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KOMISIJOS DIREKTYVA 93/8/EEB
1993 m. kovo 15 d.

i§ dalies keiCianti Tarybos direktyva 82/711/EEB nustatancia pagrindines taisykles, reikalingas
plastikiniy medziagy ir gaminiy, galin¢iy liestis su maisto produktais, sudedamyjy daliy migracijos
tyrimams

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISJJA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva
89/109/EEB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su medzia-
gomis ir gaminiais, galin¢iais liestis su maisto produktais,
suderinimo ('), ypac i jos 3 straipsnj,

kadangi, siekiant igyvendinti vidaus rinkos tikslus, Sioje direk-
tyvoje numatytos Bendrijos priemonés yra ne tik reikalingos
bet ir batinos; kadangi $iy tiksly atskiros valstybés narés negali
pasiekti ir jy jgyvendinimas Bendrijos lygiu jau yra numatytas
Direktyvoje 89/109/EEB;

kadangi 1990 m. wvasario 23 d. Komisijos direktyva
90/128/EEB dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis
su maisto produktais (}), su pakeitimais, padarytais Direktyva
92/39/EEB (}), nustato galimybe atlikti maisto produkty ar
maisto produkty modeliniy tirpaly migracijos tyrimus, tuo
tarpu Komisijos direktyva 82/711/EEB (¥) nustato, kad atliekami
tik maisto produkty modeliniy tirpaly migracijos tyrimai, ne-
bent yra oficialiai patvirtintas migracijos | maisto produktus
analizés metodas; kadangi dél Sis nesutapimas gali jtakoti
tinkama $iy direktyvy taikyma ir kadangi dél to batina jj
panaikinti;

kadangi dél didéjancio mikrobangy krosneliy naudojimo biitina
nustatyti naujas konkrecias tyrimy sglygas;

() OLL 40,1989 2 11, p. 38.

() OLL 75,1990 3 21, p. 19, klaidy atititaisymas OL L 349, 1990 12
13, p. 26.

OL L 168, 1992 6 23, p. 21.

OL L 297, 1982 10 23, p. 26.
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kadangi, siekiant panaikinti egzistuojancius nesutapimus, biitina
panaikinti valstybéms naréms suteikta galimybe priimti nacio-
nalines taisykles dél aukstos temperatiiros tyrimy;

kadangi sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Maisto
produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 82/711/EEB i dalies kei¢iama taip:

1) 2 ir 3 straipsniai pakei¢iami taip:

»2  Straipsnis

1 straipsnyje minimy medZiagy ir gaminiy sudedamyjy

daliy bendros ir specifinés migracijos j arba ant maisto

produkty ar maisto produkty modelinius tirpalus lygis turi

nevirSyti  riby,  nustatyty ~ Komisijos  direktyvoje

90/128/EEB (*) arba kitoje atitinkamoje konkrecioje direkty-
voje.

3 straipsnis

1. Migracijos | maisto produktus atitikimo nustatytiems
migracijos lygiams patikra atlickama griez¢iausiomis numa-
tomo faktinio naudojimo trukmés ir temperatiiros salygo-
mis.
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Migracijos | modelinius tirpalus atitikimo nustatytiems mi-
gracijos lygiams patikra atlickama standartiniais migracijos
tyrimais, kuriuos reglamentuojancios pagrindinés taisyklés
yra isdéstytos Sios direktyvos priede.

2. a)

=

Tadiau jeigu valstybé naré, remdamasi nauja informa-
cija arba turimos informacijos pakartotiniu jvertinimu
po to, kai buvo priimta $i direktyva, turi rimty
priezas¢iy nuspresti, kad konkrecios plastikinés me-
dziagos ar gaminio atveju priede nurodytos pagrindi-
nés taisyklés, reglamentuojancios migracijos tyrimus,
yra techniSkai netinkamos arba faktinés naudojimo
salygos i§ esmés skiriasi nuo priedo lenteléje nustatyty
tyrimy salygy, ta valstybé naré savo teritorijoje ir tik
Siuo konkreciu atveju gali laikinai sustabdyti priede
nurodyty pagrindiniy taisykliy taikyma ir leisti naudo-
tis labiau tinkanciomis pagrindinémis taisyklémis.
Apie tai ji nedelsdama informuoja kitas valstybes
nares ir Komisijg bei pateikia $io sprendimo priezastis.

Komisija kuo grei¢iau i$nagrinéja suinteresuotos vals-
tybés narés pateiktas priezastis ir konsultuojasi su
valstybémis narémis Maisto produkty nuolatiniame
komitete bei nedelsdama pateikia savo nuomong ir
pririekus i§ dalies keiCia $ig direktyva. Tokiu atveju
valstybé nare, kuri patvirtino labiau tinkancias pagrin-

dines taisykles, gali jomis naudotis, kol jsigalioja mi-
néti pakeitimai.

() OL L 75, 1990 3 21, p. 19, su pakeitimais, padarytais
OL L 349, 1990 12 13, p. 26."

2) priedas pakeiciamas $ios direktyvos priedu.

2 straipsnis

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie,
isigalioje 1994 m. balandZio 1 d., igyvendina $ig direktyva.
Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés nareés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuoro-
da i sig direktyvg arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

3 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1993 m. kovo 15 d.

Komisijos vardu
Martin BANGEMANN

Komisijos narys
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Priedas
,Priedas

Pagrindinés TAISYKLES, REIKALINGOS migracijos TYRIMAMS ATLIKTI Modeliniuose tirpaluose

Migracijos nustatymas maisto produkty modeliniuose tirpaluose atlickamas naudojant $io priedo I skyriuje nurodytus
modelinius tirpalus pagal Sio priedo II skyriuje nustatytas tyrimy salygas. Taciau migracijas nustatoma tik tokiame
(-uose) maisto produkty modeliniame (-uose) tirpale (-uose) ir tik tokiomis tyrimy salygoms, kurios, remiantis patirtimi,
gali bati laikomos griezciausiomis kiekvienu konkreciu tiriamu atveju.

I SKYRIUS

Maisto produkty modeliniai tirpalai

1. Bendras atvejis: plastikinés medzZiagos ir gaminiai, skirti liestis su visy riisiy maisto produktais.

Tyrimai atlickami naudojant visus, toliau i$vardytus maisto produkty modelinius tirpalus, kickvienam modeliniam
tirpalui imant naujg plastikinés medZziagos ar gaminio mégini:

— distiliuotas arba tokios pat kokybés vanduo (= A modelinis tirpalas),

— 3 % acto riigties (m/v) vandeninis tirpalas (= B modelinis tirpalas),

— 15 % etanolio (v/v) vandeninis tirpalas (= C modelinis tirpalas),

— rektifikuotas alyvy aliejus () (= D modelinis tirpalas); jei dél techniniy prieZasciy, susijusiy su analizés metodu,
batina naudoti kitus maisto produkty modelinius tirpalus, alyvy aliejus turi buti pakeistas sintetiniy trigliceridy
miSiniu () arba saulégrazy aliejumi. Jeigu visi Sioje jtraukoje nurodyti maisto produkty modeliniai tirpalai yra
netinkami, gali bati naudojami kiti maisto produkty modeliniai tirpalai ir laikomasi kity trukmés ir temperatiiros

salygy.

Taciau A modelinis tirpalas naudojamas tik Sio priedo lenteléje nurodytais atvejais.

. Specialusis atvejis: plastikinés medziagos ir gaminiai, skirti liestis su vienu maisto produktu arba konkrecia maisto produkty

grupe
Tyrimai atliekami:

— naudojant tik tg (-uos) maisto produkty modelinj (-ius) tirpalg (-us), kuris (-ie) tinka Direktyvoje 85/572/EEB (*)
i$vardytiems maisto produktams arba maisto produkty grupei,

— jeigu maisto produkto arba maisto produkty grupés néra nurodyto sarao pirmojoje jtraukoje, pasirenkant 1
skirsnyje nurodyta (-us) maisto produkty modelinj (-ius) tirpala (-us), labiausiai atitinkantj (-¢ius) maisto produkto
ar maisto produkty grupés ekstrakting geba.

II SKYRIUS

Tyrimy salygos (trukmé ir temperatiira)

. Migracijos tyrimai atlickami pasirenkant lenteléje nurodyta trukme ir temperatiirg, labiausiai atitinkancias, taciau ne

maZesnes uZ jprastines ar i§ anksto numatomas tiriamy plastikiniy medziagy ar gaminiy salycio salygas.

. Jeigu medziaga ar gaminys nurodyta laikg yra tiriamas nurodytoje temperatiiroje, jo nebereikia tirti nei trumpesnj

laikg toje pacioje temperatiiroje, nei ta patj laika Zemesnéje temperatiroje.

. Tadiau jeigu plastikiné medZiaga ar gaminys skirtas liestis su maisto produktais, tiriami pasirenkant dvi ir daugiau

lenteléje nurodyty trukmés ir temperatiiros kombinacijas, migracija nustatoma, paeiliui tiriant ta medZiaga ar gaminj
visomis taikytinomis tyrimy salygomis, naudojant t3 pacig maisto produkto modelinio tirpalo méginio dalj.

Rektifikuoto alyvy aliejaus rodikliai:

— jodo skaicius (Wijs) = 80-88,

— lazio rodiklis esant 25 °C = 1,4665-1,4679,

— riigdtingumas (iSreikstas oleino ragsties %) = ne didesnis nei 0,5,

— peroksido skaicius (iSreikstas aktyviojo deguonies miliekvivalentais kilogramui aliejaus) = ne didesnis nei 10.

Standartiniy sintetiniy trigliceridy misinio charakteristikos nurodytos K. Figge straipsnyje ,Food Cosmet. Toxicol“ 10 (1972) 81.5.
OL L 372, 1985 12 31, p. 14.
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4. Jeigu plastikiné medziaga ar gaminys yra skirtas liestis su maisto produktais esant bet kokioms laiko salygoms,
tiriama Siomis sglygomis:

a) jei plastikiné medziaga ar gaminys faktiskai gali biti naudojamas esant bet kokiai temperatirai iki + 70 °C
imtinai ir tai nurodyta atitinkamoje etiketéje ar instrukcijoje, tuomet gali bati atliekamas (-ami) tik 10 dieny
tyrimas (-ai) 40 °C temperatiiroje;

b) kai plastikiné medziaga ar gaminys faktiskai gali biiti naudojamas aukstesnéje nei 70 °C temperatiiroje:

i) jei gaminio etiketéje ar instrukcijoje nenurodyta tikétina faktinio naudojimo temperatiira, tuomet, jei jmanoma,
atosliigio temperatiiroje naudojami modeliniai tirpalai B ir C, arba atlickamas dviejy valandy tyrimas (-ai)
100 °C, o D modelinis tirpalas naudojamas dvi valandas 175 °C temperatiiroje;

i) jei gaminio etiketéje ar instrukcijoje nurodytos tikétinos faktinio naudojimo salygos, tuomet trukmeé ir
temperatiira parenkamos pagal lentele.

5. Nukrypstant nuo lentel¢je ir 2 dalyje nustatyty salygy, jei plastikiné medziaga ar gaminys faktiskai gali bati
naudojamas trumpiau nei 15 minuciy 70-100 °C temperatiiroje ir tai yra nurodyta gaminio etiketéje ar instrukcijoje,
atliekamas tik dviejy valandy tyrimas 70 °C temperatiiroje ir 10 dieny tyrimas 40 °C temperatiiroje. Sie tyrimai
atlickami atskirai, imant skirtingus méginius. Kiekvienam i§ 3iy dviejy tyrimy naudojamas naujas tos pacios
tirlamosios medziagos ar gaminio méginys.

6. Jeigu nustatoma, kad atliekant tyrimus lenteléje nurodytomis salygomis, plastikinéje medziagoje ar gaminyje atsiranda
fiziniy ar kity pakitimy, kuriy nebiina jprastinémis ar i§ anksto numatomoms tos medziagos ar gaminio naudojimo
salygoms, migracijos tyrimai atlickami esant konkre¢iam atvejui labiausiai tinkanciomis salygomis.

7. Medziagy ir gaminiy, skirty naudoti mikrobangy krosnelése, migracijos tyrimai atlickami naudojant jprastas krosneles
ir atitinkamomis pagal lentele pasirinktomis trukmés ir temperatiiros salygoms.

Lentelé

Salycio salygos faktinio naudojimo metu Tyrimy salygos

Sglycio laikas

t < 0,5 valandos

0,5 valandos < t < 1 valanda
1 valanda < t < 2 valandos
2 valandos < t < 24 valandos
t > 24 valandos

Sglycio temperatiira

T<5°C

5°C<Tz<20°C

20 °C < T < 40 °C

40 °C<T<70°C

70 °C < T < 100 °C

100 °C < T < 121 °C

121 °C< T < 130 °C

130 °C < T < 150 °C

T > 150 °C

Tyrimo trukmé

0,5 valandos

1 valanda

2 valandos

24 valandos

10 dieny

Tyrimo temperatiira

5°C

20 °C

40 °C

70 °C

100 °C arba atosliigio temperatiira
121 °C (%
130 °C (%)
150 °C (%)
175 °C (%)

(*) Atosligio temperatiiroje naudoti C modelinj tirpala.
(**) 150 °C ar 175 °C temperatiiroje be A, B ir C modeliniy tirpaly naudoti D modelinj tirpalg atitinkamai 100 °C arba atosliigio
temperatiiroje.”




