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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2019/37
2019 m. sausio 10 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, hir i punktus, 11 straipsnio 3 dalj ir 12 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamento (ES) Nr. 10/2011 (3) I priede pateiktas Sgjungos cheminiy medZziagy, kurias galima naudoti
gaminant plastikines medziagas ir gaminius, skirtus liestis su maisto produktais, sarasas. To reglamento III priede
nurodyti maistiniai modeliniai tirpalai, kurie turi bati naudojamai siekiant jrodyti dar nesilie¢ianc¢iy su maistu
plastikiniy medziagy ir gaminiy, kuriy i$siskyrimo ribinés vertés nurodytos to reglamento 11 ir 12 straipsniuose,
atitiktj;

(2)  nuo paskutinio Reglamento (ES) Nr. 10/2011 pakeitimo Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba)
paskelbé naujy moksliniy nuomoniy dél tam tikry cheminiy medziagy, kurios gali biti naudojamos su maistu
besilie¢ianciose medziagose (toliau — MBM), ir dél jau leidziamy naudoti cheminiy medziagy leidziamy
naudojimo budy. Be to, tekste nustatyta tam tikry klaidy ir dviprasmybiy. Siekiant uZtikrinti, kad Reglamentas
(ES) Nr. 10/2011 atspindéty naujausias Tarnybos i§vadas, ir panaikinti visas abejones dél teisingo jo taikymo, tas
reglamentas turéty biti i§ dalies pakeistas ir pataisytas;

(3)  Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedo 1 punkto 1 lenteléje jradytos cheminés medziagos 1,2,3,4-tetrahidro-
naftalen-2,6-dikarboksirfigsties dimetilesterio (cheminé medziaga MBM Nr. 1066, CAS Nr. 23985-75-3), kuriai
leidimas suteiktas Komisijos reglamentu (ES) 2018/831 (°), pavadinimas tekste angly kalba yra su korektiiros
klaida. Todél Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedo 1 punkto 1 lentele batina iStaisyti;

(4)  remiantis palankia Tarnybos moksline nuomone (*) dél cheminés medziagos [3-(2,3-epoksipropoksi)propil]
trimetoksisilano (cheminé medziaga MBM Nr. 1068, CAS Nr. 2530-83-8) kaip klijinan¢iy medzZiagy
komponento naudojimo apdorojant stiklo pluosta, dedama j stiklo pluostu armuoto Zemo difuzijos koeficiento
plastikg (polietileno tereftalata (PET), polikarbonata (PC), polibutilentereftalatg (PBTP), termoreaktyviuosius
poliesterius ir epoksibisfenolvinilesterj, skirtus vienkartiniam ir daugkartiniam naudojimui su ilgo laikymo
kambario temperatiroje galimybe, trumpalaikiam daugkartiniam kontaktui padidintoje ar aukstoje temperattiroje
visiems maisto produktams, 3ia medZziaga Reglamentu (ES) 2018/831 leista naudoti kaip prieda ar polimery
gamybos pagalbing medziaga pagal Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedo 1 punkto 1 lentelés 5 skiltj. Kadangi $i
cheminé medziaga yra skirta reaguoti su plastiko polimeriniu pagrindu ir gali tapti jo dalimi, ji turéty biti
laikoma klijinancia medziaga apdorojant stiklo pluosta, dedama j zemo difuzijos koeficiento plastika, kaip antai
polietileno tereftalata (PET), polikarbonata (PC), polibutilentereftalata (PBTP), termoreaktyviuosius poliesterius ir
epoksibisfenolvinilesterj, gamybos pradine medziaga arba monomeru. Tod¢l §j jrasa Reglamento (ES) Nr. 10/2011
I priedo 1 punkto 1 lenteléje bitina i§ dalies pakeisti, kad $i medziaga baty jtraukta i to reglamento I priedo
6 skiltj, siekiant patikslinti jos numatyta paskirti;

(5)  Tarnyba priémeé dvi palankias mokslines nuomones () (°) dél cheminés medZziagos poli ((R) -3-hidroksibutirato-
ko-(R)-3-hidroksiheksanoato) (cheminé medziaga MBM Nr. 1059, CAS numeris 147398-31-0), kuri yra

() 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).

(*) 2018 m. birzelio 5 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/831, kuriuo i3 dalies keiciamas Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 dél plastikiniy
medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais (OL L 140, 2018 6 6, p. 35).

(*) EFSA Journal 2017;15(10):5014.

(°) EFSA Journal 2016;14(5):4464.

(°) EFSA Journal 2018;16(7):5326.
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biologiskai skaidus (ko)polimeras, gaunamas mikrobinés fermentacijos biidu, naudojamas pakuociy, skirty liestis
su sveikais vaisiais ir darzovémis, gamybai ir naudojimui. Siose dviejose nuomonése Tarnyba padaré isvada, kad i
cheminé medZiaga nekelia pavojaus vartotojy saugai, jeigu naudojama atskirai arba maiSoma su kitais polimerais,
besilie¢ianciais su (sausais ir (arba) kietais) maisto produktais, kuriems Reglamento (ES) Nr. 10/2011 III priedo
2 lenteléje priskirtas maistinis modelinis tirpalas E, jeigu salytis trunka iki 6 ménesiy ar ilgiau esant kambario
arba Zemesnei temperatiirai, jskaitant kar$to uzpildo arba trumpo Sildymo fazes. Tarnyba taip pat padaré i$vads,
kad skilimo produkto krotono ruigsties konkreti issiskyrimo ribiné verté neturéty virSyti 0,05 mg/kg maisto
produkto. Todél ta medZiaga turéty bati jtraukta | Sajungos leidZiamy naudoti cheminiy medzZiagy sgrasa,
nustatant apribojimg, kad turéty biiti laikomasi $iy specifikacijy;

(6)  krotono rugstj (cheminé medziaga MBM Nr. 467, CAS Nr. 3724-65-0) leidZziama naudoti kaip priedg arba
monomerg plastikams, skirtiems liestis su maistu, gaminti. Komisijos reglamentu (ES) 2017/752 () i Reglamento
(ES) Nr. 10/2011 I priedo 1 punkto 1 lentelés $iai cheminei medZiagai skirta jrasg buvo jtraukta 0,05 mg/kg
maisto konkreti i$siskyrimo ribiné verté, pakeiciant ankstesne atitikties patikra pagal likuciy kieki, tenkantj besilie-
¢ian¢iam su maistu paviriaus plotui (QMA). | cheminés medziagos 3-hidroksibutano riigsties-3-hidroksipentano
rigsties kopolimerai (cheminé medziaga MBM Nr. 744, CAS Nr. 80181-31-3) jrada Reglamento (ES)
Nr. 10/2011 I priedo 4 lentel¢je taip pat jtrauktas krotono riigsties atitikties pagal QMA tikrinimas su nustatyta
0,05 mg/6 dm? ribine verte turéty biti pakeistas konkrecia i$siskyrimo ribine verte, priskirta cheminei medziagai
MBM Nr. 467. Atsizvelgiant j tai, kad cheminéms medziagoms MBM Nr. 467, 744 ir 1059 turi bati taikoma ta
pati krotono riigsties konkreti iSsiskyrimo ribiné verté, tikslinga Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedo 2 lenteléje
nustatyti krotono riigdties grupinj apribojima cheminéms medzZiagoms MBM Nr. 467, 744 ir 1059 ir i dalies
pakeisti atitinkamus atskirus $io priedo 1 ir 4 lenteliy jrasus;

(7)  Tarnyba priémé palankig moksling nuomone (¥) dél cheminés medziagos dimetilkarbonato (cheminé medziaga
MBM Nr. 1067, CAS Nr. 616-38-6) kaip monomero plastikams, skirtiems liestis su maistu, gaminti
naudojimo. Tarnyba padaré i§vada, kad $i cheminé medziaga nekelia pavojaus vartotojy saugai, jeigu yra
naudojama kaip ko-monomeras kartu su 1,6-heksandioliu polikarbonato prepolimerui gaminti ir po to
naudojama reakcijai su 4,4’-metilendifenildiizocianatu ir dioliais, kaip antai polipropilenglikoliu ir 1,4-butandioliu,
kad susidaryty termoplastinis poliuretanas. Sios medZiagos naudojimas turéty biiti papildomai apribotas, kad
polikarbonato prepolimero sudétyje bity iki 30 %, ir ji blity naudojama tik daugkartinio naudojimo gaminiuose,
kurie trumpai (< 30 min) kambario temperatiiroje lieCiasi su maisto produktais, kuriems Reglamento (ES)
Nr. 10/2011 III priedo 2 lenteléje priskirti A ir B modeliniai tirpalai. Todél $i cheminé medZziaga turéty biti
jtraukta | Sajungos leidZiamy naudoti cheminiy medZiagy sarass, jei laikomasi iy apribojimy;

(8)  Tarnyba taip pat pazyméjo, kad cheminé medziaga MBM Nr. 1067 taip pat gali bati naudojama kitiems polikar-
bonatams gaminti arba kitomis salygomis. Dél tokiy atvejy Tarnyba padaré i§vady, kad $i cheminé medZiaga
nekelia pavojaus vartotojy saugai, jeigu dimetilkarbonato issiskyrimas nevirsija 0,05 mg/kg maisto produkto,
o bendras issiskiriantis polikarbonato oligomery, kuriy molekuliné masé yra mazesné nei 1 000 Da, kiekis
nevirsija 0,05 mg/kg maisto produkto. Todél turéty biti leista naudoti cheming medziaga tomis paskirtimis, jeigu
laikomasi $iy apribojimy;

(9)  siame reglamente nustatytu leidimu naudoti cheming medziaga MBM Nr. 1067 kitiems polikarbonatams gaminti
ar kitomis saglygomis reikalaujama, kad bendras iSsiskiriantis polikarbonato oligomery, kuriy molekuliné masé yra
mazesné nei 1 000 Da, kiekis nevir§yty 0,05 mg/kg maisto produkto. Siy oligomery issiskyrimo nustatymo
analizés metodai yra sudétingi. Kompetentingos institucijos gali neturéti minéty metody apra§ymo. Be apraymo
kompetentinga institucija negali patikrinti, ar i§ medZiagos ar gaminio i$siskiriantis oligomery kiekis atitinka ty
oligomery iSsiskyrimo ribing verte. Todél turéty biti reikalaujama, kad tkio subjektai, pateikiantys rinkai galutinj
gaminj ar medZiaga, kuriy sudétyje yra tos cheminés medZziagos, pateikty metodo aprasymg ir kalibravimo
méginj, jei pagal metodg jo reikia;

(10)  Tarnyba priémé palankiag moksling nuomong (°) dél cheminés medziagos izobutano (CAS Nr. 75-28-5, cheminé
medziaga MBM Nr. 1069) kaip putodario plastikams, skirtiems liestis su maistu, gaminti naudojimo. Toje
nuomonéje Tarnyba padaré isvada, kad $i cheminé medZziaga nekelia pavojaus vartotojy saugai, jeigu ji naudojama
kaip putodaris plastikuose, skirtuose liestis su maistu. Todél turéty biti leista naudoti $ig cheming medZziaga.
Junginiy klasé, bendrai vadinama putodariais, taip pat apima pavirSinio aktyvumo medZiagas ir daznai

(') 2017 m. balandzio 28 d. Komisijos reglamentas (ES) 2017/752, kuriuo i§ dalies kei¢iamas ir taisomas Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 dél
plastikiniy medZiagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais (OLL 113, 2017 4 29, p. 18).

(%) EFSA Journal 2017:15(7):4901.

(°) EFSA Journal 2018:16(1):5116.
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suprantama kaip tik pavirSinio aktyvumo medziagos. Siekiant iSvengti galimos painiavos ir atsizvelgiant | Sios
cheminés medziagos funkcijg, kurig jvertino Tarnyba, Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedo 1 lentel¢je Sios
cheminés medziagos jrase turéty bati vartojamas sinonimas ,porodaris‘;

(11) Reglamento (ES) Nr. 10/2011 II priedo 3 lenteléje nurodyti maistiniai modeliniai tirpalai, kurie turi bati
naudojami siekiant jrodyti dar nesilie¢ian¢iy su maistu plastikiniy medziagy ir gaminiy, kuriy suminé iSsiskyrimo
ribiné verté nurodyta to reglamento 12 straipsnyje, atitiktj. Nuoroda j maistinius modelinius tirpalus, kurie turi
bati naudojami suminiam iSvardyty produkty, ypa¢ pieno produkty, iSsiskyrimo tyrimui, 3 ir 4 eilutése yra
dviprasmiska. Treciojoje eilutéje, skirtoje vandeniniams ir alkoholiniams maisto produktams bei pieno
produktams, nurodoma naudoti maistinj modelinj tirpaly D1 (50 % etanolj). Ketvirtojoje eilutéje, skirtoje
vandeniniams, riigdtiniams ir alkoholiniams maisto produktams bei pieno produktams, nurodoma naudoti
maistinj modelinj tirpala D1 ir maistinj modelinj tirpala B (3 % acto rugstj). Maistinis modelinis tirpalas
B naudojamas riig§tiniams produktams, kuriy pH verté yra maZesné nei 4,5, kaip nustatyta Reglamento (ES)
Nr. 10/2011 III priedo 2 punkte. Abiejose eilutése nurodyti pieno produktai, nes, nors pieno pH palyginti
neutralus (pH 6,5-6,8), tam tikri perdirbti (fermentuoti arba rauginti) pieno produktai turi rigstinj pH nuo
4,0 iki 4,5. Sis dviprasmiskumas klaidingai galéty biity aiskinamas taip, kad riigitiniai pieno produktai taip pat
yra jtraukti j trecigja eilute, todél jie gali bati tiriami tik naudojant maistinj modelinj tirpalg D1, o ne maistinj
modelinj tirpalg B, kaip nustatyta ketvirtojoje eilutéje. Todél tikslinga patikslinti 3 lentelés trecigjg ir ketvirtaja
eilutes, nurodant i§vardyty pieno produkty pH, kaip skiriamajg verte nustatant pH verte 4,5;

(12)  todél Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I ir III priedus reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti ir iStaisyti;

(13) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I ir IIl priedai i§ dalies kei¢iami pagal Sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Plastikinés medziagos ir gaminiai, atitinkantys Reglamento (ES) Nr. 10/2011 reikalavimus, taikytus iki $io reglamento
jsigaliojimo, gali bati tiekiami rinkai iki 2020 m. sausio 31 d. ir gali likti rinkoje tol, kol baigsis jy atsargos.

3 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. sausio 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I ir III priedai i§ dalies kei¢iami taip:
1) I priede 1 lentelé i3 dalies kei¢iama taip:
a) MBM Nr. 467, 744, 1066 ir 1068 skirti jrasai pakeiciami taip:
467 14800 | 3724-65-0 | krotono riigstis taip taip ne (35)"
45600
744 18888 080181- 3-hidroksibutano ne taip ne (35) | Cheminé medziaga naudojama kaip produktas, gautas mikrobinés
31-3 riigsties-3-hidroksi- fermentacijos budu. Laikomasi I priedo 4 lenteléje nurodyty speci-
pentano riigsties ko- fikacijy.”
polimerai
,1066 23985-75-3 | 1,2,3,4-tetrahidro- ne taip ne 0,05 Naudojamas tik kaip ko-monomeras gaminant poliesterio sluoksnij,
naftalen-2,6-dikar- skirtg naudoti kaip vidinj sluoksnj daugiasluoksnio plastiko me-
boksirigsties dimeti- dziagoje, kuri skirta liestis tik su maisto produktais, kuriems
lesteris Il priedo 2 lenteléje priskirti maistiniai modeliniai tirpalai A, B,
C ir (arba) D1. 8 skiltyje pateikta konkreti i$siskyrimo ribiné verté
nurodo cheminés medziagos ir jos dimery (cikliniy ir atviros gran-
dinés) bendrg kiekj.“
,1068 2530-83-8 | [3-(2,3-epoksipro- ne taip ne Naudojamas tik kaip klijinan¢iy medziagy komponentas apdoro-
poksi)propil]trime- jant stiklo pluosta, dedama j stiklo pluostu armuoto Zemo difuzijos
toksisilanas koeficiento plastikg (polietileno tereftalatg (PET), polikarbonata

(PC), polibutilentereftalata (PBTP), termoreaktyviuosius poliesterius
ir epoksibisfenolvinilesterj), skirtus visiems maisto produktams.
Apdorotame stiklo pluoste cheminés medziagos likuciy neturéty
bati aptinkama 0,01 mg/kg cheminés medZziagos atveju ir
0,06 mg/kg kiekvieno reakcijos produkto atveju (hidrolizuoty mo-
nomery ir ekposidinge funkcija turinéiy cikliniy dimery, trimery ir
tetramery).”

b) cheminiy medziagy su maistu besilie¢iancioje medziagoje numeriy eilés tvarka jterpiami sie jrasai:

,1059 147398- poli ((R) -3-hidroksi- ne
31-0 butirato-ko-(R)-3-
hidroksiheksanoatas)

taip

ne

(35)

Galima naudoti tik atskirtai arba maiSant su kitais polimerais, besi-
lie¢ianciais su maisto produktais, kuriems IIl priedo 2 lenteléje pri-
skirtas maistinis modelinis tirpalas E.“

IT T 610C
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,1067

616-38-6

dimetilkarbonatas

ne

taip

ne

Naudojamas tik:

a)

=z

su 1,6-heksandioliu gaminant polikarbonato prepolimerus, ku-
rie iki 30 % naudojami termoplastiniam poliuretanui su
4,4'-metilendifenildiizocianatu ir dioliais, kaip antai polipropi-
lenglikoliu ir 1,4-butandioliu, gaminti. Gauta medZziaga naudo-
jama tik daugkartinio naudojimo gaminiuose, kurie trumpai
(< 30 min) kambario temperatiroje lie¢iasi su maisto produk-
tais, kuriems III priedo 2 lenteléje priskirti A ir (arba) B modeli-
niai tirpalai; arba

kitiems polikarbonatams gaminti ir (arba) kitomis salygomis,
jeigu bendras issiskiriantis dimetilkarbonato kiekis nevirsija
0,05 mg/kg maisto produkto ir issiskiriantis visy polikarbonato
oligomery, kuriy molekuliné masé yra mazesné nei 1 000 Da,
kiekis nevirsija 0,05 mg/kg maisto produkto.

27y

,1069

75-28-5

izobutanas

taip

ne

ne

Naudojamas tik kaip porodaris.”

26/6 1
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2) I priedo 2 lenteléje jterpiamas §is jrasas:

35 467 0,05 iSreiksta kaip krotono ragstis”
744
1059

3) I priedo 3 lenteléje jterpiamas $is jrasas:

»(27) | Jei rinkai pateikiama galutiné medZiaga ar gaminys, kuriy sudétyje yra Sios cheminés medziagos ir kurie paga-
minti kitokiomis saglygomis, negu aprasyta 1 lentelés 10 skilties a punkte, su 16 straipsnyje nurodytais patvir-
tinamaisiais dokumentais pateikiamas gerai aprasytas metodas, skirtas nustatyti, ar oligomery isiskyrimas ati-
tinka 1 lentelés 10 skilties b punkte nurodytus apribojimus. Sis metodas turi biiti toks, kad jj galéty naudoti
kompetentinga institucija atitik¢iai patikrinti. Jeigu tinkamas metodas yra vieSai paskelbtas, turi biiti pateikta
nuoroda | t3 metodg. Jeigu metodui taikyti reikalingas kalibravimo méginys, kompetentingai institucijai, jos
pra$ymu, pateikiamas tinkamas méginys.

4) 1 priedo 4 lenteléje cheminés medZiagos MBM Nr. 744 jrao apribojimy skiltis pakei¢iama taip:

»Apribojimas | Krotono riigsties konkreti i8siskyrimo ribiné verté yra 0,05 mg/kg maisto produkto*

5) III priedo 4 punkto 3 lentelés trecia ir ketvirta eilutés pakeiciamos taip:

,visi vandeniniai ir alkoholiniai maisto produktai bei | maistinis modelinis tirpalas D1
pieno produktai, kuriy pH = 4,5

visi vandeniniai ir alkoholiniai maisto produktai bei | maistinis modelinis tirpalas D1 ir maistinis modelinis tirpa-
pieno produktai, kuriy pH < 4,5 las B*.
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