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KOMISIJAS REGULA (ES) 2016/1416
(2016. gada 24. augusts),

ar kuru groza un labo Regulu (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materiiliem un izstradajumiem, kas
paredzéti saskarei ar partiku

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 27. oktobra Regulu (EK) Nr. 1935/2004 par materialiem un
izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK
atcelSanu ('), un jo Ipasi tas 5. panta 1. punkta a), ¢), d), e), h), i) un j) apak$punktu, 11. panta 3. punktu un 12. panta
6. punktu,

ta ka:

(1) Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011 (%) (turpmak — “regula”) nosaka konkrétus noteikumus attieciba uz plastmasas
materidliem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku. Jo Ipasi taja ir noteikts Savienibas saraksts, kura
ieklauj vielas, ko var izmantot tadu plastmasas materialu un izstradajumu raZo$ana, kas ir saskaré ar partiku.

(2)  Kops regulas pienemsanas Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) ir publicjusi turpmakus zinojumus par
konkrétam vielam, kuras var izmantot materialos, kas ir saskaré ar partiku, ka ari par iepriek$ atlauto vielu
pielaujamo izmantosanu. Turklat tika konstatétas dazas redakcionalas kladas un neskaidribas. Lai nodrosinatu, ka
regula atspogulo Iestades jaunakos secindjumus un lai novérstu jebkadas Saubas attieciba uz tas pareizu
piemérosanu, regula batu attiecigi jagroza un jalabo.

(3)  Regulas 3. panta 16. punkta icklautaja “taukus nesaturodas partikas” definicija ir atsauce uz regulas pielikuma

2. tabula, tade] atsauce biitu attiecigi jalabo.

(4)  Regula (ES) Nr. 10/2011, nosakot dazu atlauto monoméru lietoSanas ierobeZojumus materialos un izstradajumos,
kas paredzéti karstu partikas produktu ievietoSanai, lietots termins “piepildiSana ar karstu saturu”. Lai precizétu
$adu ierobezojumu tvérumu, ir lietderigi sniegt termina definiciju, noradot temperatiiru, pie kuras $adus ierobe-
Zojumus piemeéro.

(5)  Regulas (ES) Nr. 10/2011 6. panta 3. punkta ir paredzéta atkape attieciba uz konkrétu metalu saliem, kas
atvasinati no atlautam skabém, fenoliem vai spirtiem, pat ja Sie sali nav ieklauti Savienibas atlauto vielu saraksta.
lestades secinajumos, kas bija par pamatu atkapei, konkrétas salu kategorijas nebija precizétas (), tapéc 6. panta
3. punkta a) apak3punkta ieklauta piebilde, ka atkape ietver ari kategoriju “dubultsali un skabie sali”, ir lieka. Sada
piebilde varétu tikt interpretéta ka tada, kas pielauj interpretaciju no pretéja, saskana ar kuru varétu bat kategoriju
sali, uz ko definicija neattiecas, tapéc biitu japrecizé, ka atkape attiecas uz visu uzskaitito metalu saliem, un
minéta piebilde bitu jasvitro.

(6)  Visam vielam, kuram ipatnéja migracijas robeza nav noteikta, Regulas 11. panta 2. punkta ir noteikta vispariga
ipatnéja migracijas robeza. Tas, ka nav noteikta robeza attieciba uz konkrétam vielam, atspogulo uzskatu, ka 3ads
preciz&jums nav nepiecieSams, lai varétu nodrosinat atbilstibu Regulas (EK) Nr. 1935/2004 3. panta noteiktajiem
nekaitiguma kritérijiem. Migracijas limeniem no visam vielam jau pieméro prasibu par atbilstibu kopégjai
migracijas robeZai, tapéc paraléla vispariga ipatnéja robeza nav vajadziga un rada migracijas parbauzu un
testéSanas metozu izstrades dubléSanos. Lai izvairitos no nevajadzigi apgritinoSiem testé$anas pienakumiem,
noteikums par visparigas Ipatnéjas migracijas robezas noteik§anu bitu jasvitro.

(') OVL338,13.11.2004., 4. 1pp.

(*) Komisijas 2011. gada 14. janvara Regula (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar
partiku (OVL 12,15.1.2011., 1. Ipp.).

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(7)  Saskana ar Regulas 13. panta 3. punktu un I un II pielikumu attieciba uz dazam vielam nedrikst bat pielaujams
nekads nosakams migracijas limenis. Sis aizliegums ir pamatots ar to, ka jebkada $adu vielu migracija varétu radit
veselibas apdraudéjumu. Konkrétas vielas klatbhitni var noteikt tikai tiktal, ciktal ta sasniedz konstatgjamu
robezvertibu, tas neesibu ari var noteikt, tikai atsaucoties uz $o robezu. Noteikumi, kas reglamenté noteik$anas
robezas fikséSanu un izteikS8anu, regula ir vairakkart atkartoti, tapec ir lietderigi vienkarSot regulu, svitrojot $o
noteikumu atkartojumu un apvienojot $os noteikumus viena.

(8)  Ipatngjas migracijas robezas ir izteiktas mg/kg partikas, tapéc tds pasas meérvienibas biitu jaizmanto, lai
parbauditu arl vaku vai citu nosledzo$u elementu atbilstibu, jo saskanota pieeja lauj izvairities no iesp&jami
pretrunigiem rezultatiem. Tapéc ir lietderigi svitrot iespéju migréSanu no vakiem vai citiem noslédzosiem
elementiem izteikt mg/dm?2.

(9)  Saskana ar regulas 18. panta 4. punktu tadu materialu un izstradajumu atbilstiba, kuri vél nav bijusi saskaré ar
partiku, parbaudama saskana ar siki izstradatiem noteikumiem, kas paredzéti V pielikuma 3. nodalas 3.1. iedala.
Noteikumi, kas paredzéti tas pasas nodalas 3.2., 3.3. un 3.4. iedala, ari var biit attiecinami uz atbilstibas parbaudi,
tapéc ir lietderigi grozit 18. panta 4. punktu t3, ka tas attiecas uz 3. nodalu kopuma.

(10) Regulas I pielikuma 1. tabula ir ieklauts Savienibas atlauto vielu saraksts, kura ir norade uz partikas aizstajéju

D. Regula ir noskirti partikas aizstajéji D1 un D2, tapéc visam vielam atsauces uz partikas aizstajgju D batu
jaaizstaj ar konkrétakam atsaucém uz partikas aizstajéju D1 vai D2.

(11)  Silanétu silicija dioksidu (materialos, kas ir saskaré ar partiku (“MSP”), izmantojama viela Nr. 87) patlaban ir
atlauts izmantot par piedevu visa veida plastmasas. MSP Nr. 87 ietilpst ari §is vielas apakskategorija — silanéts
sintétiskais amorfais silicija dioksids —, ko razo, izmantojot primaras dalinas nanoforma. Saskana ar regulas
9. panta 2. punktu vielas nanoforma izmantojamas tikai tad, ja tas neparprotami atlauts un minéts I pielikuma
specifikacijas. Nemot véra pieejamo zinatnisko informaciju, ka ari to, ka $§is sintétiskas formas primaro
nanodalinu migracija nenotiek, lestade ir secinajusi, ka silanéts sintétiskais amorfais silicija dioksids, ko razo no
primarajam dalinam nanoforma, nerada bazas par kaitigumu, ja gala materials satur tikai agregatus, kas parsniedz
100 nm un lielakus aglomeratus (!). Tadé] Savienibas saraksts biitu jagroza, lai pievienotu vielas MSP Nr. 87
specifikaciju attieciba uz veidu, kada to var izmantot gala materiala.

(12) lestade ir pienémusi zinatnisku atzinumu par perfluormetil-perfluorvinilétera (MVE, MSP Nr. 391) izmanto3anas
paplasinasanu (%). Saskana ar minéto atzinumu nav iemesla bazam par vielas kaitigumu, ja to izmanto ka
monomeéru fluor- un perfluorpolimériem, kas paredzéti atkartotai izmantoSanai, ja saskares attieciba ir 1 dm?
virsmas saskaré ar ne mazak ka 150 kg partikas, ka, pieméram, blivem un starplikam. Tade] ir lietderigi ieklaut
$o izmantojumu specifikacijas attieciba uz MSP vielu Nr. 391.

(13) Atlauja, kas attiecas uz vielu “1,6-diamino-2,2,4-trimetilheksana (35-45 % m/m) un 1,6-diamino- 2,4,4-trimetil-
heksana (55-65 % m/m) maisfjums” (MSP Nr. 641), regulas I pielikuma 3. tabulas 11. ailé ir atsauce uz
10. piezimi. Atbilstiba tadéjadi tiek parbaudita, pamatojoties uz atlieku satura attiecibu pret saskaré ar partiku
esosas virsmas laukumu (QMA), ja ir reakcija ar partiku vai aizstajéju. Atbilstibas parbaude, izmantojot QMA, ir
piemérota tikai tad, ja migracijas testéSanas metode nav pieejama vai ir nepraktiska. AtbilstoSas migracijas
testéSanas metodes ir pieejamas, un ir noteikta ipatnéja migracijas robeZa, tapéc iespéja atbilstibu parbaudit,
pamatojoties uz atlieku saturu, blitu jasvitro no regulas ieraksta attieciba uz o vielu.

(14) Atlauja, kas attiecas uz vielu “bis(metilbenzilidén)sorbits” (MSP viela Nr. 752), 3. ailé noraditi Cetri CAS numuri.
Minétie CAS numuri tiek nepareizi sadaliti drukata veida. Tapéc $is vielas atlauja biitu jalabo, pareizi nodalot CAS
numurus.

(15) 2007. gada lestade pienéma zinatnisku atzinumu par vielu MSP Nr. 779 (°). lestade atzinuma noradjja, ka
analizes metodes, lai parbauditu atbilstibu migracijas robezam, ir pieejamas un skaidri aprakstitas. Tomér $is
vielas pasreizéja atlauja satur atsauci uz regulas I pielikuma 3. tabulas 1. piezimi, kura noteikts, ka, kamér nav
pieejama analizes metode, atbilstiba japarbauda, pamatojoties uz atlieku satura attiecibu pret saskaré ar partiku

(") EFSA Journal 2014;12(6):3712.
() EFSA Journal 2015; 13(7):4171.
(}) EFSA Journal 2007, 555-563, 1-31, doi: 10.2903j.efsa.2007.555.
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esodas virsmas laukumu (QMA). Atbilstibas parbaude, izmantojot QMA, ir piemérota tikai tad, ja migracijas
testéSanas metode nav pieejama vai ir nepraktiska. Ta ka lestade uzskata, ka analizes metod@s ir pieejamas un
skaidri aprakstitas, atsauce uz 1. piezimi batu jasvitro. Turklat lestade sava atzinuma norada ari to, ka pastav
risks, ka migracijas [imeni taukus saturo3as partikas produktos var parsniegt piemérojamo migracijas robezu, kas
nav mingts pasreiz€ja atlauja. Tade] ir lietderigi ieklaut atsauci uz regulas I pielikuma 3. tabulas 2. piezimi, lai
nodroginatu, ka $is risks tiek vértéts ka dala no atbilstibas parbaudes.

(16) Paslaik viela ar MSP Nr. 974 ir ieklauta Savienibas saraksta un to var izmantot ar nosacijumu, ka tas hidrolizes
produkta 2,4-di-terc-amilfenola (CAS numurs 120-95-6) migracija neparsniedz 0,05 mg/kg. MSP Nr. 974
migracija ir izteikta ka fosfitu un fosfatu formu un hidrolizes produkta 4-t-amilfenola summa. lestade ir
pienémusi zinatnisku atzinumu, saskana ar kuru migracijas robeZa, kas piemérojama $im hidrolizes produktam,
varétu — neradot baZzas attieciba uz veselibu — tikt paaugstinata lidz 1 mg/kg partikas, ar nosacijumu, ka migraciju
no produkta pieskaita fosfitu un fosfatu formu un hidrolizes produkta 4-t-amilfenola summai, un ka $o cetru
vielu summai piemero speka esoso 5 mg/kg Ipatnéjo migracijas robezu, kas attiecas uz MSP Nr. 974. Tade] MSP
Nr. 974 specifikacijas biitu attiecigi jagroza.

(17) Testade ir pienémusi zinatnisku atzinumu (!) par piedevas “dodekanskabe, 12-amino-, polimérs ar etilénu,
2,5-furandions, a-hidro-o-hidroksipoli (oksi-1,2-etandiils) un 1-propéns”, MSP Nr. 871, lietosanu. Izmantojot ka
piedevu poliolefinos, ja limenis neparsniedz 20 svara % istabas temperatiira vai par to zemaka temperatiird,
saskaré ar sauso partiku, ko reprezenté partikas aizstdjéjs E, un ja zemas molekulmasas oligomérisko frakciju
(zem 1 000 Da) migracija kopuma neparsniedz 50 pg/kg partikas, 1 piedeva neapdraud cilvéka veselibu. Tadé] ir
lietderigi ieklaut o piedevu Savienibas saraksta un atlaut tas izmantoSanu saskana ar minétajam specifikacijam.

(18) Iestade ir pienémusi zinatnisku atzinumu () par izejvielu “furan-2,5-dikarboksilskabe” (MSP Nr. 1031).
[zmantojot ka monomeéru polietiléna furanoata (PEF) poliméra razosana, §i viela nerada bazas par kaitigumu
patérétajam, ja paSas vielas migracija neparsniedz 5 mglkg partikas un ja par 1 000 Da mazaku oligoméru
migracija neparsniedz 50 pglkg partikas. Tade] ir lietderigi ieklaut o izejvielu Savienibas saraksta un atlaut tas
izmanto$anu saskana ar konkréti noteiktam migracijas robezam.

(19) Tlestade konstatéja, ka PEF, kas satur vielu ar MSP Nr. 1031, var dro$i izmantot saskaré ar bezalkoholiskiem
produktiem saskana ar tam noteiktajam migracijas robezam. Tomér, ja $adas plastmasas atbilstibas parbaude tiek
veikta ar partikas aizstajéju D1 saskana ar partikas aizstajéju noradém III pielikuma 2. tabula, pastav risks, ka var
notikt mijiedarbiba starp $o partikas aizstajéju un plastmasu. Sada mijiedarbiba nenotiktu saskaré ar bezalkoholi-
skajiem produktiem, kuriem ir paredzéts Sis partikas aizstajéjs, tapéc partikas aizstdjéja D1 izmantoSana
atbilstibas parbaudei $ados gadjjumos dotu realitatei neatbilstodus rezultatus. Tapéc saskana ar lestades viedokli,
parbaudot, vai §is vielas izmantoSana atbilst $is regulas prasibam, bezalkoholiskiem produktiem, kuriem
III pielikuma 2. tabula noradits partikas aizstajéjs D1, izmanto partikas aizstajéju C. Tapéc ir lietderigi pievienot
piezimi par atbilstibas parbaudi saistiba ar vielu ar MSP Nr. 1031, lai noraditu, ka testéSanas gadjjuma partikas
aizstajéjs D1 batu jaaizvieto ar partikas aizstajéju C.

(20) Iestade ir pienémusi zinatnisku atzinumu (%) par izejvielas “1,7-oktadiens” (MSP Nr. 1034) lietojumu. Ja to
izmanto ka saites veidojosu komonomeéru poliolefinu razo$ana, kas ir saskaré ar visu veidu partikas produktiem,
kuri paredzéti ilgstosai uzglabasanai istabas temperatiira, tostarp piepildisanai ar karstu saturu, un vielas migracija
neparsniedz 0,05 mg/kg partikas, §is vielas lietosana neapdraud cilvéka veselibu. Tade] ir lietderigi ieklaut minéto
piedevu Savienibas saraksta un atlaut tas izmantoSanu saskana ar minétajam specifikacijam.

(21) lestade ir pienémusi zinatnisku atzinumu (*) par poliméru raZoSanas paliglidzekli “perfluor{etikskabes, 2-[(5-
metoksi-1,3-dioksolan-4-il) oksi]}, amonija sals” (MSP Nr. 1045) lietoanu. Ja to izmanto ka poliméru raZo$anas
paliglidzekli fluorpoliméru razoSanas laika, ko razo augsta temperatiira, kas sasniedz vismaz 370 °C, §is vielas
lietoana neapdraud cilvéka veselibu. Tapéc ta batu japievieno Savienibas sarakstam un jaatlauj tas lietoSana,
ievérojot atbilstibu minétajam specifikacijam.

(*) EFSA Journal 2014;12(1
(%) EFSA Journal 2014;12(1
(}) EFSA Journal 2015; 13(1
(*) EFSA Journal 2014;12(6

1):3909.
0):3866.
):3979.
):3718.
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(22) Iestade ir pienémusi zinatnisku atzinumu (') par piedevas “etilénglikola dipalmitats” (MSP Nr. 1048) lietoSanu.
lestade secindja, ka, ja vielu raZo, izmantojot taukskabju prekursoru, ko tradicionali iegiist no partikas taukiem
vai ellam, un etilénglikola migracija ir ierobezota, ieklaujot to grupa SML (T) attieciba uz etilénglikolu, s piedeva
neapdraud cilveka veselibu. Tapéc minéta piedeva butu jaieklauj Savienibas saraksta ar nosacfjumu, ka tiek
izvirzita prasiba par atbilstibu minétajam specifikacijam. Konkréti ta biitu japievieno grupai, uz kuru attiecas
SML(T), un batu attiecigi jagroza Regulas (ES) Nr. 10/2011 I pielikuma 2. tabulas (2) ieraksts.

(23) lestade ir piepémusi zinatnisku atzinumu (¥ par piedevas “cinka oksids, nanodalinas, bez parklajuma” (MSP
Nr. 1050) un “cinka oksids, nanodalinas, ar [3- (metakriloksi) propil] trimetoksisilina (MSP Nr. 1046)
parklajumu”. lestade secinaja, ka $is piedevas nanoforma no poliolefiniem nemigré. Turpmaka atzinuma lestade
attiecinaja $o secindjumu ari uz cinka oksida nanodalinu migraciju uz neplastificétiem polimériem (°). Tapéc ta
pazinoja, ka tas drosibas novértéjuma uzmaniba ir pievérsta $kistosa cinka jonu migracijai, attieciba uz kuru biitu
jaievéro Ipatngja migracijas robeza cinkam, kas noradita regulas II pielikuma. Cinka oksida nanodalipam ar
parklajumu [3- (metakriloksi) propil] trimetoksisilana migracijas limenim batu japaliek pasreizgjas ipatnéjas
migracijas robezas, kas $ai vielai ir 0,05 mg/kg. Tapéc abas §is piedevas btu jaieklauj Savienibas saraksta.

(24)  Iestade ir pienémusi zinatnisku atzinumu (%) par piedevas “N, N’'-bis (2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil) izoftalamids
(MSP Nr. 1051)” lietosanu. lestade secinaja, ka, ja migracija neparsniedz 5 mg/kg partikas, $is piedevas lietosana
neapdraud cilveka veselibu. Tapéc ta batu jaieklauj Savienibas saraksta, nosakot migracijas limitu 5 mg/kg
partikas.

(25) Iestade ir pienémusi zinatnisku atzinumu (°) par izejvielas “2,4,8,10-tetraoksaspiro[5.5]undekan-3,9-dietanols, 33,
B3,$9,p9-tetrametil- (“SPG”, MSP Nr. 1052)” lietosanu. lestade secinaja, ka, ja o vielu izmanto ka monoméru
poliesteru razosana, ja tas migracija neparsniedz 5 mg/kg partikas un ja oligoméru (mazaku par 1 000 Da)
migracija neparsniedz 50 pg/kg partikas (izteikta ka SPG), §is piedevas lietoSana neapdraud cilvéka veselibu. Tapéc
ta bitu jaieklauj Savienibas saraksta un tas lietosana jaatlauj, ievérojot atbilstibu minétajam specifikacijam.

(26)  Atlaujas vielam ar MSP Nr. 871, Nr. 1031 un Nr. 1052, kas paredzétas Saja regula, ir noteikta prasiba, ka zemas
molekulmasas (zem 1 000 Da) oligomerisko frakciju migracija kopuma nedrikst parsniegt migracijas robezu
50 pgfkg partikas. Analizes metodes, lai noteiktu $is oligomériskas frakcijas migraciju, ir komplicétas. So metozu
apraksts kompetentajam iestadém ne vienmér ir pieejams. Bez apraksta kompetenta iestade nespéj parliecinaties,
vai oligoméru migracija no materiala vai izstradajuma atbilst Siem oligomériem noteiktajai migracijas robezai.
Tapéc uznémumiem, kas laiz tirgli gala izstradajumu vai materialu, kas satur $o vielu, baitu janosaka pienakums
sniegt metodes aprakstu un kalibracijas paraugu, ja tads metodé paredzéts.

(27)  lestade ir pienémusi zinatnisku atzinumu (°) par piedevas “piesatinato taukskabju C16-18 esteri ar dipentaeritritu”
(MSP Nr. 1053) lietoSanu. Jebkads zemaka limepa esteru (pieméram, penta-, tetra-) saturs nerada bazas par
kaitigumu, tapéc lestade secinaja, ka, piesatinato taukskabju C16-18 esteru ar dipentaeritritu lietoSana neapdraud
cilvéka veselibu, ar nosacijumu, ka vielu razo, izmantojot taukskabju prekursoru, ko iegiist no partikas taukiem
vai ellam. Lidz ar to piedeva “piesatinato taukskabju C16-18 esteri ar dipentaeritritu” bitu jaieklauj Savienibas
saraksta, neaprobeZzojoties tikai ar heksaesteriem, ievérojot prasibu, ka ta taukskabju prekursoru ieglist no
partikas taukiem vai e]lam.

(28) Iestade ir piepémusi zinatnisku atzinumu () par ar uzturu uznemta aluminija nekaitigumu, kurd konstatéts
pielaujamais nedéla uzpemtais daudzums 1 mg aluminija uz kg kermena svara nedéla. Piemérojot piepémumu
par tipisko saskari ar materialiem, kas ir saskaré ar partiku, migracijas robeza biitu janosaka 8,6 mg/kg partikas.
Tomér atzinuma minéts, ka patlaban ievérojama dala Savienibas iedzivotaju ir paklauti saskarei caur uzturu, kas
visticamak $o limeni parsniedz. Tapéc ir lietderigi ierobezot ietekmi, ko rada saskare ar materialiem, kuri ir
saskar€ ar partiku, uz kopéjo saskari, tipiskajai migracijas robezai piemérojot pieskiruma koeficientu 10 %. Tapéc
aluminija migracijas robeza 1 mg/kg partikas ir uzskatama par piemérotu materialiem, kas nonak saskaré ar

partiku.

() EFSA Journal 2015; 13(2):4019.

(}) EFSA Journal 2015; 13(4):4063.

(’) EFSA Journal 2016; 14(3):4408.

() EFSA Journal 2014; 12(10):3867.

(*) EFSA Journal 2014;12(10):3863.

() EFSA Journal 2015; 13(2):4021.

(') EFSA Journal (2008) 754, 1.-34. Ipp.
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(29) lestade ir pienémusi zinatnisku atzinumu par atsauces uzturvértibu attieciba uz cinku (). Tas apstiprina nostaju,
ko Partikas zinatniska komiteja (PZK) pauda 2002. gada (%, kas nosaka aug$€jo pielaujamo cinka limeni pieaugu-
Sajiem 25 mg diena. Regulas (ES) Nr. 10/2011 II pielikuma cinka migracijas robezvértiba ir 25 mg/kg partikas.
Saskare caur uzturu no citiem avotiem ievérojami veicina kop€jo saskares limeni, un saskana ar Iestades
atzinumu kopa ar pasreiz&jo migracijas robezu augsgja robeza varétu bt parsniegta. Tadel, lai kopgja saskaré ar
cinku mazinatu ietekmi no materialiem, kuri ir saskaré ar partiku, un, nemot véra to, ka kopégja saskare ar cinku
caur uzturu ir aug8éjas robezas zona, bet parasti zemaka, ir lietderigi izmantot koeficientu 20 %, to attiecinot uz
saskari ar materialiem, kas ir saskaré ar partiku. Tapéc ir lietderigi regulas II pielikuma noteikto migracijas robezu
grozit uz 5 mgfkg partikas.

(30)  Pietiek ar vienu specifikaciju parziepjojamas vielas daudzumam augu ella, ko izmanto ka partikas aizstajéju D2,
lai precizétu minéto partikas aizstajéju. Tapéc nav nepiecieSamas nekadas papildu specifikacijas un piezimi zem
1. tabulas regulas III pielikuma batu jasvitro.

(31) Regula neparedz ipasus migracijas parbaudes noteikumus attieciba uz svaigiem, nemizotiem augliem un
darzepiem, jo Siem produktiem nav noradits partikas aizstajejs. Tadgjadi iesp&jamais veselibas apdraud&ums
patérétajiem no migréjosam vielam, tostarp vielam, kuru klatbiitne nav pielaujama nekada apméra, var palikt
nekonstatéts. Talab Regulas (ES) Nr. 10/2011 Il pielikuma 2. tabula japievieno norade par minéto produktu
partikas aizstajéju. Sie augli un darzeni ir ar loti atskirigdm ipasibam, tacu tie ir sausi. Partikas aizstdjéjs E ir
piemeérots sausai partikai, bet var parvértét saskares virsmu atkariba no auglu un darzenu lieluma un formas.
Turklat augli un darzeni pirms lietosanas uzturd var béit mizoti, kas nonem dalu migr&joso vielu. Sada
parvertéSana bitu jarisina ar korekcijas koeficientu, un korekcijas kartiba batu jaizklasta regulas III pielikuma
3. punkta.

(32) Svaigiem darzeniem, kas ir mizoti un/vai sagriezti, ir noradits tikai partikas aizstajéjs A. Sadi darzeniem var biit
skabi, tapéc ir lietderigi mizotiem un/vai sagrieztiem darzepiem noradit ari partikas aizstajéju B. Tade] minéta
kategorija butu jaieklauj regulas III pielikuma 2. tabula.

(33) TesteSanai ar vairakiem atSkirigiem partikas aizstajéjiem nav nekadas pievienotas vértibas, ja ir zinatniski
pieradams, ka viens partikas aizstajéjs attieciba uz konkrétu vielu vai materialu vienmér dod visaugstakos
migracijas rezultatus un tapéc $o partikas aizstajeju var uzskatit par visnesaudzigako attieciba uz $adu vielu vai
materialu. Tapéc regulas III pielikuma bitu jaieklauj vispariga atkape no partikas aizstajéju noradém, lai pielautu
testéSanu ar vienu vienigu partikas aizstajeju, ja tiek dokumentéti atbilstosi zinatniski pieradijumi, kas apliecina,
ka partikas aizstajéjs ir visnesaudzigakais.

(34) Regulas IV pielikuma 5. punkta noteikts, ka nepiecie$ams rakstveida apliecinajums tam, ka ievérotas Regula (EK)
Nr. 1935/2004 noteiktas prasibas. Tomér lielaka dala no Regula (EK) Nr. 1935/2004 noteiktajam prasibam nav
tie$i piemérojamas plastmasas materialiem vai izstraddjumiem vai vielam, kuras izmanto S0 materialu vai
izstradajumu raZoSanai. Lidz ar to atsauce uz Regulu (EK) Nr. 1935/2004 biitu japrecizé, pievienojot atsauces uz
minétas regulas normam, attieciba uz kuram tiek prasits atbilstibas apliecinajums.

(35) Vielas, kas konstatéjamas partika, kas jau ir saskaré ar materialu vai izstradajumu, kura atbilstibu parbauda, ne
vienmér ir ar izcelsmi no minéta materiala vai izstradajuma, bet tam var bat citi izcelsmes avoti, tostarp citi
materiali vai izstradajumi, kas ir saskaré ar partiku, ar kuriem partikai ir bijusi saskare pirms tam. Tapéc $ajos
produktos eso3as tas vielas daudzums, kas nav célusies no parbaudama materiala vai izstradajuma, nebdtu
jaieskaita, lai noteiktu atbilstibu regulai. Si korekcija biitu vienlidz jaattiecina uz visam vielam, kuram regula
noteikta Ipatnéja migracijas robeza vai kuru migracija nav atlauta. Lai gan regulas V pielikuma 1. nodalas
1.4. iedala jau ir ieklauta prasiba pemt véra piesarpojumu no citiem avotiem, ir lietderigi, lai nodrosinatu tiesisko
palavibu, skaidri noradit, ka pirms testu rezultatu salidzinasanas ar piemérojamo Ipatnéjo migracijas robezu testa
rezultats ir jakorige, lai nemtu véra piesarnojumu no citiem avotiem.

(36) Migresanas test€Sanas apstakliem ir jabat vismaz tikpat nesaudzigiem ka realas lietosanas apstakliem. Tapéc
regulas V pielikuma 2. nodalas 2.1.3. iedalas otras dala biitu jagroza, lai batu skaidrs, ka testéSanas apstakliem
nevar izvéleties apstaklus, kas ir mazak stingri neka faktiskie izmantosanas apstakli.

(') EESA Journal 2014; 12(10):3844.
() SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177_en.pdf.
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(37) Nozares uznéméji izmanto partikas parstrades iekartas, kas spéj precizi kontrolét laika un temperatiiras apstaklus,
kados partika un iekartas vai, ja partikas produkts ir ieprieks faséts, ta iepakojums saskaras, pieméram, partikas
pasterizacijas un sterilizacijas laika. Sadas iekartas vienmer ir jaekspluaté saskana ar labu razosanas praksi. Tapéc,
izmantojot tie$i tos paSus vissmagakos paredzamos parstrades apstaklus, ko piemeéro 3adam iekartam, ka
testéSanas apstaklus migracijas parbaudeém, §1 parbaude bis reprezentativa attieciba uz faktisko migraciju un
izslégs iesp&jamo nelabvéligo ietekmi uz cilvéka veselibu. Standarta testa apstaklos, kas izklastiti V pielikuma
1. un 2. tabula, var ievérojami parvértét migraciju, un tadgjadi radit nepamatotu slogu uznémeéjiem. Tapéc ir
lietderigi grozit regulu, lai atlautu izmantot faktiskos parstrades apstaklus, ko izmanto $adas iekartas, ka
testéSanas apstaklus migracijas parbaudém.

(38) Praksé var rasties dazi vissmagakie paredzamie lietoSanas apstakli, kuros testéSanas vajadzibam nav tehniski
iespgjams izmantot partikas aizstajéju D2. Sadiem apstakliem biitu janorada piemeroti alternativi partikas

(39) Regulas V pielikuma 2. nodalas 2.1.3. iedalas 1. un 2. tabulas virsrakstos un ailu nosaukumos nav skaidri
noradits, ka testéSanai noradita temperatiira ir testa laika izmantota partikas aizstajéja temperatiira. Tapéc minétas
tabulas biitu jagroza, lai nodrosinatu noradito testéSanas apstaklu pareizu pieméroSanu.

(40)  Testésanai par 175 °C augstaka temperatira noradita temperatiira nav reprezentativa attieciba uz visiem paredza-
majiem apstakliem, kadiem var tikt paklauti materiali, kas ir saskaré ar partiku. Tapéc regulas V pielikuma
2. nodalas 2.1.3. iedalas 2. tabula japievieno pieméroti noteikumi testé$anai par 175 °C augstaka temperatira.

(41)  Regulas V pielikuma 2.1.4. iedala noteikti testéSanas apstakli attieciba uz saskares laiku, kas parsniedz 30 dienas.
Tajos ietverta formula un noraditi pasi apstakli, kurus abus var izmantot, lai noteiktu testéSanas temperatiiru
testéSanai paatrinata reZima. Tomér nav precizéts, ka formula batu japieméro tikai tad, ja standarta testa
nosacijumi nav piemérojami. This section also does not clearly specify test conditions for storage at frozen
conditions or when an article or material is initially filled under hot-fill conditions. Tadé] §i iedala batu jagroza,
lai nodrosinatu to, ka formulu pieméro tikai apstaklos, kas nav precizéti standarta apstaklu apraksta, un lai
precizétu testa apstaklus attieciba uz piepildiSanu ar karstu saturu vai saldéta stavokli.

(42) Regulas (ES) Nr. 10/2011 V pielikuma 2.1.6. iedala paredzéts, ka, test&jot vairakkart lietojamus materialus,
migracijas robeza ir jaievéro jau pirmaja migracijas testa, veicot tadu vielu migracijas parbaudi, attieciba uz kuram
regula ir noteikts, ka to Ipatnga migracija nedrikst but nosakama daudzuma. Tomér $aja nosacijuma batu
jaieklauj visas vielas, uz kuram tas attiecas, un tapéc ir jaieklauj ari regulas II pielikuma minétas vielas. Tapéc
regula ir lietderigi svitrot konkréto atsauci un precizét, ka $is noteikums attiecas uz visam vielam, kuram
migracija nedrikst bt nosakama limeni.

(43) Ja materiala vai izstradajuma reakcija migracijas zina ir visparzinama, var pietikt ar vienu testu, lai parbauditu
atbilstibu $ai regulai. Ar nosacijumu, ka tiek dokumentéts §adas aizstasanas pamatojums, balstoties uz materiala
zinamo uzvedibu, testu virkni, kas atspogulotu dazadas laika un temperatiiras kombinacijas, ko paredzami varétu
piemérot materiala vai izstradajuma faktiskaja izmantosana, var aizstat ar vienotu parbaudi. Sada aizstasana var
ievérojami samazinat parbauzu slogu, neapdraudot cilveku veselibas aizsardzibas augsto [imeni, ko §i regula tiecas
nodrosinat. Tapéc ir lietderigi paredzét iesp&ju atbilstigos apstaklos piemérot vienu skrininga testu.

(44) Regulas V pielikuma 3. tabulas 3. nodala paslaik ir minéts, ka standarta testa apstakli OM6 parstav vissmagakos
iespgjamos apstaklus partikas aizstajéjiem A, B un C. Tomér tas parstav ari vissmagakos iesp&amos apstaklus
partikas aizstagjéjam D1, un So partikas aizstajéju ari var izmantot Saja testa. Tapéc regula ir jalabo, lai 3aja
konteksta ieklautu atsauces uz partikas aizstajeju D1.

(45) Saskana ar tekstu, kas sniegts péc regulas V pielikuma 3.1. iedalas 3. tabulas, standarta testa apstakli OM7 parstav

vissmagakos iesp&jamos apstaklus taukus saturodiem partikas aizstajéjiem. Tomér tas attiecas tikai uz vissmaga-
kajiem iesp&jamajiem apstakliem partikas aizstajéjam D2, un regula bitu attiecigi japrecizeé.
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(46)  Ne vienmér ir tehniski iesp&jams veikt kopgjas migracijas parbaudi ar partikas aizstajéju D2. Regulas V pielikuma
3.2. iedala ir konkretizéts aizvietotajtests tikai testam OM7 paredzétajiem standarta testa apstakliem. Tomér batu
japreciz€ ari aizvietotdjtesti testiem OM1 lidz OMS, lai nodrosinatu kopégjas migracijas parbaudi, ja partikas
aizstajéju D2 nevar lietot attiecigajos standarta testa apstaklos. Tapec ir lietderigi ieklaut atbilstigus aizstajéjtestus
$aja iedala.

(47)  Ne vienmér ir tehniski iespéjams parbaudit kop&o migraciju vairakkart lietojamiem izstraddjumiem e]laina vidg,
izmantojot vienu un to paSu paraugu tris reizes. Tadé] biitu japrecizé alternativs testéSanas panémiens.

(48) Regula (ES) Nr. 10/2011 nav precizéta metode, lai parbauditu atbilstibu kopéjai migracijas robezai, kas noteikta
regulas 12. panta. Tomér noteikSanas precizitate attieciba uz to, vai materiali vai izstradajumi atbilst noteiktajam
robezam, ir atkariga no piemérotas parbaudes metodes pieejamibas. Tapéc ir lietderigi ieklaut atsauci uz Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 882/2004 ('), kura formuléti noteikumi par piemérotam atbilstibas
parbaudes metodem.

(49) Regula nav skaidri noradits, ka, piemérojot tauku patérina samazindjuma koeficientu (FRF), atseviskas vielas
ipatnéja migracija nedrikstétu parsniegt kop&o migracijas robezu. Tapeéc ir lietderigi ieklaut $adu aizliegumu
regulas V pielikuma 4. nodalas 4.1. iedala.

(50) Tadél Regula (ES) Nr. 10/2011 biitu attiecigi jagroza.

(51)  Lai mazinatu administrativo slogu un nodrosinatu nozares dalibniekiem pietiekamu laiku pielagot savu praksi ta,
lai nodrosinatu atbilstibu §is regulas prasibam, ir japaredz parejas pasakumi.

(52)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (ES) Nr. 10/2011 groza $adi:
1) regulas 3. pantu groza 3adi:
a) panta 16. punktu aizstaj ar $adu:

“16) “taukus nesaturo$a partika” ir partika, kam §is regulas Il pielikuma 2. tabula migracijas parbaudém noteikti
tikai tie partikas aizstajgji, kuri nav partikas aizstajéji D1 vai D2;”

b) panta 18. punktu aizst3j ar $adu:

“18) “specifikacija” ir vielas sastavs, vielas tiribas kritériji, vielas fizikalas un kimiskas Tpasibas, sika informacija par
vielas razoSanas procesu vai papildu informacija par migracijas robezam;”;

¢) pievieno jaunu 19. punktu:

“19) “piepildiSana ar karstu saturu” ir jebkada izstradajuma piepildiSana ar partiku, kuras temperatiira neparsniedz
100 °C iepildes bridi, péc kura partika atdziest lidz 50 °C vai zemakai temperatiirai 60 mindiu laika vai lidz
30 °C vai zemakai temperatiirai — 150 min@su laika.”;

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila Regula (EK) Nr. 882/2004 par oficialo kontroli, ko veic, lai nodrosinatu atbilstibas
parbaudi saistiba ar dzivnieku baribas un partikas aprites tiesibu aktiem un dzivnieku veselibas un dzivnieku labturibas noteikumiem
(OVL 165, 30.4.2004., 1. Ipp).
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2) regulas 6. panta 3. punkta a) apakSpunktu aizstaj ar $adu:
“a) atlauto skabju, fenolu vai spirtu aluminija, amonija, barija, kalcija, kobalta, vara, dzelzs, litija, magnija, mangana,
kalija, natrija un cinka sali;”;

3) regulas 11. pantu groza $adi:
a) panta 2. punktu svitro;
b) panta 3. punktu aizst3j ar $adu:

“3.  Atkapjoties no 1. punkta, piedevas, kuras ir atlautas arT ka partikas piedevas ar Regulu (EK) Nr. 1333/2008
vai ka aromatizétaji ar Regulu (EK) Nr. 1334/2008, nedrikst migrét partika tados daudzumos, kas tehniski ietekmé
gala partikas produktus, un nedrikst:

a) parsniegt Regula (EK) Nr. 13332008, Regula (EK) Nr. 1334/2008 vai $is regulas [ pielikuma noteiktos ierobe-
zojumus partikas produktiem, kuros attiecigas piedevas ir atlauts lietot ka partikas piedevas vai ka aromati-
z€josas vielas; vai

b) parsniegt 3is regulas I pielikuma noteiktos ierobezojumus partikas produktos, kuros attiecigas piedevas nav
atlauts lietot ka partikas piedevas vai ka aromatizgjosas vielas.”;

c) pievieno $adu 4. punktu:

“4.  Ja ir noradits, ka nav atlauta konkrétas vielas migracija, atbilstibu konstaté, izmantojot saskana ar Regulas
(EK) Nr. 882/2004 11. pantu izraudzitas piemérotas migracijas testéSanas metodes, kas var apstiprinat migracijas
neesibu virs konkrétas noteiksanas robezas.

Pirmas dalas piemérosanas vajadzibam, ja vien nav noteiktas ipasas noteikSanas robezas attieciba uz konkrétam
vielam vai vielu grupam, piemeéro noteikanas robezu 0,01 mg/kg.”;

4) regulas 13. panta 3. punktu aizst3j ar $adu:

“3.  Vielas, kam piemérojams 2. punkta b) apak$punkts, nedrikst migrét partika vai partikas aizstajéja, saskana ar
11. panta 4. punktu. NoteikSanas robeZa, kas noteikta 11. panta 4. punkta otraja dala, attiecas uz vielu grupam, ja
tas ir strukturali vai toksikologiski saistitas, ieskaitot izomérus vai vielas, kuram ir viena un ta pati attieciga

funkcionala grupa, vai attieciba uz atseviskam vielam, kas nav saistitas, un taja jaietver iesp&jama netisa vielu
parnese.”;

5) regulas 17. panta 3. punkta a) apak$punktu aizstaj ar $adu:

“«

a) mglkg, izmantojot ta trauka faktisko saturu, kuram paredzéts noslédzosais izstradajums, izmantojot blivi
noslédzosa izstradajuma un blivi noslégta trauka virsmas, kura ir saskaré ar partiku, kopgo laukumu, ja ir
zinams, ka $o izstradajumu paredzéts izmantot, vienlaikus nemot véra 2. punkta minétas prasibas;”;

6) regulas 18. pantu groza 3adi:
a) panta 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4.  Materidliem un izstradajumiem, kuri v€l nav saskaré ar partiku, parbauda atbilstibu kopgjai migracijas
robezai partikas aizstdjgjos, ka noteikts III pielikuma, saskand ar noteikumiem, kas paredzéti V pielikuma
3. nodala.”;

b) panta 7. punktu aizstaj ar $adu:
“7.  Pirms salidzina Ipatngjas un kopéas migracijas parbauzu rezultatus ar migracijas robezam, pieméro

II pielikuma 3. punkta un V pielikuma 4. nodala noteikto korekcijas koeficientu saskana ar minétaja nodala
paredzétajiem nosacijumiem.”;

7) regulas I, II, III, IV un V pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.
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2. pants

Plastmasas materialus un izstradajumus, kas atbilst Regulas (ES) Nr. 10/2011 noteikumiem, kas bija piemérojami pirms
§is regulas stasanas speka, drikst laist tirghi lidz 2017. gada 14. septembrim, un tie var palikt tirgd, lidz beidzas krajumi.

3. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Pielikuma 2. punkta a) apak$punkta izklastitos noteikumus par Ipatnéjo migracijas robezu aluminijam un cinkam un

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiei piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2016. gada 24. augusta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 10/2011 I, I1, II, IV un V pielikumu groza $adi:

1) regulas I pielikumu groza $adi:

a) pielikuma 1. punkta rindkopu, kas attiecas uz 1. tabulas 8. aili, aizst3j ar $adu:

“8. aile (SML [mg/kg]): vielai piemérojama ipatnéja migracijas robeza. To izsaka mg vielas uz kg partikas.
Apzim&ums “ND” (anglu val. “not-detectable” — nav nosakams) noradits, ja viela ir tada, kuras migracija nav
pielaujama, kas nosakams saskana ar 11. panta 4. punktu.”;

b) pielikuma 1. punkta pédéjo rindkopu pirms 1. tabulas svitro;

¢) pielikuma 1. punkta, 1. tabulas 10. ail¢, ierakstos par vielam ar MSP vielas numuriem 72, 642, 672, 776, 782
vardus “nedrikst parsniegt” un ieraksta par vielam ar MSP numuru 974 vardus “nedrikstétu parsniegt” aizstaj ar
vardu “neparsniedz” un jerakstos par vielam ar MSP vielas numuru 923 vardus “nedrikstetu radit” aizstaj ar vardu
“nerada”;

d) pielikuma 1. punkta 1. tabulu groza $adi:

i) tabulas 10. ailg, ierakstos par vielam ar MSP numuriem 93, 199, 262, 326, 637, 768, 803, 810, 815, 819 un
884 vardus “aizstajéjs D” aizstdj ar vardiem “aizstdjéjs D1 unfvai D27

i) ierakstus par vielam ar MSP vielu numuriem 87, 391, 641, 752, 779 un 974 aizst3j ar $adiem:

“g7

86285 silicija dioksids, ja né né Silanéta sintétiska amorfa si-
silanéts licija  dioksida  gadijuma:
1-100 nm primaras dalinas,
kas apvienotas 0,1-1 pm lie-
las dalinas, kuras spgj veidot
aglomeratus lieluma sadali-
juma 0,3 pm-mm.”

“391

22932 | 0001187-93-5 | perfluormetil- né ja né | 0,05 Atlauts lietot tikai:
fizrfluorvmllete- — pretsalipes parklajumos;
— fluor- un perfluorpolime-
ros, kas paredzéti atkar-
totai izmantoSanai, ja sa-
skares attieciba ir 1 dm?
virsmas saskaré ar vismaz

150 kg partikas.”

“641

22331 | 0025513-64-8 | 1,6-diamino- né ja né 0,05”
2,2,4-trimetilhek-
sana (35-45 %
m/m) un 1,6-dia-
mino-2,4,4-tri-
metilheksana
(55-65 % m/m)
maisjjums
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“752 | 39890 | 0087826-41-3 | bis(metilbenzili- ja né ne”
0069158414 | den)sorbits
0054686-97-4
0081541-12-0
“779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(metoksi- ja né ja | 0,05 (2)
metil)-fluoréns
“974 | 74050 | 939402-02-5 | fosforpaskabe, ja né ja 5 SML izteikta ka fosfitu un
jaukti 2,4-bis fosfatu veida eso$as vielas,
(1,1- dimetilpro- 4-terc-amilfenola un 2,4-di-
pil)/feniltriesteri terc-amilfenola summa.
u? 4 (,11 ,fl-d}lme- 2,4-di-terc-amilfenola migra-
tipropil)fenil- cija neparsniedz 1 mg/kg
triesteri pirtikas.”
i) MSP vielas numuru seciba ieklauj $adus ierakstus:
“871 0287916-86-3 | dodekanskabe, ja né né Atlauts lietot tikai poliolefi- | (23)”
12-amino-, poli- nos, limenim neparsniedzot
mérs ar etilénu, 20 masas%. Sos poliolefinus
2,5-furandions, izmanto tikai saskaré ar par-
a-hidro-w-hidro- tikas produktiem, attieciba
ksipoli (oksi-1,2- uz kuriem III pielikuma 2. ta-
etandiils) un bula noradits partikas aizsta-
1-propens j€js E, istabas temperatiira vai
par to zemaka temperatiira,
un ja par 1 000 Da mazakas
kopgjas oligomériskas frakci-
jas  migracija neparsniedz
50 pgfkg partikas.
“1031 3238-40-2 furan-2,5-dikar- né ja né 5 Atlauts lietot tikai ka mono- | (22)
bonskabe meéru polietilena furanoata (23)
razoSana. Par 1 000 Da ma-
zakas oligomeriskas frakcijas
migracija neparsniedz
50 pglkg partikas (izteikta ka
furan-2,5-dikarbonskabe).
1034 3710-30-3 1,7-oktadiéns né ja né | 0,05 Atlauts lietot tikai ka kimisku
saiti veidojosu komonomeéru
tadu poliolefinu razoSanai,
kas paredzeti saskarei ar jeb-
kada veida partikas produk-
tiem, kuri paredzéti ilgstosai
uzglabasanai istabas tempera-
tira, tostarp tadi, kas iepa-
koti, piepildot ar karstu sa-
turu.”
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“1045 1190931-27-1 | perfluor {etikska- | ja né né Atlauts lietot tikai par poli-
bes, 2-[(5-me- meéru razoanas paliglidzekli
toksi-1,3-diokso- fluorpoliméru razosanas
lan-4-il) oksi]}, laika augstas temperatiiras
amonija sals apstaklos (vismaz 370 °C).

1046 cinka oksids, na- | ja né né Lietojams tikai neplastificétos

nodalinas, ar [3- poliméros.
(metgkr119ks1) levéro ierobezojumus un spe-
prgp_nl] trimetok- cifikacijas, kas paredzétas at-
sisilana (MSP tieciba uz MSP vielu Nr. 788
viela Nr. 788) ’ '
parklajumu

1048 624-03-3 etilénglikola di- ja né né (2) | Adauts lietot tikai, ja razots
palmitats no taukskabju prekursora, ko

iegist no partikas taukiem
vai ellas.

1050 cinka oksids, na- | ja né né Atlauts lietot tikai neplastifi-
nodalinas, bez cétos poliméros.
parklajuma

1051 42774-15-2 N, N'-bis ja né né
(2,2,6,6-tetrame-
til-4-piperidinil)
izoftalamids

1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetraok- né ja né Atlauts lietot tikai ka mono- | (22)
saspiro [5.5] un- meéru poliesteru  razoana. (23)
dekan-3,9-dieta- Tadu oligoméru migracija,
nols, $3,$3,p9, kuru molekulara masa ir ma-
p9-tetrametil- zaka par 1 000 Da, nedrikst
(“SPG”) parsniegt 50 pg/kg partikas

(izteikts ka SPG).

1053 piesatinato tauk- ja né né Atlauts lietot tikai, ja razots
skabju C16-18 no taukskabju prekursora, ko
esteri ar dipen- iegiist no partikas taukiem
taeritritu vai ellas.”

e) pielikuma 2. punkta 2. tabula par grupas ierobeZojumiem ierakstu par grupas ierobezZojumu Nr. 2 aizstaj ar sadu:

“2 89

227
263
1048

30

izteikts ka etilénglikols”
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f) pielikuma 3. punkta, 3. tabulas 2. ail€, ieraksta, kas attiecas uz piezimi Nr. 4, vardus “parbaudi ieteicams veikt” un
ieraksta, kas attiecas uz piezimi Nr. 5, vardus “parbaude javeic” aizstdj ar vardiem “parbaudi veic”;

g) pielikuma 3. punkta 3. tabula pievieno sadus ierakstus:

“(22) | Izmantojot saskaré ar bezalkoholiskiem partikas produktiem, kuriem IIl pielikuma 2. tabula paredzéts
partikas aizstajejs D1, atbilstibas parbaudei izmanto partikas aizstjéju C, nevis partikas aizstajéju D1;

(23) | Ja gala materialu vai izstradajumu, kas satur So vielu, laiz tirgh, 16. panta minétaja apliecino$aja doku-
mentacija ietilpst ari labi aprakstita metode, lai noteiktu, vai oligoméru migracija atbilst 1. tabulas
10. sleja paredzétajiem ierobezojumiem. Sai metodei jabiit piemérotai tam, lai kompetenta iestade to va-
rétu izmantot atbilstibas parbaudei. Ja piemérota metode ir publiski pieejama, izdara atsauci uz $o me-
todi. Ja metodei vajadzigs kalibrésanas paraugs, kompetentajai iestadei péc tas pieprasijuma iesniedz pie-
tiekamu paraugu.”

2) regulas II pielikumu groza $adi:
a) pielikuma 1. punktu aizstaj ar sadu:

“1. Plastmasas materiali un izstradajumi nedrikst izdalit zemak minétas vielas daudzumos, kas parsniedz zemak
noraditas Ipatnéjas migracijas robezas:

aluminijs 1 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja,
barijs 1 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja,
kobalts 0,05 mg/kg partikas vai partikas aizstajgja,
var$ 5 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja,
dzelzs 48 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja,
litijs 0,6 mg/kg partikas vai partikas aizstajeja,
mangans 0,6 mg/kg partikas vai partikas aizstajeja,
cinks 5 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja.”;

b) pielikuma 2. punktu aizstaj ar sadu:

“2. Pirméjie aromatiskie amini, kas nav uzskaititi I pielikuma 1. tabula, nedrikst migrét vai citadi izdalities no
plastmasas materialiem un izstradajumiem uz partiku vai partikas aizstajeju saskapa ar 11. panta 4. punktu.
Noteikanas robezu, kas minéta 11. panta 4. punkta otraja dala, pieméro izdalito pirméjo aromatisko aminu
summai.”;

3) regulas III pielikumu groza $adi:
a) pielikuma 1. tabulu “Partikas aizstajeju saraksts” pilniba aizstaj ar $adu:
“1. tabula

Partikas aizstajéju saraksts

Partikas aizstajéjs Saisinajums

Etanols, 10 % (v/v) Partikas aizstajejs A

Etikskabe, 3 % (m/v) Partikas aizstajéjs B
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Partikas aizstajéjs Saisinajums
Etanols, 20 % (v/v) Partikas aizstajejs C
Etanols, 50 % (v/v) Partikas aizstajéjs D1
Jebkura augu ella, kas satur mazak neka 1 % neparziepjoja- | Partikas aizstajéjs D2
mas vielas
Poli (2,6-difenil-p-fenilénoksids), dalinas liclums 60-80 | Partikas aizstajgjs E”
mesh, poru lielums 200 nm
b) pielikuma 3. punktu, iznemot 2. tabulu, aizstaj ar $adu:

“3. Konkrétu partikas aizstajéju norade dazadiem partikas veidiem, lai veiktu migracijas parbaudi

materialiem un izstradajumiem, kuri vél nav saskaré ar partiku

Lai parbauditu migraciju no materidliem un izstradajumiem, kuri vél nav saskaré ar partiku, partikas
aizstajéjus, kuri atbilst konkrétam partikas veidam, izvelas saskana ar 2. tabulu.

Lai parbauditu migraciju no materialiem un izstradajumiem, kuri paredzéti saskarei ar partikas produktiem,
kas nav uzskaititi 2. tabuld zemak, vai ar partikas produktu kombinaciju, Ipatnéjas migracijas parbaudei

izmanto 2. punkta visparigas norades par partikas aizstdjejiem, un kop€jas migracijas parbaudei pieméro
4. punkta norades par partikas aizstajéjiem.

2. tabula ieklauta $ada informacija:
— 1. ailé (Atsauces numurs): ietverts attieciga partikas veida atsauces numurs.

— 2. ailé (Partikas apraksts): ietverts apraksts par partikas produktiem, kuri pieder pie attieciga partikas
veida.

— 3. ailé (Partikas aizstajéjs): ietvertas apaksailes par katru partikas aizstajéju.

Parbaudot migraciju materialiem un izstradajumiem, kuri vél nav saskaré ar partiku, izmanto partikas
aizstajéju, kas 3. ailes attiecigaja apaksaile apziméts ar “X”.

Partikas veidiem, kam D2 vai E apaksailé péc “X” seko slipsvitra un skaitlis, migracijas testa rezultatu korige,
dalot rezultatu ar 3o skaitli. Tad, lai parliecinatos par atbilstibu, korigéta testa rezultatu salidzina ar migracijas
robezu. Testa rezultatus attieciba uz tadam vielam, kuras nedrikst migrét nosakamos daudzumos, $ada veida
nekorige.

Partikas veidam 01.04. partikas aizstajéju D2 aizvieto ar 95 % etanolu.

Partikas veidiem, kam B apak3aile péc “X” seko “(*)", testu ar partikas aizstajeju B var neietvert, ja partikas pH
ir lielaks par 4,5.

Partikas veidiem, kam D2 apak3ailé péc “X” seko “(**)", testu ar partikas aizstajéju D2 var neietvert, ja var
pieradit, ka nav saskares starp taukiem un plastmasas materialiem, kas ir saskaré ar partiku.”;
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¢) pielikuma 3. punkta 2. tabulu groza sadi:

i) ierakstus ar atsauces numuru 04.01 un 04.04 aizstdj ar $adiem:

“04.01 | Augli, svaigi vai dzesinati:
A. ar mizu un nesagriezti X/10”
B. mizoti un/vai sagriezti X X
“04.04 | Darzeni, svaigi vai dzesinati:
A. ar mizu un nesagriezti X/10”

B. mizoti un/vai sagriezti X X

ii) ierakstu ar atsauces numuru 04.05 aizstaj ar sadu:

“04.05 | Parstradati darzeni: X"
A. Z7avéti vai kaltéti darzeni, veseli, skélés vai
miltu vai pulvera veida

B. (novecojis)

C. darzeni biezeni, konservéti, pastas veida vai X (% X
sava sula (ieskaitot marinétus un salitus)

D. konservéti darzeni:
L. ellaina vide X X

II. spirtu saturo$a vide X

d) pievieno $adu 5. punktu:

“5. Visparéja atkape no noraditajiem partikas aizstajéjiem

Atkapjoties no 32 pielikuma 2. lidz 4. punkta ietvertajam noradém par partikas aizstajéjiem, gadjjumos, kad
prasita testéSana ar vairakiem partikas aizstajéjiem, ir pietiekami izmantot vienu partikas aizstajeju, ja ar
visparigi atzitam zinatniskam metodém gati pieradijumi liecina, ka $is partikas aizstajéjs ir visnesaudzigakais
partikas aizstajéjs konkrétajam materialam vai izstraddjumam, ko testé attiecigajos ilguma un temperatiiras
apstaklos, kas piemérojami saskana ar V pielikuma 2. un 3. nodalu.

Zinatniskais pamatojums, uz kura pamata $i atkape tiek piemeérota, $ados gadijumos ietilpst dokumentacija,
kas pieprasita saskana ar $is regulas 16. pantu.”;

4) regulas IV pielikuma 5. punktu aizstaj ar $adu:

“5) apliecinajums, ka plastmasas materiali vai izstradajumi, produkti, kas iegiiti to raZoSanas procesa starpposma, vai
vielas atbilst attiecigajam prasibam, kas noteiktas $aja regula un Regulas (EK) Nr. 1935/2004 3. pant3, 11. panta
5. punkta, 15. un 17. panta;”;
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5) regulas V pielikumu groza $adi:

a) pielikuma 1. nodalas 1.4. iedalu aizst3j ar $adu:

“1.4. To vielu nemsana véra, kuru izcelsme ir no citiem avotiem

Ja ir pieradijumi, kas saistiti ar partikas paraugu, ka viela dalgji vai pilniba célusies no cita avota vai
avotiem, nevis materiala vai izstradajuma, kuram veic testu, pirms testa rezultatu salidzinaganas ar
piemérojamo Ipatnéjas migracijas robezu testa rezultatus korigé apméra, kas atbilst attiecigas no cita avota
vai avotiem nakusas vielas daudzumam.”;

b) pielikuma 2. nodalas 2.1.3. iedala tekstu pirms 1. tabulas pilniba aizstaj ar sadu:

“Paraugu novieto saskaré ar partikas aizstajéju ta, lai tas atrastos vissmagakajos paredzamajos izmantojuma
apstaklos attieciba uz saskares laiku 1. tabuld un attieciba uz saskares temperatiiru 2. tabula.

Atkapjoties no 1. un 2. tabula ietvertajiem nosacijumiem, pieméro $adus noteikumus:

i) ja konstaté, ka, veicot testus 1. un 2. tabula paredzéto saskares apstaklu kombinacija, testa parauga notiek
fiziskas vai cita veida izmainas, kas nav novérojamas vissmagakajos paredzamajos parbaudama materiala vai
izstraddjuma izmantojuma apstaklos, migracijas testus veic vissmagakajos paredzamajos izmantojuma
apstaklos, kuros $adas fiziskas vai cita veida izmainas nenotiek;

ii) ja materials vai izstradajums ta paredzéta izmantojuma laika tiek paklauts tikai precizi kontrolétiem laika un
temperattras apstakliem partikas parstrades iekartas vai nu ka partikas iesainojuma, vai paSas parstrades
iekartas dala, testéSanu var veikt, izmantojot vissmagakos paredzamos saskares apstaklus, kas var rasties
partikas produktu parstrades laika minétaja iekarta;

iii) ja materiala vai izstradajuma vienigie paredzétie izmantojuma apstakli ir piepildiSana ar karstu saturu, veic
tikai 2 stundu testu 70 °C temperatiira. Tomer, ja $o materialu vai izstradajumu ir paredzéts izmantot ari

glabasanai istabas temperatiira vai par to zemaka temperatiira, pieméro §is iedalas 1. un 2. tabula vai §is
nodalas 2.1.4. iedala noteiktos testa apstaklus atkariba no uzglabasanas ilguma.

Ja testéSanas apstakli, kas parstav vissmagakos paredzamos materiala vai izstradajuma paredzétd izmantojuma
apstaklus, partikas aizstajégjam D2 nav tehniski iesp&jami, migracijas testus veic, izmantojot 95 % etanolu un
izooktanu. Ja temperatiira paredzétajam izmantojumam vissmagakajos paredzamajos apstaklos parsniedz 100 °C,
papildus veic migracijas testu, izmantojot partikas aizstajéju E. Lai parliecinatos par atbilstibu $ai regulai, izmanto
testu, kas uzrada visaugstako Ipatnéjo migraciju.”;

¢) iedalas 1. tabulas virsrakstu aizstdj ar $adu:
“Testa ilguma izvele”;
d) iedalas 1. tabula 2. slejas virsrakstu aizstaj ar $adu:
“Piemérojamais testa ilgums”;
e) iedalas 2. tabulu aizstdj ar $adu:
“2. tabula

Testa temperatiiras izvéle

Vissmagakie paredzamie saskares temperatiiras apstakli TestéSanai piemérojama saskares temperatiira

T<5°C 5°C

5°C<T<20°C 20 °C
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Vissmagakie paredzamie saskares temperatiiras apstakli TestéSanai piemérojama saskares temperatiira

20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70 °C<T <100 °C 100 °C vai flegmas temperatiira
100 °C<T < 121°C 121 °C (%
121°C<T<130°C 130 °C (¥
130 °C<T <150 °C 150 °C (%)
150 °C<T<175°C 175°C ("
175°C < T < 200 °C 200 °C (*)

T > 200 °C 225°C (¥

(*) So temperatiiru izmanto tikai partikas aizstdjéjiem D2 un E. Ja izmanto, karsgjot zem spiediena, var veikt migracijas testu

vai flegmas temperatiird, testa ilgumu, kas izraudzits atbilstosi 1. tabula noraditajiem apstakliem, pagarinot Cetras reizes.”

pielikuma 2. nodalas 2.1.4. iedalu aizst3j ar $adu:

“2.1.4. Ipasi apstakli gadijumiem, kad saskares laiks parsniedz 30 dienas istabas temperatiira un par to zemaka
temperatiira

Gadijumos, kad saskares laiks parsniedz 30 dienas (ilgtermina saskare) istabas temperatiira un par to zemaka
temperatfird, paraugu testé paatrinata testa reZima paaugstinata temperatira ne ilgak ka 10 dienas pie 60 °C (*).

a) Testa ilgums 10 dienas pie 20 °C aptver ikvienu glabasanas ilgumu saldéta stavokli. Si parbaude var ietvert
sasaldésanas un atkausé$anas procesu, ja etiketes vai citi noradijumi garanté, ka netiek neparsniegta 20 °C
temperatiira un kopgjais laiks virs — 15 °C neparsniedz 1 dienu visa paredzamaja materiala vai izstradajuma
paredzetd izmantojuma laika.

b) TestéSanai, kas ilgst 10 dienas pie 40 °C, jaaptver ikviens glabasanas ilgums atdzeséta un saldéta stavokli,
ieskaitot piepildisanu ar karstu saturu un/vai karsé$anu lidz 70 °C < T < 100 °C ne ilgak ka t = 120/2*(T-70)/
10) mindites.

) TestéSanai, kas ilgst 10 dienas pie 50 °C, jaaptver ikviens glabasanas ilgums lidz 6 ménesiem istabas
temperatiird, ieskaitot piepildiSanu ar karstu saturu unjvai karséSanu lidz 70 °C < T < 100 °C ne ilgak ka
t = 120/2((T-70)/10) mindites.

d) Testésanai, kas ilgst 10 dienas pie 60 °C, jaaptver glabasana ilgak par seSiem ménesiem istabas temperatfira un
par to zemaka temperatiira, ieskaitot piepildiSanu ar karstu saturu un/vai karsésanu lidz 70 °C < T < 100 °C
ne ilgak ka t = 120/2"((T-70)/10) minites.

e) Glabasanai istabas temperatiira testa apstaklus var samazinat uz 10 dienam pie 40 °C, ja ir zinatniski

pieradijumi tam, ka attiecigas vielas migracija poliméra $ajos testa apstaklos ir izlidzinajusies.
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f) Paredzéta izmantojuma vissmagakajiem paredzamajiem apstakliem, kas neatbilst a) lidz e) punkta izklastitajiem
testa apstakliem, testa ilgumu un temperatiiru nosaka péc $adas formulas:
t2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1)), kur
t1 ir saskares laiks,
t2 ir testa ilgums,
T1 ir saskares temperatiira kelvinos. GlabaSanai istabas temperattira ta ir noteikta 298 K (25 °C). Glabasanai
atdzeséta stavokli ta ir noteikta 278 K (5 °C). Glabasanai saldéta stavokli ta ir noteikta 258 K (- 15 °C),
T2 ir testa temperatiira kelvinos.
(*) Testgjot $ada paatrinata testéSanas rezima, testa parauga nedrikst notikt fiziskas vai cita veida izmainas salidzi-
najuma ar redlajiem lietosanas apstakliem, ieskaitot materiala fazu pareju.”;
g) pielikuma 2. nodalas 2.1.5. iedalas pirmo dalu aizstj ar sadu:
“Ja materialam vai izstradajumam ir paredzéti dazadi izmantoSanas veidi, uz kuriem attiecas dazadas saskares
laiku un temperatiiru kombinacijas, testéSana javeic tikai tados testa apstaklos, kurus atzist par visnesaudziga-
kajiem, pamatojoties uz zinatniskiem pieradjjumiem.”;
h) pielikuma 2. nodalas 2.1.6. iedalas treso dalu aizstaj ar $adu:
“Materialam vai izstradajumam ir jaatbilst ipatnéjai migracijas robeZai jau pirmaja testa attieciba uz vielam, kuru
migracija nav atlauta vai kuras nedrikst izdalities nosakamos daudzumos saskana ar 11. panta 4. punktu.”;
i) pielikuma 2. nodalas 2.2. iedalas pirmo dalu aizst3j ar $adu:
“Lai izvértétu to, vai materials vai izstradajums atbilst migracijas robezam, var izmantot kadu no turpmak
minétajam metodém, kuras uzskata par vismaz tikpat stingram ka 2.1. iedala aprakstita parbaudes metode.”;
j)  pielikuma 2. nodalas 2.2.3. iedalu aizstaj ar sadu:
“2.2.3. Migracijas modelesana
Lai izvertétu ipatnjo migraciju, potencialo migraciju var aprékinat, pamatojoties uz vielas atlicku saturu
materiala vai izstradajuma, izmantojot visparatzitus diftzijas modelus, kuri pamatojas uz zinatniskiem pieradi-
jumiem un ir veidoti ta, lai nekada gadijuma nepietiekami nenovértétu realo migracijas limeni.”;
k) pielikuma 2. nodalas 2.2.4. iedalu aizstaj ar sadu:
“2.2.4. Partikas aizstajeju aizvietotaji
Lai izvértétu ipatngjo migraciju, partikas aizstajéjus var aizvietot ar partikas aizstajéju aizvietotajiem, ja ar
zinatniskiem pieradjjumiem ir pamatots, ka partikas aizstajeju aizvietotaji rada migraciju, kas ir vismaz tikpat
spéciga ka migracija, kas varétu rasties, izmantojot 2.1.2. iedala noraditos partikas aizstajgjus.”;
1) pielikuma 2. nodalas 2.2. iedalai pievieno $adu 2.2.5. punktu:

“2.2.5. Viens tests secigam laika un temperatiiras kombinacijam

Ja materialu vai izstradajumu paredzéts izmantot tadai saskarei ar partiku, kura uz to secigi iedarbojas divas vai
vairakas laika un temperatiiras kombinacijas, var noteikt vienotu migracijas saskares testa ilgumu, pamatojoties
uz augstako saskares testa temperatiru no 2.1.3. unfvai 2.1.4. iedalas, izmantojot 2.1.4. iedalas f) punkta
aprakstito vienadojumu. Izklastu, kas pamato, ka $ads viens tests ir vismaz tikpat nesaudzigs ka laika un
temperatiiras kombinaciju apvienojums, dokumenté 16. panta paredzétaja apliecino$aja dokumentacija.”;
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m) pielikuma 3. nodalas 3. tabulu aizst3j ar $adu:

“3. tabula

Standarta apstikli kopéjas migracijas parbaudei

1. aile 2. aile 3. aile
Test Saskares laiks dienas [d] vai stundas
esta [h] saskares temperatiira [°C] testé- Paredzétie apstakli saskarei ar partiku

numurs anai

OM1 10 d pie 20 °C Visu veidu saskare ar saldétu un atdzesétu partiku

OM2 10 d pie 40 °C Visu veidu ilgstosa glabasana istabas temperatiira vai par to ze-
maka temperatiira, ieskaitot iepakoSanu, piepildot ar karstu
saturu  un/vai karseSanu lidz  temperatarai T, kur
70 °C < T < 100 °C ne ilgak ka t = 120/2%(T-70)/10) minites.

OM3 2 h pie 70 °C Visu veidu saskare ar partiku, kas ietver piepildisanu ar karstu
saturu  un/vai karseSanu lidz  temperatarai T, kur
70 °C < T < 100 °C ne ilgak ka t = 120/2*(T-70)/10) mindtes,
péc kuras neseko ilgstosa glabasana istabas temperatiira vai at-
dzeséta stavokli.

OM4 1 h pie 100 °C [zmantosana augsta temperatiird visiem partikas veidiem tem-
peratiira lidz 100 °C.

OM5 | 2 h pie 100 °C vai flegmas tempe- | Izmantosana augsta temperatiira lidz 121 °C

ratara, vai ar 1 h pie 121 °C
OM6 | 4 h pie 100 °C vai flegmas tempe- | Visu veidu partikas saskares apstakli temperatiira, kas parsniedz
ratiira 40 °C, un ar partikas produktiem, attieciba uz kuriem III pieli-

kuma 4. punkta paredzéti aizstajéji A, B, C vai D1

OM7 2hpie 175 °C [zmantoSana augsta temperatira ar taukus saturo$u partiku,

stingrakos apstaklos neka OM5”

n) pielikuma 3. nodalas 3.1. iedala tekstu péc 3. tabulas aizstaj ar $adu:

“Tests OM7 attiecinams ari uz testiem OM1, OM2, OM3, OM4 un OM5 aprakstitajiem apstakliem saskarei ar
partiku. Taja parstavéti vissmagakie iesp&jamie apstakli partikas aizstagjéjam D2 saskaré ar vielam, kuras nav
poliolefini. Gadijuma, ja testu OM7 tehniski nav iesp&jams veikt ar partikas aizstajéju D2, testu var aizstat, ka
izklastits 3.2. iedala.

Tests OM6 attiecinams ari uz testiem OM1, OM2, OM3, OM4 un OMS5 aprakstitajiem apstakliem saskarei ar

kuras nav poliolefini.

Tests OM5 attiecinams ari uz testiem OM1, OM2, OM3 un OM4 aprakstitajiem apstakliem saskarei ar partiku.

Tests OM2 attiecinams arT uz testiem OM1 un OM3 aprakstitajiem apstakliem saskarei ar partiku.”;

25.8.2016.
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o) pielikuma 3. nodalas 3.2. iedalu aizst3j ar $adu:

“3.2. Aizvietotdjtests kopéjas migracijas testiem ar partikas aizstajéju D2

Gadijjuma, ja vienu vai vairakus no testiem OM1 lidz OM6 tehniski nav iesp&ams veikt ar partikas
aizstajéju D2, migracijas testus veic, izmantojot 95 % etanolu un izooktanu. Ja temperatiira vissmagakajos
paredzamajos izmantojuma apstaklos parsniedz 100 °C, papildus veic migracijas testu, izmantojot partikas
aizstajéju E. Lai parliecinatos par atbilstibu $ai regulai, izmanto testu, kas uzrada visaugstako ipatnéjo
migraciju.

Gadijuma, ja testu OM7 tehniski nav iespéjams veikt ar partikas aizstdjéju D2, testu var aizstat vai nu ar
testu OMS, vai attiecigi OM9, nemot véra paredzéto vai paredzamo izmantojumu. Abi testi ietver teste$anu
divos testa apstaklos, katram testam izmantojot jaunu testa paraugu. Lai parliecinatos par atbilstibu Sai
regulai, izmanto testa apstaklus, kas rada augstako kop€jo migraciju.

Attiecas uz saskarei ar partiku
paredzétajiem apstakliem, kuri
aprakstiti attiecigajiem testiem

Testa
numurs

Paredzétie apstakli saskarei ar

Testa apstakli partiku

OMS8 | Partikas aizstajéjs E 2 stundas | Tikai izmanto$anai augsta tem- | OM1, OM3, OM4, OM5 un
175 °C temperatira un parti- | peratiira OM6

kas aizstajéjs D2 2 stundas
100 °C temperatiira

OM9 | Partikas aizstajéjs E 2 stundas | [zmantosanai augsta tempera- | OM1, OM2, OM3, OM4,
175 °C temperatiira un parti- | tird, ieskaitot ilgstosu glaba- | OM5 un OM6”

kas aizstdjéjs D2 10 dienas | Sanu istabas temperatiira
40 °C temperatiira

p) pielikuma 3. nodalas 3.3. iedalu aizstaj ar $adu:

“3.3.  Atbilstibas parbaude

3.3.1. Vienreizlietojami izstradajumi un materiali

izmantojot analizes metodi saskana ar Regulas (EK) Nr. 882/2004 11. panta prasibam.

3.3.2. Vairakkart lietojami izstradajumi un materiali

Piemérojamo kopgjas migracijas testu veic tris reizes ar vienu paraugu, katru reizi izmantojot citu
partikas aizstajéja porciju. Migraciju nosaka, izmantojot analizes metodi saskana ar Regulas (EK)
Nr. 882/2004 11. panta prasibam. Kop€jai migracijai otraja testa jabat zemakai neka pirmaja testa, un
kopgjai migracijai treSaja testa jabhit zemakai par otraja testa konstatéto. Atbilstibu kopgjai migracijas
robezai parbauda, pamatojoties uz tresaja testa konstatéto kopéjas migracijas limeni.

Ja tehniski nav iespgjams testu veikt tris reizes vienam un tam paSam paraugam, pieméram, izmantojot
ellas, kopgjas migracijas testu var veikt ar dazadiem paraugiem tris dazados laika periodos, kas ir vienu,
divas un tris reizes ilgaks par piemérojamo saskares testa ilgumu. Starpibu starp tresa un otra testa
rezultatiem uzskata par tadu, kas atspogulo kopgjo migraciju. Atbilstibu parbauda, pamatojoties uz 3o
starpibu, kas nedrikst parsniegt kopéjas migracijas robezu. Turklat ta nedrikst bat augstaka par pirmo
rezultatu un starpibu starp otro un pirmo testa rezultatu.

Atkapjoties no pirmas dalas, ja, pamatojoties uz zinatniskiem pieradijumiem, ir konstatéts, ka
parbaudama materiala vai izstradajuma kopéja migracija otraja un tre$aja testa nepalielinas un ja kopéjas
migracijas robeza pirmaja testd nav parsniegta, ir pietickami veikt tikai pirmo testu.”;
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q) pielikuma 3. nodalas 3.4. iedalas pirmo dalu aizstdj ar $adu: “Lai izvértétu to, vai materidls vai izstradajums
atbilst migracijas robezam, var izmantot kadu no turpmak minétajam metodém, kuras uzskata par vismaz tikpat
stingram ka 3.1. un 3.2. iedala aprakstita parbaudes metode.”;
1) pielikuma 3. nodalas 3.4.2. iedalu aizst3j ar $adu:
“3.4.2. Partikas aizstajeju aizvietotaji
Lai izvértétu kop&jo migraciju, partikas aizstajéjus var aizvietot, ja, pamatojoties uz zinatniskiem pieradi-
jumiem, partikas aizstajéju aizvietotaji rada migraciju, kas ir vismaz tikpat spéciga ka migracija, kura
varétu rasties, izmantojot III pielikuma noraditos partikas aizstajéjus.”;
s) pielikuma 4. nodalas 4.1. iedalas piekto dalu aizstdj ar $adu:
“Ipatnéja migracija partika vai partikas aizstdjéja pirms FRF piemérosanas nedrikst parsniegt 60 mg/kg partikas.”;
t) pielikuma 4. nodalas 4.1. iedalai pievieno $adu dalu:
“Ja testu veic partikas aizstagjéjam D2 vai E un testa rezultatus korigé, piemérojot korekcijas koeficientu, kas
noteikts III pielikuma 2. tabula, So korekciju var piemeérot kombinacija ar FRF, reizinot abus koeficientus.
Kopégjais korekcijas koeficients neparsniedz 5, iznemot, ja III pielikuma 2. tabula paredzétais korekcijas koeficients
parsniedz 5.”;
u) pielikuma 4. nodalas 4.2. un 4.3. iedalu svitro.
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