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1 Ivadas

1.1 Rekomendacinio dokumento paskirtis

Sis rekomendacinis dokumentas — tai vienas i§ grupés dokumenty, Kuriuose teikiamos
rekomendacijos dél Reglamento (ES) Nr. 10/2011" dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty
liestis su maisto produktais (toliau — Plastiky reglamentas), taikymo. Si grupé dokumenty
apima esamas bendrasias rekomendacijas, rekomendacijas dél iSsiskyrimo tyrimo (§iuo metu
rengiamos), rekomendacijas dél i§siskyrimo modeliavimo? ir rekomendacijas dél informacijos
tiekimo grandingje®.

Sis rekomendacinis dokumentas apima bendruosius Plastiky reglamento aspektus. Jo struktiira
tokia pati kaip Plastiky reglamento. Dokumenta sudaro:

paaiskinimai apie tai, kg apima ir ko neapima Plastiky reglamentas,

su maistu besilie¢ian¢iy medziagy ir gaminiy Srities terminy apibréztys,

priedy ir polimery gamybos pagalbiniy medziagy funkcinés kategorijos,

paaiSkinimai, kurios cheminés medziagos yra jtrauktos j Sgjungos sarasa,

paaiskinimai, kodél cheminés medziagos nejtrauktos j Sgjungos sarasa, ir kokios joms

taikomos nuostatos,

e plastikinése su maistu besilieCianCiose medziagose ir gaminiuose esanciy biocidy
statusas,

e paaiskinimai apie dvejopo naudojimo priedus ir orientacinis dvejopo naudojimo priedy
sarasas,

e pereinamojo laikotarpio nuostaty paaiskinimai.

Plastiky reglamentas — tai konkreti, plastikinéms su maistu besilie¢ian¢ioms medziagoms ir
gaminiams skirta priemoné, priimta pagal Reglamento (EB) Nr. 1935/2004* dél zaliavy ir
gaminiy, skirty liestis su maistu (toliau — Pagrindy reglamentas), 5 straipsnj. Juo viename
dokumente konsoliduojamos ankstesnés direktyvos dél plastikiniy su maistu besilie¢ianciy
medziagy ir gaminiy ir supaprastinamos Sioms medziagoms ir gaminiams i§ jy taikomos
taisyklés.

2 I skyrius. Bendrosios nuostatos

2.1 Dalykas ir taikymo sritis

12011 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis
su maisto produktais (OL L 12, 2011 1 15, p. 1).

2 Visuotinai pripazinty difuzijos modeliy taikymas apskaiGiuojant konkredias iSsiskyrimo vertes pagal
Direktyva 2002/72/EB* (Applicability of generally recognised diffusion models for the estimation of specific
migration in support of Directive 2002/72/EC: http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food_c_m/guidance-
documents).

% Sajungos rekomendacinis dokumentas dél Reglamento (ES) Nr. 10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiy,
skirty liestis su maisto produktais, susij¢s su informacija tiekimo grandingje* (Union Guidance on
Regulation (EU) No 10/2011 on plastic materials and articles intended to come into contact with food as
regards information in the supply chain:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/guidance_reg-10-2011_en.pdf).

* Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu,
ir panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338, 2004 11 13, p. 4).



Plastiky reglamentas taikomas plastikinéms medziagoms ir gaminiams, jtrauktiems j jO
taikymo sritj.

Plastikinés medziagos ir gaminiai apima Siy tipy produktus:

e tarpines plastikines medziagas (pvz., tolesnei konversijai skirtas dervas ir pléveles) ir
medziagas, kurios jau yra galutinés sudéties, bet jas dar reikia mechaniskai
performuoti, kad jos jgauty gatavo produkto forma, nekeifiant jy sudéties (pvz.,
terminiu biidu suformuotus lapus ir buteliy ruos$inius);

e (Qatavas plastikines su maistu besilieCian¢ias medziagas ar gaminius, paruoStus liestis
su maistu (pvz., pakavimo medziagas, maistui laikyti skirtg tara, virtuvés reikmenis ar
jrangag, plastikines maisto perdirbimo masiny dalis, maisto ruoSimui skirtus pavirsius,
Saldytuvy vidinius pavir$ius, kepimo skardas);

e gatavus plastikinius su maistu besilie¢ian¢iy medziagy ar gaminiy komponentus, kurie
pakavimo ar pildymo metu arba prie$ tai turi bati sujungti ar surinkti, kad baty
gaunamas gatavas gaminys (pvz., butelis ir dangtelis, padéklas ir dangtis, virtuvés
reikmenys ar maisto perdirbimo masiny dalys);

e plastikinius vidinius daugiasluoksniy kompozity sluoksnius.

I Plastiky reglamento taikymo sritj patenkanéiy plastikiniy medziagy pagrindas yra sintetiniai
polimerai ir chemiSkai modifikuoti sintetiniai arba nattralis polimerai. Chemiskai
nemodifikuoti nattiraltis polimerai nejtraukti j Plastiky reglamento taikymo sritj. Plastiky
reglamentas taip pat apima plastikines medziagas, kuriy pagrindas yra mikrobinés
fermentacijos biidu gauti polimerai.

Plastiky reglamentas apima bioplastikus ir biologiskai skaidZias plastikines medziagas, jei jos
pagamintos naudojant sintetinius polimerus, chemiskai modifikuotus natdralius arba
sintetinius polimerus ar mikrobinés fermentacijos biidu gautus polimerus. Pavyzdziui,
modifikuoto krakmolo pagrindu pagaminta medziaga patenka j Plastiky reglamento taikymo
srit}, o medZiaga, kurios pagrindas yra natiirali chemiSkai nemodifikuota makromolekulé,
pavyzdziui, nemodifikuotas krakmolas, néra jtraukta j Plastiky reglamento taikymo sriti.
Natiiralios makromolekulés papildymas priedu néra chemin¢ modifikacija. Turi biti
chemiskai modifikuota pati makromolekulé.

Plastiky reglamentas taip pat apima plastikines medziagas, pagamintas naudojant monomerus
ar oligomerus, kurie gaunami vadinamojo cheminio perdirbimo budu, ir pagaminti naudojant
gamybos atliekas. Plastikinéms medziagoms, kurios pagamintos naudojant perdirbtas
plastikines medziagas, gaunamas mechaninio perdirbimo biuidu, taip pat taikomas Reglamentas
(EB) Nr. 282/2008° d¢l perdirbto plastiko medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu,
i8skyrus medziagas, kurias nuo maisto atskiria funkcinio barjero sluoksnis.

Plastiky reglamento 3 straipsnio 2 dalyje pateikta plastikiniy medziagy apibréitis6 yra gana
plati. Pagal $ig apibréztj kauc¢iukas, polisiloksanai ir jonitinés dervos turéty patekti j Plastiky
reglamento taikymo sritj. Vis délto, kadangi plastikinéms medZiagoms numatytos nuostatos
nebiitinai joms taikomos ir, laikui bégant, joms gali biiti taikomos kitos priemonés, kitos
pirmiau minétos medziagos pagal 2 straipsnio 2 dalj yra specialiai nejtrauktos j Plastiky
reglamento taikymo sritj.

® 2008 m. kovo 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 282/2008 dél perdirbto plastiko medziagy ir gaminiy,
skirty liestis su maistu, ir i§ dalies kei¢iantis Reglamenta (EB) Nr. 2023/2006, (OL L 86, 2008 3 28, p. 9).

® Plastikas (plastmasé) — tai polimeras, j kurj gali biti pridéta priedy ar kity cheminiy medziagy ir kuris gali
funkcionuoti kaip pagrindinis gatavy medziagy ir gaminiy struktfrinis komponentas.



Plastikinés medziagos ir gaminiai patenka j Plastiky reglamento taikymo sritj, jei jie padengti
organine ar neorganine danga arba yra spausdinti. Plastiky reglamento taikymo sritis apima
plastikines medZziagas, kurias sudaro keli plastikiniai, klijais suklijuoti, sluoksniai. Ta¢iau
taisyklés, kurios Plastiky reglamente nustatytos plastikinése medziagose naudojamiems
spausdinimo rasalui, klijams ir dangoms, taikomos tik tiek, kiek Sie spausdinimo rasalai, klijai
ir dangos prisideda prie cheminiy medZziagy iSsiskyrimo i§ plastikinés medziagos ir gaminio.
Plastiky reglamentas nenustato spausdinimo ragalo, klijy ir dangy sudéties reikalavimy’. Siy
medziagy taisykles reikéty nustatyti atskiromis konkre¢iomis Sgjungos priemonémis. Kol jy
néra, joms taikomos nacionalinés priemones.

Plastiky reglamentas taikomas plastikiniams sluoksniams, net jei jie sujungti kity medziagy
sluoksniais, kad sudaryty daugiasluoksnj kompozitg. Jis taikomas tik patiems plastikiniams
sluoksniams, o ne gataviems gaminiams, sudarytiems i§ plastiko sluoksniy ir kity medziagy
sluoksniy.

Plastiky reglamentas taikomas plastikinéms medziagoms, j kurias pridéta kitos medziagos,
pavyzdziui, stiklo pluoStu armuotiems plastikams. Jis taikomas i§ kopolimery sudarytoms
plastikinéms medziagoms, nebent gautajam kopolimerui taikoma kauc¢iuko apibréztis.

Plastiky reglamentu nustatomos su Siais aspektais susijusios taisyklés:

» nustatomas Sajungos leidziamy medziagy, kurias galima naudoti gaminant j jo taikymo
srit] patenkanciy plastikiniy medziagy ir gaminiy plastikinius sluoksnius, sgrasas;

= nustatoma, kurias chemines medziagas Sajungos sarasas apima ir kuriy neapima;

= nustatomi $iy cheminiy medziagy apribojimai ir specifikacijos;

» nustatoma, kuriai plastikiniy medZiagy daliai Sgjungos saraSas taikomas ir kuriai
netaikomas;

= nustatomos konkrecios ir suminés plastikiniy medziagy ir gaminiy iSsiskyrimo ribinés
vertes;

» nustatomos plastikiniy medziagy ir gaminiy specifikacijos;

» nustatoma atitikties deklaracija (AD);

= nustatomi plastikiniy medziagy ir gaminiy atitikties tikrinimo reikalavimai.

Plastiky reglamentas netaikomas:
e lakuotai ar nelakuotai regeneruotosios celiuliozés plévelei, kurig apima Komisijos
direktyva 2007/42/EB®;
e kauciukui;
e popieriui ir kartonui, nesvarbu, ar jie modifikuoti pridedant plastiky ar ne;
e pavirSiy dangoms, gaunamoms i$:
o parafininiy vaSky, jskaitant sintetinius parafininius vaskus, ir (arba)
mikrokristaliniy vasky;
o ankstesnéje itraukoje iSvardyty vaSky miSiniy vieny su kitais ir (arba) su
plastikais,
e jonitinéms dervoms;
polisiloksanams.

" Iiskyrus dangas, sudarangias tarpiklius gaubteliuose ir dangteliuose, kurie, kaip aiskiai nurodyta 2 straipsnio
1 dalies d punkte, patenka j Plastiky reglamento taikymo sritj.

82007 m. birzelio 29 d. Komisijos direktyva 2007/42/EB dél medziagy ir gaminiy, pagaminty i§ regeneruotos
celiuliozés plévelés, skirtos liestis su maisto produktais (OL L 172, 2007 6 30, p. 71).



PASTABA

Vaskai — tai sudétinga gamtinés, mineralinés kilmés, iS naftos iSgauty ar sintetinés kilmés
medziagy, kurias galima naudoti labai jvairiai, grupé. Priklausomai nuo jy naudojimo
paskirties, jiems gali buiti taikomas Plastiky reglamentas.

Plastiky reglamentas taikomas vaSkams, jei jie naudojami kaip priedas ar polimery gamybos
pagalbiné medziaga ir yra jtraukti kaip atskiros cheminés medziagos j Sajungos sarasa, kuris
pateiktas Plastiky reglamento I priedo 1 lenteléje.

Plastiky reglamentas netaikomas vaskams, jei jie yra vienintelis ar pagrindinis pavirSiaus
dangy komponentas. Pavyzdziui, taip yra parafininiy vasky, jskaitant sintetinj parafing, ir
(arba) mikrokristaliniy vasky bei $iy vasky miSiniy vieny su kitais ir (arba) su plastikais atveju.

PASTABA

Termoplastiniai elastomerai (TPE) — tai kopolimerai, pagaminti i§ polimery, kurie atitinka
Plastiky reglamente nustatyta polimery apibréztj. Juos sudaro plastikams tapacios cheminés
medziagos, nors §ios ir gali skirtis fizinémis ir cheminémis savybémis. Kai kuriose valstybése
narése jiems taikomi kauciuko ir elastomery nacionalinés teisés aktai, o kitose valstybése
narése jie nepatenka j nacionalinés teisés akty ar rekomendacijy taikymo sritj. TPE reikia
gaminti naudojant Plastiky reglamente iSvardytus monomerus ir priedus ir jie turi atitikti
konkrecias i$siskyrimo ribines vertes (SML). Kai kuriy TPE, pvz., stiren-butadien-stireno
i$siskyrimo modeliai pateikti i$siskyrimo modeliavimo rekomendaciniame dokumente. Kaip
aiSkinama Plastiky reglamento 7 konstatuojamojoje dalyje, kauciukas nejtrauktas j $io
reglamento taikymo sritj, nes jis nuo plastiky skiriasi savo sudétimi ir fizinémis bei
cheminémis savybémis. Kadangi TPE sudétis yra tokia pati kaip plastiky, jiems netaikomas
kauciuko terminas, todél jie néra iSbraukti i§ Plastiky reglamento taikymo srities.

PASTABA

Visoms su maistu besilie¢ian¢ioms medziagoms ir gaminiams, tarpinéms ir jy gamybai
naudojamoms cheminéms medziagoms, kurios patenka j Pagrindy reglamento taikymo sritj,
taikomi atitinkami to reglamento reikalavimai. Cia priklauso medziagos ir gaminiai, kuriems
taikomos konkrecios ES priemonés, pavyzdziui, plastikai, ir taip pat tie, kuriems taikomos
konkrecios nacionalinés priemongs.

2.2 Apibréztys

Siame rekomendaciniame dokumente, be Pagrindy reglamente ir Plastiky reglamente pateikty
apibréz¢iy, vartojami ir kai kurie patikslinti su $ivo dokumentu susij¢ terminai:

= Klijai — nemetalizuota cheminé medziaga, galinti sujungti medziagas, sukibindama jy
pavirsius (sukibimas®), ir rigiklis, turintis atitinkama viding jéga (sankiba®)*.

% Sukibimas — tai skirtingy sluoksniy molekuliy traukos jéga.

19 sankiba — tai to paties sluoksnio molekuliy traukos jéga.

1 Reikia skirtingy raisiy klijy, norint atitikti konkrecius jvairiy su maistu besilie¢ian¢iy gaminiy (pvz., maiseliy,
krepseliy, dézuciy, pjaustymo lenteliy, virtuvés baldy) charakteristiky reikalavimus, ir jvairaus naudojamy
plastikiniy medziagy diapazono (pvz., PE, PP, OPP, PET, PC, PVC). Siy skirtingy riisiy klijy sistemos —
pirmiausia vandeninés arba vandenyje tirpios, tirpikliy pagrindo ir 100 % kietosios klijy sistemos —
naudojamos gaminti klijuotus gaminius, kurie atitinka paskirtj. Kiekviena $iy klijy sistemy rasis gali biti
reaktyvi arba nereaktyvi. Nepriklausomai nuo cheminés sudéties ir (fizinio ar cheminio) kietinimo
mechanizmo, kietintos lipniosios plévelés daugiausia yra sudarytos i§ polimeriniy organiniy didelés
molekulinés masés cheminiy medziagy.



= MiSinys — bet koks miSinys i§ to paties fizinio biivio plastiky, kuriy kiekvienas gali
biiti pagrindiniS gatavy medziagy ir gaminiy struktiirinis komponentas.

= Danga — atskiras sluoksnis, sudarytas i$§ cheminiy medziagy, kurios uzdedamos ant jau
esamo pamatinio sluoksnio tam, kad gatavam gaminiui suteikty specialiy savybiy ar
pagerinty jo technines charakteristikas.

o Neorganiné pavirSiaus danga — atskiras sluoksnis, sudarytas i§ neorganiniy
cheminiy medZiagy, kurios uzdedamos ant jau esamo pamatinio sluoksnio,
pvz., silicio dioksido danga.

o Organiné pavirSiaus danga — bet koks dervos turintis ar polimerizuotas
preparatas, i$ kurio formuojamas plonas, kietas polimerinis sluoksnis pavirsiui
padengti ir kuris pats negali buti pagrindinis gatavos medZiagos ir gaminio
strukttirinis komponentas.

= Dvejopo naudojimo priedai — priedai, kurie i§vardyti® Sajungos sarase ir taip pat kaip
maisto priedai ar kvapiosios medziagos jtraukti j Reglamentus (EB) Nr. 1333/2008" ir
(EB) Nr. 1334/2008" bei j juos jgyvendinangias priemones.

= Riebaly vartojimo mazinimo koeficientas (RVMK) — koeficientas nuo 1 iki 5, i§ kurio
turi buti padalinta nustatyta lipofiliniy medziagy, nurodyty Plastiky reglamento
| priede, iSsiskyrimo j rieby maistg arba | D1 ar D2 modelinj tirpalg bei jy pakaitalus
verté, prie§ lyginant ja su SML.

= Jonitiné derva — i§ sintetiniy organiniy makromolekuliniy komponenty sudarytos
jonitinés ir adsorbcinés dervos, kurias galima naudoti perdirbant maisto produktus,
kad jvykty jony mainai ar maisto produkty sudedamyjy daliy adsorbcija. Taciau jos
neapima celiulioziniy jonitiniy dervy.

= Sluoksnis — apibréztos sudéties homogeniska istisiné arba pusiau istisiné™ medziaga,
iSplitusi dviejuose matmenyse, atskirta dalijimosi pavir§iumi nuo kitos homogeninés
i§tisinés ar pusiau istisinés medziagos, kurios sudétis apibrézta, bet skirtinga®®.

12 Reikia atkreipti démesj, kad kai kurie maisto priedai yra Sajungos sarase iSvardytos riigi&iy druskos ir
alkoholiai, nors pati rugstis ar alkoholis néra maisto priedas.

32008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy
(OL L 354, 2008 12 31, p. 16); 2011 m. lapkri¢io 11 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 1129/2011, kuriuo i§
dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1333/2008 Il priedas sudarant Sajungos
maisto priedy sara§g (OL L 295, 20111112, p.1); 2011 m. lapkri¢io 11d. Komisijos reglamentas
(ES) Nr. 1130/2011, kuriuo dél sudaromo Sgjungos maisto prieduose, maisto fermentuose, maisto kvapiosiose
medziagose ir maistingosiose medziagose leidziamy naudoti maisto priedy saraso i§ dalies keiciamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy III priedas (OL L 295, 2011 11 12,
p. 178).

472008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.1334/2008 dél kvapiyjy
medziagy ir aromatiniy savybiy turiniy tam tikry maisto ingredienty naudojimo maisto produktuose ir ant jy ir
i§ dalies keiCiantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr.1601/91, reglamentus (EB) Nr.2232/96 ir
(EB) Nr. 110/2008 bei Direktyva 2000/13/EB (OL L 354, 2008 12 31, p. 34).

1> Siame rekomendaciniame dokumente dekoratyviné danga, jei tokia yra, pavyzdziui, rasalas, lakas arba Zalti
klijai, laikomi sluoksniu.

18 Sluoksnis nebitinai turi biti plok$¢ios kaip lapas formos, liety gaminiy, pvz., buteliy, atveju jis gali turéti
kitokj pavidalg. Spausdinimo rasalo ,,sluoksnis* daznai btina nei$tisinis — vaizdas gali bati atspausdintas tik ant
dalies pavirsiaus ir gali bati sudarytas i$ spalvoty tasky. Sluoksnio pobiidis gali biiti jvairus. PavyzdZiui, su
maistu besilie¢ian¢iy medziagy sluoksniai yra plastikas, spausdinimo rasalas, popierius, metalai, laminavimo
vaskas, politiiros, lakas, organinés ar neorganinés (pvz., metalizuoto sluoksnio, SiOx sluoksnio) dangos arba
klijai.



= Pradinis miSinys — preparatas i§ vieno ar daugiau polimery, kurie apsaugine plévele
aptraukia tokius didelés koncentracijos ingredientus, kaip dazikliai, uzpildai, pluostai
ar stabilizatoriai, turinCius jtakos fizinéms gatavo preparato savybéms. Pradinis
misinys skirtas maiSyti su polimeru, bet ne naudoti gaminant patj gaminj.

» [$siskyrimo modeliavimas — cheminés medziagos konkretaus iSsiskyrimo vertés
skai¢iavimas, remiantis medziagos likuciy plastikinéje medziagoje ar gaminyje kiekiu,
taikant visuotinai pripaZintus difuzijos modelius. Sie pagristi moksliniais jrodymais,
kuriuose pervertinamas realus issiskyrimas ir atsizvelgiama j issiskyrimo modeliavimo
rekomendacinj dokuments.

» [Ssiskyrimo tyrimas — cheminiy medZziagy iSsiskyrimo i§ plastikinés medziagos ar
gaminio ] maistg ar maistin] modelin;j tirpalg nustatymas.

= Oligomeras — cheminé medziaga, kuri susideda i§ baigtinio pasikartojanéiy vienety
skaiciaus ir kurios molekuliné¢ mas¢ mazesné kaip 1000 Da.

= Gamybos tarpiniy stadijy produktas, taip pat vadinamas plastikinémis tarpinémis
medziagomis — plastiko milteliai, granulés ar dribsniai (jskaitant ,,pradinj miSinj®),
ikipolimeriné¢ medziaga (iSskyrus Plastiky reglamento 6 straipsnio 3 dalies d punktg),
bet koks medziagos ir gaminio pusgaminis, pavyzdZziui, plével¢, lapas ar laminatas,
kuriuos reikia toliau perdirbti ar pakeisti jy sudétj, kad biity gauta ,,gatava“ medziaga
ar gaminys. Trumpai tariant, tai bet kuris produktas, kuris néra pagrindiné cheminé
medziaga ir dar néra gatava plastikiné medziaga ar gaminys.

= Polimerinis priedas — bet koks polimeras, kuris naudojamas kaip fizinj ar chemin;j
poveikj plastikui turintis priedas ir kurio negalima naudoti kaip pagrindinio gatavy
medZiagy ir gaminiy strukttrinio komponento, jei néra kity polimery.

= [kipolimeriné medziaga — santykinai maZos molekulinés masés polimeras, paprastai
tarpiné medZiaga tarp monomero ir gatavo polimero ar dervos.

=  Spausdinimo rasalas — dazikliy miSiniai su kitomis cheminémis medziagomis, kurie
naudojami ant medziagy, kad ant §iy medziagy atsispausty piesinys®’.

» QM - didziausias leidziamas cheminés medziagos likuciy gatavoje medziagoje ar
gaminyje kiekis, isreikstas kaip procentinis masiy santykis gatavame gaminyje.

= QMA - didziausias leidziamas cheminés medziagos liku¢iy gatavoje medziagoje ar
gaminyje kiekis, iSreikStas kaip su maistu besiliecian¢io gaminio pavirSiaus ploto
vienetui tenkanti masé.

= Daugkartinio naudojimo gaminys — keleta karty naudoti skirtas gaminys, kuris savo
naudojimo laikotarpiu lie€iasi su skirtingomis maisto produkty dalimis. Pavyzdziui,
virtuvés reikmenys, pakartotinio naudojimo tara ar pakavimo jrengimy komponentai.

= Kaugiukas — maza poslinkio jéga turingios, natiiralios™ arba sintetinés medziagos,
kurias sudaro anglingosios makromolekulés ir kurioms budingos ilgos polimery

7 Spausdinimo ragalas — tai preparatai (misiniai), kuriuos galima gaminti i§ dazikliy (pigmenty, dazy), risikliy,
plastifikatoriy, tirpikliy, dziovikliy ir kity priedy deriniy. Jie yra tirpiklinés, vandenyje tirpios, dervingos
aliejinés ar energija (UV ar elektronpluosciu) kietinamos sistemos. Jie naudojami spausdinimo ir (arba)
dengimo proceso, pavyzdziui, fleksografijos, giliaspaudés, tipografijos, ofseto, trafaretinio spausdinimo,
nekontaktinés spaudos ar ritininio dengimo, procesuose.

Spausdinimo rasalas ant maisto pakuoc¢iy paprastai naudojamas toje maisto pakuociy puséje, kuri nesiliecia su
maistu, todeél jis daznai vadinamas ,,maisto pakuociy rasalu‘.

18 Pavyzdziui, kauciukas, kuris natiiraliai susidares i§ latekso, gauto i§ medziy saky.



grandingés, iSsidésCiusios trimaciu lanksciu tinklu, kurj laiko cheminés kovalentinés
kryzminés jungtys. Prie darbinés temperattiros ir skaidant, jos pasizymi elastinémis
fizinémis savybémis, d¢l kuriy medziaga labai deformuojasi veikiama spaudimo ir,
nustojus spausti, beveik atgauna savo pirming formg. Si apibréztis neapima
termoplastiniy elastomery.

» Perdavimas per ofsetg — reiskinys, kai cheminés medziagos i§ iSorinio medziagy ir
gaminiy sluoksnio perduodamos j vidinj su maistu besilieiantj sluoksnj tiesioginio
saly€io, o ne difuzijos per medziagg budu. Perdavimas per ofseta gali jvykti, jei yra
salytis tarp medziagos ar gaminio iSorés ir vidaus, pavyzdziui, laikymo ar gabenimo
metu. Tiesioginis saglytis gali biiti, kai medziagos vyniojamos i rulonus ar kraunamos i
rietuves lapais, arba kai tokie gaminiai, kaip skardos ir puodai, sudedami vienas j kita.
Kitaip nei issiskyrimas, perdavimas per ofseta gali jvykti tieck medziagose ir
gaminiuose, turin¢iuose funkcinj barjers, tiek jo neturinéiuose.

= Vienkartinio naudojimo gaminys — vieng karta naudoti skirtas gaminys, savo
naudojimo laikotarpiu besilie¢iantis ne daugiau kaip su viena maisto produkty dalimi.
(Maisto pakuotés turi bti laikomos vienkartinio naudojimo gaminiu, net jei vartotojas
jas gali naudoti pakartotinai. Cia priklauso, pavyzdziui, stiklainiy dangteliai.
Vienkartinés pirStinés turi buti laikomos vienkartinio naudojimo gaminiais, net jei
milvédamas jas naudotojas gali liestis su keliomis maisto dalimis).

= Polisiloksanai — makromolekulinés cheminés medziagos ar poliorganosiloksany
pagrindo medziagos, turinfios kryzmines jungtis, kurios sudaro trimatj tinkla,
pasizymintj elastomery ar kauc¢iuko savybémis.

= Nanoformos pavidalo cheminés medZiagos — nanomedziagos, apibréztos 2011 m.
spalio 18 d. Komisijos rekomendacijoje 2011/696/ES dél nanomedziagos
apibréitieslg. Sioje rekomendacijoje nanomedziaga apibréziama kaip gamting, $alutiné
arba dirbtiné medziaga, kurioje yra nesusietyjy daleliy, daleliy agregaty arba
aglomeraty ir kurios daleliy dydZio skirstinyje yra 50 proc. arba daugiau daleliy, kuriy
vienas arba keli iSorés matmenys yra 1-100 nm. Konkreciais atvejais, rlipinantis
aplinka, sveikata, sauga arba konkurencingumu, daleliy dydZio skirstinio 50 proc.
slenkstj galima pakeisti 1-50 proc. slenksciu.

o dalelé apibréziama kaip smulkiausia medZiagos dalis, turinti konkrecias fizines
ribas;

o aglomeratas — silpnai susiety daleliy rinkinys arba agregatai, kuriy iSorés
pavirSiaus plotas apytiksliai lygus pavieniy komponenty pavirSiaus ploty
sumai;

o agregatas — dalel¢, sudaryta iS tvirtai susiety arba sulydyty daleliy.

Pastaba. Pasibaigus diskusijoms dél to, kaip jgyvendinti } Rekomendacinj dokumentg
jtraukty nanomedZiagy apibrézt] maisto srityje, bus pasiiilytas dalinis Plastiky
reglamento pakeitimas, kuriuo bus atsizvelgta ] Sig apibrézt] maisto srityje ir
konkrecius su maistu besilie¢ian¢iy medziagy sektoriaus reikalavimus.

» Tiekimo grandiné — visi verslo subjektai, jskaitant maisto tvarkymo subjektus, kurie
tiesiogiai ar netiesiogiai dalyvauja gaminant, keiCiant, skirstant ir naudojant medziagas

¥ 0L L 275, 2011 10 20, p. 38.
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ir gaminius, skirtus liestis su maisto produktais, pavyzdziui, ingredienty tiekéjai,
zaliavy gamintojai, perdirbéjai, maisto pakuotojai ir mazmenininkai.

= PavirSiams skirtas biocidas — cheminé medZiaga, skirta apsaugoti medziagos pavirSiy
nuo mikrobings tarSos, bet neskirta konservuoti patj maista.

= Termoplastinis elastomeras — polimeras ar polimery miSinys, kurio nereikia
vulkanizuoti ar suristi kryzminémis jungtimis perdirbimo metu, tac¢iau kuris, esant
naudojimo temperatirai, turi j vulkanizuota kau¢iuka panasias savybes. Sios savybés
dingsta esant darbinei temperatirai, kad buty galima perdirbti toliau, bet jos vél
atsiranda sugrjzus medziagos naudojimo temperatiirai. Sioms medZiagoms taikoma
plastiky apibréztis.

2.3 Plastikiniy medziagy ir gaminiy tiekimas rinkai

Taikoma ,,tiekimo rinkai* apibréztis, kuri jtraukta j Pagrindy reglamento 2 straipsnio 1 dalies
b punkta. Ji apima cia iSvardytas veiklas, susijusias su medziagomis, kurios skirtos liestis, bet
dar neturi saly¢io su maistu, ir taip pat medziagomis, kurios jau lie¢iasi su maistu:

e sSu maistu besilie¢ianc¢iy medziagy importas i ES;

e Su maistu besiliecian¢iy medziagy laikymas pardavimui, jskaitant sitilymg parduoti ar
bet kurj kitg perdavimo biidg, nemokamai ar uz atlygj;

e sSu maistu besilieCian¢iy medziagy pardavimas, paskirstymas ir kitos perdavimo
formos.

3 1l skyrius. Sudéties reikalavimai
3.1 Sagjungos leidZiamy naudoti medziagy sarasas

3.1.1 Sajungos sarasas

IS esmés Plastiky reglamento Ipriedo 1 lenteléje pateiktas Sgjungos sgraSas apima visas
chemines medZiagas, kurios yra funkcinés plastiky sudedamosios dalys.

Sajungos sgraSas apima monomerus ir Kitas pradines medziagas, naudojamas gaminti
polimerus. Jame néra iSvardyti patys polimerai, pateikti tik monomerai ir kitos pradinés
medziagos, kurios yra polimery sudedamosios dalys. Vieninteliai polimerai, kuriuos reikia
jtraukti ] sarasa, yra natiiralios makromolekulés, kurios yra chemiskai modifikuojamos, kad
blity pagaminamas gatavas plastikas, ir mikrobinés fermentacijos biidu gautos
makromolekulés. Monomerai — tai pasikartojantys polimery vienetai, todél jie yra pagrindiné
polimery dalis. Kitomis pradinémis medziagomis gali baiti junginiai, kurie modifikuoja
polimera, pavyzdziui, prijungiantys Sonines grandines ar grandinés galo blokus. Terminas
»kitos pradinés medziagos® taip pat apima chemiskai modifikuojamas natairalias
makromolekules.

I Sajungos sarasg yra jrasSytos medziagos, kuriy pridedama j polimerus gaminant gatava
plastika. Jy pridedama tam, kad jos daryty fizinj arba cheminj poveikj plastiko gamybos metu
ar gatavoms medziagoms ar gaminiams. Jy paskirtis — buti gatavoje medZziagoje ar gaminyje.
Terminas ,,priedas* apima $ias kategorijas ir funkcijas®:

20 Orientacinis apimamy funkcijy sara3as.
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prieSpuciai, jei jie atlicka kokig nors funkcijg gatavame gaminyje;

plévelei susidaryti neleidziancios medZziagos;

antioksidantai;

antistatikai,

dziovikliai;

emulsikliai, jei jie atlicka kokig nors funkcijg gatavame gaminyje;

uzpildai,

antipirenai;

putoksliai, naudojami akytyjy polimery, pavyzdziui, polistireno puty gamybai,

kietikliai;

elastifikatoriai (iSskyrus chemines medziagas, kurios gali biiti pagrindiniS gatavos
medziagos ar gaminio struktiirinis komponentas — zr. §io rekomendacinio dokumento
3.2.4 punkta);

tepalai;

jvairiis priedai (ekstruzijos pagalbinés medziagos);

UV Sviesoje SvieCiantys priedai;

plastifikatoriai;

konservantai (tokios antimikrobinés cheminés medziagos, kaip pavirSiams skirti biocidai,
zr. §io rekomendacinio dokumento 3.4 punktg);

apsauginiai koloidat;

stiprikliai;

tepimo medziagos;

stabilizatoriai;

klampos ar takumo modifikatoriai (iSskyrus chemines medziagas, kurios gali bti
pagrindinis gatavos medziagos ar gaminio strukthriniS komponentas — zr. Sio
rekomendacinio dokumento 3.2.4 punkta);

UV Sviesos sugertuvai.

I Sajungos sarasa taip pat jtrauktos polimery gamybos pagalbinés medziagos (PPM), kurios
naudojamos sudaryti tinkamg terpe gaminant polimerg ar plastika. Jy gali bati gatavose
medZiagose ar gaminiuose, bet nebitinai. Jos taip pat nedaro fizinio ar cheminio poveikio
gatavai medziagai ar gaminiui. Kitas nei Sagjungos sarase iSvardytas PPM galima naudoti
gaminant plastikus, priklausomai nuo nacionalinés teisés akty. PPM terminas apima §ias
kategorijas®’:

reagentai prie$ putojima ir nudujinimo medziagos, biitinos gamybos procese;
pavirSiaus plévelei susidaryti neleidZianc¢ios medziagos;

plutai susidaryti neleidziancios medziagos;

medziagos nuo nuoviry susidarymo;

buferinés medziagos;

grandinés augimo slopikliai;

koaguliantai;

dispergentai;

emulsikliai, baitini gamybos procese;

takuma reguliuojancios medziagos;

kristalizacijos centry susidarymg skatinanc¢ios medziagos;

pH reguliatoriai;

konservantai, biitini gamybos procese (tokios antimikrobinés cheminés medziagos, kaip
perdirbimo biocidai, zr. §io rekomendacinio dokumento 3.4 punktg);

2! Orientacinis apimamy funkcijy sara3as.
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- tirpikliai;

- aktyviosios pavirSiaus medziagos;

- suspensijy susidaryma skatinanc¢ios medziagos;
- stabilizatoriai;

- tirstikliai;

- vandens valymo reagentai.

Jei Sgjungos sarase esanti cheminé medziaga naudojama, ji turi atitikti Plastiky reglamente
nustatytas specifikacijas ir i$siskyrimo ribines vertes, nebent biity aiSkiai nurodyta, kad Sios
specifikacijos ar iSsiskyrimo ribinés vertés netaikomos. Jei Sios cheminés medziagos
naudojamos dangose, klijuose ar spausdinimo rasale, kurie yra plastikiniy medziagy dalis
pagal Plastiky reglamento taikymo sritj (iSskyrus daugiasluoksnius kompozitus), gatava
medziaga turi atitikti Sioms cheminéms medziagoms taikomas i$siskyrimo ribines vertes.

3.1.2 Naujy cheminiy medziaqy jtraukimas j Sgjungos sarasa

Naujas chemines medziagas galima jtraukti ] Sajungos sarasa, vadovaujantis Pagrindy
reglamento 8-12 straipsniuose nustatyta procedira. Reikia jtraukti tik tas chemines
medziagas, kurios naudojamos plastikinése medziagose, patenkanciose j Plastiky reglamento
taikymo sritj ir jtrauktose j Sgjungos sgrasg (pvz., negalima jtraukti cheminiy medziagy,
naudojamy popieriaus ar metalo dangose, polimerizacijos pagalbiniy medziagy, tirpikliy ar
dazikliy). Pagal leidimy medziagoms suteikimo tvarkg yra reikalinga paraiska, kuri
siunciama nacionalinei kompetentingai institucijai. ParaiSka priimti galin¢iy nacionaliniy
ry$iy centry saraSas skelbiamas:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat contact points en.pdf.

Nacionaliniai ry$iy centrai turi perduoti paraiSkg Europos maisto saugos tarnybai (EFSA).
EFSA patikrina paraiSkos galiojima pagal EFSA rekomendacinj dokumenta?. EFSA
rekomendacinis dokumentas skelbiamas:

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r.htm.

Po to EFSA per Sesis ménesius turi pateikti nuomong dél galiojancios paraiskos. EFSA taip
pat gali pareiskéjo prasyti papildomos informacijos ir Sis laikas nejtraukiamas ] nustatytaji
laikotarpj. EFSA §j terming gali pratgsti dar SeSiems ménesiams, jei mano tai esant
reikalinga. EFSA nuomoné¢ skelbiama:

http://www.efsa.europa.eu/en/panels/cef.htm.

Jei EFSA nuomon¢ teigiama, Komisija, atsizvelgdama j jos iSvadas ir kitus svarbius veiksnius,
priima sprendimg leisti medZziagg naudoti. Jei nutariama chemine medziagg leisti naudoti,
Komisija parengia dalinj Plastiky reglamento pakeitima, siekiant ta cheming medziagg jtraukti
] Sajungos sgrasg. Konsultuojamasi su atitinkamomis Komisijos tarnybomis ir valstybémis
narémis, 0 Europos Parlamentas turi teis¢ tikrinti pasitilyma. Jei pasitlymui pritariama, ji

22 Rekomendacinis dokumentas dél cheminés medziagos, naudojamos su maistu besilieianciose medziagose,
dokumentacijos pateikimo jvertinimui, kurj atliecka EFSA maisto priedy, pagardy, perdirbimo medziagy ir su
maistu besilie¢ian¢iy medziagy mokslininky grupé (AFC), doi:10.2903/j.efsa.2008.21r (Guidance document on
the submission of a dossier on a substance to be used in Food Contact Materials for evaluation by EFSA by the
Panel on additives, flavourings, processing aids and materials in contact with food (AFC),
doi:10.2903/j.efsa.2008.21r).
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http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat_contact_points_en.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/panels/cef.htm

priima  Komisija  ir  jis  skelbiamas  Oficialiajame leidinyje http://eur-
lex.europa.eu/en/index.htm. Si paskutiné visos procediros dalis gali trukti iki devyniy
meénesiy.

3.2 Nukrypti leidZian¢ios nuostatos dél j Sgjungos sarasa
nejtraukty cheminiy medzZiagy
Sis skirsnis dél nukrypti leidziandiy nuostaty skirtas cheminéms medZiagoms:
e kurioms Sgjungos saraSas yra nebaigtinis, arba
e kurios néra jtrauktos ] Sajungos sarasa, tac¢iau yra kity saraSe iSvardyty cheminiy
medziagy sudétiné dalis, todél joms taikomi Sajungos saraso apribojimai ir
specifikacijos.

3.2.1 Polimery gamybos pagalbinés medziagos (PPM)

Polimery gamybos pagalbiniy medziagy Sajungos sarasas néra baigtinis. Tai reiskia, kad j
sarasa nejtrauktos PPM gali biiti naudojamos gaminant plastikus. Sioms kitoms PPM taikomi
nacionalinés teisés aktai ir jos turi biiti vertinamos pagal Plastiky reglamento 19 straipsnj.

3.2.2 Leidziamy rugsciy, alkoholiy ir fenoliy druskos

Leidziamos rigstys, alkoholiai ir fenoliai gali buti laisvosios riigstys, alkoholiai ar fenoliai
arba riigsties, alkoholio ar fenolio druskos. Sajungos sgrase minimas tik laisvosios riigsties,
alkoholio ar fenolio pavadinimas. Taciau leidziama naudoti ir kai kurias $iy rugsciy, alkoholiy
ar fenoliy druskas. Be jokiy apribojimy galima naudoti Siy katijony druskas: aliuminio,
amonio, kalcio, magnio, kalio ir natrio.

Siy katijony druskos gali biiti naudojamos, jei taikomi Plastiky reglamento II priede nustatyti
katijony apribojimai: bario, kobalto, vario, geleZies, li¢io, mangano ir cinko.

Plastiky reglamente aiSkiai minimos dvigubosios druskos. Taciau §i taisyklé biity vienodai
taikoma trigubosioms ir kitoms sudétinéms druskoms.

3.2.3 MiSiniai
Galima naudoti leidZziamy cheminiy medziagy miSinius, jei néra komponenty cheminés
reakcijos.

3.2.4 Polimeriniai priedai

Maziausiai 1000 Da molekulinés masés makromolekuling cheming medziagg galima naudoti
kaip prieda, net jei ji nejtraukta j Sgjungos sarasa, taciau tik tada, jei ji gali buti pagrindinis
gatavos medziagos ar gaminio strukttriniS komponentas ir jei jos monomerai bei Kkitos
pradinés medziagos yra jtrauktos ] Sgjungos sarasg. Tai netaikoma makromolekuléms, kurios
gaunamos mikrobinés fermentacijos budu ir turi biiti visada jtraukiamos i Sajungos sarasa. Jei
cheminé medZiaga negali biti pagrindinis gatavos medZiagos ar gaminio struktlriniS
komponentas, ji turi biti jtraukiama j Sajungos sarasa, net jei tai makromolekulinei medziagai
gauti naudojami monomerai ir pradinés medziagos yra Siame sgrase. Jei cheminé¢ medziaga
gali buti pagrindinis gatavos medziagos ar gaminio struktiirinis komponentas, taciau jos
monomerai néra jtraukti j sgraSa, reikia kreiptis leidimo naudoti Siuos monomerus ir kitas
pradines medziagas.

3.2.5 Polimerinés pradinés medziagos

Terminas ,,polimerinés pradinés medziagos™ apima makromolekulines chemines medziagas,
pavyzdziui, oligomerus, ikipolimerines medziagas ir polimerus, naudojamas kaip monomerai
ar kitos pradinés medziagos.
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Makromolekuling chemine medziagag galima naudoti kaip monomerg ar kitas pradines
medziagas, nejtraukiant jy | Sajungos sarasa, jei jai pagaminti naudojami monomerai ir kitos
pradinés medziagos yra Siame saraSe. Tai netaikoma makromolekuléms, kurios gaunamos
mikrobinés fermentacijos budu ir turi buti visada jtraukiamos | Sajungos sarasa. Jei kai kurie
monomerai ar kitos pradinés medziagos néra jtrauktos ] sgrasa, reikia kreiptis leidimo naudoti
Siuos ] sgrasg nejtrauktus monomerus ar kitas pradines medziagas arba paciag makromolekuling
cheming medZziagg.

3.3 | Sgjungos sarasa nejtrauktos cheminés medzZiagos

Siame punkte aptariamos cheminés medziagos, kurios nejtraukiamos j Sajungos sarasa, nes:
e jos naudojamos minimaliais kiekiais ir jy neturi bati plastike;
e jos naudojamos kituose, neplastikiniuose, sluoksniuose, kuriems netaikomi Plastiky
reglamento sudéties reikalavimai;
e anksciau nereikéjo leidimo joms naudoti.
Tai yra $iy grupiy cheminés medziagos:
e polimerizacijos pagalbinés medziagos;
netycia patekusios cheminés medziagos;
monomerai, kitos pradinés medziagos ir priedai, naudojami tik pavirSiaus dangose;
monomerai, kitos pradinés medziagos ir priedai, naudojami tik epoksidinése dervose;
monomerai, kitos pradinés medziagos ir priedai, naudojami tik klijuose ir klijy
stiprikliuose;
monomerai, kitos pradinés medziagos ir priedai, naudojami tik spausdinimo rasale;
e dazikliai;
e tirpikliai.

3.3.1 Polimerizacijos pagalbinés medziagos

Polimerizacijos pagalbinés medziagos — tai cheminés medZiagos, kurios suZadina
polimerizacijos reakcija ir (arba) kontroliuoja makromolekulinés struktiiros susidaryma. Jy
paskirtis néra biiti i‘[rauktomis2 1 gatava polimerg ir jos neatlieka jokios funkcijos gatavame
plastike.

Polimerizacijos pagalbinés medziagos néra jtrauktos ] Sgjungos sgrasg, nes jos naudojamos
minimaliais kiekiais ir néra skirtos biiti gatavame plastike. Visy likuc¢iy kiekiai turi biti
minimal@is, uZ tai turi bati atsakingas pats sektorius. Sios medZiagos turi atitikti Pagrindy
reglamento 3 straipsnio bendruosius saugos reikalavimus ir joms taikomas rizikos vertinimas
pagal Plastiky reglamento 19 straipsnj. Kai kurios ,,polimerizacijos pagalbinés medziagos*
leidziamos naudoti nacionaliniu lygmeniu.

Terminas ,,polimerizacijos pagalbinés medziagos* apima §ias kategorijas:

o Greitikliai
Greitiklis — tai cheminé medziaga, kuri suaktyvina arba pagreitina cheming reakcija.
Veikiant greitikliui, gali greiCiau susidaryti kryzminés jungtys arba polimerizacija
gali vykti Zemesnéje nei jprasta temperatiiroje. Greitiklj galima naudoti kartu su
katalizatoriumi, promotoriumi arba aktyvatoriumi, norint pradéti polimerizacijos

2 Siame kontekste ,,jtrauktomis* reiskia veikiamomis reakcijos arba tampan&iomis polimero cheminés struktiiros
dalimi.
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reakcija, pvz., kambario temperatiroje. Pavyzdziui, vienas daZznai nesoCiyjy esteriy
polimerizacijos procese naudojamas greitiklis yra kobalto naftenatas arba kitos
organinés kobalto druskos.

Katalizatoriai

Katalizatorius — tai cheminé medziaga, kuri daro jtaka cheminés reakcijos greiciui
arba greiCiui, kuriuo pasiekiama cheminé pusiausvyra, sumazinant aktyvavimo
energija. PrieSingai negu kity chemingje reakcijoje dalyvaujanciy reagenty atveju,
pacioje reakcijoje katalizatorius nesunaudojamas. Katalizatorius gali dalyvauti
daugybéje cheminiy transformacijy. Pavyzdziui, Ziegler—Natta katalizatorius daznai
naudojamas poliolefiny polimery sintezei.

Katalizatoriy dezaktyvatoriai

Katalizatoriy dezaktyvatoriai per laikg sumazina katalizatoriy veikimg ir (arba)
selektyvumg. Juos galima klasifikuoti j kelis cheminius tipus — katalizatoriy
inhibitorius, jei dezaktyvacijos reakcija yra grjztamoji, ir katalizatoriy nuodus, jei
reakcija negriZtamoji.

Katalizatoriy pagrindai

Katalizatoriy pagrindas — paprastai kietoji medziaga, turinti didelj pavirSiaus plota,
ant kurio aktyvusis katalizatoriaus centras pritvirtinamas prie linijiniy
makromolekuliy ar polimeriniy tinkly. Bandoma maksimaliai padidinti
katalizatoriaus pavirSiaus plota, paskirstant katalizatoriy ant pagrindo, kuris gali bati
inertinis arba gali dalyvauti katalizinése reakcijose. Budingi pagrindai yra, pvz.,
Jvairiy riiSiy anglis, molzemis ir kvarcas.

Katalizatoriy modifikatoriai

Katalizatoriy modifikatorius — tai cheminé medziaga, kuri modifikuoja
katalizatoriaus veikimg. Jis daznai vadinamas katalizés kokatalizatoriumi arba
promotoriumi.

Grandine skaidantys reagentai

Granding skaidantis reagentas naudojamas gaminti radikalus esamoje polimery
grandinéje, taikant terminj apdorojimg. Polimery grandinéje esatis radikalas ja
suskaido j dvi trumpesnes makromolekules. Granding skaidantis reagentas skatina
molekuling mas¢ mazéti ir pagerina lydalo takumo savybes, pvz., organiniai
peroksidai, naudojami polipropileno lengvajam krekingui.

Grandinés perdavos ar pailginimo medziagos arba molekulinés maseés reguliatoriai
Grandinés perdava — tai polimerizacijos mechanizmas, kuriuo augancios polimery
grandinés veikimas perduodamas kitai molekulei. Grandinés perdavos medZiagos
daznai naudojamos kontroliuoti ir mazinti gatavo polimero viduting molekuling
mase. Grandinés perdavos reakcijas galima kontroliuoti apgalvotai polimerizacijos
metu, naudojant grandinés perdavos medziagg, arba jos gali biiti neiSvengiama
jvairiy polimerizacijos komponenty Salutiné reakcija. Grandinés perdavos medziagos
kartais vadinamos ,,grandinés modifikatoriais“ arba ,,grandinés reguliatoriais®, pvz.,
tioliai, ypa¢ n-dodeciltiolis, ir tokie halogeninti angliavandeniliai, kaip anglies
tetrachloridas.

Grandinés augimo stabdymo reagentai

Grandinés augimo stabdymo reagentas — tai cheminé medZziaga, naudojama
sustabdyti polimery grandinés augimg tam tikru laiko momentu, kad biity pasiektas
pageidaujamas molekulinés masés pasiskirstymas ir sujungty polimery savybés.

16



e Kryzmiskai suriSan¢ios medziagos (kurios nejtrauktos j polimerg)

Kryzmiskai suriSanti medziaga — tai cheminé medziaga, kuri cheminiu rySiu surisa
vieng polimery granding su kita. Cheminiai ry$iai gali bati kovalentiniai arba joniniai.
Kryzmiskai suriSan¢ios medziagos naudojamos modifikuoti mechanines polimero
savybes ir §ios mechaniniy savybiy modifikacijos labai priklauso nuo kryzminio rysio
tankio. Cia naudojamos kryzmiskai suriSan¢ios medZiagos (pvz., organiniai
peroksidai) neapima polifunkciniy monomery ar pradiniy medziagy, kurios jtrauktos i
polimerg ir j Sajungos sarasg.

e Kryzmiskai suriSantys katalizatoriai arba kryzmiSkai suriSantys greitikliai
Tai cheminés medziagos, kurios pagerina kryzmiskai suriSan¢ios medziagos
veiksminguma.

e Desensibilizatoriai
Desensibilizatoriy pridedama j iniciatorius, kad pageréty jy terminis, cheminis ir
mechaninis stabilumas gabenant®* ir laikant, siekiant i§vengti savaiminio skilimo,
pvz., organiniy ar neorganiniy kietyjy medziagy, organiniy skys¢iy, kuriy auksta
virimo temperatiira, arba tam tikromis aplinkybémis vandens.

e Iniciatoriai ir promotoriai
Tai cheminés medziagos, kurios naudojamos pradéti (suzadinti) cheming
(grandining) reakcija. Iniciatoriai sunaudojami suzadinimo etapu, o jy fragmentai
jtraukiami j sudarytg junginj, pvz., organiniai peroksidai, naudojami kaip iniciatoriai
pradéti radikaling nesoc¢iyjy monomery ar cheminiy medziagy, kurios gali pagaminti
karbanijono aktyviy riiSiy anijoninés polimerizacijos metu, polimerizacija.

e Polimerizacijos inhibitoriai
Polimerizacijos inhibitoriai, taip pat vadinami polimerizacijos zudikais arba
stabdikliais — tai cheminés medziagos, kurios létina arba blokuoja nesoCiyjy
monomery polimerizacijos reakcijg. Bendrai tai cheminés medziagos, kurios
reaguoja su laisvaisiais radikalais ir taip stabdo laisvyjy radikaly polimerizacija, pvz.,
hidrochinonas ar butilintas hidroksitoluenas (BHT).

e Oksidacijos-redukcijos medziagos

Oksidacijos-redukcijos medziaga — tai cheminé medziaga, kuri gali sukelti
oksidacijos-redukcijos reakcijg. Oksidacijos-redukcijos medziagos — tai cheminés
medziagos, kurios gali oksiduoti arba redukuoti kitas chemines medziagas. Kitas
medziagas oksiduoti galinios cheminés medziagos taip pat vadinamos
oksiduojanciomis medziagomis arba oksidatoriais. Cheminés medziagos, galinCios
redukuoti kitas medziagas, vadinamos redukuojanciomis medZziagomis arba
reduktoriais. Jei oksidacijos-redukcijos reakcija naudojama suzadinti radikaling
polimerizacija, S§ios raSies suzadinimas vadinamas oksidaciniu-redukciniu
suzadinimu, oksidacijos-redukcijos Kkatalizatoriumi arba oksidacine-redukcine
aktyvacija. Pavyzdziui, gelezies druskos ar Cr2+, V2+, Ti3+, Co2+ ir Cu+ druskos
gali buiti naudojamos vandenilio peroksido ar organiniy peroksidy redukcijai.

3.3.2 Netycia patekusios medziagos

24 2008 m. rugséjo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/68/EB dél pavojingy kroviniy veZimo
vidaus keliais (OL L 260, 2008 9 30, p. 13).
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Netycia patekusios medziagos — tai naudojamose cheminése medziagose esancios priemaisSos
arba tarpiniai reakcijos produktai, susidar¢ polimerizacijos procese, arba irimo ar reakcijos
produktai, atsirandantys gatavame gaminyje. Sioms medZiagoms nereikia leidimo naudoti ir
jos neijtrauktos j Sajungos sarasy. Taciau kai kuriais atvejais | Plastiky reglamento I priedg ir
Il priedg (medZiagoms ir gaminiams taikomi apribojimai) gali bati jtraukti apribojimai netycia
patekusioms medziagoms. IS esmés netyCia patekusios medziagos turi atitikti Pagrindy
reglamento 3 straipsnio bendruosius saugos reikalavimus ir joms taikomas rizikos vertinimas
pagal Plastiky reglamento 19 straipsnj.

3.3.3 Monomeruy, pradiniy medziagy ir priedy stabilizatoriai

Kai kuriuos monomerus, pradines medziagas ir priedus reikia stabilizuoti, kad laikant gryng
chemine medZiaga biity i§vengta jos reakcijy ar oksidacijos. Sie stabilizatoriai nebiitinai yra
itraukti } Sajungos sara$a. Jei jie jtraukti, jie turi atitikti sgraSe nustatytas i$siskyrimo ribines
vertes. Jei jie perkeliami j plastikg tokios koncentracijos, kad ima atlikti priedo funkcija
paciame plastike, juos reikia jtraukti i Sajungos sarasy. ParaiSkose dé¢l leidimo naudoti
monomerus, pradines medziagas ir priedus biitina paminéti reikalingus stabilizatorius.

3.3.4 Dangos, spausdinimo rasalas ir klijai

Dangomis padengtos ir spausdintos plastikinés medziagos bei gaminiai patenka j Plastiky
reglamento taikymo sritj. Klijais sutvirtinti plastikai taip pat jtraukti i jo taikymo sritj. Taciau
cheminés medziagos, kurios naudojamos tik spausdinimo raSale, klijuose ir dangose, néra
itrauktos 1 Sajungos sgrasg, nes Siems sluoksniams netaikomi Plastiky reglamento nustatyti
sudéties reikalavimai. Vienintelés iSimtys — tai cheminés medZiagos, naudojamos dangose,
kurios sudaro tarpiklius dangteliuose ir gaubteliuose. Spausdinimo rasalui, klijams ir dangoms
taikomus reikalavimus numatoma nustatyti atskirose konkreciose Sajungos priemonése. Kol
Sios priemonés bus priimtos, tokioms medziagoms taikomi nacionalinés teisés aktai. Jei
dangoje, spausdinimo rasale ar klijuose naudojama cheminé medZiaga yra jtraukta j Sajungos
sgraSg, gatava plastikiné medZiaga ar gaminys turi atitikti Sios cheminés medZiagos
1§siskyrimo ribines vertes net jei ta cheminé medziaga naudojama tik dangoje, spausdinimo
raSale ar klijuose.

Pavyzdys:

Maisto talpykla sudaryta i§ trijy plastikiniy sluoksniy, klijy sluoksnio ir yra spausdinta su
maistu nesilie¢ian¢ioje puséje. Sios plastikinés talpyklos gamybai naudojamos A, B ir C
cheminés medziagos, kurios jtrauktos j Sajungos sarasa, nurodant jy SML. A cheminé
medziaga naudojama viename i$ plastikiniy sluoksniy, B medziaga — viename plastikiniame
sluoksnyje, o C medziaga — spausdinimo raSale. Gatava talpykla turi atitikti visy trijy
cheminiy medziagy SML.

3.3.5 Dazikliai

Nors dazikliams taikoma priedy apibréztis, jie néra jtraukti | Sgjungos cheminiy medZziagy
sarasg. Plastikuose naudojamiems dazikliams taikomos nacionalinés priemonés. Tam tikrus
daziklius, ypa¢ kadmio pigmentus, reglamentuoja ES cheminiy medziagy teisés aktai ir jie yra

18



jtraukti | Reglamento (EB) 1907/2006 (REACH)®*®> XVII prieda. Jie turi atitikti Pagrindy
reglamento 3 straipsnio bendruosius saugos reikalavimus ir jiems taikomas rizikos vertinimas
pagal Plastiky reglamento 19 straipsn;.

3.3.6 Tirpikliai

Nors tirpikliams ir taikoma polimery gamybos pagalbiniy medziagy apibréztis, jie néra
jtraukti j Sgjungos leidziamy cheminiy medZziagy sarasg. Nors lakiuosius tirpiklius numatoma
pasalinti gamybos procese, plastikuose naudojamiems tirpikliams taikomos nacionalinés
priemonés. Jie turi atitikti Pagrindy reglamento 3 straipsnio bendruosius saugos reikalavimus
ir jiems taikomas rizikos vertinimas pagal Plastiky reglamento 19 straipsnj.

3.4 Antimikrobiniy medziagy statusas

Antimikrobiniy medziagy naudojimo plastikinése su maistu besilie¢ianc¢iose medziagose
paskirtis nusako, ar antimikrobiné¢ medziaga laikoma priedu, polimery gamybos pagalbine
medziaga ar veikligja zaliava, kuriai taikomas Reglamentas (EB) Nr. 450/2009 dé¢l veikliyjy ir
protingyjy zaliavy, skirty liestis su maistu?® (,»Veikliyjy ir protingyjy zaliavy reglamentas®).
Priklausomai nuo plastikinése su maistu besilie¢ianciose medziagose esanciy antimikrobiniy
medziagy funkcijos, skiriamos $i0s kategorijos:

(1) Perdirbimo biocidai, apsaugantys medziagas ar preparatus (pvz., ikipolimerinius
tirpalus), i§ kuriy gaminamos galutinés su maistu besilie¢ian¢ios medZziagos, nuo
mikroby tar§os gamybos, laikymo ar tvarkymo metu;

e jie naudojami kaip komponentai gaminant su maistu besilie¢ian¢ias medZiagas, bet
néra skirti buti pacioje su maistu besilie¢iancioje medziagoje;
e kadangi néra antimikrobinio poveikio gatavai su maistu besilieCianciai plastikinei
medZiagai, cheminé medZiaga biity laikoma polimery gamybos pagalbine medZiaga;
e jy itraukimas ] su maistu besilieCian¢ig medziagg galéty biiti laikomas netyCiniu, bet
neiSvengiamu pernesimu.
Reikia atkreipti démes;j, kad perdirbimo biocidams taikomas
Reglamentas (ES) Nr. 528/2012%" (,,Biocidy reglamentas*), kuris galioja nuo 2013 m. rugséjo
1 d. Jie paprastai priskiriami Biocidy reglamento V priedo 6, 7 arba 12 produkty tipui.

(2) Pavirsiams skirti biocidai, apsaugantys su maistu besilie¢ian¢ios medziagos pavirSiy nuo
mikroby tarSos (pvz., naudojami Saldytuvy vidiniuose pavirSiuose, pjaustymo lentelése,
tarpikliuose, konvejeriy juostose, laikymo taroje);

% 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentira, i§ dalies keiCiantis = Direktyvg 1999/45/EB  bei  panaikinantis = Tarybos
reglamenta (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); taip
pat zr. 2011 m. geguzés 20 d. Komisijos reglamentg (ES) Nr. 494/2011, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH) XVII priedas (kadmis) (OL L 134, 2011 5 21, p. 2).

%% 2009 m. geguzés 29 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 450/2009 dél veikliyjy ir protingyjy Zaliavy ir
gaminiy, skirty liestis su maistu (OL L 135, 2009 5 30, p. 3).

%1 2012 m. geguzeés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty
tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167, 2012 6 27, p. 1)
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e jie naudojami gaminant su maistu besilieiancias medziagas ir yra skirti buti pacioje
su maistu besilieciancioje medziagoje;

e kadangi yra antimikrobinis poveikis gatavai su maistu besiliecianciai plastikinei
medziagai, cheminé medziaga biity laikoma priedu;

e Siuo metu ] Plastiky reglamento Sgjungos sarasa néra jtraukta jokiy pavirsiams skirty
biocidy. Plastiky reglamento 7 straipsnio laikiname sgrase jrasSyta deSimt pavirSiams
skirty biocidy, kuriuos galima naudoti pagal nacionalinés teisés aktus. (Dél laikino
sgraSo statuso taip pat zr. Sio rekomendacinio dokumento 3.5 punktg)

Reikia atkreipti démesj, kad medziagoms ir gaminiams, kuriuose yra pavirSiams skirty
biocidy, taikomas Biocidy reglamento 58 straipsnis. Jiems paprastai taikomas Sio reglamento
V priedo 4 produkty tipas.

(3) Konservantai, i$siskiriantys j maistg ar ant jo, sickiant maistg konservuoti;

e jic naudojami gaminant su maistu besilie¢iancias medziagas ir turéty iSsiskirti j
maistg arba turéti konservavimo poveikj maistui,

e kadangi yra antimikrobinis poveikis maistui, chemin¢ medziaga bty laikoma
veikligja zaliava, kuriai taikomas Veikliyjy ir protingyjy zaliavy reglamentas;

e pagal Veikliyjy ir protingyjy zaliavy reglamentg Siam poveikiui leidziama naudoti tik
tuos konservantus, kuriuos maisto priedy teisés aktai leidzia naudoti maiste kaip
maisto konservantus.

Reikia atkreipti démesj, kad medziagoms ir gaminiams, kuriuose yra cheminiy medziagy,
i$siskirian¢iy kaip maisto konservantai, netaikomas Biocidy reglamentas, nes maisto priedai
néra jtraukti j jo taikymo srit].

3.5 Laikino priedy sgraso sudarymas ir priezidra

Siekiant sudaryti baigtinj priedy, kuriuos galima naudoti plastikinése su maistu
besilie¢ianciose medziagose, sgrasg, asmenys buvo kviec¢iami iki 2006 m. gruodzio 31 d.
pateikti paraiSka deél ES leidimo naudoti konkrety prieda,zg. Priedai, kurie buvo teisétai
parduodami bent vienoje valstybéje naréje iki 2006 m. gruodzio 31 d. ir dél kuriy buvo gauta
galiojanti paraiska iki 2006 m. gruodzio 31 d., buvo pagal EFSA jvertinimg jtraukti j ,,laiking
priedy sarasa”, kuris nuo 2008 m. skelbiamas internete:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/080410 provisional list 7 21
1009.pdf.

Atsizvelgiant | tai, kad Sie priedai buvo teisétai parduodami valstybése narése, Sias chemines
medziagas galima toliau naudoti pagal nacionalinius teisés aktus net po 2010 m. sausio 1 d. —
datos, kai priedy nebaigtinis sgrasas tapo baigtiniu, kol Komisija priims sprendimg dél jy
itraukimo ar nejtraukimo j Sajungos sarasa”.

Cheminés medziagos iSbraukiamos i$ laikino sgraso: i) jeigu jos jrasytos j Sajungos sarasa; ii)
jeigu priimamas sprendimas jy nejtraukti j Sajungos sarasg;, arba iii) jeigu pareiskéjas
nepateikia papildomos EFSA prasomos informacijos per EFSA nustatytg terming.

28 2004 m. kovo 1 d. Komisijos direktyva 2004/19/EB, i§ dalies kei¢ianti Direktyva 2002/72/EB dél plastikiniy
medZiagy ir gaminiy, galin¢iy liestis su maisto produktais (OL L71, 2004 3 10, p. 8).

292008 m. kovo 6 d. Komisijos direktyva 2008/39/EB, i§ dalies keigianti Direktyva 2002/72/EB dél plastikiniy
medziagy ir gaminiy, galinéiy liestis su maisto produktais (OL L63, 2008 3 7, p. 6).
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Laikiname sarase daugiausia jrasyti pavir§iams skirti biocidai. Siuo metu néra nustatyta jokiy
ES taisykliy dél pavirSiams skirty biocidy naudojimo plastikinése su maistu besiliecianciose
medziagose ir gaminiuose. Kol bus nustatytos ir jgyvendintos ES taisyklés, j sarasg jtrauktus
pavirSiams skirtus biocidus galima naudoti pagal nacionalinés teisés aktus ir Biocidy
reglamento nuostatas (taip pat zr. 3.4 punktg).

3.6 Bendrieji cheminiy medziagy reikalavimai

3.6.1 Cheminiuy medziaqu, plastikiniu medziaqu ir gaminiy specifikacijos ir
apribojimai

Jeigu | Sajungos sarasg jtraukta cheminé medziaga yra naudojama gaminant plastikines
medziagas ar gaminius, ji turi atitikti Plastiky reglamente nustatytas specifikacijas ir
reikalavimus, nebent bty aiskiai nurodyta, kad Sios specifikacijos netaikomos. Specifikacijos
ir apribojimai, nustatyti po cheminés medziagos rizikos vertinimo, yra nurodyti Plastiky
reglamento | priedo 1 lenteléje pateikto Sajungos saraso 10 skiltyje. Jeigu Sios cheminés
medziagos naudojamos dangose, klijuose ar spausdinimo rasale, kurie yra plastikinés
medziagos, patenkancios ] Plastiky reglamento taikymo sritj, dalis, gatava medziaga turi
atitikti $iy cheminiy medziagy iSsiskyrimo ribines vertes ir atitinkamas specifikacijas. Jeigu
cheminés medziagos atlieka kitas negu priedo ar monomero funkcijas, gatava medziaga turi
atitikti cheminiy medziagy atitinkamas i$siskyrimo ribines vertes ir specifikacijas.

Atitinkamos cheminiy medziagy naudojimo specifikacijos, kurios taip pat taikomos, Kai
medziagos naudojamos dangose, klijuose ar spausdinimo rasale arba atlieka kitas nei priedo ar
monomero funkcijas, galéty biiti:

e apribojimas dél maisto, su kuriuo gali biiti salytis, pvz., ,,nenaudoti su riebiu maistu
besilieCiantiems gaminiams*;

e biudas iSreiksti SML, pvz., ,,SML isreikSta kaip cheminés medZiagos ir jos hidrolizés
produkto suma®;

e apribojimas dél salycCio salygy, pvz., ,.tik daugkartinio naudojimo gaminiuose*.

Reikia kiekvienu atskiru atveju nuspresti, kokia specifikacija ar apribojimas taikomas
cheminei medZiagai ja naudojant dangose, klijuose ar spausdinimo rasale.

Kiekvienu atveju reikia laikytis Plastiky reglamento 8 straipsnyje nustatyty bendryjy cheminiy
medziagy reikalavimy. Tai reiSkia, kad cheminés medziagos, naudojamos plastikiniy
medZiagy ir gaminiy plastikiniy sluoksniy gamybai, turi biti tokios techninés kokybés ir
grynumo, kad bity galima naudoti medziagas ar gaminius pagal paskirtj numatytomis
saglygomis. Jeigu Plastiky reglamento I priedo 1 lenteléje pateikto Sgjungos sgraso 10 skiltyje
néra jokiy specifikacijy, tai nebiitinai reiskia, kad cheminés medziagos visos priemaiSos yra
tinkamos. PriemaiSos laikomos netycCia patekusiomis medziagomis pagal Plastiky reglamento
3 straipsnio 9 dalj. Verslo subjektas turi jas jvertinti pagal tarptautiniu mastu pripazintus
rizikos vertinimo mokslinius principus (19 straipsnis).

Bendrieji plastikiniy medziagy ir gaminiy apribojimai nustatyti Plastiky reglamento II priede.
Sie apribojimai apima tam tikry metalo jony iSsiskyrimo ribines vertes ir pirminiy aromatiniy

aminy specifikacija.

Su tam tikromis cheminémis medziagomis susijusios specifikacijos nustatytos Plastiky
reglamento | priedo 1 ir 2 lentelése. Cheminiy medziagy naudojimo apribojimai ir paprastos
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sudéties specifikacijos paprastai jraSomos j Ipriedo 1 lentelés 10 skiltj, kuri skirta
apribojimams ir specifikacijoms. Prireikus j Ipriedo 4 lentele jtraukiamos iSsamesnés
cheminéms medziagoms taikomos sudéties specifikacijos.

Leidime paprastai nenurodomas naudoti leidziamos cheminés medziagos daleliy dydis. Taciau
leidimas neapima nanodaleliy pavidalo cheminiy medziagy, nebent Ipriedo 1 lentelés
10 skiltyje tai buty aiskiai nurodyta. Priezastis ta, kad vertinimo metu cheminiy medziagy
saugos vertinimas neapémé nanodaleliy pavidalo cheminiy medziagy. EFSA nuomongje dél
»Galimos  rizikos, atsirandancios dél maisto ir pasary saugos nanomoksly ir
nanotechnologijy® (The Potential Risks Arising from Nanoscience and Nanotechnologies on
Food and Feed Safety), kuri skelbiama:

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/sc op €j958 nano en.pdf?sshin
ary=true,

teigiama, kad sukurty nanomedziagy rizikos vertinimg reikia atlikti kiekvienu konkreciu
atveju. Pagal Sig nuomone leidimas naudoti nanodaleliy pavidalo chemines medziagas
iSduodamas tik kiekvienu konkreciu atveju, remiantis kiekvieno konkretaus atvejo nanodaleliy
pavidalo cheminés medziagos jvertinimu.

Silicio dioksido (Cheminés medziagos su maistu besilieianc¢ioje medziagoje Nr.504) ir
juodosios anglies (Cheminés medziagos su maistu besilie¢iancioje medziagoje Nr. 411)
nanodaleliy pavidalo daleliy dydziai minimi Plastiky reglamento Ipriedo 1 lentelés
10 skiltyje. Sie daleliy dydziai yra leidziami ir papildo ne nanodaleliy dydj (ne nanodaleliy
pavidalg). Sie daleliy dydziai apibadina rinkoje esané¢iy nanodaleliy pavidalo silicio dioksida
ir juodgja anglj, naudojamus plastikinése su maistu besilieCianCiose medZziagose Siy dviejy
cheminiy medziagy leidimy iSdavimo metu. Pavadinimas ,titano nitridas, nanodalelés*
(Cheminés medziagos su maistu besilie¢iancioje medziagoje Nr. 807) rodo, kad leidimas
apima tik nanodaleliy pavidala, minimg Plastiky reglamento I priedo 1 lentelés 10 skiltyje.

Parengta duomeny bazé, kurioje apibudinamos rinkoje parduodamos leidziamos cheminés
medziagos ir jy specifikacijos. Si duomeny bazé yra ES etaloninés su maistu besilie¢iandiy
medZiagy laboratorijos interneto svetainéje:

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl _food_c_m/resource-centre-legislative-
docs/reference_substances .

Daugumos cheminiy medziagy duomenys pagrijsti chemine medziaga, kurig pareiskéjas
pateikia leidimui gauti. Véliau chemines medZiagas apibiidino ES etaloniné su maistu
besilieCian¢iy medziagy laboratorija.

3.6.2 Konkrecios iSsiskyrimo ribinés vertés (SML)

SML nustatyta Plastiky reglamento Ipriedo 1 lentelé¢je pateiktame Sgjungos sgraSe. Jei ji
taikoma vienai cheminei medziagai, ji nurodoma 1 lentelés 8 skiltyje. Jei ji taikoma cheminiy
medziagy grupei, 1 lentelés 9 skiltyje nurodomas grupinio apribojimo numeris. | priedo
2 lentel¢je pateikiama kiekvieno grupinio apribojimo numerio suminé konkreti i§siskyrimo
ribiné verté (SML(T).

Jei | Sajungos sarasa jtraukta cheminé medziaga naudojama gatavoje plastikinéje medziagoje,
ji turi atitikti jai nustatyta SML, nurodytg 1 lentelés 8 skKiltyje, ir grupinj apribojima, pateikta
tos pacios lenteles 9 skiltyje, nebent buty aiskiai nurodyta, kad §i SML netaikoma S§iuo
konkrediu atveju. Si tvarka taip pat taikoma naudojant ias chemines medziagas dangose,
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Klijuose ar spausdinimo raSale, kurie yra j Plastiky reglamento taikymo sritj jtraukty
plastikiniy medziagy dalys.

SML yra pagrjsta EFSA (arba anks¢iau Mokslinio maisto komiteto) atliktu saugos vertinimu,
atsizvelgiant | pareiskéjo pateikta informacija apie cheminés medziagos toksiSkumg ir
i$siskyrimg. Nustatant SML, daroma jprastiné prielaida, kad 1 kg maisto, kuriame yra
cheminés medziagos, kasdien suvalgo 60 kg sveriantis asmuo. Daroma prielaida, kad 1 kg
maisto lieCiasi su plastikine su maistu besilieCianc¢ia medziaga, i$ kurios iSsiskirianti cheminé
medziaga atitinka SML. Dar laikoma, kad vieno kilogramo maisto salyCio pavirSiaus plotas
sudaro 6 dm?.

Cheminiy medziagy, kuriy SML nenustatyta, atveju Plastiky reglamento 11 straipsnio 2 dalyje
numatyta, kad $iy medziagy konkreti i$siskyrimo ribiné verté neturi vir$yti bendros 60 mg/kg
SML.

Jeigu atliekant toksikologinj vertinimg nustatoma 60 mg/kg arba mazesné konkreti
i§siskyrimo ribiné verté, ji itraukiama kaip SML ] Plastiky reglamento Ipriedo 1 arba
2 lentele. Jeigu atlickant toksikologinj vertinimg nustatoma didesné kaip 60 mg/kg SML, ji
nejtraukiama j 1 arba 2 lentele, nes ji virSyty bendrg SML.

3.6.3 Dvejopo naudojimo priedai

Kai kurios su maistu besilie¢ianéiuose plastikuose naudojamos cheminés medziagos kartu yra
ir leidziami naudoti maisto priedai arba leistinos naudoti kvapiosios medziagos atitinkamai
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1333/2008 arba Reglamentg (EB) Nr. 1334/2008, arba pagal juos
jgyvendinanéias priemones. Sios cheminés medziagos vadinamos dvejopo naudojimo
priedais. Siekiant i§vengti maisto priedy ar kvapiyjy medziagy neleistino buvimo maiste, yra
nustatyti konkrettis Siy cheminiy medZziagy iSsiskyrimo i§ su maistu besilie¢ianciy plastikiniy
medziagy reikalavimai. DraudZiamas $iy cheminiy medziagy iSsiskyrimas j maistg kiekiais,
dél kuriy medziagos turéty technologing funkcijg maiste.

Jeigu 1 plastikus pridedama cheminiy medziagy, kurios iSsiskirs | maista, kad turéty
technologine paskirtj maiste, joms taikomas Veikliyjy ir protingyjy zaliavy reglamentas ir jos
turi atitikti maistui taikomas atitinkamas Sajungos bei nacionalines nuostatas.

Jeigu } plastikus pridedama cheminiy medziagy, kurios neiSsiskirs ] maistg, kad atlikty
technologing funkcija, taciau jos leidZiamos naudoti kaip maisto priedas ar kvapioji medziaga,
del papildomo netycia jvykusio i$siskyrimo 1§ su maistu besilie¢ian¢iy medziagy neturi biiti
vir§ijama leidZiama ribiné verte, nustatyta konkreciuose maisto priedy ar kvapiyjy medziagy
teisés aktuose, net jeigu §i ribiné vert¢ mazesné uz Plastiky reglamente nustatyta SML. Jei
cheminés medZiagos neleidZiama naudoti kaip maisto priedo ar kvapiosios medziagos tam
tikrame maiste, §i i§ su maistu besilieCian¢iy medziagy iSsiskyrusi cheminé medziaga negali
turéti technologinés paskirties maiste, suteikti kvapg ar skonj arba virSyti SML. Tais atvejais,
kai cheminé medziaga neturi technologinés paskirties maiste, leidziamas jos iSsiskyrimas iki
SML, net jeigu tos cheminés medZiagos ir negalima naudoti kaip maisto priedo ar kvapiosios
medZiagos tos riiSies maiste.

Norint nuspresti, ar cheminé medziaga gali buti laikoma dvejopo naudojimo priedu, pakanka,
kad plastiky priedo cheminis tapatumas atitikty leidziamo naudoti maisto priedo ar kvapiosios
medziagos cheminj tapatuma, nepaisant cheminés medziagos grynumo ar to, ar cheminei
medZziagai taikomas ar netaikomas apribojimas biiti maiste ir (arba) plastike.
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Drusky atveju svarbi yra druska, o ne leidziama rtigstis, fenolis ar alkoholis. Pavyzdziui,
natrio acetatas yra dvejopo naudojimo priedas (E262), o cinko acetatas — ne. | Plastiky
reglamento Sajungos sgraSg jtraukta cheminé medziaga yra acto rugstis. Reikia atkreipti
démesj, kad natrio acetatas jvardijamas kaip E262, net jeigu jo grynumas neatitinka jo maiste
naudojamo grynumo.

Pagrindinis $iy teisés akty tikslas tas, kad su maistu besilieian¢iy medziagy naudotojas biity
informuojamas apie dvejopo naudojimo priedo buvimg plastike, kad Sias medziagas buty
galima nagrinéti atsizvelgiant | galiojan¢ius maisto teisés aktus ar sgveika tarp maisto ir
pakuotés.

Toliau 1 ir 2 lentelése pateikiamas nebaigtinis dvejopo naudojimo priedy sarasas. 1 lentelé
apima priedus, naudojamus plastikinése su maistu besilieCianCiose medziagose, kurios
jtrauktos ] maisto priedy teisés aktus. 2 lentel¢je pateikiami priedai, kurie naudojami
plastikinése su maistu besilieCianciose medziagose ir iSvardyti maisto kvapiyjy medziagy
teisés aktuose.

1 lentelé. Maisto priedai

Cheminés | Plastikinés | CAS Nr. | Cheminés medziagos su E numeris Maisto priedo
medziagos | medziagos maistu besilie¢iancioje pavadinimas
su maistu nuorodos medziagoje pavadinimas
besiliecian numeris

¢ioje
medziagoj
e numeris

9 30610 alifatinés (C,-Cy), linijinés | E 471 Riebaly rigsciy
grandinés mono- ir
monokarboksiragstys i§ E 470a digliceridai
gamtiniy aliejy bei riebaly | E 470b . e
K s
trigliceridai (jskaitant g
Sakotos grandinés riebaly Riebaly rigsciy
rigstis nataraliai kalio druskos
pasitaikanciais kiekiais)

10 30612 sintetinés alifatines (C,- E 471 Riebaly riigsciy
C,4) linijinés grandinés E 470a mono- ir
monokarboksiriigstys ir jy digliceridai
mono-, di- bei trigliceridai | E 470b . s

Riebaly rugsciy
magnio druskos
Riebaly rugsciy
kalio druskos

21 42500 anglies riigSties druskos E 170 Kalcio karbonatas

E 501i Kalio karbonatas
E 500i Natrio karbonatas
E 503i Amonio karbonatas

67 67840 montano rugstys ir (arba) E 912 Montano ruigsciy
ju ir etilenglikolio ir (arba) esteriai
1,3-butandiolio ir (arba)
glicerolio esteriai
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99 19460 0000050 | pieno riigstis E 270
62960 215 Na: E 325
K: E 326
Ca: E 327
100 24490 0000050 | sorbitolis E 420
88320 -70-4
101 36000 0000050 | askorbo ragstis E 300 - E 302
-81-7
103 18100 0000056 | glicerolis E 422
55920 -81-5
106 24550 0000057 | stearino ragstis E 570 Stearino riigstis
89040 -11-4 E 572 Kalcio stearatas
109 23740 0000057 | 1,2-propandiolis E 1520
81840 -55-6
110 93520 0000059 | alfa tokoferolis E 307
-02-9
0010191
-41-0
111 53600 0000060 | etilendiamintetraacto E 385 Kalcio dinatrio
-00-4 ragstis etilendiaminotetraa
cetatas (kalcio
dinatrio EDTA)
115 10090 0000064 | acto riigstis E 260 Acto rugstis
30000 -19-7 E 262 Natrio acetatas
116 13090 0000065 | benzeno ragstis E 210-E 213
37600 -85-0
139 14680 0000077 | citriny rugstis E 330 - E 333
44160 -92-9
161 92160 0000087 | vyno riigstis E 334 -E 337 Vyno rigstis (L(+)-
-69-4
162 65520 0000087 | manitolis E 965
-78-5
196 18670 0000100 | heksametilentetraminas E 239
59280 -97-0
221 40570 0000106 | butanas E 943a
-97-8
252 87200 0000110 | sorbo rigstis E 200-203
-44-1
290 55360 0000121 | propilgalatas E 310 Propilgalatas
-79-9
303 12130 0000124 | adipo rogstis E 355
31730 -04-9
315 46640 0000128 | 2,6-di-tert-butil-p-krezolis | E 321 Butilintas
-37-0 hidroksitoluenas
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(BHT)

321 36080 0000137 | askorbo palmitatas E 304 Askorbo rugsties
-66-6 riebaly rugsciy
esteriai
386 55280 0001034 | oktilgalatas E 311 Oktilgalatas
-01-1
390 55200 0001166 | dodecilgalatas E 312 Dodecilgalatas
-52-5
394 41280 0001305 | kalcio hidroksidas E526
-62-0
395 41520 0001305 | kalcio oksidas E 529
-78-8
397 64720 0001309 | magnio oksidas E 530
-48-4
399 81600 0001310 | kalio hidroksidas E 525
-58-3
400 86720 0001310 | natrio hidroksidas E 524
-73-2
407 87040 0001330 | natrio tetraboratas E 285
-43-4
409 62240 0001332 | gelezies oksidas E 172 Gelezies oksidai ir
-37-2 peroksidai
413 35600 0001336 | amonio hidroksidas E 527
-21-6
414 87600 0001338 | sorbitanmonolauratas E 493
-39-2
415 87840 0001338 | sorbitanmonostearatas E 491
-41-6
416 87680 0001338 | sorbitanmonooleatas E 494
-43-8
499 19965 0006915 | obuoliy rigstis E 296, E 350- | Obuoliy rugstis
65020 -15-7 352 Natrio malatas
Kalio malatas
Kalcio malatas
504 86240 0007631 | silicio dioksidas E 551
-86-9
505 86480 0007631 | natrio bisulfitas E 223 Natrio
-90-5 metabisulfitas
506 86920 0007632 | natrio nitritas E 250
-00-0
507 59990 0007647 | druskos rugstis E 507 Vandenilio chlorido
-01-0 rugstis
509 23170 0007664 | fosforo rugstis E 338 Fosforo riigstis
72640 -38-2 E 339 Natrio fosfatas
E 341iii Trikalcio fosfatas
511 91920 0007664 | sieros ragstis E 513
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-93-9

516 86960 0007757 | natrio sulfitas E 221
-83-7
528 63760 0008002 | lecitinas E 322
-43-5
530 41760 0008006 | kandelilos vaskas E 902
-44-8
531 36880 0008012 | biciy vaskas E 901
-89-3
533 42720 0008015 | karnaubo vaskas E 903
-86-9
534 80720 0008017 | polifosfato ragstys E 452
-16-1
541 58480 0009000 | gumiarabikas E 414 Akacijy derva
-01-5 (gumiarabikas)
542 42640 0009000 | karboksimetilceliulioze E 466
-11-7
544 58400 0009000 | guaro derva E 412
-30-0
545 93680 0009000 | tragakanto derva E 413 Tragakantas
-65-1
546 71440 0009000 | pektinas E 440 Pektinai
-69-5
552 81500 0009003 | polivinilpirolidonas E 1201
-39-8
555 53280 0009004 | etilceliulioze E 462
-57-3
557 66640 0009004 | metiletilceliuliozé E 465 Etilmetilceliulioze
-59-5
559 61680 0009004 | hidroksipropilceliuliozé E 463 Hidroksipropilceliul
-64-2 i0zé
561 66240 0009004 | metilceliulioze E 461
-67-5
566 33350 0009005 | algino ragstis E 400-404 Algino rogstis
-32-7 . .
Alginatai
567 82080 0009005 | 1,2-propilenglikolalginatas | E 405
-37-2
568 79040 0009005 | polietilenglikolsorbitanmo | E 432 Polioksetileno
-64-5 nolauratas sorbitano
monolauratas
569 79120 0009005 | polietilenglikolsorbitanmo | E 433
-65-6 nooleatas
570 79200 0009005 | polietilenglikolsorbitanmo | E 434
-66-7 nopalmitatas
571 79280 0009005 | polietilenglikolsorbitanmo | E435
-67-8 nostearatas
573 79440 0009005 | polietilenglikolsorbitantrist | E 436
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-71-4 earatas
575 76721 0063148 | polidimetilsiloksanas E 900 Dimetilpolisiloksan
-62-9 (M > 6 800 Da) as
579 61800 0009049 | hidroksipropilkrakmolas E1440
-76-7
585 41120 0010043 | kalcio chloridas E 509
-52-4
596 95935 0011138 | ksantano derva E 415
-66-2
610 93440 0013463 | titano dioksidas E 171
-67-7
615 92080 0014807 | talkas E 553 b
-96-6
635 40720 0025013 | trert-butil-4- E 320 Butilintas
-16-5 hidroksianizolas hidroksianizolas
(BHA)
643 87760 0026266 | sorbitano monopalmitatas | E 495 Sorbitano
-57-9 monopalmitatas
651 88240 0026658 | sorbitantristearatas E 492
-19-5
713 43480 0064365 | aktyvuota anglis E 153 Augalinés anglys
-11-3
811 80077 0068441 | oksiduoti polietileno E 914 Oksiduotas
-17-8 vaskai polietileno vaskas
902 0000128 | 1,2-benzizotiazol-3(2H)- E 954 Sacharinas
-44-9 ono 1,1-dioksidas,
valgomoji druska
2 lentelé. Maisto kvapiosios medziagos
Chemin | Plastiki CAS Nr. Cheminés medziagos su Kvapiosios Kvapiosios
és nés maistu besilieciancioje medziagos Nr. medziagos
medziag | medzia medziagoje pavadinimas pavadinimas
0S su gos
maistu | nuorod
besilieci 0s
ancioje | numeri
medziag S
oje
numeris
195 37360 | 0000100-52-7 | benzaldehidas 05.013
247 24820 | 0000110-15-6 | gintaro rogstis 08.024
90960
249 17290 | 0000110-17-8 | fumaro raigstis 08.025
55120
286 38240 | 0000119-61-9 | benzofenonas 07.032
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3.6.4 Suminé iSsiskyrimo ribiné verté (OML)

Suming iSsiskyrimo ribiné verté susijusi su medziagos inertiSkumu. Pagrindy reglamento dél
su maistu besilie¢ian¢iy medziagy 3 straipsnyje nustatyta, kad i§ su maistu besilie¢iancéiy
medziagy | maisto produktus neturi issiskirti tokie sudedamyjy medziagy kiekiai, kurie galéty
pakeisti maisto sudétji. 10 mg sudedamuyjy medziagy kiekis, kuris iSsiskiria i§ 1 dm?
plastikinés su maistu besilie¢ian¢ios medziagos pavirSiaus ploto, yra nustatytas kaip riba,
kurig virsijus i$siskyrimas laikomas nepriimtinu maisto sudéties pakeitimu.

Kadangi iSmatuoti suminj iSsiskyrimg j maistg yra nejmanoma, yra matuojamas suminis
iSsiskyrimas ] maistinius modelinius tirpalus, kurie pasizymi hidrofilinémis, amfifilinémis ir
lipofilinémis maisto savybémis ir kartu cheminémis savybémis, dél kuriy cheminés
medziagos 1§ su maistu besilieCiancios medziagos perduodamos j maistg. ISsiskyrimas né
viename i§ penkiy A, B, C, D1 ir D2 modeliniy tirpaly neturi vir§yti 10 mg/dm?
standartizuotomis tikrinimo sglygomis, nustatytomis Plastiky reglamento V priede.

OML taikoma nelakioms cheminéms medziagoms. Todél nereikia tikrinti E modelinio tirpalo,
kuris skirtas lakioms cheminéms medziagoms.

Kadangi kudikiai ir mazi (0-3 mety) vaikai yra pazeidziama vartotojy grupé, specialiai $iai
amziaus grupei skirty plastikiniy medziagy ir gaminiy OML apribota iki 60 mg j 1 kg maisto
produkto (nepriklausomai nuo pakuotés dydzio). Taikant $ig taisykle, maisto, supakuoto j
mazas plastikines talpyklas, kuriy su maisto kiekiu besilie¢iancio pavirSiaus plotas yra didelis,
pakeitimas ribojamas taip pat, kaip ir j dideles talpyklas jpakuoto maisto.

4 111 skyrius. Specialios nuostatos dél tam tikry medZziagy ir
gaminiy
Daugiasluoksnés medziagos ir gaminai — tai 1§ dviejy ar daugiau sluoksniy sudaryti gaminiai.
Sluoksniai gali buti suklijuoti klijais ar kitomis priemonémis; pavyzdziui, sulydyti
koekstruzijos buidu. Galima i$skirti dvi skirtingas Siy gaminiy rasis: tik 1§ plastiky sluoksniy
sudarytus gaminius (4.1 punktas) arba i$ plastiky ir kity medziagy, pavyzdziui, popieriaus ar
aliuminio, sluoksniy sudarytus gaminius (4.2 punktas).

4.1 Plastikinés daugiasluoksnés medziagos ar gaminiai

Plastikinés daugiasluoksnés medziagos ar gaminiai sudaryti tik i§ plastikiniy sluoksniy, kurie
suklijuoti klijais ar kitomis priemonémis, yra spausdinti arba ne, padengti arba nepadengti
danga. IS skirtingy plastiky pagaminta medziaga, jskaitant metalizuotg plastiko sluoksnj, turi
biti laikoma plastikine daugiasluoksne medziaga. Metalizavus plastikin} sluoksnj, gaminys
netampa daugiasluoksniu, nes paties metalizuoto sluoksnio negalima laikyti atskiru sluoksniu.

Gatava plastikiné daugiasluoksné medZiaga ar gaminys turi atitikti leidZiamy naudoti
cheminiy medziagy SML, kurios nustatytos Sajungos sgrase. Siame kontekste nesvarbu, ar
cheminé medziaga, kuriai taikoma SML, buvo naudojama gaminant plastikinj sluoksnj ar ji
buvo dangoje, spausdinimo rasale ar klijuose. Neturi reik§més, kokiu mastu kiekvienas
plastikinés medziagos ar gaminio komponentas (plastikinis sluoksnis, klijai, danga,
spausdinimo rasalas) prisideda prie cheminés medziagos iSsiskyrimo. Svarbu tai, kad gatavos
plastikinés daugiasluoksnés medziagos ar gaminio iSsiskyrimas biity mazesnis uz cheminei
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medziagai nustatytg SML. Gatava plastikiné daugiasluoksné medZziaga ar gaminys taip pat turi
atitikti OML, nepriklausomai nuo sluoksnio, kuriame yra sudétinés dalys.

Tiesiogiai su maistu besilieCiantis plastikinis sluoksnis visada turi atitikti Plastiky reglamento
sudéties reikalavimus. Plastikinis sluoksnis, atskirtas su maistu besiliecian¢iu plastikiniu
sluoksniu, gali baiti gaminamas su priedais ar monomerais, kurie nejtraukti j Sajungos sgrasa,
arba nebutinai turi atitikti visus Sgjungos sarase nustatytus apribojimus ar specifikacijas, jeigu
vienas i$ jj nuo maisto atskirianc¢iy sluoksniy yra funkcinis barjeras. Tai reiskia, kad funkciniu
barjeru atskirtas sluoksnis gali biiti gaminamas su monomeru ar priedu, nejtrauktu j Sgjungos
sara8g, jeigu cheminés medziagos iSsiskyrimas neaptinkamas maiste, esant 0,01 mg/kg
(10 ppb) aptikimo ribai. Tai taip pat reiSkia, kad galima naudoti didesnés negu Sajungos
saraSe leidziamos likutinés koncentracijos cheming medziagg, ijtraukta i §j saraSa, jeigu
gatavas gaminys atitinka SML. Visi plastikinés daugiasluoksnés medziagos ar gaminio
plastikiniai sluoksniai turi atitikti tik vinilchlorido monomero apribojimus ir specifikacijas,
nustatytas Sgjungos sarase.

IS esmés funkciniu barjeru atskirtos cheminés medziagos turi atitikti Pagrindy reglamento
3 straipsnyje nustatytus bendruosius saugos reikalavimus ir joms taikomas rizikos vertinimas
pagal Plastiky reglamento 19 straipsnj.

Funkcinio barjero savokos negalima taikyti cheminéms medziagoms, kurios yra mutagenings,
kancerogeninés ar toksiSkos reprodukcijai, arba nanodaleliy pavidalo cheminéms
medziagoms. Norint naudoti bet kurig i§ Sioms kategorijoms priklausanciy cheminiy
medziagy, reikia atlikti kiekvieno konkretaus atvejo toksikologiniy savybiy ir iSsiskyrimo
vertinimg. Todé¢l, kad tokig chemine medziagg biity galima naudoti gaminant plastikus, EFSA
turi atlikti kiekvieno konkretaus atvejo rizikos vertinimg ir iSduoti leidimg naudoti chemine
medZiagg bei jg jtraukti ] Sajungos sarasa.

Spausdinimo rasalas, klijai ir dangos neturi atitikti Plastiky reglamento sudéties reikalavimy.
Tai reiSkia, kad juos galima gaminti su cheminémis medZiagomis, kurios nejtrauktos j
Sajungos plastiky sgrasa. Spausdinimo raSalo, klijy ir dangy taisykles galima nustatyti
atskiromis Sajungos priemonémis. Vis délto, jeigu cheminé medziaga, kuri naudojama
gaminant danga, spausdinimo rasala ar klijus, yra jtraukta j Sajungos sarasa, gatava medZiaga
turi atitikti Sios cheminés medziagos i$siskyrimo ribines vertes ir atitinkamas specifikacijas
net ir tuo atveju, jeigu ta cheminé medZziaga naudojama tik dangoje, spausdinimo raSale ar
Klijuose.

4.2 Daugiasluoksniai kompozitai — medzZiagos ar gaminiai

Daugiasluoksniai kompozitai — medziagos ar gaminiai, sudaryti i$ skirtingy rtisiy medziagy
dviejy ar daugiau sluoksniy, kuriy maziausiai vienas Yyra plastikinis sluoksnis. Vienas
pavyzdys yra kartoninés gérimy pakuotés, sudarytos i§ popieriaus, aliuminio ir plastiko
sluoksniy. Plastikinis sluoksnis nebiitinai turi biiti su maistu besilieciantis sluoksnis.

Gatava medziaga ir gaminys neprivalo atitikti Plastiky reglamente nustatyty SML ir OML,
nes ji sudaro skirtingos medziagos, kurioms ES lygmeniu dar néra suderinty konkreciy
priemoniy.

Plastikinius sluoksnius gali sudaryti tik j Sajungos sarasa jtrauktos cheminés medziagos. Patys
plastikiniai sluoksniai neprivalo atitikti Plastiky reglamente nustatyty SML ir OML, nes
i§siskyrimas i§ jy nebiitinai yra toks pat kaip galutinés medziagos iSsiskyrimas | maista.
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Plastikiniai sluoksniai turi atitikti nustatytus vinilchlorido monomero likuciy kiekio ir
neaptinkamos i$siskyrimo ribinés vertés apribojimus.

Su maistu tiesiogiai nesilie¢ian¢ius plastikinius sluoksnius galima gaminti su monomerais ir
priedais, kurie nejtraukti j Sajungos sarasa, jei jie atskirti nuo maisto funkciniu barjeru, kuris
uztikrina, kad gatava medziaga ar gaminys atitiks Pagrindy reglamento 3 straipsnio
reikalavimus. Funkcinio barjero sgvokos negalima taikyti cheminéms medziagoms, kurios yra
mutageninés, kancerogeninés ar toksiSkos reprodukcijai, arba nanodaleliy pavidalo
cheminéms medziagoms. Norint naudoti bet kurig i§ Sioms kategorijoms priklausanciy
cheminiy medziagy, reikia atlikti kiekvieno konkretaus atvejo toksikologiniy savybiy ir
iSsiskyrimo vertinimg. Todel, kad tokig cheming¢ medziagg buty galima naudoti gaminant
plastikus, reikia atlikti kiekvieno konkretaus atvejo rizikos vertinimg ir iSduoti leidima naudoti
chemine medziaga bei ja jtraukti | Sgjungos sarasa.

4.3 Perdavimas per ofseta daugiasluoksniy medziagy ar gaminiy
atveju

Funkcinio barjero sgvoka pagal Plastiky reglamento 13 straipsnio 2 dalj galima taikyti tik jei
cheminés medziagos neperduodamos maistui aptinkamais kiekiais, jskaitant galima
perdavima per ofseta.

Perdavimas per ofsetag — tai reiskinys, kai cheminés medziagos i$ plastikiniy medziagy ir
gaminiy iSoriniy sluoksniy perduodamos su maistu besiliecianciai pusei. Perdavimas per
ofseta gali jvykti klojiniuose ar ritiniuose, kuriuose, pavyzdziui, juos laikant ar gabenant,
plastikinés medziagos ar gaminio iSoré gali liestis su ta puse, kuri lie¢iasi su maistu. Kitaip nei
iSsiskyrimas Siomis sglygomis, perdavimas per ofseta gali jvykti tiek plastikinése medziagose,
tiek gaminiuose, turin¢iuose funkcinj barjerg arba jo neturinciuose.

Sis perdavimas neapsiriboja vien cheminémis medziagomis i§ plastikiniy sluoksniy, kurie
atskirti funkciniu barjeru, arba spausdinimo rasalu, bet taip pat apima visas galincias iSsiskirti
chemines medZiagas, esancias iSoriniuose sluoksniuose.

Kadangi sluoksniuose, sudarytuose i$ plastikiniy medziagy (pvz., spausdinimo rasalo, laky ar
dangy), kurioms ES lygmeniu netaikomos konkrecios priemonés, gali buti j Sgjungos sarasa
ar papildoma laikingjj sarasa nejtraukty cheminiy medziagy, reikia atkreipti ypatingg démesj |
cheminiy medziagy perdavima i§ §iy sluoksniy per ofseta j su maistu besilieian¢ia puse. Siy
cheminiy medziagy perdavimas turi atitikti Pagrindy reglamento 3 straipsnio reikalavimus.

Reglamento (EB) Nr. 2023/2006* dél medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, geros
gamybos praktikos priedo A skirsnio 1 punkto b papunktyje nustatyta, kad spaustuviniy dazy
cheminés medZziagos neturi biiti perduodamos su maistu besilie¢ianciai plastikiniy medziagy ir
gaminiy pusel per ofsetg ant klojinio ar ritinio tokiais kiekiais, kurie padidinty Sios cheminés
medziagos kiekius maiste tiek, kad tai neatitikty Pagrindy reglamento 3 straipsnio
reikalavimy.

5 IV skyrius. Atitikties deklaracija ir dokumentai

302006 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2023/2006 dél medziagy ir gaminiy, skirty liestis su
maistu, geros gamybos praktikos (OL L 384, 2006 12 29, p. 75).
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ISsami informacija apie atitikties deklaracijg ir patvirtinamuosius dokumentus pateikiama
atskirame ,,Sajungos rekomendaciniame dokumente dél Reglamento (ES) Nr.10/2011 dél
plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, dé¢l tiekimo grandinés
informacijos®.

5.1 Atitikties deklaracija (AD)

Su maistu besilie¢ian¢ios medziagos gamintojas turi patikinti pirkéja, kad su maistu
besilieCianti medziaga atitinka galiojancius ES ir nacionalinés teisés aktus. Gatavas gaminys
gali atitikti reikalavimus tik jei laikomasi Plastiky reglamento reikalavimy visoje gamybos
grandinéje. Todél Siam patikinimui reikia standartinés formos AD nuo to momento, kai
cheminé medziaga, miSinys ar plastikas yra paruostas liestis su maistu. Kiekvienas gamintojas
turi deklaruoti gamybos zingsniy, uz kuriuos jis atsakingas, atitiktj. Pavyzdziui, monomero
gamintojas turi uztikrinti, kad $is monomeras leidziamas naudoti ir atitinka jam taikomas
specifikacijas. Tarpinio plastiko gamintojas privalo uztikrinti, kad monomerai ir priedai yra
leidziami naudoti, ir tiek, kiek gamintojas uz tai yra atsakingas, nurodyty naudojimo sglygas,
kurioms esant gali biiti iSlaikomos i8siskyrimo ribinés vertés. Gatavo gaminio gamintojas turi
nurodyti naudojimo salygas, kuriomis gali biiti laikomasi apribojimy ir i$siskyrimo ribiniy
veréiy. Si informacija ypa¢ aktuali vadinamiesiems dvejopo naudojimo priedams.

Klijy, spausdinimo rasalo ir dangy gamintojai turi pateikti savo pirkéjams, naudojantiems jy
produktus plastikinése medziagose ar gaminiuose ar tarpiniuose plastikuose, pakankamai
informacijos, kuria remdamiesi plastikinio gaminio gamintojai galéty iSduoti savo AD.

Nacionalinés teisés aktuose gali biiti numatyta AD visoms medziagoms ir gaminiams, kuriems
netaikomos konkrec¢ios priemonés Sajungos lygmeniu. Todél reikéty patikrinti, ar
nacionalinés teisés aktuose yra nustatyta batinybé iSduoti daugiasluoksniuose kompozituose
naudojamy klijy, spausdinimo rasalo ir neplastikiniy medziagy AD.

5.2 Patvirtinamieji dokumentai

Verslo subjektas privalo turéti atitinkamus AD pagrindziandius dokumentus. Siuose
dokumentuose turi buti svarbi informacija apie gamybos zingsnius, uz kuriuos verslo
subjektas yra atsakingas, taip pat i$ tiekéjy jo gauti dokumentai bei jo pirkéjams pateikti
dokumentai. | dokumentus gali buti jtrauktos cheminiy medziagy gamybos specifikacijos,
gamybos receptai, liku¢iy kiekio tyrimo rezultatai, iSsiskyrimo tyrimo rezultatai ir
pagrindimas, kodél rezultatai taikomi medziagai, kurios AD iSduodama, jeigu ta medZiaga
néra pati tiriamoji medziaga. Sie dokumentai gali biiti elektroninés ar popierinés formos ir turi
biti nedelsiant pateikiami kontrolés institucijoms paprasius.

PASTABA
Verslo subjektai taip pat privalo turéti kokybés uztikrinimo ir kokybés kontrolés sistemy
dokumentus, nustatytus Reglamente (EB) Nr. 2023/2006 dél geros gamybos praktikos.

6  Vskyrius. Atitiktis

6.1 ISsiskyrimo tyrimo rezultaty iSraiSka

Siame skyriuje pateikiama informacija apie tai, kaip iSreiksti i§siskyrimo rezultatus, gautus
18siskyrimo tyrimo ar iSsiskyrimo modeliavimo budu. ISsiskyrimo rezultatus reikia prilyginti
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normaliems prie§ lyginant juos su Plastiky reglamente nustatytomis iSsiskyrimo ribinémis
vertémis.

ISsiskyrimo rezultatus galima gauti atlickant paties maisto ar maisto modeliniy tirpaly tyrimg
arba i8siskyrimo modeliavimg. Juos galima gauti tiriant patj gatava gaminj arba gaminj, kuris
padarytas 1§ specialiai iSsiskyrimo bandymui skirtos medziagos. IS esmés Sie rezultatai turi
biiti prilyginami normaliems imant vieng su medziaga nesilie¢ian¢io maisto kilograma,
remiantis realiu pavirSiaus ploto ir kiekio santykiu naudojant gatava gaminj faktine paskirtimi.
Kad issiskyrimo tyrimas bty paprastesnis, buvo nustatyta keletas Sios taisyklés iSim¢iy.
Taciau né viena i$ $iy i§iméiy (ypac nustatytosios Plastiky reglamento 17 straipsnio 2 dalies
air dpunktuose) netaikoma plastikinéms medziagoms ir gaminiams, specialiai skirtiems
kidikiams ir maziems vaikams. Taikant §ig taisykle, maisto, supakuoto | mazas plastikines
talpyklas, kuriy su maisto kiekiu besilieCiancio pavirSiaus plotas yra didelis, pakeitimas
ribojamas taip pat, kaip ir i dideles talpyklas jpakuoto maisto, siekiant iSvengti realaus
i8siskyrimo nepakankamo jvertinimo.

Didesnés kaip 10 litry talpos dideliy talpykly atveju standartinis pavirSiaus ir ploto santykis
yra 6 — tai reiskia, kad daroma prielaida, jog 6 dm? lie¢iasi su 1 kg maisto. MaZesnés kaip
500 ml talpos mazy talpykly atveju standartinis pavirSiaus ir ploto santykis taip pat yra 6. Jei
talpyklos didelés, realy iSsiskyrimg galima pervertinti, o jei jos mazos — ji galima jvertinti
nepakankamai.

Pléveliy ir kity gaminiy atveju, kai néra praktiSka nustatyti salyCio plotg, jei gaminys dar
nesiliecia su maistu, standartinis pavirSiaus ir ploto santykis taip pat yra 6.

Sandarinimo priemoniy, pavyzdziui, tarpikliy ir kamsciy, atveju, kai Sios priemonés dar
nesilieCia su maistu ir kai jas galima naudoti sandarinti skirtingos talpos talpyklas, yra
nustatytos iSsiskyrimo tyrimo rezultaty iSraiSkos konkre€ios nuostatos. Galima iSskirti Siuos
atvejus:

e 1 atvejis: talpyklos, kuriai naudojamas kamstis ar tarpiklis, tiris yra Zzinomas.
Siuo atveju i$siskyrimo tyrimo rezultatai iSreiskiami taikant faktinj sandarinimo
priemongés pavirSiaus ir kiekio santykj, jskai¢iuojant galutinj talpyklos naudojimag ir
atsizvelgiant | maZzoms bei dideléms talpykloms taikomas taisykles.

e 2 atvejis: talpyklos, kuriai naudojamas kamstis, tdriS yra nezinomas.
Siuo atveju issiskyrimo tyrimo rezultatai gali bati iSreiskiami miligramais vienam
gaminiui. Galuting atitiktj galima nustatyti tik pagal galuting naudojimo paskirtj.

6.2 ISsiskyrimo tyrimas

Su maistu besilieCiancios medziagos turi atitikti galiojanCius teisés aktus. Tiriant atitikt]
maisto atveju, reikia atsizvelgti j tai, kad tyrimo rezultatai reikalavimy gali neatitikti taip pat
del kity Saltiniy, o ne dél su maistu besilieciancios medziagos. Taip gali biti, pavyzdZziui,
dvejopo naudojimo priedy, minimy $io rekomendacinio dokumento 3.5.2 punkte, atveju.
Tokiais atvejais taip pat reikia atkreipti démes;j i kitus galiojancius ES teisés aktus, pvz., ES
maistg reglamentuojancius teisés aktus.

Issiskyrimo tyrimas iSsamiai aprasSytas Plastiky reglamento V priede. Pereinamojo laikotarpio
nuostatos, kurios taikomos i8siskyrimo tyrimui ir etapy sekai pagal naujus iSsiskyrimo tyrimo
reikalavimus, iSdéstytos Plastiky reglamento VI skyriuje (Baigiamosios nuostatos).

6.3 | Sgjungos sgrasa nejtraukty cheminiy medziagy vertinimas
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Kai kurioms cheminéms medziagoms nereikia leidimo ir jos néra jtrauktos j Sajungos sarasa.
Cia priklauso $iy klasiy cheminés medziagos:

e netycCia patekusios medziagos
o leidziamose naudoti cheminése medziagose esancios priemaiSos

o reakcijos produktai, atsirandantys gaminant plastikines medziagas ir gaminius
bei dél saglyCio su maistu

o irimo produktai, atsirandantys gaminant ar laikant plastikines medziagas ir
gaminius
e polimerizacijos pagalbinés medziagos
e polimery gamybos pagalbinés medziagos, jskaitant ] Sgjungos sarasg nejtrauktus
tirpiklius
e dazikliai
e funkciniu barjeru atskirtos cheminés medziagos.
Verslo subjektai yra atsakingi uz tai, kad uztikrinty S§iy cheminiy medziagy atitiktj
bendrosioms Pagrindy reglamento taisykléms. Todél verslo subjektai turi sugebéti jrodyti, kad
néra pavojaus zmoniy sveikatai, atlikdami tarptautiniu mastu pripazintais rizikos vertinimo
moksliniais principais pagrista rizikos vertinima. Sie principai apima pavojaus apibiidinima ir
poveikj. Informacija apie $§j rizikos vertinimg turi buti jtraukta j AD ir patvirtinamuosius
dokumentus.

7 VI skyrius. Baigiamosios nuostatos

7.1 ES akty pakeitimai

IKi 2012 m. gruodzio 31 d. oficialios kontrolés laboratorijos, atlikdamos i$siskyrimo tyrima,
naudojo modelinius tirpalus (3 lentele), kurie nustatyti Tarybos direktyvoje 85/572/EEB*,
sudarancioje modeliniy tirpaly, naudojamy sudedamyjy daliy iSsiskyrimui i§ plastikiniy
medZiagy ir gaminiy, galin¢iy liestis su maisto produktais, tirti, sgrasa.

3 lentelé. Iki 2012 12 31 naudoti modeliniai tirpalai

Modelinis tirpalas Santrumpa
Distiliuotas arba tokios pat kokybés vanduo A modelinis tirpalas
3 % (m/v) acto rugstis B modelinis tirpalas
15 % (v/v) etanolis C modelinis tirpalas
50 % (v/v) etanolis D1 modelinis tirpalas
I$valytas alyvy aliejus: jei dél techniniy priezaséiy, D2 modelinis tirpalas
susijusiy su analizés metodu, butina naudoti kitus
modelinius tirpalus, alyvy aliejus turi biiti pakeistas
sintetiniu trigliceridy miSiniu arba saulégrazy aliejumi

311985 m. gruodzio 19 d. Tarybos direktyva 85/572/EEB, sudaranti modeliniy tirpaly, naudojamy sudedamyjy
daliy iSsiskyrimui i§ plastikiniy medziagy ir gaminiy, galinCiy liestis su maisto produktais, tirti, sgrasa
(OL L 372,1985 12 31, p. 14).
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Kai i8siskyrimas tiriamas taikant Plastiky reglamento 18 straipsnio 3 ir 5 dalyse minimus
atrankinés patikros metodus, Plastiky reglamento III priedo 3 punkte nustatyti modeliniai
tirpalai (4 lentelé) jau galéjo biuti naudojami pagal atrankinés patikros metody taisykles,
nustatytas Plastiky reglamento V priedo 2 ir 3 skyriuose.

Nuo 2012 m. gruodZio 31 d. Direktyvos 85/572/EEB priedas buvo pakeistas nuoroda j
maistinius modelinius tirpalus, nustatytus Plastiky reglamento (ES) Nr. 10/2011 I1l priedo
3 punkte (4 lentelé).

4 lentelé. Nuo 2012 12 31 naudojami maistiniai modeliniai tirpalai

Maistinis modelinis tirpalas Santrumpa

Etanolis, 10 % (v/v) Maistinis modelinis
tirpalas A

Acto ragstis, 3 % (w/v) Maistinis modelinis
tirpalas B

Etanolis, 20 % (v/v) Maistinis modelinis
tirpalas C

Etanolis, 50 % (v/v) Maistinis modelinis
tirpalas D1

Augalinis aliejus Maistinis modelinis
tirpalas D2

Poli (2,6-difenil-p-fenileno oksidas)™, daleliy dydis Maistinis modelinis

60—80 mesy, pory dydis 200 nm tirpalas E

7.2 ES akty panaikinimas

Nuo 2011 m. geguzés 1 d. panaikinamos Sios Komisijos direktyvos:

e 1980 m. liepos 8 d. Komisijos direktyva 80/766/EEB, nustatanti Bendrijos analizés
metoda, naudojamag oficialiai vinilchlorido monomero kiekio medziagose ir
gaminiuose, galinciuose liestis su maisto produktais, kontroleigg;

e 1981 m. balandzio 29 d. Komisijos direktyva 81/432/EEB, nustatanti Bendrijos
analizés metoda, naudojamg oficialiai vinilchlorido monomero, iSsiskirian¢io i§
medziagy ir gaminiy j maisto produktus, kontrolei**;

e 2002 m. rugpjucio 6 d. Komisijos direktyva 2002/72/EB dél plastikiniy medziagy ir
gaminiy, galin¢iy liestis su maisto produktaisSS.

Direktyvos panaikinimas taip pat apima visy jos pakeitimy panaikinima.

Komisijos direktyvose 80/766/EEB ir 81/432/EEB apraSyti analitiniai vinilchlorido
monomero iSsiskyrimo ir liku¢iy kiekio tyrimo metodai yra pasen¢. Analitiniai metodai turi
atitikti ~ kriterijus, kurie nustatyti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 882/2004 d¢l oficialios kontrolés, kuri atlickama siekiant uztikrinti, kad biity

%2 Taip pat vadinamas MPPO arba TENAX®.

33 OL L 213, 1980 8 16, p. 42.
3 OL L 167, 1981 6 24, p. 6.
% OL L 220, 2002 8 15, p. 18.
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jvertinama, ar laikomasi pasarus ir maistg reglamentuojanciy teisés akty, gyviny sveikatos ir
geroveés taisykliy®®, 11 straipsnyje.

Tarybos aktai negali biiti panaikinami Komisijos aktu, bet turi bati panaikinami Tarybos ir
Parlamento priimtu aktu. [sigaliojus visiems Plastiky reglamento reikalavimams ir
jgyvendinus pereinamojo laikotarpio nuostatas, tampa pasenusios ir Tarybos bei Parlamento
gali biiti panaikintos Sios Tarybos direktyvos:

e 1978 m. sausio 30d. Tarybos direktyva 78/142/EEB d¢él valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su medziagomis ir gaminiais, kuriy sudétyje yra vinilo chlorido monomero
ir kurie gali liestis su maisto produktais, suderinimo®’;

e 1982 m. spalio 18 d. Tarybos direktyva 82/711/EEB, nustatanti pagrindines taisykles,
reikalingas plastikiniy medziagy ir gaminiy, galinciy liestis su maisto produktais,
sudedamyjy daliy migracijos tyrimams™;

e 1985 m. gruodzio 19 d. Tarybos direktyva 85/572/EEB, sudaranti modeliniy tirpaly,
naudojamy sudedamyjy daliy iSsiskyrimui i§ plastikiniy medziagy ir gaminiy,

galin¢iy liestis su maisto produktais, tirti, sara$a®.

7.3 Taikymas ir pereinamojo laikotarpio nuostatos

Plastiky reglamentas taikomas nuo 2011 m. geguzés 1 d.

Vis délto siekiant uZztikrinti pereinamgjj laikotarpj, tam tikri konkreCiuose straipsniuose
nustatyti reikalavimai taikomi tik nuo vélesnés datos. Svarbios pereinamojo laikotarpio
nuostaty datos yra 2012 m. gruodzio 31d. (22 straipsnio 5dalis ir 23 straipsnio penkta
pastraipa) bei 2015 m. gruodzio 31 d. (23 straipsnio 3 ir 4 pastraipos). Toliau pateiktame
tvarkaraStyje apraSytas Plastiky reglamento reikalavimy taikymas. PavyzdZziai pateikti kitame
skirsnyje.

Taikoma nuo 2011 m. geguzés 1 d. (23 straipsnio 2 pastraipa)

e Leidziamy naudoti cheminiy medZiagy Sajungos sgrasas: visas Sgjungos saraSe
esancias ar ] jj jtrauktas chemines medZiagas (metaly ir rugsciy, drusky, alkoholiy
junginius) galima naudoti pagal specifikacijas ir apribojimus. Cheminiy medziagy,
kuriy apribojimai ir specifikacijos pakeistos, atveju nustatytas pereinamasis
laikotarpis iki 2012 m. gruodzio 31 d. (22 straipsnio 5 dalis). Gaminiy, kuriy taisyklés
pakeistos, atveju nustatytas pereinamasis laikotarpis iki 2012 m. gruodzio 31 d.
(22 straipsnio 5 dalis).

e 10 mg/dm? suminé isiskyrimo ribiné verté: isskyrus kudikiams skirta maista, kai
taikoma 60 mg/kg. Jei medziagy taris yra nuo 500 ml iki 10 | ir pirmiau isreiksta jy
suminé issiskyrimo ribiné verté sudaré 60 mg/kg, nustatytas pereinamasis laikotarpis
iki 2012 m. gruodzio 31 d. (22 straipsnio 5 dalis).

e Plastiky reglamento II priede nustatyti bendrieji tam tikry metalo jony apribojimai.

e Nanoformos pavidalo chemines medziagas galima naudoti tik jei jos aiSkiai
leidZziamos ir minimos Sgjungos sgraso specifikacijose.

3 OL L 165, 2004 4 30, p. 1.
37 OL L 44,1978 2 15, p. 15.
%8 OL L 297, 1982 10 23, p. 26.
» OL L 372, 1985 12 31, p. 14.
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e Daugiasluoksniy kompozity plastikiniai sluoksniai, kurie neatskirti nuo maisto
funkciniu barjeru, turi biiti gaminami naudojant monomerus, pradines medziagas ir
priedus, iSvardytus Sajungos sarase.

e ISsiskyrimo tyrimo rezultaty iSraiSkos taisyklés. Gaminiy, kuriy taisyklés pakeistos,
atveju nustatytas pereinamasis laikotarpis iki 2012 m. gruodzio 31 d. (22 straipsnio
5 dalis).

e Atrankinés patikros metodai, taikomi vertinti atitiktj iSsiskyrimo ribinéms vertéms.

e Prievolé atlikti cheminiy medZziagy, kurios nejtraukiamos j Sajungos sarasg, rizikos
vertinima. Siy cheminiy medZiagy turindiy Zaliavy, kurios atitinka Pagrindy
reglamento 3 straipsnj, bet kuriy formalaus rizikos vertinimo néra, atveju nustatytas
pereinamasis laikotarpis iki 2012 m. gruodzio 31 d. (22 straipsnio 5 dalis).

e AD ir patvirtinamieji dokumentai.

¢ Vinilchlorido tyrimo metody panaikinimas.

e Direktyvose 82/711/EEB ir 85/572/EEB nustatytos iSsiskyrimo tyrimo sistemos yra
privalomos vykdyma uZztikrinan¢ioms institucijoms, kad Sios galéty priimti
sprendima, ar plastikiné medziaga neatitinka Plastiky reglamento.

e AD gali biiti iSduodama, jei patvirtinamieji dokumentai pagristi tyrimu pagal Plastiky
reglamento atrankinés patikros metodus ar Tarybos direktyvoje 82/711/EEB
nustatytus metodus (jskaitant Sioje direktyvoje nurodytus modelinius tirpalus).
(Plastiky reglamento 22 straipsnio 1 dalis).

e Nustatytas pereinamasis laikotarpis iki 2012 m. gruodzio 31 d. — tai reiskia, kad
medziagomis ir gaminiais, kuriais buvo teisétai prekiaujama ir kurie atitinka
ankstesnéje Direktyvoje 2002/72/EB* nustatytus reikalavus dél

o sudéties

o OML,

o SML,

o apribojimy ir specifikacijy, ir

prie kuriy pridedama AD, kurioje daroma nuoroda j Direktyva 2002/72/EB, ir apie
kuriuos pateikti patvirtinamieji dokumentai pagal Direktyva 2002/72/EB, galima
toliau prekiauti iki 2012 m. gruodzio 31d. (Plastiky reglamento 22 straipsnio
5 dalis)

e Nustatytas pereinamasis laikotarpis iki 2015 m. gruodzio 31 d., skirtas taikyti
Sajungos sarasg priedams,

o i8skyrus plastifikatorius, naudojamus gaubteliy ir dangteliy plastikiniuose
sluoksniuose ar plastikinése dangose,

o naudojamiems stiklo pluosto klijinimui stiklo pluostu armuotuose plastikuose.

Siais atvejais galima naudoti kitus nei Sajungos sarase i$vardytus priedus.
(23 straipsnio 3 ir 4 pastraipos)

e Draudimas naudoti bisfenolj A gaminant kiidikiams maitinti skirtus polikarbonatinius
buteliukus (pereinamasis laikotarpis netaikomas) (Reglamento (ES) Nr. 321/2011%
2 straipsnio 2 pastraipa).

%0 2002 m. rugpjiicio 6 d. Komisijos direktyva 2002/72/EB dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, galin&iy liestis
su maisto produktais (OL L220, 2002 8 15, p. 18).
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Taikoma nuo 2011 m. birzelio 1d. (pirmas is dalies keiéiantis
Reglamentas (ES) Nr. 321/2011)

e Draudimas tiekti rinkai kudikiams maitinti skirtus polikarbonatinius buteliukus,
pagamintus naudojant bisfenolj A (pereinamasis laikotarpis netaikomas) (tiekimas
rinkai reiSkia tur¢jimg siekiant parduoti, sililyma pirkti ar bet kokios formos
perdavimg, pardavima, paskirstymg ar kitas perdavimo formas).

Taikoma nuo 2012 m. gruodzio 31 d. (23 straipsnio 5 pastraipa)

e Tikrinimo metodas, taikomas nustatyti atitiktj konkre¢ioms iSsiskyrimo ribinéms
vertéms ir iSdéstytas Plastiky reglamento 18 straipsnio 2 dalyje. Taikant §j tikrinimo
metoda, reikia naudoti Plastiky reglamento III priede aprasytus maistinius modelinius
tirpalus ir Sio reglamento V priedo 2 skyriaus 2.1 skirsnyje nurodytas tyrimo
taisykles. Sio tikrinimo metodo taikymas yra privalomas vykdyma uztikrinan¢ioms
institucijoms, kad Sios galéty priimti sprendima, ar plastikiné medziaga neatitinka
Plastiky reglamento.

e Tikrinimo metodas, taikomas nustatyti atitikti OML (Plastiky reglamento
18 straipsnio 4 dalis). Taikant §j tikrinimo metoda, reikia naudoti Plastiky reglamento
Il priede apraSytus maistinius modelinius tirpalus A, B, C, D1 ir D2 bei $io
reglamento V priedo 3 skyriuje nurodytas tyrimo taisykles.

e III priedas, nustatantis Plastiky reglamento 18 straipsnio 2 ir 4 dalyse apraSytiems
tikrinimo metodams taikomus modelinius tirpalus.

e Tarybos direktyvos 85/572/EEB priedas i$ dalies pakeistas ir dabar daroma nuoroda j
Plastiky reglamento III priedo 3 punkte aprasytus maistinius modelinius tirpalus.

e AD turi biiti daroma nuoroda j atitiktj Plastiky reglamentui.

e Nustatytas pereinamasis laikotarpis iki 2015 m. gruodzio 31 d., skirtas iSduoti AD.
Iki tos datos galima iSduoti AD, kurioje nurodyta atitiktis Plastiky reglamentui, jei
patvirtinamieji dokumentai pagrjsti tyrimu pagal Plastiky reglamento atrankinés
patikros metodus ar tikrinimo metodus arba Tarybos direktyvoje 82/711/EEB
nustatytus metodus (jskaitant Sioje direktyvoje nurodytus modelinius tirpalus).
(Plastiky reglamento 22 straipsnio 2 dalis).

Taikoma nuo 2016 m. sausio 1 d. (22 straipsnio 3 dalis ir 23 straipsnis)

e Galima iSduoti AD, kurioje nurodyta atitiktis Plastiky reglamentui, jei patvirtinamieji
dokumentai pagrjsti tyrimu pagal Plastiky reglamento atrankinés patikros metodus ar
tikrinimo metodus (22 straipsnio 3 dalis).

e Visas Sgjungos priedy sgrasas taikomas priedams,

o 1i8skyrus plastifikatorius, naudojamus gaubteliy ir dangteliy plastikiniuose
sluoksniuose ar plastikinése dangose

_ o naudojamiems stiklo pluosto klijinimui stiklo pluostu armuotuose plastikuose.
Siais atvejais galima naudoti tik j Sgjungos sarasg jtrauktus priedus (23 straipsnio
3 ir 4 pastraipos).

" 2011 m. balandzio 1d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr.321/2011, kuriuo dél bisfenolio A
naudojimo  plastikiniuvose  buteliukuose  kiidikiams  maitinti  ribojimo  i§  dalies  kei¢iamas
Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 (OL L 87,2001 4 2, p. 1).
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Kitos pereinamojo laikotarpio nuostatos

2011 m. qequzés mén. — 2012 m 2013 m. sausio
Nr.| Parametras Iki 2011 m. geguzés mén. gruodii6 meén. ) ' mén. t.201.5 m. [2016 m. sausio mén.
gruodzio mén.
1 Gaminiy tiekimas rinkai pagal Taip Taip, jei gaminiai buvo teisétai tiekiami Ne
Direktyvag 2002/72/EB rinkai prie$ tai
Gaminiy tiekimas rinkai pagal .
2 | Reglament (ES) Nr. 10/2011 Ne Taip
AD, kurioie daroma nuoroda j :
3 | Direktyva 2002/72/EB Taip Ne
Cheminiy medziagy su maistu
4 | besilieCianciose medziagose tyrimo Pagal Direktyvg 82/711/EEB Pagal Reglamentg (ES) Nr. 10/2011
taisyklés
5 | Modeliniai tirpalai Pagal Direktyvas 82/711/EEB ir 85/572/EEB Pagal Reglamentg (ES) Nr. 10/2011

6 Modeliniy tirpaly tyrimas; vykdymo
uztikrinimas, siekiant nustatyti neatitiktj

Paagal Realamento (ES) Nr. 10/2011

Pagal Direktyvos 82/711/EEB i$siskyrimo tyrimg igsiskyrimo tyrima

7 Modeliniy tirpaly tyrimas: pramoné Pagal Direktyvos 82/711/EEB Paaal Direktyvos 82/711/EEB arba Reglamento '(Délsg)a:\l?elg(l)f/ﬂgelrito
nustato atitik] i8siskyrimo tyrima (ES) Nr. 10/2011 iSsiskyrimo tyrimg NS :
iSsiskyrimo tyrima
8 | Tyrimai, iSskyrus iSsiskyrimo tyrimag Pagal Direktyvg 2002/72/EB Pagal Reglamentg (ES) Nr. 10/2011
9 | Priedai tarpikliuose Baigtinis plastifikatoriy sagrasSas Balgtlnls visy priedy
sgrasas
Daugiasluoksniy kompozity plastikiniai Reglamentas (ES) Nr. 10/2011, taciau
10 gasiuoksniy kompozity p Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 | gaminius, kurie buvo teisétai tiekiami 10/2011
sluoksniai L o . L
rinkai anksc¢iau, galima tiekti toliau
. . L _— Reglamentai (ES) Nr. 1935/2004, . . Reglamento
11 Srtillég)a?luosto klijinimui naudojami 2002/72/EB (neaidkus teisinis E[Irz.lkos vertinimas pagal Reglamento (ES) Nr. 10/2011 19 (ES) Nr. 10/2011 baigtinis
statusas) visy priedy sgrasas

Danga padengti, spausdinti ar klijais
12| suklijuoti plastikai. OML ir SML taikymas| Taip
gatavam gaminiui

Reglamentas (ES) Nr. 10/2011, taCiau

13| SML Direktyva 2002/72/EB 3r. 1 paramelrg

Reglamentas (ES) Nr. 10/2011
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14

OML

10 mg/dm? arba 60 mg/kg

10 mg/dmz, taciau zr. 1 parametrg

10 mg/dm?
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Pavyzdziai

Gamintojas gamina plastikines, maistui laikyti skirtas talpyklas, kurios buvo teisétai tickiamos
rinkai iki 2011m. geguzés 1d. Yra pateikta S$io gaminio AD, atitinkanti
Direktyva 2002/72/EB, ir atitinkami  patvirtinamieji  dokumentai, kurie atitinka
direktyvas 2002/72/EB ir 82/711/EEB.

A ATVEIIS

Plastiky gamintojas gali prekiauti Sios raSies talpyklomis iki 2012 m. gruodzio 31 d. su
minétaja AD, remdamasis minétaisiais patvirtinamaisiais dokumentais.

Maisto pramon¢ gali naudoti Sias talpyklas kol baigsis jy atsargos, jei jos buvo jsigytos iki
2012 m. gruodzio 31d. su AD, kurioje daroma nuorodg j Direktyva 2002/72/EB. | tokias
talpyklas supakuotas maistas gali biti rinkoje iki galiojimo pabaigos datos. Rinkoje esantiems
gaminiams taikomos Direktyvos 2002/72/EB taisyklés.

Vykdymg uztikrinanéios institucijos turi vykdyti Siy talpykly kontrolg pagal
Direktyva 82/711/EEB.

B ATVEIIS

Plastiky gamintojas gali prekiauti Sios rusies talpyklomis nuo 2012 m. gruodzio 31d. su
atnaujinta AD, kurioje daroma nuorodg j atitiktj Plastiky reglamentui. AD gali biti pagrjsta
atrankinés patikros metodu, taikytu pagal Plastiky reglamentg. Paprastai, jei anksciau atitiktis
buvo pagrjsta tyrimu pagal Direktyvos 2002/72/EB 8 straipsnio 2, 3 ar 4 dalj, dabar tai atitikty
atrankinés patikros metoda. AD gali biitt pagrista iSsiskyrimo tyrimu pagal
Direktyva 82/711/EEB. AD gali buti pagrista patikros biidu pagal Plastiky reglamenta.
Patvirtinamuosiuose dokumentuose taip pat gali biti pateikti kiti saugos tyrimai ar jrodymai
arba atitikt] jrodantys argumentai.

Jei maisto pramoné perka Siuos gaminius nuo 2012 m. gruodzio 31 d., AD reikia atnaujinti
darant joje nuoroda j Plastiky reglamenta. Maisto pramoné gali naudoti Sias talpyklas kol
baigsis jy atsargos. | tokias talpyklas supakuotas maistas gali biiti rinkoje iki galiojimo
pabaigos datos. Rinkoje esantiems gaminiams taikomos Plastiky reglamento taisyklés.

Kontrolés institucijos reikalauja turéti AD, kurioje daroma nuoroda j Plastiky reglamenta.
Kontrolés institucijos turi atlikti savo tyrimg remdamosi Plastiky reglamente nustatytais
atrankinés patikros ir patikros biidais. Patikros budai turi biiti taikomi naudojant Plastiky
reglamento 11l priede nurodytus modelinius tirpalus ir esant Plastiky reglamento V priede
nurodytoms tyrimo sglygoms. Jei, pritaikius patikros btidg modeliniams tirpalams pagal 111 ir
V priedus, padaroma iSvada, kad néra atitikties SML ir (arba) OML ir kad negalima jrodyti
atitikties maiste, gaminys neatitikty Plastiky reglamento.

C ATVEIIS

Plastiky gamintojas gali prekiauti Sios rusies talpyklomis nuo 2015 m. gruodzio 31d. su
atnaujinta AD, kurioje daroma nuoroda j atitiktj Plastiky reglamentui. AD gali bati pagrjsta
atrankinés patikros metodu ar patikros biidu, taikytu pagal Plastiky reglamenta.
Patvirtinamuosiuose dokumentuose taip pat gali biti pateikti kiti saugos tyrimai ar jrodymai
arba atitiktj jrodantys argumentai.
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Kontrolés institucijos reikalauja turéti AD, kurioje daroma nuoroda j Plastiky reglamenta.
Kontrolés institucijos reikalauja, kad biity patvirtinamieji dokumentai, pagristi atrankinés
patikros metodu ar patikros biidu, taikytu pagal Plastiky reglamenta. Jos taip pat gali priimti
kitus saugos tyrimus ir jrodymus arba atitiktj jrodancius argumentus. Kontrolés institucijos
turi atlikti savo tyrimg remdamosi Plastiky reglamente nustatytais atrankinés patikros ir
patikros biidais. Patikros biidai turi biiti taikomi naudojant Plastiky reglamento III priede
nurodytus modelinius tirpalus ir esant Plastiky reglamento V priede nurodytoms tyrimo
saglygoms. Jei, pritaikius patikros biida modeliniams tirpalams pagal Il ir V priedus,
padaroma iSvada, kad néra atitikties SML ir (arba) OML ir kad negalima jrodyti atitikties
maiste, gaminys neatitikty Plastiky reglamento.

D ATVEIJIS

Siy talpykly sudétis ar gamyba pasikeité laikotarpiu nuo 2011 m. geguzés 1 d. iki 2012 m.
gruodzio 31 d. Siuo atveju §is gaminys buvo neteisétai tiekiamas rinkai iki 2011 m. geguzés
1 d. Gamintojas turi atnaujinti patvirtinamuosius dokumentus ir iSduoti nauja AD, kurioje
biity nuoroda j Plastiky reglamenta.

8 | priedas. Cheminés medziagos

8.1 LeidZziamy naudoti monomery, kity pradiniy medzZiagy,
mikrobinés fermentacijos bidu gauty makromolekuliy, priedy
ir polimery gamybos pagalbiniy medziagy Sgjungos sarasas (1
lentelé)

Papildomi paaiskinimai dél jvairiy Sgjungos saraso 1 lentelés skiléiy turinio:

1 skiltyje (Cheminés medZiagos su maistu besilieianc¢ioje medZiagoje Nr.) pateikiamas
unikalus cheminés medZziagos identifikacinis numeris, esantis Europos Komisijos su maistu
besilieCianciy cheminiy medZiagy duomeny baz¢je, kuri skelbiama:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. Kiekviena cheminé medziaga
turi tik viena unikaly identifikacinj numerj, susidedantj i§ penkiy skaitmeny. Sis cheminés
medziagos su maistu besilieCianéioje medziagoje numeris naudojamas Visoje Su maistu
besiliecian¢iy medziagy srityje. Tai nauja identifikavimo sistema, nustatyta Plastiky
reglamente ir pakei¢ianti ankstesnius nuorodos numerius.

2 skiltyje (Nuor. Nr.) pateikiamas EEB pakuotés medziagos nuorodos numeris, ankséiau
naudotas Direktyvoje 2002/72/EB. Nuorodos numeris — tai i§ penkiy skaitmeny susidedantis
numeris, rodantis, ar naudojamas monomeras (10000 — 29999), ar priedas ar polimery
gamybos pagalbiné medziaga (PPM) (30000 — 99999).

3 skiltyje (CAS Nr.) pateikiamas Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos (CAS) registro
numeris. Jei cheminé medZziaga néra jtraukta j CAS registrg ar CAS registre esanti cheminé
medziaga tiksliai neatitinka leidziamos naudoti cheminés medZiagos, CAS numeris
nenurodomas. Jei yra neatitikimas tarp CAS numerio ir cheminio pavadinimo, virSenybe turi
cheminis pavadinimas, o ne CAS numeris.

4 skiltyje (Cheminés medZiagos pavadinimas) pateikiamas cheminés medziagos cheminis
pavadinimas, kurj suteikia Komisijos tarnybos remiantis pareiSkéjo pasitilymu ir kurj
patikrina EFSA.
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5 skiltyje (naudojama kaip priedas ar polimery gamybos pagalbiné medZiaga (taip/ne))
nurodoma, jei cheming medziagg leidziama naudoti kaip priedg ar PPM (taip) arba jei
cheminés medziagos neleidziama naudoti kaip priedo ar PPM (ne). Jeigu cheming medziaga
leidziama naudoti tik kaip PPM, zymima (taip) ir skiltyje ,,Apribojimai ir specifikacijos*
(10 skiltis) naudojimas apibojamas leidziant naudoti tik kaip PPM.

6 skiltyje (naudojama kaip monomeras ar kita pradiné medziaga (taip/ne)) nurodoma, jei
chemine medziagg leidziama naudoti kaip monomerg ar kitg prading medziaga ar mikrobinés
fermentacijos biidu gauta makromolekule (taip) arba jei cheminés medziagos néra leidziama
naudoti kaip monomero ar kitos pradinés medziagos ar mikrobinés fermentacijos biidu gautos
makromolekulés (ne).

7_skiltyje (RVMK taikomas (taip/ne)) nurodoma, ar konkreciai cheminei medZiagai
tailkomas riebaly vartojimo mazinimo koeficientas (RVMK) pagal Plastiky reglamento
V priedo 4.1 skyriy. Jei Zymima (taip), i$siskyrimo tyrimo rezultatai gali buti koreguojami
taikant RVMK. Jei zymima (ne), i§siskyrimo tyrimo rezultatai negali buti koreguojami taikant
RVMK. Remdamosi EFSA rekomendacija, Komisijos tarnybos nusprendzia, kurioms
cheminéms medziagoms taikomas RVMK. Sprendimo kriterijai grindziami Mokslinio maisto
komiteto nuomone dél Riebaly (vartojimui) mazinimo koeficiento (RVMK) taikymo
apskaiciuojant is besiliecianciy su maistu medziagy issiskiriancios sudedamosios dalies
poveikj (2002 m. gruodzio 4 d.).*? Sie kriterijai yra tokie: cheminé medziaga yra lipofiliné
(pasiskirstymo oktanolis/vanduo koeficiento logaritmas > 3) ir jos is$siskyrimo j A, B ir C
modelinius tirpalus verté neturi virSyti 1/10 jos SML.

8 skiltyje (SML [ma/kg]) nurodoma cheminei medziagai taikytina SML. Ji iSreiSkiama
cheminés medZiagos miligramais kilogramui maisto. Jei yra daugiau kaip viena SML,
konkre¢iy i$siskyrimo ribiniy verciy taikomumas nurodomas 10 skiltyje ,,Apribojimai ir
specifikacijos®. Jei iSsiskyrimas neaptinkamas, Zymima NA. Jei SML priskirta ne vienai
cheminei medziagai bet cheminiy medziagy grupei, ji minima ne 8 skiltyje, bet 9 skiltyje,
kurioje daroma nuoroda j grupés apribojima.

NA: 0,01 mg cheminés medziagos kilogramui maisto aptikimo ribiné verté neapima analitinés
paklaidos. Taikytina analitiné paklaida priklauso nuo laboratorijos naudojamo analitinio
metodo. Ji Kkitokia negu Direktyvoje 2002/72/EB taikytinos ankstesnés taisyklés. Toje
direktyvoje aptikimo ribiné verté buvo jvardyta kaip ,,0,02 mg/kg, jskaitant analiting
paklaidg®, tariant, kad aptikimo ribiné verté yra 0,01 mg/kg, ir dar pridedama 0,01 mg/kg
analitiné paklaida. Taigi analitiné paklaida buvo nustatyta teisés aktu, nesiejant jos su faktiniu
analitinio metodo veiksmingumu.

9 skiltyje (Grupinio apribojimo Nr.) nurodomas cheminiy medziagy grupés, kuriai taikomas
grupinis apribojimas, nurodytas Plastiky reglamento Ipriedo 2 lentelés 1 skiltyje,
identifikavimo numeris. Kai kurios cheminés medziagos yra skirtingy grupiniy apribojimy
dalis arba turi atskira SML ir yra grupinio apribojimo dalis. PavyzdZiui, cheminei
medziagai 797, kuri yra plastifikatorius, taikomos 2 grupés SML, nurodytos | priedo
1 lenteléje. Pirma grupé yra 31 grupé kartu su chemine medziaga 73 ir yra susijusi su
toksikologiniu poliesteriy junginio vertinimu, kuris pagrjstas leistina kasdiene 0,5 mg/kg
norma. Antra grup¢ yra 32 grup¢ kartu su visais kitais plastifikatoriais ir yra susijusi su tuo,

42 http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scflout149 en.pdf.
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kad plastifikatoriy iSsiskyrimas neturi virSyti 60 mg/kg kaip atskiry cheminiy medziagy
Sumos.

10 skiltyje (Apribojimai_ir_specifikacijos) jrasyti kiti apribojimai nei SML, nurodyti 8 ir
9 skiltyse, ir su chemine medziaga susijusios specifikacijos. Kiti apribojimai gali biti,
pavyzdziui, cheminés medziagos likuciy kiekis gatavame produkte, apribojimas naudoti tik
kai kuriuos polimerus ar liestis tik su tam tikros riiSies maistu. Naudojimas gali apsiriboti tik
tam tikromis funkcijomis ar barjeru atskirtu sluoksniu. Joje pateiktos tik tokios bendros su
chemine medziaga susijusios specifikacijos, kaip molekuliné masé ar klampa. Jei nustatytos
iSsamesnés sudéties specifikacijos, jtraukiama nuoroda j Plastiky reglamento I priedo
4 lentelg.

Jei 1 lentelés 10 skiltyje nurodyta ,,nenaudoti gaminiuose, besilie¢ianéiuose su riebiais maisto
produktais, kuriems yra nustatytas D modelinis tirpalas®, D modelin;j tirpalg reikia suprasti
kaip D1 arba D2 modelin; tirpala.

11 skiltyje (Pastabos dél atitikties patikros) jraSytas numeris, kuris nurodo j $ios cheminés
medziagos, jraSytos i 3 lentele, atitikties patikrai taikomas iSsamias taisykles.

Jei medziaga, kuri | sgraSa jtraukta kaip atskiras cheminis junginys, priklauso ir bendrajj
pavadinimg turin¢iai medziagy grupei, Siai medziagai taikomi apribojimai, kurie jai nurodyti
kaip atskiram junginiui.

Cheminiy medZiagy saraSas taip pat pateiktas paieSkos duomeny bazéje interneto svetainéje
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. Be leidziamy naudoti
cheminiy medziagy Sioje paieSkos duomeny bazéje taip pat nurodomos tos cheminés
medZziagos, kuriy leidimams pateiktos paraiskos ir kuriy leidimy i8davimo eigg galima sekti.

8.2 Cheminiy medziagy grupiniai apribojimai (2 lentelé)

Tam tikrais atvejais, kai cheminés medziagos yra glaudziai susijusios cheminiu ir
toksikologiniu pozitiriu arba kai apribojimas taip pat turi apimti reakcijos produktus,
nustatomas grupinis apribojimas. 2 lentel¢je ,,Grupiniai apribojimai* pateikta $i informacija:

1 skiltyje (Grupinio apribojimo Nr.) nurodomas cheminiy medziagy grupés, kuriai taikomas
grupinis apribojimas, identifikavimo numeris. Grupinio apribojimo numeriu 2 lentelé
susiejama su | priedo 1 lentele.

Cheminéms medziagoms, i$vardytoms 2 skiltyje (Cheminés medZiagos su maistu
besiliefiancdioje medZiagoje Nr.), taikomi 3 skiltyje nurodyti grupiniai apribojimai.

3 _skiltyje (SML(T) [mg/kg]) nurodyta suminé visy cheminiy medziagy konkretaus
i$siskyrimo ribiné verté, taikoma tai grupei. SML(T) isreikSta cheminés medZziagos
miligramais kilogramui maisto. Jei cheminés medziagos iSsiskyrimas neaptinkamas, Zymima
NA.

4 skiltyje (Grupinio apribojimo specifikacija) nurodyta cheminiy medZziagy grupés
medziaga, kurios molekuliné masé turi biiti pagrindas i$siskyrimo rezultatui isreiksti. Kadangi
jvairiy grup¢je esanCiy cheminiy medziagy molekuliné masé gali skirtis, turi biti taikoma
Sioje skiltyje nurodytos cheminés medziagos molekuliné masé iSreiskiant iSsiskyrimo
rezultata.
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8.3 Pastabos dél atitikties patikros (3 lentelé)

Tam tikry cheminiy medziagy atveju reikia laikytis papildomy atitikties tyrimo taisykliy. Nors
Plastiky reglamento I priedo 1 lentelés 8 ir (arba) 9 skiltyje yra nustatyta cheminiy medziagy
SML, ne visada jmanoma patikrinti maisto ar maistiniy modeliniy tirpaly atitiktj SML. Taip
gali baiti dél cheminés medziagos lakumo ar reaktingumo arba dél kity priezaséiy. Taip pat jei
cheminés medziagos moksliniuose tyrimuose buvo nurodyta, kad yra pavojus virS§yti SML
tam tikromis salygomis, reikia laikytis papildomy i$siskyrimo tyrimo taisykliy. Siais atvejais
| priedo 3 lentelés 2 skilties turinys nurodo, kuris iSsiskyrimo patikros biidas turi buti
taikomas. 3 lentelés 1 skiltyje nurodytas pastabos numeris, kuriuo 3 lentelé susiejama su
1 lentelés 11 skiltimi.

8.4 ISsamios cheminiy medziagy specifikacijos (4 lentelé)

Kai kurioms cheminéms medziagoms reikia i§samaus ir plataus apribojimy bei specifikacijy,
kuriy negalima jtraukti j I priedo 1 lentele, aprasymo. Sios i§samios specifikacijos jtrauktos j
4 lentelés 2 skiltj. 4 lentelés 1 skiltyje pateiktas cheminés medziagos su maistu
besilie¢ian¢ioje medziagoje numeris, susiejantis 4 lentele su 1 lentelés 1 skiltimi. Siuo metu
4 lentel¢je pateiktos iSsamios mikrobinés fermentacijos budu gauty makromolekuliy
specifikacijos.

9 |l priedas. Medziagoms ir gaminiams taikomi apribojimai

Il prieda sudaro du skirsniai, skirti skirtingos rtiSies apribojimams, kurie taikytini medziagoms
iIr gaminiams.

Pirmame skirsnyje nustatytos kai kuriy katijony konkrecios i$siskyrimo ribinés vertés (SML).
Katijonai gali biiti 1§ leidZziamy naudoti drusky, taip pat i§ cheminiy medziagy, kurios
nejtrauktos ] Sajungos saraSa, arba jie gali buti kaip priemaiSa. Turi buti atitiktis SML,
nepaisant i§siskyrimo Saltinio.

Antrame skirsnyje nustatyta, kad pirminiy aromatiniy aminy SML neturi bti aptinkama. Tai
reiSkia, kad wvisy iSsiskyrusiy pirminiy aromatiniy aminy suminis kiekis neturi biiti
aptinkamas, taikant 0,01 mg aptikimo ribin¢ verte kilogramui maisto ar maistinio modelinio
tirpalo. Pirminiai aromatiniai aminai gali bati naudojamose cheminése medziagose esancios
priemaiSos arba dazikliy, klijy ar uzpildy reakcijos ar irimo produktai. Jie taip pat gali biti
atsirade i$ kity $altiniy. Pirminiai aromatiniai aminai yra pripazinti arba jtariami mutageniniai
kancerogenai. Todél jie neturi iSsiskirti aptinkamais kiekiais, nepaisant iSsiskyrimo S$altinio.
| priedo 1 lentelé¢je minima SML, o ne §i bendra medZziagos specifikacija buty taikoma tik
tada, jei pirminj aromatinj aming leidziama naudoti ir jis jtrauktas j Plastiky reglamento
| priedo 1 lentele.

10 111 priedas. Maistiniai modeliniai tirpalai
Sio priedo 1 lenteléje pateiktas priskirty maistiniy modeliniy tirpaly, naudojamy tiriant dar su
maistu nesilieian¢iy plastikiniy medziagy iSsiskyrimg ir suminj i$siskyrima, sarasas. Siam
priedui priskiriami penki skirtingi maistiniai modeliniai tirpalai (A, B, C, D ir E), iSreiskiantys
pagrindines maisto charakteristikas, kurios daro jtakg iSsiskyrimui.
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Modifikuotas polifenileno oksidas (MPPO) priskirtas kaip sausy maisto produkty modelinis
tirpalas. Tai akytas polimeras, pasizymintis didele molekuline mase (nhuo 500 000 ki
1 000 000 Da), labai aukstos temperatiros stabilumu (Tmax = 350 °C), dideliu pavirSiaus
plotu ir mazu tankiu (0,23 g/cm3). Si cheminé medZiaga Zinoma komerciniu pavadinimu
Tenax ®. Pory dydzio intervalas yra svarbus ir naudojama nuoroda nuo 60 mesy iki 80 mesy.
Reikia elgtis atsargiai, nes dujy chromatogramos, gautos tiriant naujo komercinio MPPO
ekstraktus, rodo, kad gali biti nepriimtinai dideli priemaisy kiekiai. Todél prie§ pirmg kartg
naudojant MPPO S§iam tyrimui, jj reikia iSvalyti Soksleto ekstrahavimo aparatu su dietileteriu
ar acetonu. Taip iSvalyta MPPO galima naudoti pakartotinai.

2 lentel¢je buidingoms maisto grupéms priskirti atitinkami maistiniai modeliniai tirpalai.
Taciau ne visos imanomos maisto grupés yra iSvardytos Sioje lentel¢je, o tik tos, kurios
susijusios su dideliu maisto suvartojimu. Norint priskirti atitinkamg modelinj tirpalg maisto
grupéms, kurios neiSvardytos Sioje lenteléje, reikia vadovautis eksperty vertinimu, pagristu
panasumais su kitomis maisto grupémis.

Jei maisto produktas nurodytas su konkrec¢ia ir bendra antraste, reikia naudoti tik su konkrecia
antraste nurodyta (-us) modelinj (-ius) tirpala (-us).

Jei Plastiky reglamento Ipriedo 1 lentelés 10 skiltyje nurodyta ,nenaudoti gaminiuose,
besilieCianciuose su riebiais maisto produktais, kuriems yra nustatytas D modelinis tirpalas®,
D modelinj tirpalg reikia suprasti kaip D1 arba D2 modelinj tirpalg.

Modelinius tirpalus, i$skyrus tuos, kurie iSvardyti Plastiky reglamento III priede, galima
naudoti atrankinés patikros metody kontekste ir jie apraSyti atskirame rekomendaciniame
dokumente dél issiskyrimo tyrimo.

11 IV priedas. Atitikties deklaracija

Plastiky reglamento IV priede pateikta informacija, kuri jtraukiama j 15 straipsnyje nurodyta
raSyting deklaracija (AD). ISsami informacija apie AD pateikta Sgjungos rekomendaciniame
dokumente dél Reglamento (ES) Nr. 10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis
su maisto produktais, susijusiame su informacija tiekimo grandinéje (Union Guidance on
Regulation (EU) No 10/2011 on plastic materials and articles intended to come into contact
with food as regards information in the supply chain).

12V priedas. Atitikties tikrinimas

Issami informacija apie atitikties tikrinimg pateikta atskirame rekomendaciniame dokumente
del i$siskyrimo tyrimo.

13 Santrumpos
Siame rekomendaciniame dokumente vartojamos tokios santrumpos:

CAS Cheminiy medziagy santrumpy tarnyba

AD  Atitikties deklaracija

EFSA Europos maisto saugos tarnyba

EURL Europos etaloniné laboratorija

FCM Cheminé medziaga su maistu besilie¢iancioje medziagoje
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RVMK Riebaly vartojimo mazinimo koeficientas

MPPO Modifikuotas polifenileno oksidas

NA  neaptinkama

OML Suming¢ iSsiskyrimo ribiné verté

PPM Polimery gamybos pagalbiné medziaga

QM  Didziausias leidziamas cheminés medziagos liku¢iy gatavoje medziagoje ar gaminyje
kiekis, iSreikStas kaip procentinis masiy santykis

QMA Didziausias leidziamas cheminés medziagos liku¢iy gatavoje medziagoje ar gaminyje
kiekis, iSreikstas kaip pavirSiaus ploto vienetui tenkanti masé

SML Konkreti iSsiskyrimo ribiné verté

TPE  Termoplastinis elastomeras
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