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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2020/1245
2020 m. rugséjo 2 d.

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

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

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 1 dalies a, d, e, hir i
punktus, 11 straipsnio 3 dalj ir 12 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (ES) Nr. 10/2011 (}) (toliau — Reglamentas) nustatytos konkrecios plastikiniy medziagy ir
gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, taisyklés. Reglamento I priede visy pirma nustatytas Sgjungos cheminiy
medZiagy, kurios gali biiti naudojamos su maistu besilie¢iancioms plastikinéms medziagoms ir gaminiams gaminti,
sarasas, o Il priede nustatyti papildomi plastikinéms medziagoms ir gaminiams taikomi apribojimai;

(2)  nuo paskutinio Reglamento pakeitimo Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) paskelbé naujy moksliniy
nuomoniy dél tam tikry cheminiy medziagy, kurios gali bati naudojamos su maistu besilie¢ianc¢iose medziagose
(toliau — MBM), ir dél jau leidziamy naudoti cheminiy medziagy naudojimo biidy. Be to, nustatyta tam tikry
Reglamento taikymo dviprasmybiy. Siekiant uZtikrinti, kad Reglamente biity atsiZvelgta j naujausias Tarnybos
i$vadas, ir panaikinti visas abejones dél teisingo jo taikymo, Reglamentas turéty bati i§ dalies pakeistas ir iStaisytas;

(3)  Tarnyba priémé palankia moksling nuomong () dél tereftalio riigsties izostrukttiriniy druskos kompleksy (bendrai
apibidinamy kaip 1,4-benzendikarboksirfigstis, MBM Nr. 785) ir lantanoidy lantano (La), europio (Eu), gadolinio
(Gd) ir terbio (Tb), naudojamy atskirai arba kartu su kita medziaga ir jvairiomis proporcijomis kaip priedai
plastikuose, skirtuose liestis su maisto produktais, naudojimo. Tarnyba padaré i§vadg, kad Sios druskos nekelia
pavojaus vartotojy saugai, kai jos naudojamos kaip priedai polietileno, polipropileno ar polibuteno plastikinése
medziagose ir gaminiuose, skirtuose liestis su visy rai$iy maisto produktais, jeigu salytis trunka iki 4 valandy esant
100 °C temperatiirai, arba skirtuose ilga laikg laikyti aplinkos temperatiiroje. Si i$vada padaryta remiantis tuo, kad,
jei 1§ su maistu besilieciancios plastikinés medziagos vykty isiskyrimas | maista ar maistinj modelinj tirpalg,
lantanoidai maiste ar maistiniame modeliniame tirpale turéty biti disociave j jonus, o keturiy lantanoidy jony (La,
Eu, Gd, Tb) sumin¢ issiskyrimo ribiné verté, kiekvieno atskirai arba visy kartu, neturéty virsyti 0,05 mg/kg maisto;

() OLL338,20041113,p.4.

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

(*) EFSA Journal 2018; 16(11)5449.
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(4)  Tarnyba paZzyméjo, kad, atsizvelgiant i tereftalio rugsties izostruktiiriniy lantanoidy drusky ir paciy keturiy
lantanoidy (La, Eu, Gd, Tb) chemines savybes, nebiitina apriboti $iy priedy naudojimo trijy risiy poliolefino
plastikuose, pareiskéjo nurodytuose Tarnybai pateiktoje paraiskoje. Tarnyba argumentavo, kad nepageidaujamos
saveikos su plastikais (jskaitant poliolefinus, bet jais neapsiribojant), dél kurios susidaryty ir galéty issiskirti
nepageidaujami reakcijos ir virsmo produktai, nesitikima. Jei i§ su maistu besilie¢iancios plastikinés medziagos
vykty i$siskyrimas j maistg ar maistinj modelinj tirpalg, lantanoidai, kaip ir poliolefinai, maiste ar maistiniame
modeliniame tirpale turéty bati disociave i jonus, o keturiy lantanoidy jony (La, Eu, Gd, Tb) suminé i$siskyrimo
ribiné verté, kiekvieno atskirai arba visy kartu, neturéty vir$yti 0,05 mg/kg maisto, ir jokiy kity apribojimy taikyti
nebereikéty. Todél tikslinga leisti naudoti lantanoidus visy rasiy plastikinése medziagose ir gaminiuose kaip jau
leidZiamy naudoti medziagy druskas, jei laikomasi minéty apribojimy;

(50  Reglamento 6 straipsnio 3 dalies a punktu leidZiama naudoti tam tikry metaly ir amonio druskas i§ leidziamy
naudoti riigsciy, alkoholiy ir fenoliy, remiantis i§vada, kad tos druskos Zmogaus skrandyje bus suskaidomos |
atitinkamus katijonus, fenolius, alkoholius ir rfigstis (‘). Siuo reglamentu reikalaujama, kad sie keturi lantanoidai
taip pat turéty biti disociave j jonus. Todél siekiant $iuos keturis lantanoidus leisti naudoti kaip jau leidziamy
naudoti rugsc¢iy, alkoholiy ir fenoliy prieSjonius visy rasiy plastikinése medZiagose ir gaminiuose, taip pat
supaprastinimo tikslais, Sie keturi lantanoidai taip pat turéty bt jtraukti j 6 straipsnio 3 dalies a punkto taikymo
sritj. Todél tikslinga i§ dalies pakeisti §j straipsnj, kad i jj baty jtraukti minéti keturi lantanoidai;

(6)  Reglamento 10 straipsnyje nustatyti bendrieji apribojimai plastikinéms medZiagoms ir gaminiams; jie yra i§déstyti
Reglamento II priede. Konkreciai $io priedo 1 punktu ribojamas tam tikry cheminiy elementy i$siskyrimas i§
plastikiniy medziagy ir gaminiy | maista ar maistinius modelinius tirpalus. Remiantis keliomis Reglamento II
skyriuje i8déstytomis nuostatomis, plastikinése medziagose ir gaminiuose gali biti cheminiy elementy, kuriems
taikomos Sios ribinés vertés. Jy plastike gali bati dél to, kad jie yra specialiai naudojami kaip priedai ar pradinés
medziagos, jtrauktos j I prieda, arba dél to, kad jy naudojimui tatkoma nukrypti leidZianti nuostata pagal 6 straipsni,
jskaitant atvejus, kai jy yra plastike kaip priemaiSy ar kity nety¢ia patekusiy medziagy. Taigi, Reglamento II priedo 1
punkte nustatytos iSsiskyrimo ribinés vertés taip pat taikomos metalams, kuriy yra plastikinégje medziagoje ar
gaminyje, remiantis Reglamento 6 straipsnio 3 dalies a punktu. Todél, kai Sie keturi lantanoidai jtraukiami §
6 straipsnio 3 dalies a punkte pateikta metaly sgrasa, jy ribinés vertés taip pat turéty bati jtrauktos j Il priedo 1
punkta;

(7)  jtraukus $iuos keturis lantanoidus i 6 straipsnio 3 dalies a punktg, toje nuostatoje pateiktas medziagy sarasas dar
labiau pailgéja. Dél aiskumo ir geros projekty rengimo praktikos tokie sgrasai turéty bati pateikiami ne Reglamento
déstomojoje dalyje, o priede. II priedo 1 punktas jau taikomas daugumai metaly, Siuo metu jtraukty |
6 straipsnio 3 dalies a punkto sgra$g, todél Siuo punktu taip pat galima remtis siekiant iSaiskinti, ar pagal
6 straipsnio 3 dalies a punktg leidZziama naudoti tam tikras $iy medZziagy druskas, nepapildant Reglamento kitu
sarasu. Todél tikslinga Reglamenta paaiskinti ir supaprastinti, t. y. i§ 6 straipsnio 3 dalies a punkto iSbraukti metaly
pavadinimus ir i§ dalies pakeisti Il prieda, kad tie metalai biity jtraukti j Il priedo 1 punkta. Siuo tikslu dabartinj II
priedo 1 punkte pateiktg ribiniy verciy sarasa tikslinga pakeisti lentele, kurioje baty i§vardyti visi metalai, $iuo metu
jtraukti | 6 straipsnio 3 dalies a punkts, ir metalai, jtraukti Il priedo 1 punkta, taip pat konkrecios $iy metaly
naudojimo salygos bei iSsiskyrimo ribinés vertés. 6 straipsnio 3 dalies a punkte taip pat nustatyta, kad leidziamy
naudoti riigs¢iy, alkoholiy ir fenoliy amonio druskas leidZziama naudoti taip pat, kaip ir nurodytus metalus, todél
tikslinga i Il priedo 1 punkta jtraukti ir amoni;

(8)  cheminé medziaga 1,3-fenilendiaminas (CAS Nr. 0000108-45-2, MBM Nr. 236) yra pirminis aromatinis aminas,
$§iuo metu jtrauktas | Reglamento I priedg ir skirtas naudoti kaip pradiné medZiaga plastikinése medziagose ir
gaminiuose, skirtuose liestis su maistu, jei jis neissiskiria. Taciau siekiant patikrinti, ar laikomasi $io reikalavimo,
maiste arba maistiniame modeliniame tirpale aptinkamas jo kiekis neturéty vir§yti 0,01 mg/kg maisto arba
maistinio modelinio tirpalo aptikimo ribos, kaip nustatyta Reglamento 11 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje.
Analitiniy pajégumy paZanga leidzia aptikti 1,3-fenilendiaming, kai jo kiekis yra 0,002 mg/kg maisto ar maistinio
modelinio tirpalo. Todél, siekiant atsizvelgti | $iuos padidéjusius analitinius pajégumus ir kuo labiau padidinti
vartotojy sveikatos apsaugg, tikslinga i§ dalies pakeisti Reglamento I prieds, kad $i verté buty nustatyta kaip
konkreti $ios medziagos aptikimo ribiné verté;

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(9)  Tarnyba priémé palankia moksling nuomone () dél cheminés medziagos montmorilonito molio, modifikuoto
heksadeciltrimetilamonio bromidu (MBM Nr. 1075), naudojimo kaip priedo su maistu besilie¢ianciose plastikinése
medziagose. Toje nuomongéje Tarnyba padaré i$vada, kad cheminé medZiaga pavojaus vartotojy saugai nekelia, jei ji
naudojama kaip priedas polilaktinés rtigsties plastikuose, skirtuose vandeniui laikyti aplinkos ar Zemesnéje
temperatiiroje, nevirsijant 4 % masés dalies. Tarnyba pazyméjo, kad dalelés, dispergavusios polilaktinés riigsties
plastike, gali sudaryti ploksteles, kuriy vienas arba du matmenys gali biiti nanodaleliy intervale (< 100 nanometry).
Nemanoma, kad $ios plokstelés issiskirs, nes jos yra lygiagrecios su plastikiniu pavir§iumi ir yra visiskai integruotos |
polimera. Todél tas priedas turéty biiti jtrauktas | Sajungos leidZziamy naudoti cheminiy medZiagy sarasa, nustatant
apribojima, kad minéti reikalavimai turéty bati jvykdyti;

(10) Tarnyba priémé palankia moksling nuomone () dél cheminés medziagos fosforo riigsties, trifenilo esterio, polimero
su alfa-hidro-omega-hidroksipoli[oksi(metil-1,2-etandiilu)], C10-16 alkilesteriy (MBM Nr. 1076 ir CAS
Nr. 1227937-46-3) naudojimo kaip priedo su maistu besiliecianciose plastikinése medziagose. Toje nuomonéje
Tarnyba padaré i§vadg, kad $i medziaga nekelia pavojaus vartotojy saugai, jei ji naudojama kaip priedas smigiams
atsparaus polistireno (HIPS) medzZiagose ir gaminiuose, skirtuose liestis su vandeniniais, rigstiniais, mazo alkoholio
kiekio ir riebiais maisto produktais, ilgg laika laikyti kambario ir Zemesnéje temperatiiroje, jskaitant karsto uzpildo
salygas ir (arba) kaitinima iki 100 °C ne ilgiau kaip 2 valandas, kai jos kiekis nevirsija 0,2 % masés dalies, o jos
issiskyres kiekis —0,05 mg/kg maisto. Siekiant uZztikrinti, kad nebiity vir$ijamos Tarnybos nustatytos iSsiskyrimo
ribinés vertés, $i medziaga neturéty biiti naudojama, jei ji lieCiasi su maisto produktais, kuriems Reglamento III
priede priskirti maistiniai modeliniai tirpalai C ir (arba) D1. Todél tas priedas turéty bati jtrauktas i Sajungos
leidZiamy naudoti cheminiy medZiagy sarasa, nustatant apribojimg, kad minéti reikalavimai turéty bati jvykdyti;

(11) Tarnyba priémé palankig moksling nuomong dél cheminés medziagos titano dioksido, kurio pavirsius padengtas
fluoridu modifikuotu aliuminio oksidu (MBM Nr. 1077), naudojimo kaip priedo su maistu besilie¢ianciose
plastikinése medziagose (’). Toje nuomonéje Tarnyba paZzymeéjo, kad cheminé medziaga, kuri apibrézta kaip daleliy,
kuriy tam tikras skaiCius yra nanodaleliy skersmens (< 100 nanometry), misinys, yra jterpta j polimera ir
neissiskiria. Tarnyba padaré i§vada, kad $i cheminé medziaga nekelia pavojaus vartotojy saugai, jei ji naudojama
kaip priedas visy tipy polimeruose, besilie¢ianciuose su visy tipy maisto produktais bet kuriuo metu ir bet kokiomis
temperatiiros sglygomis, kai jos kiekis nevirsija 25,0 % masés dalies. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad naudojant
$ig cheming medZiaga poliniuose polimeruose, kurie, liesdamiesi su maisto produktais, kuriems Reglamento III
priede priskirtas maistinis modelinis tirpalas B (3,0 % m/v acto riigsties), brinksta, gali bati virSijamos atitinkamos
0,15 ir 1,0 mg fluorido ir aliuminio kilograme maisto ar maistinio modelinio tirpalo konkrecios i$siskyrimo ribinés
vertés, jei tie poliniai polimerai naudojami tam tikromis sglycio salygomis. Buvo jrodyta, kad $ios ribinés vertés
virSijamos esant salygoms, kai salytis trunka daugiau nei 4 valandas esant 100 °C temperatiirai. Apie $ig rizika
turéty biti pranesta tokiy medziagy naudotojams ir kontrolés institucijoms, jrasant pastabg dél atitikties patikros.
Todél §j prieda tikslinga jtraukti i Sajungos leidZiamy naudoti cheminiy medZiagy sarasa, kad ji baty galima naudoti
kaip prieda nevirsijant 25,0 % masés dalies, jrasant pastaba dél atitikties patikros ir ispéjant, kad tam tikromis
salygomis gali biti virSytos iSsiskyrimo ribinés vertés;

(12) stibio trioksidas (CAS Nr. 001309-64-4, MBM Nr. 398) Siuo metu jtrauktas j Reglamento 1 prieda, kad bty
naudojamas kaip priedas arba polimery gamybos pagalbiné medziaga plastikinése medziagose ir gaminiuose,
skirtuose liestis su maistu; jo konkreti i$siskyrimo ribiné verté (ireiksta stibio kiekiu) yra 0,04 mg/kg maisto arba
maistinio modelinio tirpalo, nustatyta 2004 m. priimtoje Tarnybos nuomonéje dél Sios medziagos (), o I priedo 3
lenteléje pateikta pastaba dél atitikties patikros, kad $i konkreti i$siskyrimo ribiné verté gali bati virSijama esant labai
aukstai temperatiirai. 0,04 mg/kg i3siskyrimo ribiné verté grindziama stibio leidziamaja paros doze (LPD) ir 10 %
paskirstymo koeficientu, kad buty atsizvelgta j stibio i§ kity Saltiniy nei plastikinés medziagos ir gaminiai, skirti
liestis su maisto produktais, poveikj. Todél i i$siskyrimo ribiné verté kartu su pridedama pastaba dél atitikties

() EFSA Journal 2019; 17(1

(9 EFSA Journal 2019; 17(5

() EFSA Journal 2019; 17(6

(*) EFSA Journal 2004; 24 (

):5552.
):5679.
):5737.
1-13):2903.
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patikros turéty bati taikoma i3 plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, i$siskirianc¢iam stibiui. Taigi,
tikslinga i§ dalies pakeisti Reglamento II prieda, kad j ji baty jtrauktas stibis, jei jo i$siskyres kiekis nevirsija 0,04 mg
stibio kilograme maisto ar maistinio modelinio tirpalo, ir jtraukti pastabg dél atitikties patikros pagal Reglamento I
priedo 3 lentele, taikomg konkreciai stibio i$siskyrimo ribinei vertei;

(13) Tarnyba priémé nuomones dél arseno (As), kadmio (Cd), chromo (Cr), $vino (Pb) ir gyvsidabrio (Hg). Sie metalai néra
jtraukti | Reglamento I prieds, todél jy neleidZiama naudoti plastikinése medziagose ir gaminiuose, skirtuose liestis
su maistu. Neigiamas $iy metaly poveikis sveikatai yra aiskiai nustatytas ir i§ plastikiniy medziagy ir gaminiy |
maistg neturéty patekti toks kiekis, kuris baty Zzalingas Zmoniy sveikatai. Nors $iy metaly kiekis paprastai
kontroliuojamas tolesniuose plastikiniy medZiagy ir gaminiy gamybos etapuose pagal Reglamento 4 straipsnio d
punkta, vis délto, remiantis 6 straipsnio 4 dalies a punkte nustatytomis nukrypti leidZian¢iomis nuostatomis, iy
metaly gali pasitaikyti galutinése plastikinése medziagose ir gaminiuose kaip priemaiSy ir jie gali daryti neigiama
poveikj vartotojy sveikatai. Nors $iy metaly sauga i§ esmés turéty biti kontroliuojama pagal Reglamento
19 straipsnj ir dokumentus, pateikiamus pagal Reglamento 15 ir 16 straipsniy nuostatas, tokio darbo negalima
atlikti vienodai, jis yra apsunkinantis ir kompetentingoms institucijoms jj sunku patikrinti. I$siskyrimo ribinés
vertés, aiSkiai apibréZtos remiantis Tarnybos nuomonémis, leisty atlikti vienodg analiting atitikties patikra. Todél
tikslinga i3 dalies pakeisti Reglamento II prieds, siekiant nustatyti $iy metaly i$siskyrimo ribines vertes, kad bty
uztikrintas vienodas atitikties patikros metodas, vienodas sveikatos apsaugos lygis ir tinkamas bendrosios rinkos
veikimas;

(14) kai kurie metalai jau daro neigiama poveikj sveikatai, kai jy kiekis maiste yra maZzesnis uz kiekj, kurj galima nustatyti
atliekant bandymus, naudojant oficialios kontrolés laboratorijy taikomus metodus. Tokiu atveju aptikimo ribos
metodas pagal Reglamento 11 straipsnio 4 dalj yra tinkamas budas issiskyrusiam kiekiui patikrinti. Europos
Sajungos etaloniné su maistu besilieCianc¢iy medziagy tyrimo laboratorija, paskirta pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) 2017/625 () (toliau — EURL-MBM), dirbo kartu su nacionalinémis etaloninémis
laboratorijomis, o tai rodo, kad jau esama analizés metody, kurie yra tinkami siekiant aptikti maZesnius i3
plastikiniy medziagy iSsiskyrusiy metaly kiekius nei nustatytieji $iuo metu, ir kuriuos gali reguliariai naudoti
dauguma susijusiy laboratorijy. Nors kai kurios i§ iy riby dél toliau tobulinamy analizés metody ateityje gali
pasikeisti, siekiant nustatyti didZiausig jmanomg ir vienoda saugos lygi, tikslinga nustatyti §iuo metu jmanomas $iy
metaly aptikimo ribas. Todél tikslinga patikslinti Reglamento II priedo 1 skirsnyje nurodytas metaly aptikimo ribas
ir pateikti tg sgrasa lentelés pavidalu, kad biity nustatyta aiskesné biisimy tokiy riby pakeitimy sistema;

(15) Tarnyba priémé nuomone dél maiste esancio neorganinio arseno ('%), kurioje nustaté lyginamosios dozés (BMDLy,)
verciy intervalg (esant 99 % pasikliautinajam lygmeniui) nuo 0,3 iki 8 pg arseno kilograme kino masés per dieng
dél plauciy, odos ir §lapimo piislés vézio ir odos pazeidimy. Tarnyba taip pat jvertino, kad su maistu suvartojamo
neorganinio arseno poveikis vidutinj ir didelj kiekj gaunantiems vartotojams patenka | BMDL,, verciy intervala,
todél bet kokio papildomo poveikio riba yra maza arba jos i§ viso néra, ir negalima atmesti galimybés, kad kai
kuriems vartotojams gali kilti rizika. Remiantis mazesne BMDLy, verte ir 10 % paskirstymo koeficientu, siekiant
atsizvelgti | arseno i§ kity 3altiniy nei plastikinés medziagos ir gaminiai, skirti liestis su maistu, poveikj, ir
atsizvelgiant | jprastines su maistu besilie¢ian¢iy medziagy poveikio prielaidas, i plastikiniy medziagy ir gaminiy,
skirty liestis su maisto produktais, kuriy sudétyje gali bati arseno, i$siskiriancio arseno kiekis neturéty virsyti

(’) 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kuri
vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos
produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB)
Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031,
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos 98/58/EB, 1999/74[EB, 2007/43/EB,
2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB)
Nr. 8822004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos
sprendimas 92/438/EEB (OLL 95,2017 4 7, p. 1).

() EFSA Journal 2009; 7(10):1351.
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0,002 mg arseno kilograme maisto arba maistinio modelinio tirpalo. Ta¢iau, remiantis EURL-MBM, nacionalinése
etaloninése laboratorijose nebuvo atlikta patikimy arseno aptikimo maiste ar maistiniame modeliniame tirpale
bandymy, kai jo kiekis yra Zemiau aptikimo ribos, kaip nustatyta Reglamento 11 straipsnio 4 dalyje. Todél ji
rekomendavo palikti arseno aptikimo ribg mg/kg maisto. Todél tikslinga atitinkamai i§ dalies pakeisti Reglamento II
priedg;

(16) be to, Tarnyba priémé nuomone dél maiste esancio kadmio (), kurioje nustaté, kad kadmio toksinio poveikio
inkstams leidZiama savaités norma (LSN) yra 2,5 pg kadmio kilograme kiino masés per savaite. Toje nuomonéje
Tarnyba taip pat atkreipé démesj | kadmio suvartojamo kiekio sasaja su padidéjusia rizika susirgti plauciy,
endometriumo, $lapimo pislés ir kriities véziu. Tarnybos vertinimu, vidutinis poveikis suaugusiesiems beveik
prilygsta LSN arba yra Siek tiek uZ ja didesnis, o vartotojy pogrupiai, pvz., vegetarai, vaikai, riikantieji ir Zmonés,
gyvenantys labai uZterStose vietovése, LSN gali vir§yti mazdaug du kartus. Tarnyba padaré ivada, kad nors
neigiamo poveikio inksty funkcijai rizika, atsizvelgiant j su maistu suvartojama kiekj visoje Europoje, yra labai
nedidelé, dabartinj kadmio poveikj reikéty sumazinti. Remiantis LSN ir 10 % paskirstymo koeficientu, siekiant
atsizvelgti | kadmio i§ kity Saltiniy nei plastikinés medZziagos ir gaminiai, skirti liestis su maistu, poveiki, ir
atsizvelgiant  jprastines su maistu besilie¢ian¢iy medziagy poveikio prielaidas, i§ plastikiniy medziagy ir gaminiy,
skirty liestis su maisto produktais, isiskiriancio kadmio kiekis neturéty vir$yti 0,002 mg/kg maisto arba maistinio
modelinio tirpalo. Todél maiste arba maistiniame modeliniame tirpale kadmio neturéty bati nustatoma daugiau
kaip 0,002 mg/kg maisto arba maistinio modelinio tirpalo. Taigi, tikslinga atitinkamai i§ dalies pakeisti Reglamento
11 prieda;

(17) Tarnyba taip pat priémé nuomone dél pavojaus visuomenés sveikatai, susijusio su maiste ir geriamajame vandenyje
esanciu chromu ('?). Sioje nuomonéje Tarnyba pripazino, kad tritksta duomeny apie 3esiavalencio chromo buvima
maiste, ir nutaré laikyti, kad i§ esmés visas atlickant bandymg nustatytas chromo kiekis maiste gali bati trivalentis
chromas, nes maistas daugiausia yra redukciné terpé, kuri nebaty palanki trivalencio chromo oksidacijai |
Sesiavalentj chromg. Ta¢iau Tarnyba pridiiré, kad net jei nedidelé viso maiste esan¢io chromo dalis yra toksiskesnio
Sesiavalencio pavidalo, ta dalis galéty labai padidinti Sesiavalencio chromo poveiki. Sesiavalencio chromo gali biti
geriamajame vandenyje, jskaitant j butelius i$pilstyta geriamajj vandenj. Nors taikant pazangesnius tyrimy metodus
galima atskirti trivalen¢io ir $eSiavalencio chromo rasis, $iy rasiy analizinis diferencijavimas kompetentingoms
institucijoms ir verslo subjektams gali baiti sudétingas ir gali sudaryti jiems per didele nasts. Todél tikslinga
atsizvelgti | Siuos aspektus, uztikrinant plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, kuriame gali bati
chromo, atitiktj Reglamentui;

(18) Tarnyba nustaté trivalen¢io chromo LPD dél difuzinés dvylikapirstés Zarnos epitelinés hiperplazijos ir
hematoksiskumo —0,3 mg kilograme kiino masés per dieng. Tarnybos vertinimu, su maistu suvartojamas trivalentis
chromas vidutinj ir dideli kiekj gaunantiems vartotojams Europoje sudaro atitinkamai 5 ir 8 % LPD. Remiantis LPD
ir 20 % paskirstymo koeficientu, siekiant atsizvelgti { chromo i3 kity 3altiniy nei plastikinés medZiagos ir gaminiai,
skirti liestis su maistu, poveiki, ir atsizvelgiant j jprastines su maistu besilie¢ianc¢iy medziagy poveikio prielaidas,
3,6 mg trivalen¢io chromo kilograme maisto arba maistinio modelinio tirpalo konkreti i$siskyrimo ribiné verté yra
tinkama. Todél tikslinga i§ dalies pakeisti Reglamento II prieds, kad j ji bty jtrauktas trivalentis chromas, jei i§
plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, i$siskyres kiekis nevirSija 3,6 mg trivalencio chromo
kilograme maisto ar maistinio modelinio tirpalo;

(19) be to, Tarnyba taip pat nustaté Sesiavalencio chromo lyginamaja doze (esant 90 % pasikliautinajam lygmeniui)
(BMDL,o) — 1,0 mg kilograme kiino masés per dieng. Kadangi $ios rasies chromas yra genotoksiskas ir
kancerogeninis, Tarnyba laikési nuomonés, jog tam, kad poveikis biity mazai pavojingas, poveikio riba (MOE) turi
bati didesné nei 10 000. Remiantis BMDL,,, maziausia poveikio riba —10 000, ir 20 % paskirstymo koeficientu,
siekiant atsizvelgti j Sesiavalen¢io chromo i§ kity $altiniy nei plastikinés medziagos ir gaminiai, skirti liestis su
maistu, poveikj, ir atsiZvelgiant j jprastines su maistu besilie¢ian¢iy medziagy poveikio prielaidas, kad biity galima

(") EFSA Journal 2009; 980 (1-131).
(") EFSA Journal 2014;12(3):3595.
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atmesti neigiamo poveikio sveikatai galimybe, i§ plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais,
issiskiriancio $esiavalen¢io chromo kiekis neturéty viryti 0,0012 mg $esiavalencio chromo kilograme maisto arba
maistinio modelinio tirpalo. Taciau, remiantis EURL-MBM, nacionalinése etaloninése laboratorijose nebuvo atlikta
patikimy suminio chromo aptikimo maiste ar maistiniame modeliniame tirpale bandymuy, kai jo kiekis yra Zemiau
aptikimo ribos, kaip nustatyta Reglamento 11 straipsnio 4 dalyje. Todél ji rekomendavo palikti chromo aptikimo
ribg mg/kg maisto;

(20) trivalencio ir $esiavalencio chromo toksiskumas labai skirtingas, be to, sunku atskirti dvi chromo rasis nenaudojant
sudétingy analizés metody. Todél plastikiniy medZiagy ir gaminiy, kuriuose gali bati chromo, atitiktis reglamentui
turéty bati tikrinama pagal Sesiavalentj chromg, nes $i riiSis toksiskiausia. Todél Reglamento II priedas turéty bati is
dalies pakeistas, kad buty jtraukta aptikimo riba — chromo iSsiskyrimo i maistg ar maisto modelinj tirpalg ribiné
verté. Todél maiste ar maistiniame modeliniame tirpale bendro chromo, neatsizvelgiant j jo oksidacijos laipsni,
issiskiriancio i§ plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, neturéty bati aptinkama
daugiau kaip 0,01 mg/kg maisto ar maistinio modelinio tirpalo. Ta¢iau jei medziagg rinkai pateikiantis verslo
subjektas, remdamasis jau turimais dokumentais, gali jrodyti, kad $esiavalenc¢io chromo buvimo medZziagoje
galimybeé gali biiti atmesta, nes jis nenaudojamas arba nesusidaro per visg gamybos procesa, turéty biti laikoma,
kad iSsiskirianti rasis yra tik trivalentis chromas, todél pagal Reglamento 11 straipsnio 4 dalies antra pastraipa
turéty bati taikoma 3,6 mg kg maisto iSsiskyrimo ribiné verte. Taigi, tikslinga i§ dalies pakeisti Reglamento II prieda;

(21) Tarnyba priémé nuomong dél pavojaus visuomenés sveikatai, susijusio su maiste esanciu Svinu (V). Ji nustaté
lyginamosios dozés (BMD) 95 procentilio apatinj pasikliautingjj lygmenj pridedant 1 % papildomos rizikos
(BMDLO1) — 0,5 pg $vino kilograme kiino masés, kaip atskaitos taska $vino rizikai apibidinti vertinant vaiky
intelektiniy sutrikimy rizika, matuojamg pagal visa intelekto koeficiento (IQ) skale. Per metus arba vidutiniskai
visoje populiacijoje 1 % padidéjes sistolinis kraujospiidis laikomas visuomenés sveikatos problema. Tuo remdamasi
Tarnyba apskaiciavo viduting 36 pg/L BMDLy, verte dél sistolinio kraujospiidzio, — tai reiskia, kad 1,5 pg $vino
kilograme kiino masés per dieng daro poveikj sistoliniam kraujospiidZiui. Ji taip pat apskai¢iavo BMDL,, verte
(esant 90 % pasikliautinajam lygmeniui) dél poveikio létinés inksty ligos paplitimui —0,63 pg $vino kilograme kino
masés per diena. Tarnyba padaré i§vada, kad poveikio suaugusiesiems, vaikams ir kiidikiams ribos buvo tokios, jog
kai kuriems vartotojams, ypa¢ vaikams, poveikj gali daryti bet koks $vino kiekis, todél nebuvo galima nustatyti
sveikatos poZitiriu pagristos orientacinés vertés. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad, apsaugojus vaikus nuo galimo
poveikio nervy sistemos vystymuisi, visos gyventojy grupés biity apsaugotos nuo bet kokio $vino poveikio;

(22) S3vinas neturéty biti specialiai naudojamas plastikinei medZiagai gaminti, taciau jo gali bati kaip priemaiSos. Kadangi
jo buvimo neimanoma visiskai i§vengti ir bet koks jo kiekis gali daryti poveikj sveikatai, turéty bati nustatytos
vienodos taisyklés, uztikrinancios, kad jo buvimg baty galima kontroliuoti. Todél tikslinga nustatyti bendra jo
i$siskyrimo i3 plastikiniy medziagy ribine verte. Nesant sveikatos pozitriu pagristos orientacinés vertés, i ribiné
verté nustatoma remiantis 0,5 pg $vino kilograme kiino masés per dieng BMDL,, verte. Taciau poveikj gali padaryti
i§ daugelio Saltiniy, o ne vien tik i§ gaminiy ir medZiagy, skirty liestis su maistu, gaunamas $vinas. Siekiant nustatyti
§vino issiskyrimo i§ plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ribing verte, tikslinga taikyti jprastinj
10 % paskirstymo koeficienta, kad biity atsizvelgta i tai, kokig suminio $vino poveikio dalj sudaro i§ medziagy ir
gaminiy, skirty liestis su maistu, gaunamas $vinas. Atsizvelgiant j tokiy medziagy ir gaminiy jprastinio poveikio
prielaidas ir prielaidg, kad vidutiné kiino masé yra 60 kg, i plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu,

("*) EFSA Journal 2010; 8(4):1570.
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isiskiriantis §vino kiekis neturéty virsyti 0,003 mg/kg maisto ar maistinio modelinio tirpalo, kad neigiamo poveikio
sveikatai tikimybé bty sumazinta iki minimumo. Tadiau, remiantis EURL-MBM, nacionalinése etaloninése
laboratorijose nebuvo atlikta patikimy $vino aptikimo maiste ar maistiniame modeliniame tirpale bandymy, kai jo
kiekis yra Zemiau aptikimo ribos, kaip nustatyta Reglamento 11 straipsnio 4 dalyje. Todél ji rekomendavo Svinui
priskirti aptikimo ribg —0,01 mg/kg maisto. Taigi, tikslinga atitinkamai i§ dalies pakeisti Reglamento II prieds;

(23) Tarnyba priémé nuomon¢ dél pavojaus visuomenés sveikatai, susijusio su maiste esanciu gyvsidabriu ir metilo
gyvsidabriu (*%), kurioje nustaté, kad neorganinio gyvsidabrio (iSreiksto elementiniu gyvsidabriu) toksinio poveikio
inkstams LSN yra 4,0 pg/kg kiino masés per savaite. Tarnyba padaré iSvadg, kad apytikris vien tik su maistu
suvartojamo neorganinio gyvsidabrio poveikis Europoje nevirSija LSN. Remiantis LSN ir 20 % paskirstymo
koeficientu, siekiant atsizvelgti i gyvsidabrio i§ kity 3altiniy nei plastikinés medziagos ir gaminiai, skirti liestis su
maistu, poveikj, ir atsizvelgiant | jprastines su maistu besilie¢ian¢iy medziagy poveikio prielaidas, i§ plastikiniy
medZiagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, i$siskiriantis gyvsidabrio kiekis neturéty virSyti
0,007 mg/kg maisto arba maistinio modelinio tirpalo. Taciau, remiantis EURL-MBM, nacionalinése etaloninése
laboratorijose nebuvo atlikta patikimy gyvsidabrio aptikimo maiste ar maistiniame modeliniame tirpale bandymy,
kai jo kiekis yra zemiau aptikimo ribos, kaip nustatyta Reglamento 11 straipsnio 4 dalyje. Todél ji rekomendavo
palikti gyvsidabrio aptikimo ribg —0,01 mg/kg maisto. Taigi, tikslinga atitinkamai i§ dalies pakeisti Reglamento II
prieda;

(24) pirminiai aromatiniai aminai (toliau — PAA) gali biti naudojami su maistu besilie¢ianciose plastikinése medziagose
kaip dazikliai arba jy gali bati kaip nety¢ia patekusiy medziagy pagal Reglamento 6 straipsnj. PAA yra didelé
junginiy Seima; kai kurie i§ jy yra kancerogenai, o kiti — jtariami kancerogenai. Tam tikry PAA atveju neigiama
poveiki gali turéti bet koks i$siskyres kiekis, todél jie neturéty iSsiskirti j maistg. Taciau jy iSsiskyrimo galimybés
nejmanoma atmesti atliekant tyrimg, nes taikant analizés metodus galima atmesti tik aptikimo ribg virsijancio
kiekio isiskyrimo galimybe. Siekiant patikrinti atitiktj ir uZtikrinti teisinj tikruma, j maistg i$siskiriantis PAA kiekis
buvo apribotas, kad nevirSyty nustatyto konkretaus kiekio, kuris neaptinkamas maiste arba maistiniame
modeliniame tirpale dazniausiai naudojamais analizés metodais. Taciau, remiantis EURL-MBM, pazanga analitiniy
pajégumy srityje uztikrina, kad $iuo metu biity visuotinai prieinama jranga, leidZianti sumazinti 0,01 mg/kg maisto
ar maistinio modelinio tirpalo aptikimo ribg, kuri $iuo metu Reglamentu priskiriama atskiriems PAA, ir nustatyti
naujg 0,002 mg/kg maisto ar maistinio modelinio tirpalo aptikimo ribg. Todél Reglamente turéty bati nustatyta
Zemesné atskiry PAA aptikimo riba;

(25)  siuo metu II priede nustatytas PAA apribojimas taikomas visiems | Reglamento I priedo 1 lentele nejtrauktiems PAA.
Taikant naujai nustatytg Zemesng aptikimo riba, kuri priskiriama $iuo reglamentu, reikéty atlikti daug cheminiy
medziagy bandymuy, ir ne visi PAA, kuriy kiekis virsija $ig aptikimo ribg, padaryty neigiamg poveikj sveikatai.
Problemiskiausi PAA yra i$vardyti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 (**) XVII priedo
8 priedélio 43 jrase ,Azodazikliai“. Todél nauja aptikimo riba tikslinga taikyti tik Sioms cheminéms medziagoms,
atsizvelgiant { jy nustatyta toksiSkuma. Kiti PAA, kuriems I priede ribiniy verciy nenustatyta, turéty bati vertinami
pagal Reglamento 19 straipsnj. Taciau tam, kad jy bendras toksiskumas nesukelty sveikatos problemy, tikslinga
apriboti jy suminj i8siskyrusj kiek iki ne daugiau kaip 0,01 mg/kg maisto ar maistinio modelinio tirpalo;

(26) Reglamento II priedo 2 punkte reikalaujama, kad PAA suminis kiekis nevirsyty 0,01 mg/kg maisto ar maistinio
modelinio tirpalo, siekiant i§vengti, kad jy bendras kiekis galéty padaryti neigiama poveikj sveikatai. Kadangi visy
jrase ,Azodazikliai“ i§vardyty PAA aptikimo riba dabar sumazinta iki 0,002 mg/kg maisto produkto ar maistinio
modelinio tirpalo, aptikus tokj PAA suminio PAA kiekio nereikéty vertinti, nes tokiu atveju medziaga vis vien

(") EFSA Journal 2012;10(12):2985.

(**) 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medZiagy agentiira, i§ dalies keiciantis Direktyva
1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva
76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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neatitikty Reglamento. Tadiau kai Zinoma arba jtariama, kad gali bati tam tikry I priede arba jrase ,Azodazikliai
nei§vardyty PAA, jy buvimg galima jvertinti remiantis i$siskyrimo bandymais ir modeliavimu. Todél tikslinga palikti
galioti nuostatg, kad iy PAA suminis kiekis nevirsija 0,01 mg/kg maisto ar maisto modelinio tirpalo;

(27) siekiant uztikrinti, kad verslo subjektai, naudojantys tarpiniy tiekimo grandinés etapy produktus arba galutinius
gaminius ar medziagas, kuriuose gali bati iy cheminiy medZiagy, galéty gauti tinkamg informacija apie Siy
cheminiy medziagy buvima, tiekimo grandinéje turi bati teikiama aiski informacija apie naujus arba atnaujintus II
priede nurodyty cheminiy medziagy apribojimus. Kai tokia informacija nepateikiama, jie negali bati tikri, ar tokiy
medziagy yra ir koks jy kiekis, todél jie turéty tyrimus atlikti daZniau, nei tuo atveju, jei tokia informacija bty
pateikta. Taciau jei Sie verslo subjektai zino, kad $iy medziagy esama, ir Zino jy kieki, daugeliu atvejy gali pakakti
paprasty skai¢iavimo metody, kad bty galima nustatyti, ar ribiné verté gali biti virSyta, o analitiniy tyrimy atlikti i§
viso nereikéty. Be to, taip pat reikalaujama, kad informacija apie $iy medziagy kiekj buty pateikiama vélesniais
tiekimo grandinés etapais. Todél tikslinga i§ dalies pakeisti Reglamento IV priedo 6 punkta, siekiant patikslinti, kad
cheminiy medziagy, kurioms taikomi II priede nustatyti apribojimai, kiekis turéty bati jtrauktas i atitikties
deklaracij;

(28) pries pateikdamas tarpinj arba galutinj produktg rinkai, to produkto gamintojas turi jvertinti, ar jis atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 3 straipsni, ir (arba) Reglamento 19 straipsnj. Atliekant tokj vertinima turéty bati
taikomi jvairQis vienas kitg papildantys metodai. Bendras ir ekonomiskai efektyvus bandymy metodas — nustatyti tik
medziagy, kuriy koncentracija vir$ija 10 ppb, sauga, atliekant i$siskyrimo bandymus su maistiniu modeliniu tirpalu.
Sios ribinés vertés nevirsijancios cheminés medziagos laikomos saugiomis. Taciau cheminés medZiagos, kuriy
issiskyrusi koncentracija yra 10 ppb, gali biiti laikomos saugiomis tik tuo atveju, jei galima atmesti galimybe, kad jos
genotoksiskos. Todél toks bandymo metodas visada turéty biti naudojamas kartu papildomai atliekant vertinima, ar
yra cheminiy medziagy, kurios galéty biiti genotoksiskos. Todél tarpinés arba galutinés medziagos tolesni naudotojai
turéty bati informuojami, kad joje gali bati cheminiy medziagy, kuriy genotoksiskumo galimybé nebuvo atmesta.
Tarpiniy medziagy gamintojai Zino, kad $iy cheminiy medziagy gali bati jy produktuose, nes jie naudoja
preparatus, kuriy sudétyje yra $iy cheminiy medziagy, arba turéty gauti $ig informacija i savo tiekéjy. Todél IV
priedo 6 punktas taip pat turéty biti patikslintas, kad biity reikalaujama pateikti informacija apie medziagose ar
gaminiuose esancias chemines medZiagas, kuriy genotoksiskumo galimybé nebuvo atmesta;

(29) Reglamento V priedo 2.1.6 punkte reikalaujama, kad, jeigu gaminys ar medzZiagos skirtos liestis su maistu daug
karty, bandymas atliekamas tris kartus. I$siskyrimo ribinés vertés atitiktis tikrinama pagal tre¢iojo issiskyrimo
bandymo rezultatus. Taciau jei iSsiskyres kiekis atliekant pirmajj, antrajj ir trecigjj bandyma didéja, bandymai
nebiity tinkami atitik¢iai patikrinti net ir tais atvejais, kai né per vieng i§ trijy bandymy konkreti i$siskyrimo ribiné
verté nebuvo virSyta, nes jie nebus tinkami siekiant prognozuoti galutinj issiskiriantj kiekj po nuolatinio sgly¢io su
maistu. Todél, atliekant tolesnius bandymus, issiskyres kiekis turéty labai mazéti. Nors | §j principg jau atsizvelgta
2.1.6 punkto antroje pastraipoje dél pirmojo bandymo rezultaty naudojimo sglygy ir 3.3.2 punkte dél suminio
i$siskyrimo bandymy, ta¢iau 2.1.6 punkto pirmoje pastraipoje nebuvo nustatyta reikalavimo, kad issiskyres kiekis
per vélesnius bandymus neturéty didéti. Todél baty tikslinga i§ dalies pakeisti Reglamentg ir jtraukti §j reikalavima.
Taciau kai kuriais atvejais, pvz., kai issiskyres kiekis yra nedidelis palyginti su matavimo paklaida, gali biti sunku
analitiSkai nustatyti mazéjimo tendencijg ir tam reikéty sudétingy taisykliy. Todél tikslinga reikalauti tik to, kad per
velesnj bandyma nustatytas i$siskyres kiekis nevir§yty per pirmesnj bandyma i$siskyrusio kiekio, taip pat tikslinga
paaiskinti § principg Reglamente ir nustatyti, kad medziaga, i§ kurios iSsiskyres kiekis per paskesnius bandymus
didéja, niekada neturéty biti laikoma atitinkancia reikalavimus;

(30) V priede pateikiamos taisyklés dél bandymy, kuriais jrodoma, kad i3 plastikiniy medZiagy ir gaminiy, skirty liestis su
maistu, i$siskyres kiekis atitinka i$siskyrimo ribines vertes, nurodytas Reglamento 11 ir 12 straipsniuose. Tam tikry
rusiy plastikinés medZiagos ir gaminiai yra skirti liestis su maistu tik Saltoje ar aplinkos temperatiroje ir tik trumpa
laikg (trumpiau nei 30 minudiy). Nors tokio numatomo saly¢io konkreciy isiskyrimo ribiniy ver¢iy bandymy
salygos yra nustatytos, atitinkamos suminio isiskyrimo bandymy salygos Reglamento V priedo 3 lenteléje néra
nurodytos. Suminio i$siskyrimo (toliau — OM) bandymo salyga Nr. 2 (OM2), pagal kurig bandymas turi bati
atliekamas 10 dieny 40 °C temperatiiroje, ir OM3, pagal kurig bandymas turi bati atliekamas dvi valandas 70 °C
temperatiiroje, yra dvi OM bandymo salygos, kuriomis beveik idealiai sumodeliuojamos $iy rasiy virtuvés reikmeny
numatomos saly¢io su maistu sglygos, taciau jos yra daug grieztesnés nei realios gyvenimo sglygos, kurios, kaip
galima numatyti, gali susidaryti faktiskai naudojant tokius virtuvés reikmenis. Todél tikslinga i§ dalies pakeisti
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Reglamento V priedo 3 lentele ir po ja esantj atitinkamg tekstg, kad biity nustatytos suminio i$siskyrimo per 30
minudiy 40 °C temperatiiroje salygos, vadinamos OMO, taikomos atliekant plastikiniy virtuvés reikmeny ir gaminiy
suminio i$siskyrimo bandymus tik Saltoje arba aplinkos temperatiiroje ir tik trumpg laika;

(31) kai kuriais atvejais i$siskyrimo bandymas esant 100 °C temperatiirai gali bati techniskai sudétingas dél didelio
vandens garavimo. Siekiant jveikti §j sunkumg ir uZztikrinti, kad i8siskyrimo bandymus biity galima atlikti tinkamai,
vietoj konkretaus ir suminio i§siskyrimo bandymo 100 °C temperatairoje gali biiti taikoma griZtamojo srauto sglyga.
Tokia griZtamojo srauto sglyga yra numatyta kaip alternatyva Reglamento V priedo 3 lenteléje nurodytose OMS5 ir
OM6 bandymo salygose, pagal kurias bandymas turi biti atliekamas 100 °C temperatiiroje. OM4 bandymo sglygai,
pagal kurig bandymas taip pat turi bati atliekamas 100 °C temperatiroje, alternatyvios griztamojo srauto bandymo
salygos néra numatyta. Todél tikslinga i§ dalies pakeisti Reglamento V priedo 3 lentelés jrasa, skirta OM4 salygai,
kad biity nustatyta griZtamojo srauto salyga tais atvejais, kai atlikti bandyma 100 °C temperatiiroje yra techniskai
sudétinga;

(32) siuo metu pagal Reglamentg neleidZiama atlikti i$siskyrimo bandymy naudojant maisto perdirbimo ir (arba) maisto
gamybos jrangg ar prietaisg kaip visuma. Ta¢iau kai maisto perdirbimo jranga arba prietaisai pagaminti i§ keliy
plastikiniy daliy arba jy sudétyje yra plastikiniy daliy ir kity medziagy, gali bati sudétinga, o kai kuriais atvejais —
nejmanoma patikrinti $iy plastikiniy daliy atitikties Reglamentui. Todél atitiktj turéty bati jmanoma patikrinti
atliekant i$siskyrimo | maista ar maistinj modelinj tirpala, pagamintg ar apdorotg naudojant visg jrangg ar prietaisg
arba jy sarankas ar modulius pagal eksploatavimo instrukcijas, bandymg, uZuot bandZius nustatyti i§ kiekvienos
jrangoje ar prietaise naudojamos plastikinés dalies ar medziagos issiskiriantj kiekj. Jei toks i$siskyrimo bandymas
atliekamas blogiausiomis numatomomis naudojimo maiste arba tam tikrais atvejais maistiniame modeliniame
tirpale sglygomis, kurios gali biti sudarytos pagal eksploatavimo instrukcijas, ir i§ jrangos arba prietaiso
sudedamuyjy daliy kaip visumos issiskyres kiekis nevirsija konkreciy iSsiskyrimo ribiniy ver¢iy, maisto perdirbimo
jrangos plastikinés dalys turéty bati laikomos atitinkan¢iomis Reglamento 11 straipsnio 1 dalies reikalavimus, jei
plastikinés dalys atitinka Reglamento nuostatas dél sudéties. Todél tikslinga i§ dalies pakeisti Reglamento V prieda,
kad | ji bty jtrauktos nuostatos, pagal kurias blity galima atlikti i$siskyrimo bandymus naudojant maisto
perdirbimo ir (arba) maisto gamybos jrangg ar prietaisa kaip visuma, uzuot tikrinus kiekvienos atskiros jos dalies
atitikti;

(33) viso jrenginio ar prietaiso arba jo daliy naudojimas pagal jo eksploatavimo instrukcijas ruosiant maistg negali bti
reprezentatyvus visy jo daliy atZvilgiu. Tam tikroms dalims, visy pirma toms, kurios naudojamos laikyti (kai kuriais
atvejais ilga laika), pavyzdziui, talpykloms, rezervuarams, kapsuléms ir pagalvéléms, bus taikomos skirtingos salycio
sglygos. Sias dalis taip pat reikéty isbandyti atskirai, siekiant uZtikrinti, kad jos biity saugios ir tomis laikymo
salygomis;

(34) i8siskyrimo i§ maisto perdirbimo ir (arba) maisto gamybos irangos ar prietaisy bandymais galima nustatyti tik
jrangos atitiktj Reglamentui. Tadiau jei atliekant maisto perdirbimo ir (arba) maisto gamybos jrangos ar prietaisy
bandymus pastebimas reikalavimy neatitinkantis iSsiskyres kiekis, reikéty patikrinti, ar jis néra issiskyres i§
medziagy, kurioms 3is Reglamentas netaikomas. Todél tikslinga reikalauti, kad bfity nustatoma, ar neatitikties
priezastis yra jrangos ar prietaiso plastikiné dalis, ar tai kita medziaga, kuriai $is Reglamentas netaikomas. Tokiu
atveju jrangos neatitiktis Reglamentui turéty baiti nustatoma tik tuo atveju, jei ji reikalavimy neatitinka dél
plastikinés dalies;

(35) Reglamento V priedo 3 skyriaus 3.2 skirsnio pirmoje pastraipoje nustatytos pakaitiniy V priedo 3 lenteléje nurodyty
suminio i§siskyrimo bandymy (OM1-OM6) maistiniame modeliniame tirpale D2 naudojant 95 % etanolj ir
izooktana, salygos, kai techniskai nejmanoma atlikti vieno ar daugiau OM1-OM6 bandymy maistiniame
modeliniame tirpale D2. Tos pastraipos tre¢iame sakinyje klaidingai daroma nuoroda i konkrety i$siskyrima, o ne |
suminj i$siskyrimg. Todél 3is sakinys turi bati iStaisytas;

(36) Reglamento V priedo 3 skyriaus 3.2 skirsnio antroje pastraipoje nustatytos suminio iSsiskyrimo OM7 bandymo
pakeitimo OMS8 arba OM9 bandymais sglygos, kai techniskai nejmanoma atlikti OM7 bandymo su maisto
modeliniu tirpalu D2. Tos dalies formuluotéje néra aiskiai nurodyta, kuriuo bandymu OM7 bandymas turéty bati
pakeistas, o paskutiniame sakinyje daroma nuoroda j didZiausia suminj i$siskyrima galéty bati klaidingai aiskinama
taip, kad turéty bati atlikti daugiau nei du OM bandymai. Tod¢l tikslinga ta pastraipa patikslinti, nustatant, kad
turéty bati pasirinktas vienas bandymas, ir darant nuoroda i didesnj suminj issiskyrima, gautg dviem bandymo
salygomis, kuriy reikalaujama tame bandyme;
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(37) todél Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas ir iStaisytas;

(38) Reglamento (ES) Nr. 10/2011 reikalavimus, taikytus iki Sio reglamento jsigaliojimo dienos, atitinkancias plastikines
medziagas ir gaminius, kurie buvo pateikti rinkai iki tos dienos, turéty buti leidziama pateikti rinkai dar dvejus
metus ir palikti rinkoje, kol baigsis jy atsargos. Ta¢iau per §j ilgg laikotarpj neturéty bati kuriamos naujos medziagos
ir gaminiai, kurie $io reglamento isigaliojimo metu dar nebuvo pateikti rinkai ir jo dar neatitinka. Jei verslo subjektai
jau buvo pradéje planuoti pateikti tokias naujas medziagas rinkai iki $io reglamento jsigaliojimo, jie gali bati dar
nevisiskai pasirenge $io reglamento jsigaliojimui. Todél tikslinga SeSis ménesius nuo $io reglamento jsigaliojimo
leisti pateikti rinkai naujas medziagas ir gaminius remiantis senosiomis taisyklémis;

(39) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 6 straipsnio 3 dalies a punktas pakei¢iamas taip:

,a) visos cheminiy medziagy, kurioms II priedo 1 lentelés 2 skiltyje nurodyta ,taip“, druskos i§ leidZiamy naudoti
rugsciy, fenoliy arba alkoholiy, taikant tos lentelés 3 ir 4 skiltyse nustatytus apribojimus®.

2) LIL IV ir V priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis
Plastikinés medziagos ir gaminiai, kurie atitinka Reglamento (ES) Nr. 10/2011 reikalavimus, taikytus iki io reglamento
jsigaliojimo, ir kurie buvo pirma karta pateikti rinkai iki 2021 m. kovo 23 d., gali bati toliau pateikiami rinkai iki
2022 m. rugséjo 23 d. ir likti rinkoje, 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 2020 m. rugséjo 2 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Reglamento (ES) Nr. 10/2011 L, II, IV ir V priedai i§ dalies kei¢iami taip:
1) Ipriedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 punkto 1 lentelé i§ dalies kei¢iama taip:
i) 236 irasas, skirtas 1,3-fenilendiaminui, pakei¢iamas taip:
,236 | 23050 | 00001- | 1,3-fenilen- ne taip ne NA (28)“
08-45-2 | diaminas
ii) 398 jrasas, skirtas stibio trioksidui, pakei¢iamas taip:
,398 | 35760 | 00013- | stibio trioksi- | taip ne ne (6)“
09-64-4 | das
iii) eilés tvarka jterpiami $ie jrasai:

,1075 montmorilo- taip ne ne Gali biti naudojamas tik
nito molis, kaip priedas polilaktinés
modifikuotas ragsties plastikuose, skir-
heksadeciltri- tuose vandeniui laikyti
metilamonio aplinkos ar Zemesnéje
bromidu temperatiiroje, nevirsijant

4,0 % masés dalies.
Gali sudaryti nanoformos
ploksteles, kurios vieno ar
dviejy matmeny yra plo-
nesnés nei 100 nm. To-
kios plokstelés turi bati
orientuotos  lygiagreciai
su polimero pavir§iumi ir
visiskai jterptos | poli-
merg.
1076 12279- | fosforo rtigs- | taip ne ne 0,05 Gali biti naudojamas tik
37-46-3 | tis, trifenilo kaip priedas smiigiams
esteris, poli- atsparaus polistireno me-
meras su alfa- dziagose ir gaminiuose,
hidro-ome- skirtuose liestis su maistu,
ga-hidroksi- ilga laikg laikyti kambario
poli[oksi(me- ir Zemesnéje temperatii-
til-1,2-etan- roje, jskaitant karsto uz-
diilu)], C10- pildo salygas ir (arba)
16 alkileste- kaitinimg iki 100 °C ne
riu ilgiau kaip 2 valandas, jei
jo kiekis nevirsija 0,2 %
masés dalies. Jis neturi
bati naudojamas, jei lie-
Ciasi su maisto produk-
tais, kuriems III priede
priskirti maistiniai mode-
liniai tirpalai C ir (arba)
D1.
1077 titano dioksi- | taip ne ne Gali baiti naudojamas tik 29¢
das, kurio nevirsijant 25,0 % masés

pavirsius pa-
dengtas fluo-
ridu modifi-
kuotu aliumi-
nio oksidu

dalies, jskaitant nano-
forma.
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2) Visas Il priedas pakei¢iamas taip:

b) 3 lentelés 3 punktas papildomas Siais jrasais:

228

Taikoma 0,002 mg/kg maisto ar maisto modelinio tirpalo aptikimo riba.

29

Naudojant $ig medziagg poliniuose polimeruose, kurie, liesdamiesi su maisto produktais,
kuriems III priede priskirtas maistinis modelinis tirpalas B, brinksta, esant blogiausioms
salycio salygoms, gali biiti virsijamos fluorido ir aliuminio konkrecios i8siskyrimo ribinés
vertes. Kai salytis trunka ilgiau nei 4 valandas 100 °C temperatiroje, §i verté gali bati stipriai

I PRIEDAS

Plastikinéms medZiagoms ir gaminiams taikomi apribojimai

Plastikinéms medziagoms ir gaminiams taikomi $ie apribojimai:

1. I8 plastikiniy medziagy ir gaminiy $iy 1 lenteléje nurodyty cheminiy medziagy negali iSsiskirti kiekis, virSijantis
toliau nurodytas konkrecias i$siskyrimo ribines vertes, i$reikstas mg/kg maisto ar modelinio tirpalo ir nurodytas
3 skiltyje, atsizvelgiant i 4 skiltyje pateiktas pastabas.

1 lenteléje iSvardytos cheminés medziagos naudojamos tik laikantis II skyriuje nustatyty sudéties reikalavimy. Jei II
skyriuje nenurodytas tokios cheminés medziagos leidZziamo naudojimo pagrindas, tos medziagos gali bati tik kaip

priemaiSos, kuriai taikomi 1 lentel¢je nurodyti apribojimai.

Bendras cheminiy medZiagy, issiskirian¢iy i$ plastikiniy medZiagy ir gaminiy, iSsiskyrimo ribiniy

1 lentelé

verc¢iy sgrasas

1) o) () (4)
Druskos, leidZiamos SML [mg/kg maisto
Pavadinimas ne_xudo.tl pagal‘ produkto ar maisto Pastaba
6 straipsnio 3 dalies a s
modelinio tirpalo]
punkta
Aliuminis taip 1
Amonis taip - (1)
Stibis ne 0,04 (2)
Arsenas ne NA
Baris taip 1
Kadmis ne NA (AR 0,002)
Kalcis taip - (1)
Chromas ne NA (3)
Kobaltas taip 0,05
Varis taip 5
Europis taip 0,05 (4)
Gadolinis taip 0,05 (4)
Gelezis taip 48
Lantanas taip 0,05 (4)
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Svinas ne NA

Litis taip 0,6

Magnis taip - (1)

Manganas taip 0,6

Gyvsidabris ne NA

Nikelis ne 0,02

Kalis taip - (1)

Natris taip - (1)

Terbis taip 0,05 (4)

Cinkas taip 5

NA - - 1gleaptinkama; aptikimo riba, priskirta pagal 11 straipsnio 4 dalies antrg pastraipa; AR — nurodyta aptikimo
riba.

Pastabos

(1)  I3siskyrimui taikoma 11 straipsnio 3 dalis ir 12 straipsnis.

(2) Taikoma I priedo 1 lentelés MBM Nr. 398 pastaba: konkreti i$siskyrimo ribiné verté gali bati virSijama esant
labai aukstai temperatiirai.

(3)  Siekiant patikrinti atitiktj reglamentui, suminiam chromui taikoma 0,01 mg/kg aptikimo riba. Taciau jei
medZiagg rinkai pateikes verslo subjektas, remdamasis jau turimais dokumentais, gali jrodyti, kad medziagoje
negali biiti $eSiavalencio chromo, nes jis nenaudojamas arba nesusidaro viso gamybos proceso metu, taikoma
3,6 mg/kg maisto suminio chromo ribiné verté.

(4) Lantanoidai europis, gadolinis, lantanas ir (arba) terbis gali biiti naudojami pagal 6 straipsnio 3 dalies a
punktg, jeigu:

a) visy j maista ar maisto modelinj tirpalg issiskirianc¢iy lantanoidy suminis kiekis nevirsija 0,05 mg/kg
konkrecios i$siskyrimo ribinés vertés ir

b) 16 straipsnyje nurodytuose dokumentuose yra pateikti taikant gerai apibtidintg metodika gauti analitiniai
jrodymai, kad naudotas (-i) lantanoidas (-ai) maiste ar maistiniame modeliniame tirpale yra disocijuotas (-

i) j jonus.

2. Pirminiai aromatiniai aminai (PAA), kurie yra i§vardyti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 (*) XVII priedo 8 priedélio 43 irase ir kuriy iSsiskyrimo ribiné verté nenurodyta I priedo 1 lenteléje,
neturi issiskirti j maistg ar maisto modelinj tirpalg ar bati kitaip i$skiriami i§ plastikiniy medZiagy ir gaminiy.
Vadovaujantis 11 straipsnio 4 dalimi, jy neturi baiti aptinkama naudojant analizés jrangg, kurios aptikimo riba yra
0,002 mg/kg maisto ar maisto modelinio tirpalo, naudojamo kiekvienam atskiram pirminiam aromatiniam aminui
(PAA).

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedo 8 priedélio 43 jrase neisvardyty PAA, kuriy konkreti i$siskyrimo ribiné
verté néra nurodyta I priede, atitiktis Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 3 straipsniui tikrinama pagal 19 straipsnj.
Taciau iy PAA suminis kiekis neturi vir$yti 0,01 mg/kg maisto ar maisto modelinio tirpalo.”

(*) 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiira, i§
dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67EEB,
93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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3) IV priedo 6 punktas pakei¢iamas taip:

,6. tinkama informacija dél naudojamy cheminiy medziagy ar jy skilimo produkty, kuriems taikomi apribojimai ir
(arba) specifikacijos pagal $io reglamento I ir II prieds, siekiant tolesnés grandies verslo subjektams sudaryti
galimybe uztikrinti, kad baty laikomasi Reglamento nuostaty.

Tarpiniais etapais $i informacija apima tarpinéje medziagoje esanciy cheminiy medziagy,
— kurioms taikomi II priede nustatyti apribojimai, arba

— kuriy genotoksiskumo galimybé neatmesta, kurios atsiranda dél tos tarpinés medziagos specialaus naudojimo
gamybos etape ir kuriy kiekis galéty bati toks, kad dél to i§ galutinés medZiagos, kaip numatoma, i$siskirty
kiekis, virsijantis 0,00015 mg/kg maisto ar maisto modelinio tirpalo, identifikacinius duomenis ir kiekj.“

4) V priedas i§ dalies keiCiamas taip:
a) 2 skyrius i§ dalies kei¢iamas taip:
i) 2.1.3 punkto antra dalis papildoma ia pastraipa:

,iv) jeigu plastikiné medziaga ar gaminys, skirtas liestis su maistu, kurio atitiktis turi baiti patikrinta, galiausiai
tampa maisto perdirbimo jrangos, prietaiso ar jy dalies dalimi, i$siskyrimo bandymai gali bati atliekami
nustatant konkrety issiskyrimg | maisto produkta ar maisto modelinj tirpala, pagamintg ar perdirbtg
atitinkamai su visa jranga, prietaisu arba jy dalimi, laikantis $iy salygy:

— atliekant bandyma maisto produktas ar maisto modelinis tirpalas perdirbamas naudojant jranga ar jos
dalj blogiausiomis i§ anksto numatomomis salygomis, kurios gali susidaryti, jei jranga ar jos dalis
naudojama pagal jos eksploatavimo instrukcijas, ir

— 18 laikymui naudojamy daliy, pvz., i§ rezervuary, talpykly, kapsuliy ar pagalvéliy, kurios yra jrangos
dalis maisto perdirbimo metu, i$siskyres kiekis nustatomas pagal jy naudojimo salygas, isskyrus atvejus,
kai isbandytai jrangai ar prietaisui kaip visumai taikomos bandymy salygos atitinka ir jy naudojimo
salygas.

Kai issiskyrimo bandymas atlickamas pirmiau nurodytomis sglygomis ir iSsiskyrimas i§ visos jrangos ar
prietaiso sudedamuyjy daliy nevirsija i$siskyrimo ribiniy verciy, laikoma, kad jrangoje ar prietaise esancios
plastikinés dalys ar medziagos atitinka 11 straipsnio 1 dalj.

Laikymui arba tiekimui naudojamy daliy, pvz., rezervuary, talpykly, kapsuliy ar pagalvéliy, bandymai
atliekami jy naudojimo sglygomis ir apima numatomas maisto produkty laikymo tose dalyse salygas.

16 straipsnyje nurodytuose patvirtinamuosiuose dokumentuose aiskiai dokumentuojamas visos maisto
perdirbimo ir (arba) maisto gamybos jrangos ar prietaiso arba jy daliy bandymas. Jais jrodoma, kad
bandymas atitinka numatoma naudojimg, be to, juose nurodoma, kuriy cheminiy medziagy i$siskyrimo
bandymai buvo atlikti, ir pateikiami visi bandymy rezultatai. Atskiry plastikiniy daliy gamintojas uZtikrina,
kad i§ jy neissiskirty cheminés medziagos, kuriy, kaip nurodyta Reglamente, aptinkamas i$siskyres kiekis
neturi vir§yti nurodytos aptikimo ribos pagal 11 straipsnio 4 dalj.

Galutinés jrangos, prietaiso ar jy dalies gamintojui pagal Reglamentg pateikiamuose atitikties dokumentuose
i$vardijamos visos cheminés medziagos, kurioms taikomos i$siskyrimo ribinés vertés, kurios galéty bati
vir§ytos, jei tiekiama dalis ar medZiaga bus naudojama pagal numatoma paskirtj.

Jei rezultatas neatitinka Reglamento, remiantis dokumentiniais jrodymais arba analitiniais bandymais,
nustatoma, ar neatitikties priezastis yra plastikiné dalis, kuriai taikomas Reglamentas, ar dalis, pagaminta i§
kitos medziagos, kuriai Reglamentas netaikomas. Nedarant poveikio Reglamento (ES) Nr. 1935/2004
3 straipsniui, neatitiktis Reglamentui nustatoma tik tuo atveju, jei cheminé (-és) medziaga (-os) yra
i8siskyrusi (-ios) i plastikinés dalies.”
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i) visas 2.1.6 punktas pakei¢iamas taip:

,2.1.6. Daugkartinio naudojimo medZiagos ir gaminiai

Jeigu medZziaga ar gaminys skirti liestis su maistu daug karty, i§siskyrimo bandymas (-ai) atliekamas (-
tris kartus su tuo paciu bandiniu, kiekvieng kartg naudojant skirtingas maistinio modelinio tirpalo dalis.
Konkretus issiskyres kiekis per antrajj bandymg neturi vir§yti per pirmajj bandyma nustatyto kiekio, o
konkretus i$siskyres kiekis per tre¢igjj bandyma neturi virSyti per antrajj bandymg nustatyto kiekio.

Medziagos ar gaminio atitiktis tikrinama remiantis iSsiskyrimo verte, nustatyta atliekant trecigji
bandyma, ir medZiagos ar gaminio stabilumu nuo pirmojo iki tre¢iojo i$siskyrimo bandymo. Jei per bet
kurj i§ trijy i$siskyrimo bandymy nustatytas i$siskyres kiekis yra didesnis uz aptikimo ribg ir didéja nuo
pirmojo issiskyrimo bandymo iki tre¢iojo i$siskyrimo bandymo, laikoma, kad medziaga nepakankamai
stabili. Tokiu atveju medziagos atitiktis nenustatoma net ir tuo atveju, jei né per vieng i§ trijy bandymy
konkreti i$siskyrimo ribiné verté néra virSyta.

Tadiau jei yra jtikinamas mokslinis jrodymas, kad i$siskyres kiekis atliekant antrgjj ir tre¢igjj bandyma
mazéja, o atliekant pirmajj bandymg issikyrimo ribiné (-és) verté nebuvo virSyta (-os), tolesni bandymai
nebtini.

Nepaisant pirmiau pateikty taisykliy, jei atliekant pirmajj bandymg aptinkama cheminé medziaga, kuri
pagal 11 straipsnio 4 dalj neturi i$siskirti ar bati kitaip i$skirta tokiais kiekiais, kurie gali biiti aptinkami,
medziaga ar gaminys niekada neturéty biti laikomi atitinkanciais §j reglamenta.”

b) 3 skyrius i§ dalies kei¢iamas taip:

i) 3.1 punkte 3 lentelé ir keturios pastraipos po 3 lentele pakei¢iami taip:

3 lentelé

Standartizuotos suminio iSsiskyrimo bandymy salygos

1 skiltis 2 skiltis 3 skiltis
Bandymo salycio trukmé dienomis [d]
Bandymo numeris arba valandomis [h] [°C] saly¢io Numatomos sgly¢io su maistu salygos
temperatiiroje

OMO 30 min. 40 °C temperatiiroje Bet koks salytis su maistu trumpa laika (< 30
minudiy) $altoje ar aplinkos temperatiiroje.

OM1 10 d. 20 °C temperatiiroje Bet koks salytis su maistu uzsaldymo ar
Saldymo sglygomis.

OM2 10 d. 40 °C temperatiiroje Bet koks laikymas ilgg laika kambario ar

Zemesnéje temperatiiroje, taip pat supaka-
vus karsto uzpildo salygomis ir (arba) kai-
tinant iki 70 °C < T< 100 °Cneilgiaukaip t =
120/2%(T — 70)/10) minutes (-Ciy).

OM3 2 h 70 °C temperatiroje Bet kokios salycio su maistu salygos, iskai-
tant karsto uzpildo sglygas ir (arba) kaiti-
nimg iki 70 °C < T < 100 °C ne ilgiau kaip t =
120/2(T — 70)/10) minutes (-¢iy), kai
bandinys po to nelaikomas ilga laikg kam-
bario temperatiiroje arba Saldytuve.
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OM4 1 h 100 °C temperatiiroje ar griz- | Bandymas su visy ri$iy maisto produktais
tamojo srauto salygomis aukstoje temperatiiroje (iki 100 °C).
OM5 2 h 100 °C temperatiiroje ar griZ- | Bandymas aukstoje temperatiiroje (iki 121 °
tamojo srauto sglygomis, arba 1 h | C).
121 °C temperatiiroje
OM6 4h 100 °C temperatiiroje ar griz- | Bet kokios salycio su maistu aukstesnéje nei
tamojo srauto salygomis 40 °C temperatiiroje ir su maisto produk-
tais, kuriems pagal Il priedo 4 punktg pri-
skiriami maistiniai modeliniai tirpalai A, B,
C arba D1, salygos.
OM7 2h 175 °C temperatiiroje Aukstos temperatiiros riebiy maisto pro-

dukty gaminiai, kai vir§ijamos OM5 ban-
dymo sglygos.

OM 7 bandymas apima ir OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 bei OM5 salycio su maistu bandymy salygas. Tai
atitinka blogiausias salygas riebiy maisto Eroduktq modeliniams tirpalams, besilie¢iantiems su ne

poliolefinais. Jeigu techniskai nejmanoma OM7

pakaitinis bandymas, kaip nustatyta 3.2 punkte.

andymo atlikti su maistiniu modeliniu tirpalu D2, atlickamas

OM6 bandymas apima ir OMO, OM1, OM2, OM3, OM4 bei OM5 sglycio su maistu sglygas. Tai atitinka
blogiausias salygas riebiy maistiniams modeliniams tirpalams, besilie¢iantiems ne su poliolefinais.

OMS5 bandymas apima ir OM0, OM1, OM2, OM3 bei OM4 sgly¢io su maistu salygas. Tai atitinka blogiausias
salygas visiems maistiniams modeliniams tirpalams, besilie¢iantiems su poliolefinais.
OM2 bandymas apima ir OMO, OM1 bei OM3 sgly¢io su maistu sglygas.”

ii) 3.2 punkte pries lentele esancios pastraipos pakeiciamos taip:

,Jei technigkai nejmanoma atlikti vieno ar daugiau OM0-OM6 bandymy maistiniame modeliniame tirpale D2,
issiskyrimo bandymai atliekami naudojant 95 % etanolj ir izooktang. Be to, jeigu temperatira blogiausiomis i§
anksto numatomomis naudojimo sglygomis virsija 100 °C, bandymas atliekamas naudojant maistinj modelinj
tirpalg E. Siekiant nustatyti, ar laikomais Reglamento reikalavimy, atlickamas bandymas, kurio rezultatas —
didziausias suminis i$siskyrimas.

Jeigu techniskai nejmanoma atlikti OM7 bandymo su maisto modeliniu tirpalu D2, bandymas pakei¢iamas OM8
arba OM9 bandymu, pasirenkant tinkamiausia i§ $iy dviejy bandymy, atsizvelgiant | numatyta arba i§ anksto
numatomg bandomos medZziagos ar gaminio naudojima. Paskui iSsiskyrimo bandymas atlickamas esant
kiekvienai i§ dviejy pasirinktam bandymui nustatyty bandymo salygy, kiekvienai bandymo sglygai naudojant
nauja bandinj. Reglamento atitik¢iai nustatyti naudojamos bandymo salygos, kuriomis bandymo rezultatas —
didZiausias suminis i$siskyrimas.”

iii) visas 3.3.2 punktas pakei¢iamas taip:

»3.3.2. Daugkartinio naudojimo gaminiai ir medZiagos

Taikytinas suminio i$siskyrimo bandymas atliekamas tris kartus su tuo paciu bandiniu, kiekvieng kartg
naudojant skirtingas maistinio modelinio tirpalo dalis. I$siskyres kiekis nustatomas naudojant analizés
metoda, atitinkantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/625 (*) 34 straipsnio
reikalavimus. Suminis i$siskyres kiekis per antrgjj bandyma turi biiti maZesnis nei per pirmajj bandyma,
o suminis i$siskyres kiekis per trecigjj bandyma turi biiti maZesnis nei per antrgjj bandyma. Suminés
issiskyrimo ribinés vertés atitiktis tikrinama pagal tre¢iojo bandymo suminj iSsiskyrusj kieki.
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Jeigu techniskai nejmanoma to paties bandinio i$bandyti tris kartus, pvz., bandant aliejuje, suminio
i$siskyrimo bandymas gali bati atlickamas iSbandant skirtingus bandinius per tris skirtingus
laikotarpius, kuriy vienas trukty tiek pat, kiek trunka taikytinas saly¢io bandymas, antras biity dvigubai,
o trecias — trigubai ilgesnis. Laikoma, kad skirtumas tarp treciojo ir antrojo bandymuy rezultaty atitinka
suminj issiskyrusj kiekj. Atitiktis tikrinama remiantis $iuo skirtumu, ir jis neturi virSyti suminés
iSsiskyrimo ribinés vertés. Be to, skirtumas tarp antrojo ir pirmojo bandymy rezultaty turi bati
mazesnis uz pirmojo bandymo rezultatus, o skirtumas tarp treciojo ir antrojo bandymy rezultaty turi
biiti maZesnis uZ skirtumg tarp antrojo ir pirmojo bandymy rezultaty.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, jeigu remiantis moksliniais jrodymais nustatyta, kad bandant
medziagg ar gaminj suminis i§siskyrimas per antrajj ir tre¢igjj bandyma sumazéja, ir jeigu per pirmajj
bandyma nevir$ijama suminé i$siskyrimo ribiné verté, pakanka vien tik pirmojo bandymo.

(*) 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir

kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviiny
sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB)
Nr. 10692009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES)
2016/2031, Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos 98/58/EB,
1999/74/EB, 2007/43[EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB,
90/425/EEB, 91/496[EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB (OL L 95,
2017 47,p. 1)1
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