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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2008/39/EB
2008 m. kovo 6 d.

i§ dalies keiCianti Direktyva 2002/72/EB dél plastikiniy medZiagy ir gaminiy, galinCiy liestis su

maisto produktais

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

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 2 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2002/72/EB (?) yra atskiroji direktyva
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1935/2004, kuria suderinti
reikalavimai plastikinéms medZziagoms ir gaminiams,
galintiems liestis su maistu.

(2)  Direktyvoje 2002/72[EB nustatyti cheminiy medzZiagy,
visy pirma priedy ir monomery, leidZziamy naudoti $iy
medZziagy ir gaminiy gamybai, sarasai, jy naudojimo apri-
bojimai, Zenklinimo taisyklés bei vartotojams ar maisto
verslo operatoriams teikiama informacija apie teisingg $iy
medziagy ir gaminiy naudojima.

(3)  Direktyvoje 2002[72[EB pateiktas dabartinis priedy
sarasas néra i§samus, nes jame yra ne visos cheminés
medZiagos, §iuo metu patvirtintos vienoje arba daugiau
valstybiy nariy.

(4)  Pagal Direktyvos 2002/72[EB 4 straipsnio 1 dalj, priedy
sarasas laikomas nebaigtiniu, kol Komisija pagal
4a straipsnj nusprendzia, kad jis tampa tiksliu Bendrijos
leidZziamy naudoti priedy sarasu.

(5) 2006 m. gruodzio 31 d. baigési terminas, iki kurio buvo
galima pateikti duomenis apie S$iuo metu valstybése

() OL L 338, 2004 11 13, p. 4.
(3 OL L 220, 2002 8 15, p. 18. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 2007/19/EB (OL L 97, 2007 4 12, p. 50).

narése leidziamus naudoti priedus, kad Europos maisto
saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) jvertinty jy sauga,
siekiant juos jtraukti i Bendrijos sarasg. Todél dabar
galima nustatyti datg, nuo kurios Bendrijos priedy sarasas
taps leidziamy naudoti priedy sarasu. Atsizvelgiant | tai,
kiek laiko Tarnybai prireiks jvertinti visus laiku pateiktus
pagristus praSymus, minéta data turéty bati 2010 m.
sausio mén.

Taip pat reikéty patikslinti Direktyvos 2002/72/EB
4a straipsnio 4 ir 5 dalyse paminéto laikinojo sgraso
paskirtj ir kaip jis bus atnaujinamas. Laikinajame sgrase
pateikti tie priedai, apie kuriuos reikalingi duomenys
buvo pateikti laiku ir laikantis Tarnybos reikalavimy,
taCiau dar nepriimtas sprendimas dél jy itraukimo |
leidziamy naudoti priedy sgrasg.

Laikinajame sgrade visuomenei pateikiama informacija
apie priedus, kurie yra vertinami dél jy galimo jtraukimo
i Bendrijos priedy sarasa. Kadangi nejmanoma Zinoti, ar
visy $iy i laikingjj sarasa jtraukty priedy vertinimas bus
baigtas iki priedy sgraso paskelbimo leidziamy naudoti
priedy sarasu, tuos priedus turéty bati galima ir toliau
naudoti pagal nacionaling teis¢, kol bus baigtas jy verti-
nimas ir priimtas sprendimas dél jy jtraukimo i leidziamy
naudoti priedy sgrasa.

Kai laikinajame sara$e nurodytas priedas jtraukiamas |
Bendrijos priedy sarasa arba kai nusprendziama jo
nejtraukti | Bendrijos sgrada, tas priedas turéty biti
i$braukiamas i§ laikinojo priedy saraso.

Jei analizuodama | laikingjj sarasa jtraukto priedo
duomenis Tarnyba paprao papildomos informacijos,
tas priedas turéty likti laikinajame sgrase tol, kol dél jo
bus priimtas sprendimas, su salyga, kad informacija patei-
kiama laikantis Tarnybos nurodyty terminy.
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(10) Remiantis nauja informacija dél monomery ir kity [ Bendrijos priedy sarasg nejtraukti priedai gali bati naudo-

(11)

(12)

(13)

Tarnybos jvertinty priedy rizikos vertinimo ('), tam tikrus
priedus, kuriuos leista naudoti nacionaliniu lygiu, ir
naujus monomerus bei priedus reikéty jtraukti i atitin-
kamus Bendrijos leistiny cheminiy medziagy sarasus. Dél
kity medziagy jau nustatytus apribojimus ir (arba) speci-
fikacijas Bendrijos lygiu reikéty i§ dalies pakeisti remiantis
nauja informacija. Todél reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti Direktyvos 2002[72/EB 1II, III, Iva, V ir VI
priedus.

Komisijos direktyva 2005/79/EB (3) | priedy sarasa
jtrauktas priedas, kurio nuorodos Nr. 30340, pavadi-
nimas  12-(Acetoksi)stearinoriigstis, ~ 2,3-bis(acetoksi)propilo
esteris ir CAS Nr. 330198-91-9. Direktyvoje pateiktas
pavadinimas ir CAS Nr. rodo tik pagrindinj prasyme
nurodyta komponentg. Taciau Tarnybos pateikta
nuomoné yra susijusi ne tik su pagrindiniu komponentu,
bet ir su prasyme nurodyty medZziagy miSiniu. Dabar
medziagy misinys registruojamas CAS registre — CAS
Nr. 736150-63-3, pavadinimu Acetilinti hidrinto ricinos
aliejaus monogliceridai. Todél dabar tikslinga pakeisti pava-
dinimg ir CAS numerj siekiant patikslinti leidima naudoti
visas miSinio medziagas. AtsiZvelgiant i pakeista pavadi-
nimg suteikiamas naujas nuorodos Nr. 55910. Kadangi
dabar medziagos nuorodos Nr. 55910, nuorodos Nr.
30340 reikéty iSbraukti.

Dél to Direktyva 2002/72[EB reikéty patikslinti siekiant
atsizvelgti | nauja, su Tarnybos ivertinty cheminiy
medziagy rizikos vertinimu susijusig informacija, nusta-
tyti datg, kada priedy sgrasas taps leidziamy naudoti
priedy sarasu, ir patikslinti laikinojo priedy saraso
paskirtj.

Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 2002/72/EB i3 dalies kei¢iama taip:

1) 4 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

ne

Bendrijos priedy, kurie gali biti naudojami gaminant

plastikines medziagas ir gaminius, sarasas, taip pat jy naudo-
jimo apribojimai ir (arba) specifikacijos pateikiami III priede.

() EMST leidinys (2007) 555-563,
EMST leidinys (2007) 516-518,
EMST leidinys (2007) 452-454,
EMST leidinys (2006) 418-427,

1-32.
1-12.
1-10.
1-25.

() OL L 302, 2005 11 19, p. 35.

jami pagal nacionaling teis¢ iki 2009 m. gruodzio 31 d.

Nuo 2010 m. sausio 1 d., gaminant plastikines medziagas ir
gaminius, gali biiti naudojami tik i Bendrijos priedy sarasg (i
leidZziamy naudoti priedy sarasg) jtraukti priedai.”

2) 4a straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

3) 1,

3 ir 4 dalys pakeic¢iamos taip:

,3.  Laikingjj Tarnybos vertinamy priedy s3rasg Komi-
sija vieai paskelbia ne véliau kaip iki 2008 m. balandzio
11 d. Jis turi bati nuolat atnaujinamas.

4. Nukrypstant nuo 4 straipsnio 1 dalies trecio
punkto, | tame straipsnyje minéta Bendrijos sarasa
nejtraukti priedai po 2010 m. sausio 1 d. gali bati toliau
naudojami tai reglamentuojant nacionaliniais teisés aktais
tol, kol jie bus laikinajame sarase.”

Papildoma 6 dalimi:

,6.  Priedas ibraukiamas i§ laikinojo sgraso:

a) ji itraukus i Bendrijos priedy sarasa; arba

b) Komisijai priémus sprendimg jo nejtraukti i Bendrijos
priedy sarasa; arba

¢) jei analizuojant duomenis Tarnyba papraso papil-
domos informacijos ir ta informacija nepateikiama
per Tarnybos nurodyta terming.”

III, IVa, V ir VI priedai i§ dalies keic¢iami pagal $ios direk-

tyvos I, II, III, IV ir V priedus.

1.

2 straipsnis

Valstybés narés ne véliau kaip iki 2009 m. kovo 7 d.

priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus Siai
direktyvai igyvendinti. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty
teisés akty teksta bei jy nuostaty ir $ios direktyvos atitikmeny
lentele.
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Valstybés narés, priimdamos $iuos teisés aktus, daro jose
nuorodg j $ig direktyvg arba tokia nuoroda daroma juos oficia-
liai skelbiant. Valstybés narés nustato tokios nuorodos darymo
tvarkg.

Siuos teisés aktus jos taiko taip, kad biity:

a) leidziama prekiauti ir naudoti plastikines medziagas ir gami-
nius, skirtus liestis su maistu ir atitinkan¢ius Direktyva
2002/72[EB su pakeitimais, padarytais Sia direktyva, nuo
2009 m. kovo 7 d;

b) draudziama gaminti ir importuoti j Bendrija plastikines
medZiagas ir gaminius, skirtus liestis su maistu ir neatitin-
kancius Direktyvos 2002/72[EB su pakeitimais, padarytais Sia
direktyva, nuo 2010 m. kovo 7 d.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionaliniy teisés akty nuostaty
tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng nuo jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2008 m. kovo 6 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU
Komisijos narys
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I PRIEDAS

Direktyvos 2002/72[EB 1II priedo A skirsnis i§ dalies keic¢iamas taip:

a) atitinkama eilés tvarka jraomi Sie monomerai ir kitos pradinés cheminés medziagos:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos

(1) (2) 3) (4)

,15404 000652-67-5 | 1,4:3,6-Dianhidrosorbitolis SML= 5 mg/kg. Naudojamas tik kaip mono-
meras poli(etilen-ko-izosorbido tereftalate)

19180 000099-63-8 | Izoftalio riigtsies dichloridas SML(T) = 5 mgfkg (43), iSreiksta izoftalio
rugsties kiekiu

26305 000078-08-0 | Viniltrietoksisilanas SML = 0,05 mg/kg. Naudojamas tik kaip
pavirSiaus apdorojimo medZiaga“

b) dél siy monomery ir pradiniy cheminiy medziagy skilties ,Apribojimai ir (arba) specifikacijos* turinys pakeiciamas taip:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos

(1) (2) 3) (4

,19150 000121-91-5 | Izoftalio rtigstis SML(T)= 5 mglkg (43)
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II PRIEDAS

Direktyvos 2002/72[EB III priedas i§ dalies keiciamas taip:

1) A skirsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) [raomi 3ie priedai atitinkama eilés tvarka:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1) @ (€ 4
,38875 002162-74-5 | Bis(2,6-diizopropilfenil) karbodiimidai | SML = 0,05 mg/kg. Naudojami tik po
PET sluoksniu

45703 491589-22-1 | cis-1,2-cikloheksandikarboksilo SML = 5 mg/kg
ragstis, kalcio druska

48960 — 9,10-dihidroksi stearino raigdtis ir jos | SML = 5 mg/kg
oligomerai

55910 736150-63-3 | Acetilinti hidrinto ricinos aliejaus
monogliceridai

60025 — Hidrinti homopolimerai ir (arba) i§ 1- | Atitinka V priede nustatytas specifika-
deceno ir (arba) 1-dodeceno ir (arba) | cijas. Nenaudoti gaminiuose, besilie-
1-okteno gauti kopolimerai c¢ianc¢iuose su riebiais maisto produktais

62280 009044-17-1 | Metilpropen-buten kopolimeras

70480 000111-06-8 | Palmitino ragstis, butilo esteris

76463 — Poliakrilo riigstis, druskos SML(T) = 6 mg/kg (36) (akrilo rtigsciai)

76723 167883-16-1 | Polidimetilsiloksano, uZsibaigiancio 3- | Atitinka V priede nustatytas specifika-
aminopropil grupe, polimeras su cijas
dicikloheksilmetano-4,4'-diizocianatu

76725 661476-41-1 | Polidimetilsiloksano, uZsibaigiancio 3- | Atitinka V priede nustatytas specifika-
aminopropil grupe, polimeras su 1- | cijas
izocianato-3-isocianatometil-3,5,5-
trimetilcikloheksanu

77732 — Polietilenglikolio (EO = 1-30, SML= 0,05 mg/kg. Naudojama tik PET.
paprastai 5) butil 2-ciano 3-(4-
hidroksi-3-metoksifenil) akrilato eteris

77733 — Polietilenglikolio (EO = 1-30, SML= 0,05 mg/kg. Naudojama tik PET.
paprastai 5) butil-2-ciano-3-(4-hidro-
ksifenil) akrilato eteris

77897 — Polietileneglikol (EO = 1-50) monoal- | SML = 5 mg/kg
killeterio (linijinés ir Sakotosios gran-
dinés, Cg—C,) sulfatas, druskos

89120 000123-95-5 | Stearino ragstis, butilo esteris

95858 — Vaskai, parafininiai, rafinuoti, gauti i§ | SML = 0,05 mg/kg ir atitinka V priede

naftos turinciy ir sintetinio angliavan-
denilio zaliavy

nustatytas specifikacijas. Nenaudoti
gaminiuose, besilie¢ianciuose su riebiais
maisto produktais.
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b) lentelés skilties ,Apribojimai ir (ar) specifikacijos” eilu¢iy dél $iy priedy turinys pakeic¢iamas taip:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1 ) G) 4
.39815 182121-12-6 | 9,9-bis(metoksimetil)fluorenas SML = 0,05 mg/kg
66755 002682-20-4 | 2-metil-4-izotiazol-3-onas SML= 0,5 mg/kg. Naudojamas tik

vandeninése polimery dispersijose ir
emulsijose tokios koncentracijos, kad
nebity antimikrobinio poveikio poli-
mero pavirSiuje ar ant maisto.”

¢) iSbraukiami Sie priedai:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1) ) (3) 4
,30340 330198-91-9 | 12-(Acetoksi)stearino rugstis, 2,3-
bis(acetoksi)propilo esteris*

2) B skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) IraSomi Sie priedai atitinkama eilés tvarka:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1) ) G) 4)
,34130 — Linijinés grandinés alkildimetilaminai, | SML = 30 mg/kg
turintys lyginj anglies atomy skaiciy
(C12-Cyo)
53670 032509-66-3 | Etilenglikol bis[3,3-bis(3-tret-butil-4- SML = 6 mg/kg"
hidroksifenil)butiratas]

b) lentelés skilties ,Apribojimai ir (ar) specifikacijos” eiluciy dél $iy priedy turinys pakeiciamas taip:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas Apribojimai ir (arba) specifikacijos
1 @ G) 4
,72081/10 — Naftos angliavandeniliy dervos Atitinka V priede nustatytas specifika-
(hidrintos) cijas*
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III PRIEDAS

Direktyvos 2002/72[EB IVa priede atitinkama eilés tvarka jrafomos §ios cheminés medziagos:

Nuor. Nr. CAS Nr. Pavadinimas
,34130 — Linijinés grandinés alkildimetilaminai, turintys lyginj anglies atomy skaiciy
(C12-C20)
39815 182121-12-6 | 9,9-bis(metoksimetil)fluorenas
53670 032509-66-3 | Etilenglikol bis[3,3-bis(3-tret-butil-4-hidroksifenil)butiratas]“

IV PRIEDAS

Direktyvos 2002/72[EB V priedo B dalyje atitinkama eilés tvarka jraSomos $ios naujos specifikacijos:

Nuor. Nr. Kitos specifikacijos
,60025 Specifikacijos:
— Minimali klampa (100 °C temperatiroje) = 3,8 cSt,
— vidutiné molekuliné mas¢ Mw > 450.
76723 Specifikacijos:
Mazesnés negu 1 000 molekulinés masés frakcija neturéty bati didesné kaip 1,5 % wfw
76725 Specifikacijos:
Mazesnés negu 1 000 molekulinés masés frakcija neturéty bati didesné kaip 1 % wjw
95858 Specifikacijos:

— Vidutiné molekuliné masé ne mazesné negu 350,
— klampa 100 °C temperatiiroje maziausiai 2,5 cSt,

— angliavandeniliy, kuriy anglies atomy skaicius yra mazesnis kaip 25, kiekis ne daugiau kaip
40 % wlw.
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V PRIEDAS

Direktyvos 2002/72[EB VI priedas i§ dalies keiciamas taip:
1) 36 pastaba pakei¢iama taip:

,(3®)  SML(T) konkreciais atvejais rodo, kad cheminiy medziagy, kuriy nuorodos Nr. i§vardyti toliau, i$siskyrimo verciy
suma neturi bati didesné uz apribojimo verte — 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590, 11680,
11710, 11830, 11890, 11980, 31500 ir 76463.°

2) Papildoma 43 pastaba:

A(*3) SML(T) siuo konkreciu atveju rodo, kad cheminiy medziagy, kuriy nuorodos Nr. i§vardyti toliau, issiskyrimo
ver¢iy suma neturi bati didesné uz apribojimo verte — 19150 ir 19180.*




