masinés
metil]fosfonatas dalies.”

,1016 (metakrilo riigs- taip ne ne Naudojamas tik:
us, eglakr;latas, a) neplastifikuotame  PVC  nevir$ijant
n-butilakrilatas, o .

X . 10 % m/m;
metilmetakrilatas
ir butadienas), b) neplastifikuotame PLA  nevirsijant
nanoformos ko- 15 % m/m.
polimeras Galutiné medziaga naudojama kambario
ar Zemesnéje temperatiiroje.”

,1030 montmorilonito taip ne ne Naudojamas tik poliolefinuose, besilie-
molis, modifikuo- iandiuose su sausais maisto produktais,
tas dimetildialkil kuriems Il priedo 2 lenteléje priskirtas
(C16—C18)amo- maistinis modelinis tirpalas E, kambario
nio chloridu ar Zemesnéje temperatiiroje, nevirsijant

12 % m/m.

Bendras 1-chlorheksadekano ir 1-chlorok-
tadekano konkretaus iSsiskyrimo kiekis
turi nevirSyti 0,05 mg/kg maisto pro-
dukto.

Sudétyje gali biiti nanoformos ploksteliy,
kurios tik vieno matmens yra plonesnés
uz 100 nm. Tokios plokstelés turi biiti
orientuotos lygiagreciai su polimero pa-
vir$iumi ir visiSkai jterptos i polimera.

,1055 7695-91-2 | alfa tokoferolio taip ne ne Naudojamas tik kaip antioksidantas polio- | (24)

58-95.7 acetatas lefinuose.

,1060 malti saulégrazy taip ne ne Naudojamas tik kambario ar Zemesnéje

sékly lukstai temperatiiroje, DbesilieCiantis su maisto
produktais, kuriems IIl priedo 2 lenteléje
priskirtas maistinis modelinis tirpalas E.
Sékly lukstai turi bati gauti i§ maistui tin-
kamy saulégrazy sékly.
Plastikas, kurio sudétyje yra $io priedo,
turi bati perdirbamas ne aukstesnéje kaip
240 °C temperatiiroje.”
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misinys, kurj su- ne taip ne
daro 97 % tetrae-

tilortosilikato

(TEOS), CAS

Nr. 78-10-4, ir

3 % heksametildi-
silazano (HMDS),
CAS Nr. 999-
97-3

Naudojamas tik perdirbtam PET gaminti ir
nevirsijant 0,12 % m/m.“

b) 3 punkto 3 lentelé papildoma $iuo jrasu:

.(24)
atitiktis 11 straipsnio 3 dalies nuostatoms.”;

Cheminé medziaga ar jos hidrolizés produktai yra leidZiami naudoti maisto priedai; turi bati patikrinama

2) 1I priedo 1 punkte po manganui skirto jraso jraSoma tokia eiluté:

3) III priedo 4 punktas pakei¢iamas taip:

,Nikelio — 0,02 mg/kg maisto produkto ar maisto modelinio tirpalo®;

,4. Maistinio modelinio tirpalo priskyrimas suminio iSsiskyrimo bandymams

Siekiant jrodyti atitiktj suminéms i$siskyrimo ribinéms vertéms, maistiniai modeliniai tirpalai pasirenkami pagal

3 lentele:

3 lentele

Maistinio modelinio tirpalo priskyrimas siekiant jrodyti atitiktj suminéms iSsiskyrimo
ribinéms vertéms

Maisto produktai

Maistiniai modeliniai tirpalai, kuriuose atliekamas bandymas

visy risiy maisto produktai

1. distilivotas arba lygiavertés kokybés vanduo arba
maistinis modelinis tirpalas A

2. maistinis modelinis tirpalas B ir

3. maistinis modelinis tirpalas D2

visy rusiy maisto produktai iSskyrus ragstinius

1. distiliuotas arba lygiavertés kokybés vanduo arba
maistinis modelinis tirpalas A ir

2. maistinis modelinis tirpalas D2

visi vandeniniai ir alkoholiniai maisto produktai bei
pieno produktai

maistinis modelinis tirpalas D1

visi vandeniniai, riigstiniai ir alkoholiniai maisto pro-
duktai bei pieno produktai

1. maistinis modelinis tirpalas D1 ir

2. maistinis modelinis tirpalas B

visi vandeniniai ir alkoholiniai maisto produktai, ku-
riuose alkoholio kiekis nevirsija 20 %

maistinis modelinis tirpalas C

visi vandeniniai, rigstiniai ir alkoholiniai maisto pro-
duktai, kuriuose alkoholio kiekis nevirsija 20 %

1. maistinis modelinis tirpalas C ir

2. maistinis modelinis tirpalas B*
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4) 1V priedo 8 punkto iii papunktis pakei¢iamas taip:

Jii) didZiausias su maistu besilieciancio pavirsiaus ploto ir tiirio santykis, kurio atitiktis buvo patikrinta pagal 17 ir
18 straipsnius, arba lygiaverté informacija;“.
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