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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2016/1416
2016 m. rugpjiicio 24 d.

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

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir
gaminiy, skirty liestis su maistu, ir panaikinantj Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB ('), ypac i jo 5 straipsnio 1 dalies
a, ¢, d, e h, ir j punktus, 11 straipsnio 3 dalj ir 12 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (ES) Nr. 10/2011 () (toliau — Reglamentas) nustatytos konkrec¢ios plastikiniy medziagy ir
gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, taisyklés. Visy pirma jame nustatytas cheminiy medZiagy, kurias
leidziama naudoti su maistu besilie¢ianc¢ioms plastikinéms medziagoms ir gaminiams gaminti, Sgjungos sgrasas;

(2)  nuo Reglamento priémimo Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) paskelbé daugiau ataskaity dél tam
tikry cheminiy medziagy, kurios gali biiti naudojamos su maistu besiliecianciose medziagose, ir dél jau leidziamy
naudoti cheminiy medZiagy leidZziamy naudojimo biidy. Be to, tekste nustatyta tam tikry klaidy ir dviprasmybiy.
Siekiant uztikrinti, kad Reglamente atsispindéty naujausios Tarnybos i$vados, ir i§vengti abejoniy dél teisingo jo
taikymo, Reglamentas turéty biiti i§ dalies pakeistas ir pataisytas;

(3)  Reglamento 3 straipsnio 16 punkte ,neriebaus maisto” sgvokos apibréZtyje pateikta nuoroda j Reglamento priede
nustatytus maistinius modelinius tirpalus. ApibréZtyje turéjo biiti pateikta nuoroda i III priedo 2 lenteléje
i$vardytus maistinius modelinius tirpalus, todél nuoroda turéty biti atitinkamai pataisyta;

(4)  Reglamente (ES) Nr. 10/2011 kalbama apie tam tikry leidZiamy monomery naudojimo medZiagose ir
gaminiuose, kurie numatyti naudoti kaip kar$to maisto talpyklos, apribojimus ir vartojamas terminas ,j kuriuos
dedamas Siltas maistas”. Siekiant paaiskinti tokiy apribojimy taikymo sritj, tikslinga apibrézti savoka, nurodancia
temperatiirg, kuriai esant tie apribojimai taikomi;

(5)  Reglamento (ES) Nr. 10/2011 6 straipsnio 3 dalyje nustatyta leidzianti nukrypti nuostata dél tam tikry metaly
drusky, gauty i3 leidziamy riigs¢iy, fenoliy arba alkoholiy, net jei $ios druskos néra jtrauktos i Sgjungos leidziamy
naudoti cheminiy medziagy sarasg. Tarnybos iSvados, kuriomis pagrista leidZianti nukrypti nuostata, nebuvo
skirtos konkreciy kategorijy druskoms (}), todél 6 straipsnio 3 dalies a punkte pateiktas patikslinimas, kad
leidZianti nukrypti nuostata taikoma ir dvigubosioms druskoms bei riig§¢iosioms druskoms, yra nereikalingas. Tas
patikslinimas gali bati aiskinamas a contrario, t. y. kad galéty bati tam tikry kategorijy drusky, kurioms apibréztis
netaikoma, todél turéty bati paaiskinta, kad §i leidZianti nukrypti nuostata taikoma visoms i§vardyty metaly
druskoms, o patikslinimas turéty bati i§brauktas;

(6)  Reglamento 11 straipsnio 2 dalyje nustatyta visy cheminiy medziagy, kuriy konkreti i§siskyrimo ribiné verté néra
nustatyta, bendra konkreti i$siskyrimo ribiné verté. Konkreciy cheminiy medziagy ribiniy veréiy nebuvo
nustatyta, nes laikytasi nuomonés, kad tokia specifikacija néra biitina saugos reikalavimy, nustatyty Reglamento
(EB) Nr. 1935/2004 3 straipsnyje, atitik¢iai uztikrinti. Visy cheminiy medziagy issiskyrimo kiekiai jau dabar turi
atitikti sumine i$siskyrimo ribing verte, todél lygiagreti bendra konkreti ribiné verté yra nereikalinga; dél jos
dubliuojami i$siskyrimo bandymai ir bandymy metody karimas. Tam, kad nebiity nustatyta nepagristai sunkiy
bandymy prievoliy, nuostata, kuria nustatyta bendra konkreti i§siskyrimo ribiné verté, turéty bati isbraukta;

() OLL338,20041113,p.4.

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

(*) EFSA Journal 2009;7(10):1364.
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(7)  pagal Reglamento 13 straipsnio 3 dalj bei I ir Il priedus, esama tam tikry cheminiy medZiagy, kuriy i$siskyrusio
kiekio turi biiti nejmanoma aptikti. Sis draudimas pagristas tuo, kad bet koks i$siskyres tokiy cheminiy medziagy
kiekis gali kelti pavojy sveikatai. Tam tikra cheminé medZiaga gali bati nustatoma tik pasiekusi aptikimo riba,
todél jos nebuvimg taip pat galima nustatyti tik atsizvelgiant | tas ribas. Aptikimo riby nustatymga ir iSraiska
reglamentuojancios taisyklés kartojamos visame Reglamente, todél Reglamenta tikslinga supaprastinti — iSbraukti
pasikartojancias taisykles ir konsoliduoti tokias taisykles vienoje Reglamento nuostatoje;

(8)  konkrecios i3siskyrimo ribinés vertés iSreiskiamos mg/kg maisto, todél tas pats matavimo vienetas turéty bati
naudojamas gaubteliy ar dangteliy atitik¢iai tikrinti, nes nuosekliai tikrinant i§vengiama, kad gali bati gaunami
priestaringi rezultatai. Todél tikslinga iSbraukti galimybe iSreiksti iSsiskyrimo i§ gaubteliy ar dangteliy ribines
vertes mg/dm?

(9)  pagal Reglamento 18 straipsnio 4 dalj medziagy ir gaminiy, dar nesilietusiy su maistu, atitikties patikra gali baiti
atlieckama pagal i§samias V priedo 3 skyriaus 3.1 skirsnyje nustatytas taisykles. Kadangi tikrinant atitiktj gali bati
svarbios ir to paties skyriaus 3.2, 3.3 ir 3.4 skirsniy nuostatos, 18 straipsnio 4 dalj tikslinga i§ dalies pakeisti ir
pateikti joje nuoroda j visa 3 skyriy;

(10) Reglamento I priedo 1 lenteléje pateiktas leidZziamy naudoti cheminiy medZiagy Sajungos sarasas, kuriame
nurodytas maistinis modelinis tirpalas D. Kadangi reglamente skiriami maistiniai modeliniai tirpalai D1 ir D2,
nuorodos | maistinj modelinj tirpalg D turéty biiti pakeistos konkretesnémis nuorodomis j maistinj modelinj
tirpalg D1 arba D2 visoms cheminéms medZiagoms;

(11) cheming medziaga silicio dioksida, silanuota (su maistu besilieCiancia medZiaga (MBM) Nr. 87) $iuo metu
leidZiama naudoti kaip priedg visy rasiy plastikuose. Medziagai MBM Nr. 87 taip pat priskiriama $ios cheminés
medziagos pakategoré — sintetinis amorfinis silicio dioksidas, silanuotas, kuris gaminamas naudojant nanoformos
pirmines daleles. Pagal Reglamento 9 straipsnio 2 dalj nanoformos chemines medziagas galima naudoti tik jei jos
aiskiai jvardytos kaip leidziamos naudoti ir iSsamiai apibudintos I priedo specifikacijose. Atsizvelgdama j turima
moksling informacija ir j tai, kad $ios sintetinés formos pirminés nanodalelés neissiskiria, Tarnyba padaré i§vada,
kad sintetinis amorfinis silicio dioksidas, silanuotas, gaminamas naudojant nanoformos pirmines daleles, nekelia
susiriipinimo dél saugos, jei jos galutinéje medziagoje sudaro didesnes kaip 100 nm daleliy grupes ir didesnius
konglomeratus ('). Todél Sajungos saraSas turéty bati i§ dalies pakeistas, kad bity jrasyta cheminés medziagos
MBM Nr. 87 specifikacija dél formos, kuri gali bati naudojama galutinéje medziagoje;

(12) Tarnyba priémé moksling nuomong dél perfluormetilperfluorvinilo eterio naudojimo srities i$plétimo (MVE,
MBM Nr. 391) (3). Pagal $ig nuomone ta cheminé medZiaga nekelia pavojaus saugai, jeigu ji naudojama kaip
monomeras daugkartinio naudojimo fluorpolimeruose ir perfluorpolimeruose, kai sgly¢io santykis toks: 1 dm?
pavirsiaus lieciasi su ne maziau kaip 150 kg maisto, pvz., sandarinimo priemonése ir tarpikliuose. Todél tikslinga
$i naudojimo badg jradyti prie specifikacijy, susijusiy su chemine medziaga MBM Nr. 391;

(13) leidimo naudoti medZziaga 1,6-diamino-2,2,4-trimetilheksano (35-45 % m/m) ir 1,6-diamino-2,4,4-trimetil-
heksano (55-65 % m/m) misinj (MBM Nr. 641) 11 skiltyje pateikta nuoroda i Reglamento I priedo 3 lentelés
10 pastabg. Vadinasi, reakcijos su maistu ar maistiniu modeliniu tirpalu atveju atitiktis tikrinama pagal likuciy
kieki, tenkantj su maistu besilie¢ian¢io pavirsiaus plotui (QMA). Atitikties patikra pagal QMA tinka tik tuo atveju,
jei i8siskyrimo bandymo metodo néra arba jis praktiskai nepritaikomas. Kadangi esama tinkamy issiskyrimo
bandymy metody, be to, yra nustatytos konkrecios i$siskyrimo ribinés vertés, i $iai medziagai skirto Reglamento
jraso turéty bati isbraukta nuoroda j galimybe patikrinti atitiktj pagal likuciy kieki;

(14)  leidimo naudoti cheming medziaga bis(metilbenziliden)sorbitolj (MBM Nr. 752) 3 skiltyje nurodyti keturi CAS
numeriai. Sie CAS numeriai spausdinant buvo netinkamai atskirti. Todél leidimas naudoti $ig medziaga turéty
bati iStaisytas tinkamai atskiriant CAS numerius;

(15) Tarnyba 2007 m. priémé moksling nuomone dél cheminés medziagos MBM Nr. 779 (’). Savo nuomonéje
Tarnyba nurodé, kad yra nustatyti ir iSsamiai aprasyti analitiniai i$siskyrimo ribiniy ver¢iy atitikties vertinimo
metodai. Vis délto dabartiniame leidime naudoti $ig cheming medziagg pateikta nuoroda j Reglamento I priedo
3 lentelés 1 pastabg, kurioje nustatyta, kad, kol bus sukurtas analitinis metodas, atitiktis turi biti tikrinama pagal
liku¢iy kiekj, tenkantj su maistu besilie¢iancio pavirSiaus plotui (QMA). Atitikties patikra pagal QMA tinka tik

(") EFSA Journal 2014;12(6):3712.
() EFSA Journal 2015;13(7):4171.
(}) EFSA Journal 2007, 555-563, 1-31, doi: 10.2903/j.efsa.2007.555.
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tuo atveju, jei medziagy iSsiskyrimo tyrimo metodo néra arba jis praktiskai nepritaikomas. Kadangi Tarnyba
mano, kad analitiniai metodai yra nustatyti ir i§samiai aprasyti, nuoroda i 1 pastaba turéty biti isbraukta. Be to,
Tarnyba savo nuomonéje pabrézia esant pavojaus, kad i riebius maisto produktus iSsiskiriantis kiekis gali virsyti
taikoma i$siskyrimo ribing verte, o tai dabartiniame leidime nebuvo nurodyta. Todél, siekiant uZztikrinti, kad j §
pavojy bity atsizvelgiama atliekant atitikties patikra, tikslinga jtraukti nuorodg j Reglamento I priedo 3 lentelés
2 pastabg;

(16) $iuo metu medziaga MBM Nr. 974 yra itraukta j Sajungos sarasa ir gali biti naudojama su salyga, kad jos
hidrolizés produkto 2,4-di-tret-pentilfenolio issiskiriantis kiekis nevir§yty 0,05 mg/kg. MBM Nr. 974 issiskiriantis
kiekis yra isreikstas fosfito ir fosfato bei hidrolizés produkto 4-t-pentilfenolio suminiu kiekiu. Tarnyba priémeé
moksling nuomong, pagal kuriag $iam hidrolizés produktui taikoma issiskyrimo ribiné verté, nesukeliant pavojaus
sveikatai, galéty biiti padidinta iki 1 mg/kg maisto, su salyga, kad i§ produkto issiskyres kiekis biity pridétas prie
fosfito ir fosfato bei hidrolizés produkto 4-t-pentilfenolio suminio kiekio ir kad 3iy keturiy medziagy suminiam
kiekiui baty taikoma galiojanti medZiagai MBM Nr. 974 nustatyta 5 mg/kg konkreti i$siskyrimo ribiné verté.
Todél MBM Nr. 974 specifikacijos turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistos;

(17) Tarnyba priémé moksling nuomone (1) dél priedo dodekano riigities, 12-amino-, polimero su etenu
2,5-furandiono, a-hidro-e-hidroksipoli (oksi-1,2-etandiilo) ir 1-propeno (MBM Nr. 871) naudojimo. Kai
naudojamas kaip priedas poliolefinuose nevirSijant 20 masés procenty aplinkos ar Zemesnéje temperatiiroje ir
besilieCiantis su sausais maisto produktais (vietoj jo naudojant maistinj modelinj tirpalg E), ir kai maZzos
molekulinés masés (mazesnés kaip 1 000 Da) oligomerinés frakcijos i$siskiriantis kiekis i§ viso nevirsija 50 pg/kg
maisto, §is priedas nekelia pavojaus Zmoniy sveikatai. Todél §j priedg reikéty jtraukti | Sajungos sgrasa ir leisti ji
naudoti laikantis minéty specifikacijy;

(18) Tarnyba priémé moksling nuomone dél pradinés medziagos furan-2,5-dikarboksilo riigties (MBM Nr. 1031)
naudojimo (3. Kai naudojama kaip monomeras polietileno furanoato (PEF) polimerui gaminti, $i cheminé
medziaga nekelia susirGipinimo dél vartotojy saugos, jeigu jos iSsiskiriantis kiekis nevirsija 5 mg/kg maisto ir jei
maZesniy kaip 1 000 Da oligomery issiskiriantis kiekis nevirsija 50 pg/kg maisto. Todél $ia prading cheming
medziagg tikslinga jtraukti i Sgjungos sarasg ir leisti ja naudoti laikantis konkreciy i$siskyrimo ribiniy verciy;

(19) Tarnyba pabrézé, kad PEF, kurio sudétyje yra cheminés medziagos su MBM Nr. 1031, galima saugiai naudoti
besilie¢iantj su nealkoholiniais maisto produktais, laikantis konkre¢iy i$siskyrimo ribiniy ver¢iy. Taciau kai tokiy
plastiky atitiktis tikrinama su maistiniu modeliniu tirpalu D1 pagal IIl priedo 2 lenteléje nurodytus maistinio
modelinio tirpalo priskyrimus, kyla $io maisto modelinio tirpalo ir plastiko saveikos pavojus. Tokios sgveikos
nebiity, jei medZiaga liestysi su nealkoholiniais maisto produktais, kuriems $is maistinis modelinis tirpalas
priskirtas, todél tokiais atvejais naudojant maistinj modelinj tirpalg D1 atitik¢iai patikrinti biity gaunami
netikroviski rezultatai. Taigi, Tarnybos teigimu, tikrinant, ar §i cheminé medZiaga atitinka Sio reglamento
reikalavimus, nealkoholiniams maisto produktams, kuriems III priedo 2 lenteléje priskiriamas maistinis modelinis
tirpalas D1, turéty bati naudojamas maistinis modelinis tirpalas C. Todél tikslinga prie cheminés medziagos su
MBM Nr. 1031 jradyti pastabg dél atitikties tikrinimo ir nurodyti, kad atliekant bandymus maistinis modelinis
tirpalas D1 turéty bati pakeistas maistiniu modeliniu tirpalu C;

(20)  Tarnyba priémé moksling nuomong () dél pradinés cheminés medziagos 1,7-oktadieno (MBM Nr. 1034)
naudojimo. Kai naudojamas kaip kryZminius ry$ius formuojantis komonomeras gaminti poliolefinams, skirtiems
liestis su visy r@Siy maisto produktais, ilgai laikomiems kambario temperatiiroje, taip pat karsto uzpildo
salygomis, ir kai cheminés medziagos issiskiriantis kiekis nevirsija 0,05 mg/kg maisto, $ios cheminés medziagos
naudojimas nekelia pavojaus Zmoniy sveikatai. Todél minétg prieds tikslinga jtraukti j Sajungos sarasg ir leisti jj
naudoti laikantis minéty specifikacijy;

(21) Tarnyba priémé moksling nuomong (*) dél polimery gamybos pagalbinés medZziagos perfluor {acto rigsties,
2-[(5-metoksi-1,3-dioksolan-4-il)oksi]}, amonio druskos (MBM Nr. 1045) naudojimo. Kai naudojama kaip
polimery gamybos pagalbiné medZiaga gaminti fluorpolimerams, kurie gaminami aukstoje (ne Zemesnéje kaip
370 °C) temperatiiroje, $ios cheminés medZiagos naudojimas nekelia pavojaus Zmoniy sveikatai. Todél ja reikéty
jtraukti j Sajungos sarasg ir leisti naudoti laikantis minéty specifikacijy;

() EFSA Journal 2014;12(11):3909.
(*) EFSA Journal 2014;12(10):3866.
() EFSA Journal 2015;13(1):3979.
(*) EFSA Journal 2014;12(6):3718.
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(22)  Tarnyba priémé moksling nuomong (') dél priedo etilenglikolio dipalmitato (MBM Nr. 1048) naudojimo. Tarnyba
padare iSvada, kad, jei medziaga gaminama naudojant riebaly rugsties pirmtaka, jprastu bidu gaunama i§
valgomuyjy riebaly ar aliejaus, ir jei etilenglikolio i$siskyrimas apribotas jtraukiant jj i etilenglikolio SML(T) grupe,
Sis priedas nekelia pavojaus Zmoniy sveikatai. Todél minétas priedas turéty biti jtrauktas j Sgjungos s3rasa su
salyga, kad jis atitinka tas specifikacijas. Visy pirma, jis turéty bati jtrauktas j grupe, kuriai taikoma SML(T),
0 Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedo 2 lentelés 2 jrasas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(23) Tarnyba priémé moksling nuomong (3 dél priedy cinko oksido, nanodaleliy, nepadengty (MBM Nr. 1050), ir
cinko oksido, nanodaleliy, padengty [3-(metakriloksi)propil] trimetoksisilanu (MBM Nr. 1046), naudojimo.
Tarnyba padaré i§vadg, kad Sie priedai neissiskiria i§ poliolefiny nanoformomis. Tarnyba $ig iSvada iSplété ir émeé
ja taikyti cinko oksido nanodaleliy i$siskyrimui i neplastifikuotus polimerus (). Todél ji nurodé, kad jos saugos
vertinime pagrindinis démesys buvo skiriamas tirpaus joninio cinko i§siskyrimui, — Siuo atveju turéty buti
laikomasi konkrecios cinko i$siskyrimo ribinés vertés, nustatytos Reglamento II priede. Dengto cinko oksido,
nanodaleliy, atveju [3-(metakriloksi)propil] trimetoksisilano i$siskiriantis kiekis turéty bati toks pats, kokios yra
$iuo metu nustatytos Sios cheminés medziagos konkrecios i$siskyrimo ribinés vertés, t. y. 0,05 mg/kg. Todél sie
du priedai turéty bati jtraukti j Sajungos sarass;

(24) Tarnyba priémé moksling nuomone (*) dél priedo N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil) izoftalamido (MBM
Nr. 1051) naudojimo. Tarnyba padaré i$vada, kad, jei jo issiskiriantis kiekis nevirsija 5 mg/kg maisto, $is priedas
nekelia pavojaus Zmoniy sveikatai. Todél jis turéty bati jtrauktas j Sajungos sarasy, su salyga, kad bity
nevir§ijama i$siskyrimo ribiné verté — 5 mg/kg maisto.

(25) Tarnyba priémé moksling nuomone (°) dél pradinés cheminés medziagos 2,4,8,10-tetraoksaspiro[5,5]undekan-
3,9-dietanol,f3,$3,p9,p9-tetrametil- (SPG, MBM Nr. 1052) naudojimo. Tarnyba padaré i§vada, kad, jeigu $i
cheminé medZiaga naudojama kaip monomeras poliesteriams gaminti, jeigu jos iSsiskiriantis kiekis nevirsija
5 mg/kg maisto ir jei maZesniy kaip 1 000 Da oligomery i$siskiriantis kiekis nevirsija 50 pg/kg maisto (isreiksto
kaip SPG), $is priedas nekelia pavojaus zZmoniy sveikatai. Todél jj reikéty jtraukti j Sajungos sarasg ir leisti naudoti
laikantis minéty specifikacijy;

(26) siame reglamente nustatytuose leidimuose naudoti chemines medZiagas su MBM Nr. 871, 1031 ir 1052
reikalaujama, kad mazos molekulinés masés (maZesnés kaip 1 000 Da) oligomerinés frakcijos issiskiriantis kiekis
i§ viso nevir§yty 50 pg/kg maisto. Oligomerinés frakcijos iSsiskyrimo nustatymo analizés metodai yra sudétingi.
Kompetentingos institucijos gali neturéti minéty metody apraSymo. Be aprasymo kompetentinga institucija negali
patikrinti, ar i§ medZiagos ar gaminio iSsiskiriantis oligomery kiekis atitinka ty oligomery iSsiskyrimo ribines
vertes. Todél turéty buti reikalaujama, kad tkio subjektai, tiekiantys rinkai galutinj gaminj ar medziaga, kuriy
sudétyje yra tos cheminés medziagos, pateikty metodo apraSymg ir kalibravimo méginj, jei pagal metodg jo reikia;

(27) Tarnyba priémé moksling nuomone (°) dél priedo riebaly rugsciy, C16-18, sociyjy, heksaesteriy su dipentaeri-
tritoliu (MBM Nr. 1053), naudojimo. Kad ir koks bty Zemesniyjy esteriy (pvz., tetra-, penta-) kiekis, jie nekelia
susiriipinimo dél saugos, todél Tarnyba padaré i$vada, kad riebaly riigstys, C16—18, sociosios, esteriai su dipentae-
ritritoliu nekelia pavojaus Zmoniy sveikatai, jei cheminé medziaga gaminama naudojant riebaly riigsties
pirmtakus, gautus i§ valgomuyjy riebaly ir aliejaus. Todél priedg riebaly rugstis, C16-18, sociasias, esterius su
dipentaeritritoliu, reikéty jtraukti i Sajungos sarasa, neapsiribojant vien heksaesteriais, su salyga, kad riebaly
rigsties pirmtakas baty gautas i§ maistiniy riebaly ir aliejaus;

(28) Tarnyba priémé moksling nuomong () dél su maistu suvartojamo aliuminio kiekio saugos, kurioje nustatoma
leidziama savaités norma — 1 mg aliuminio 1 kg kiino masés per savaite. Taikant jprastines su maistu besilie-
¢ian¢iy medziagy poveikio prielaidas, i$siskyrimo ribiné verté turéty bati 8,6 mg/kg maisto. Taciau nuomonéje
atkreipiamas démesys | tai, kad $iuo metu didelé Sgjungos gyventojy dalis veikiausiai su maistu suvartoja didesnj
kieki. Todél tikslinga apriboti su maistu besilie¢ianc¢iy medziagy isiskyrimo poveiki, kuris prisideda prie bendro
poveikio, jprastu badu gautai i$siskyrimo ribinei vertei taikant 10 % paskirstymo koeficientg. Todél laikoma, kad
su maistu besilie¢ianc¢iose medziagose tinkama aliuminio i$siskyrimo ribiné verté — 1 mg/kg maisto;

() EFSA Journal 2015;13(2):4019.
(}) EFSA Journal 2015;13(4):4063.
(*) EFSA Journal 2016;14(3):4408.
() EFSA Journal 2014:12(10):3867.
(*) EFSA Journal 2014;12(10):3863.
() EFSA Journal 2015;13(2):4021.
(') EFSA Journal (2008) 754, 1-34.



L 230/26 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2016 8 25

(29) Tarnyba priémé moksling nuomone dél su maistu gaunamo cinko pamatiniy verciy (). Tai patvirtina Maisto
mokslinio komiteto (MMK) 2002 m. pateikta nuomone (?), kurioje nustatytas didZiausias leidZiamasis cinko kiekis
suaugusiesiems — 25 mg per dieng. Reglamento (ES) Nr. 10/2011 II priede nustatyta cinko i$siskyrimo ribiné
verté — 25 mglkg maisto. Su maistu suvartojamy medZziagy i§ kity Saltiniy poveikis nemazai prisideda prie
bendro poveikio ir, Tarnybos nuomone, kartu su dabartinémis i$siskyrimo ribinémis vertémis, didZiausias
leidziamasis kiekis gali biiti virSytas. Todél siekiant sumazinti poveiki dél su maistu besilie¢ian¢iy medziagy, kuris
prisideda prie bendro cinko poveikio, ir atsiZvelgiant i tai, kad bendras su maistu suvartojamo cinko kiekis yra
netoli vir§utinés ribos (nors paprastai jis bina mazesnis), tikslinga poveikiui dél su maistu besilie¢ianc¢iy medziagy
taikyti 20 % paskirstymo koeficienta. Todél tikslinga i§ dalies pakeisti Reglamento II priede nurodyta i$siskyrimo
ribing verte ir nustatyti 5 mg/kg maisto ribing verte;

(30) maisto modeliniam tirpalui D2 apibadinti pakanka nurodyti viena aliejaus, naudotino tame maistiniame
modeliniame tirpale, sumuilinamos medziagos kiekio specifikacija. Todél visos kitos specifikacijos nereikalingos,
o0 po Reglamento III priedo 1 lentelés pateikta pastaba turéty bati i§braukta;

(31) Reglamente néra nustatyta konkreciy i$siskyrimo bandymy nuostaty, taikomy neluptiems $vieZiems vaisiams ir
darzovéms, nes Siems produktams nebuvo priskirtas joks maistinis modelinis tirpalas. Todél gali biti, kad issiski-
rian¢iy medziagy, jskaitant medziagas, kuriy i§ viso neturéty bati, keliami pavojai vartotojy sveikatai bus
nepastebéti. Taigi minétiems produktams Reglamento (ES) Nr. 10/2011 III priedo 2 lenteléje turéty bati priskirtas
maistinis modelinis tirpalas. Ty vaisiy ir darzoviy savybés labai skiriasi, bet jie yra sausi. Maistinis modelinis
tirpalas E yra tinkamas sausiems maisto produktams, taciau taip gali bati pervertinamas besilieCiantis pavirsius,
priklausomai nuo vaisiy ir darzoviy dydzio bei formos. Be to, pries valgant vaisiai ir darZovés gali bati nulupami
ir taip paSalinama iSsiskyrusiy medziagy dalis. Pervertinimg reikéty iSlyginti taikant pataisos koeficients,
o Reglamento IIl priedo 3 punkte turéty biiti nustatyta taisomoji procediira;

(32) $viezioms darZzovéms, nuluptoms ir (arba) supjaustytoms, priskirtas tik maistinis modelinis tirpalas A. Sios
darZovés gali bati riigstingos, todél tikslinga darzovéms, nuluptoms ir (arba) supjaustytoms, nurodyti ir maistinj
modelinj tirpalg B. Todél minéta kategorija turéty biti jtraukta  Reglamento III priedo 2 lentele;

(33) jeigu moksliniais jrodymais pagrista, kad naudojant vieng maistinj modelinj tirpalg visada gaunamas didZiausias
konkrecios cheminés medziagos ar kitokios medziagos iSsiskiriantis kiekis, bandymai, atlickami keliuose
skirtinguose maistiniuose modeliniuose tirpaluose, nesukuria jokios pridétinés vertés, todél bandymo tokiame
maistiniame modeliniame tirpale salygos gali biiti laikomos blogiausiomis. Todél | Reglamento III priedg turéty
bati jtraukta bendroji nuostata, leidZianti nukrypti nuo maistiniy modeliniy tirpaly priskyrimo, kad baty galima
atlikti bandymus tik viename maistiniame modeliniame tirpale, jei atitinkamais moksliniais jrodymais patvirtinta,
kad bandymo tame maistiniame modeliniame tirpale salygos yra blogiausios;

(34) pagal Reglamento IV priedo 5 punktg reikalaujama rastu patvirtinti, kad laikomasi Reglamente (EB)
Nr. 1935/2004 nustatyty reikalavimy. Ta¢iau dauguma Reglamente (EB) Nr. 1935/2004 isdéstyty nuostaty negali
biiti tiesiogiai taikoma plastikinéms medziagoms ar gaminiams, arba toms medziagoms ar gaminiams gaminti
naudojamoms cheminéms medziagoms. Todél nuoroda | Reglamentg (EB) Nr. 1935/2004 turéty buti
konkretesné, pridedant nuorodas i to reglamento nuostatas, kuriy atitikties patvirtinima reikia pateikti;

(35) cheminés medZziagos, aptinkamos maisto produkte, kuris jau lieciasi su medZiaga ar gaminiu, kurios (kurio)
atitiktis tikrinama, nebdtinai yra tos medziagos ar gaminio kilmeés, o gali bati i§ kity Saltiniy, jskaitant kitas su
maistu besilie¢iancias medziagas ar gaminius, kurie lietési su maistu anksciau. Todél nustatant, ar laikomasi
Reglamento, neturéty bati atsizvelgiama | maisto produkte esancios cheminés medziagos kiekj, kuris néra
isskirtas bandomosios medziagos ar gaminio. Sis pataisymas turéty biiti vienodai taikomas visoms cheminéms
medziagoms, kurioms Reglamente nustatytos konkrecios issiskyrimo ribinés vertés arba kuriy iSsiskyrimas
neleidZiamas. Nors Reglamento V priedo 1 skyriaus 1.4 skirsnyje jau yra nustatytas reikalavimas atsizvelgti i tarsa
i§ kity Saltiniy, dél teisinio aiskumo tikslinga paaiskinti, kad prie§ lyginant bandymo rezultatus su taikoma
konkrecia i8siskyrimo ribine verte, bandymo rezultatas turéty bati pakoreguotas, siekiant atsizvelgti j tarsg i§ kity
Saltiniy;

(36) issiskyrimo bandymy salygos niekada neturéty biiti geresnés nei realios naudojimo salygos. Todél Reglamento
V priedo 2 skyriaus 2.1.3 skirsnio antra pastraipa turéty bati i§ dalies pakeista, siekiant paaiskinti, kad bandymo
salygy negalima priderinti prie salygy, kurios yra geresnés nei realios naudojimo salygos;

(') EFSA Journal 2014;12(10):3844.
() SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177_en.pdf.
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(37) ukio subjektai naudoja tokia maisto perdirbimo jranga, kuria galima tiksliai kontroliuoti maisto produkty ir
jrangos arba, jei maisto produktas yra supakuotas, jo pakuotés salycio trukme bei temperatiirg, pavyzdZiui, maista
pasterizuojant ir sterilizuojant. Tokia jranga visada turi bati naudojama laikantis gerosios gamybos praktikos.
Todel, kai i§siskyrimo bandymams su tokia jranga taikomos blogiausios i§ anksto numatomos perdirbimo salygos,
toks bandymas atspindés faktinj i$siskiriantj kiekj ir leis iSvengti galimo neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai.
Taikant standartizuotas bandymy salygas, nustatytas V priedo 1 ir 2 lentelése, iSsiskyrimas gali bati gerokai
pervertinamas, todél dikio subjektams bty sudaryta nepagrista nasta. Todél tikslinga Reglamentg i§ dalies pakeisti,
kad baty galima kaip iSsiskyrimo bandymy sglygas naudoti faktines perdirbimo sglygas, kai naudojama tokia
jranga;

(38)  praktikoje gali susidaryti tam tikros blogiausios i§ anksto numatomos naudojimo sglygos, kai gali bati techniskai
nejmanoma bandymams naudoti maistinio modelinio tirpalo D2. Tokioms salygoms turéty biti nurodyti tinkami
alternatyviis maistiniai modeliniai tirpalai ir atitikties tikrinimo taisyklés;

(39) Reglamento V priedo 2 skyriaus 2.1.3 skirsnio 1 ir 2 lentelése néra aiskiai nustatyta, kad nurodyta bandymo
temperatiira yra atliekant bandyma naudojamo maistinio modelinio tirpalo temperatira. Todél Sios lentelés turéty
bati atitinkamai i§ dalies pakeistos, siekiant uZztikrinti, kad bty tinkamai laikomasi konkreciy bandymo salygy;

(40) nurodyta bandymo temperataira, aukstesné nei 175 °C, néra tipiska temperatiira visomis i§ anksto numatomomis
salygomis, kurios gali veikti su maistu besilieCiancias medziagas. Todél | Reglamento V priedo 2 skyriaus
2.1.3 skirsnio 2 lentele turéty biti jrasytos atitinkamos taisyklés dél bandymy aukstesnéje nei 175 °C tempera-
turoje;

(41) Reglamento V priedo 2.1.4 skirsnyje nurodytos bandymo salygos laikant bandinj ilgiau kaip 30 dieny. Siose
salygose nurodyta formulé ir konkrecios salygos, kurios gali biiti taikomos nustatant bandymo temperatiira
pagreitintomis bandymo salygomis. Ta¢iau néra aisku, kad $i formulé turéty bati taikoma tik tada, kai netaikomos
standartizuotos bandymy salygos. Siame skirsnyje taip pat néra aiskiai nurodytos bandymo salygos, kai bandinys
laikomas uz$aldytas arba kai gaminys ar medziaga i§ pradziy pripildomi kar$tu uZzpildu. Todél sis skirsnis turéty
biti atitinkamai i§ dalies pakeistas, siekiant uZtikrinti, kad formulé baty taikoma tik sglygomis, kurios néra
apibréZiamos standartinémis salygomis, ir patikslinti, kaip atliekamas bandymas uz3aldymo ir karsto uzpildo
salygomis;

(42) Reglamento (ES) Nr. 10/2011 V priedo 2.1.6 skirsnyje nurodyta, kad bandant daugkartinio naudojimo medziagas,
kai i§siskyrimo bandymas atliekamas su cheminémis medziagomis, kuriy konkreti iSsiskyrimo ribiné verté
Reglamente nurodyta kaip neaptinkama, iSsiskyrimo ribinés vertés turéty buti laikomasi jau atliekant pirma
issiskyrimo bandymga. Taciau tai turéty biiti taikoma visoms tokioms cheminéms medziagoms, vadinasi ir nurody-
tosioms reglamento II priede. Todél tikslinga iSbraukti i§ Reglamento konkre¢ia nuorods ir patikslinti, kad $i
taisyklé taikoma visoms cheminéms medziagoms, kuriy i$siskyrimo ribiné verté turéty biti neaptinkama;

(43) jei medziagos ar gaminio i§siskyrimo savybés yra nusistovéjusios, jy Reglamento atitik¢iai patikrinti gali pakakti
vieno bandymo. Jeigu toks pakaitinis bandymas remiantis Zinomomis medzZiagos savybémis yra pagristas
dokumentais, kelis bandymus, atlickamus esant jvairiems trukmés ir temperatiiros deriniams, kurie, kaip
numatoma, biity naudojami realiomis medZiagos ar gaminio naudojimo salygomis, galima pakeisti vienu
bandymu. Toks pakaitinis bandymas galéty gerokai sumazinti bandymy nastg ir nepakenkti Zmoniy sveikatos
auksto lygio apsaugai, kuria siekiama uztikrinti $iuo reglamentu. Todél tikslinga numatyti galimybe atitinkamomis
aplinkybémis atlikti vienintele atranking patikrg;

(44) Reglamento V priedo 3 skyriaus 3 lenteléje Siuo metu nustatyta, kad standartizuotos bandymy sglygos OM6
atitinka blogiausias sglygas maistiniams modeliniams tirpalams A, B ir C. Tadiau jos taip pat atitinka blogiausias
salygas maistiniam modeliniam tirpalui D1, vadinasi, atliekant §j bandymg, gali bati naudojamas ir $is maistinis
modelinis tirpalas. Todél Reglamentg reikéty pataisyti, kad Siuo atzvilgiu bity jtrauktos nuorodos j maistinj
modelinj tirpala D1;

(45) kaip teigiama po V priedo 3.1 skirsnio 3 lentelés pateiktame tekste, standartizuotos bandymy salygos OM7
atitinka blogiausias salygas riebiy maisto produkty modeliniams tirpalams. Taciau tai atitinka blogiausias sglygas
tik maistiniam modeliniam tirpalui D2, todél Reglamentg reikéty atitinkamai patikslinti;
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(46) ne visada techniSkai jmanoma atlikti bendro i$siskyrimo bandyma su maistiniu modeliniu tirpalu D2. Reglamento
V priedo 3.2 skirsnyje nurodytas tik standartizuoty bandymy salygy OM7 pakaitinis bandymas. Tafiau turéty
bati nurodyti ir OM1 bei OM6 pakaitiniai bandymai, kad bty galima atlikti suminio i§siskyrimo bandyma, kai
standartizuotomis bandymy salygomis negalima naudoti maistinio modelinio tirpalo D2. Todél | §i skirsnj
tikslinga jtraukti tinkamus pakaitinius bandymus;

(47) ne visada techniSkai jmanoma atlikti daugkartinio naudojimo gaminiy bendro i$siskyrimo bandyma aliejaus
terpéje, naudojant tg patj méginj tris kartus. Todél turéty bati nurodytas alternatyvus bandymy metodas;

(48) Reglamente (ES) Nr. 10/2011 néra nurodyta metodo, pagal kurj bity tikrinama Reglamento 12 straipsnyje
nustatytos suminés issiskyrimo ribinés vertés atitiktis. Taciau tiksliai nustatyti, ar medZziagos arba gaminiai atitinka
nustatytg ribg, galima tik tada, kai yra tinkamas vertinimo metodas. Todél tikslinga jtraukti nuorodg i Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 882/2004 (!), kuriame nurodytos tinkamy atitikties patikros metody
parinkimo taisyklés;

(49) Reglamente néra aiSkiai nurodyta, kad taikant riebaly vartojimo mazinimo koeficienta (RVMK) vienos cheminés
medziagos konkretus issiskiriantis kiekis neturéty virSyti suminés iSsiskyrimo ribinés vertés. Todél tikslinga
jtraukti tokj draudimg j Reglamento V priedo 4 skyriaus 4.1 skirsnj;

(50)  todél Reglamentas (EB) Nr. 10/2011 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(51) siekiant sumaZinti administracing nasta ir suteikti tikio subjektams pakankamai laiko pritaikyti savo praktika, kad
ji atitikty Sio reglamento reikalavimus, turéty biiti nustatytos pereinamojo laikotarpio priemonés;

(52)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 3 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 16 punktas pakeitiamas taip:

,16) neriebus maistas — maistas, i$siskyrimo i kurj bandymams gali biiti naudojami tik Sio reglamento III priedo
2 lenteléje nustatyti maistiniai modeliniai tirpalai, i§skyrus D1 ar D2 tirpalus;*;

b) 18 punktas pakei¢iamas taip:

,18) specifikacija — cheminés medziagos sudétis, jos grynumo kriterijai, fizinés ir cheminés savybés, i§sami
informacija apie cheminés medziagos gamybos procesg ar kita informacija apie iSsiskyrimo ribiniy ver¢iy
iSraiska;*;

¢) iraomas naujas 19 punktas:

,19) karsto uzpildo salygos — salygos, kuriomis | gaminj dedamas maisto produktas, kurio temperatiira tuo
momentu yra ne aukstesné kaip 100 °C, o paskui maisto produktas per 60 min. atvésta iki Zemesnés nei
50 °C temperatiiros, arba per 150 minuciy — iki 30 °C arba Zemesnés temperatiiros.

(") 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atliekama siekiant
uztikrinti, kad buty jvertinama, ar laikomasi pasarus ir maistg reglamentuojanciy teisés akty, gyviny sveikatos ir gerovés taisykliy
(OLL 165, 2004 4 30, p. 1).



2016 8 25 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 230/29

2) 6 straipsnio 3 dalies a punktas pakeitiamas taip:

,a) visos aliuminio, amonio, bario, kalcio, kobalto, vario, geleZies, li¢io, magnio, mangano, kalio, natrio ir cinko
druskos i§ leidZiamy naudoti riigi¢iy, fenoliy arba alkoholiy;“.

3) 11 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis iSbraukiama;
b) 3 dalis pakei¢iama taip:

»3.  Nukrypstant nuo 1 dalies, priedy, kuriuos Reglamentu (EB) Nr. 1333/2008 leidZiama naudoti ir kaip
maisto priedus, arba Reglamentu (EB) Nr. 1334/2008 - kaip kvapigsias medZiagas, j maisto produktus isskiriamas
kiekis neturi daryti technologinio poveikio galutiniam maisto produktui ir neturi:

a) virsyti Reglamente (EB) Nr. 1333/2008, Reglamente (EB) Nr. 1334/2008 arba $io reglamento I priede nustatyty
ribiniy ver¢iy maisto produktuose, kuriuose minéti priedai gali bati naudojami kaip maisto priedai ar
kvapiosios medziagos, arba

b) virsyti $io reglamento I priede nustatyty ribiniy ver¢iy maisto produktuose, kuriuose minéti priedai negali bati
naudojami kaip maisto priedai ar kvapiosios medziagos.

¢) Straipsnis papildomas $ia 4 dalimi:

»4.  Jeigu nurodyta, kad tam tikra cheminé medziaga iSsiskirti negali, atitiktis nustatoma taikant tinkamus pagal
Reglamento (EB) Nr. 882/2004 11 straipsnj atrinktus iSsiskyrimo bandymy metodus, kuriais galima patvirtinti,
jog i8siskiriantis medziagos kiekis nevirsija nurodytos aptikimo vertés.

Taikant pirmg pastraipg, jeigu nebuvo nustatyta tam tikry cheminiy medziagy ar jy grupiy konkreciy aptikimo
riby, taikoma 0,01 mg/kg aptikimo riba.”

4) 13 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

,3.  Pagal 11 straipsnio 4 dalj, cheminés medzZiagos, nurodytos 2 dalies b punkte, neturi issiskirti j maistg ar
maistinj modelinj tirpalg. 11 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje nustatyta aptikimo riba taikoma cheminiy
medZiagy grupéms, jei jos yra struktiriniu ir toksikologiniu pozitriu susijusios, pvz., izomerams arba cheminéms
medZiagoms su ta pacia atitinkama funkcine grupe, arba atskiroms cheminéms medziagoms, kurios néra susijusios, ir
apima galimg jy perdavimg per ofsetg.”

5) 17 straipsnio 3 dalies a punktas pakei¢iamas taip:

,a) mglkg naudojant faktinj talpyklos, kuriai skirtas kamstis, tfirj, taikant viso kontaktinio sandarinimo gaminio ir
uzdarytos talpyklos pavirSiaus plota, jeigu numatoma gaminio paskirtis Zinoma, atsizvelgiant ir | 2 dalies
nuostatas;"”.

6) 18 straipsnis i3 dalies kei¢iamas taip:

a) 4 dalis pakei¢iama taip:

,4.  Medziagy ir gaminiy, dar nesilietusiy su maistu, suminiy iSsiskyrimo ribiniy verciy atitikties patikra

atlieckama III priede nurodytuose maistiniuose modeliniuose tirpaluose pagal V priedo 3 skyriuje nustatytas
taisykles.”;

b) 7 dalis pakeiciama taip:

7. Prie§ pradedant lyginti konkretaus ir suminio i$siskyrimo bandymy rezultatus su issiskyrimo ribinémis
vertémis taikomi III priedo 3 punkte ir V priedo 4 skyriuje nurodyti pataisy koeficientai pagal tame punkte ir
skyriuje nustatytas taisykles.”

7) L IL IO IV ir V priedai i§ dalies keiciami pagal $io reglamento prieds.
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2 straipsnis

Plastikinés medziagos ir gaminiai, atitinkantys Reglamento (ES) Nr. 10/2011 reikalavimus, taikytus iki $io reglamento
isigaliojimo, gali bati tiekiami rinkai iki 2017 m. rugséjo 14 d. ir gali likti rinkoje tol, kol baigsis jy atsargos.

3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Nuostatos dél konkreciy aliuminio ir cinko i$siskyrimo ribiniy verciy, i§déstytos priedo 2 punkto a papunktyje, ir

nuostatos dél maistiniy modeliniy tirpaly priskyrimo, i§déstytos priedo 3 punkto ¢ papunktyje, taikomos nuo 2018 m.
rugséjo 14 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. rugpjicio 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 10/2011 I, IL, III, IV ir V priedai i§ dalies kei¢iami taip:

1) I priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 punkto pastraipa, kurioje pateikta nuoroda j 1 lentelés 8 skiltj, pakeic¢iama taip:

,8 skiltis (SML [mg/kg]): cheminei medZiagai taikytina konkreti i8siskyrimo ribiné verté. Ji iSreiskiama cheminés
medZziagos miligramais kilogramui maisto. Nurodoma NA (neaptinkama), jei cheminé medZiaga neissiskiria tokiais

kiekiais, kurie gali bati aptinkami pagal 11 straipsnio 4 dali.”;

b) 1 punkte paskutiné pastraipa prie§ 1 lentele isbraukiama;

¢) 1 punkto 1 lentelés 10 skiltyje pateiktuose jrasuose, skirtuose cheminéms medziagoms su MBM Nr. 72, 642, 672,

776,782, 923 ir 974, zodis ,neturéty” pakei¢iamas ZodZiu ,neturi®;

d) 1 punkto 1 lentelé i§ dalies kei¢iama taip:

i)

10 skiltyje pateiktuose jrasuose, skirtuose cheminéms medziagoms su MBM Nr. 93, 199, 262, 326, 637,
768, 803, 810, 815, 819 ir 884, Zodziai ,D modelinis tirpalas“ pakei¢iami Zodziais ,modelinis tirpalas D1 ir
(arba) D2%

i) jrasai, skirti cheminéms medziagoms su MBM Nr. 87, 391, 641, 752, 779 ir 974, pakeiCiami taip:

.87 | 86285 silicio dioksidas, | taip | ne ne Naudojant sintetinj amorfinj
silanuotas silicio  dioksida, silanuota:
pirminés 1-100 nm dydzio
dalelés  grupuojamos  j
0,1-1 pm dydzio daleles ir
gali formuoti nuo 0,3 pm iki
milimetro  dydzio  daleliy
konglomeratus.”
,391 | 22932 | 0001187-93-5 | perfluormetilper- | ne | taip | ne | 0,05 Naudojamas tik:
fluorvinilo eteris — nekimbanciose dangose;
— daugkartinio naudojimo
fluorpolimeruose ir per-
fluorpolimeruose, kai s3-
ly¢io santykis toks: 1 dm?
pavirSiaus lieciasi su ne
maziau kaip 150 kg
maisto.”
,641 | 22331 | 0025513-64-8 | 1,6-diamino- ne taip ne | 0,05
2,2,4-trimetilhek-
sano (35-45 %
m/m) ir 1,6-dia-
mino-2,4,4-tri-
metilheksano
(55-65 % m|m)
misinys
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,752 | 39890 | 0087826—41-3 | bis(metilbenzili- | taip | ne ne*
0069158-41—4 den)sorbitolis
0054686-97-4
0081541-12-0
,779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(metoksi- | taip ne taip | 0,05 (2)
metil)fluorenas
,974 | 74050 | 939402-02-5 | fosforo riigstis, taip | ne | taip 5 SML i8reikstas cheminés me-
sumaisyta su dziagos fosfity ir fosfaty bei
2,4-bis(1,1-dime- 4-tert-pentilfenolio ir 2,4-di-
tilpropil)fenil ir tert-pentilfenolio bendru kie-
4-(1,1-dimetil- kiu.
pr(?p.ll)fenll tries- 2,4-di-tert-pentilfenolio i3sis-
teriais kiriantis kiekis neturi viryti
1 mg/kg maisto.”
iii) eilés tvarka jterpiami $ie cheminiy medziagy su maistu besilie¢iancioje medZiagoje numeriy jrasai:
871 0287916-86-3 | dodekano riigstis, | taip | ne ne Naudojami tik poliolefinuose, | (23)¢
12-amino-, poli- kai jy kiekis sudaro iki
mero su etenu 20 masés procenty. Sie po-
2,5-furandionas, liolefinai gali liestis tik su tais
a-hidro-e-hidro- maisto produktais, kuriems
ksipoli (oksi-1,2- Il priedo 2 lenteléje priski-
etandiilas) ir 1- riamas maistinis modelinis
propenas tirpalas E, aplinkos ar Zemes-
néje temperatiroje, ir kai ma-
zos molekulinés masés (ma-
Zesnés kaip 1 000 Da) oligo-
merinés frakcijos iSsiskirian-
tis kiekis i§ viso nevirsija
50 pg/kg maisto.
,1031 3238-40-2 furan-2,5-dikar- ne | taip | ne 5 Naudojamas tik kaip mono- | (22)
boksilo riigstis meras polietileno furanoatui (23)
gaminti. Mazos molekulinés
masés (mazesnés kaip
1 000 Da) oligomerinés frak-
cijos i$siskiriantis kiekis ne-
turi virSyti 50 pg/kg maisto
(iSreiksta  furano-2,5-dikar-
boksilo rigstimi).
1034 3710-30-3 1,7-oktadienas ne | taip | ne | 0,05 Naudojamas tik kaip kryzmi-
nius rysius formuojantis ko-
monomeras gaminti poliole-
finams, skirtiems liestis su
visy rasiy maisto produktais,
ilgai laikomiems kambario
temperatiiroje, jskaitant supa-
kuotuosius karsto uzpildo sg-
lygomis.”
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»1045 1190931-27-1 | perfluor {acto taip | ne ne Naudojama tik kaip polimery
ragstis, 2-[(5-me- gamybos pagalbiné medziaga
toksi-1,3-diokso- gaminti fluorpolimerams, ku-
lan-4-il)oksi]}, rie gaminami aukstoje (ne Ze-
amonio druska mesnéje kaip 370 °C) tempe-
ratairoje.
1046 cinko oksidas, taip | ne ne Naudojamas tik neplastifi-
nanodalelés, pa- kuotuose polimeruose.
del? glt Olz [3-(m§i Turi bati laikomasi cheminei
E‘irge?oﬁ;)il;rgg;] medziagai su MBM Nr. 788
nustatyty apribojimy ir spe-
(MBM Nr. 78 8) c1f1kac1]q
1048 624-03-3 etilenglikolio di- | taip | ne ne (2) | Naudojamas tik kai jis paga-
palmitatas mintas naudojant  riebaly
riigSties pirmtakus, gautus is
valgomuyjy riebaly ar aliejaus.
1050 cinko oksidas, taip | ne ne Naudojamas tik neplastifi-
nanodalelés, ne- kuotuose polimeruose.
padengtos
1051 42774-15-2 N,N'-bis(2,2,6,6- | taip ne ne
tetrametil-4-pipe-
ridinil)izoftalami-
das
1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetraok- | ne | taip | ne Naudojamas tik kaip mono- | (22)
saspiro[5,5]unde- meras poliesteriams gaminti. (23)
kan-3,9-dietanol, Mazos molekulinés masés
B3,p3,$9,59-tet- (maZesnés kaip 1 000 Da)
rametil- (SPG) oligomery issiskiriantis kiekis
neturi  virsyti 50 pglkg
maisto (iSreiksta kaip SPG).
1053 riebaly ragstys, taip | ne ne Naudojamos tik kai jos paga-
C16-18 socio- mintos naudojant  riebaly
sios, esteriai su riigSties pirmtakus, gautus is
dipentaeritritoliu valgomyjy riebaly ar alie-
jaus.”

e) 2 punkto 2 lenteléje jrasas, skirtas grupiniam apribojimui Nr. 2, pakei¢iamas taip:

w2 89

227
263
1048

30

isreiksta kaip etilenglikolis®;
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f) 3 punkto 3 lentelés 2 skiltyje pateiktoje 4 pastaboje ZodZiai ,turéty bati atliktas“ pakei¢iamas ZodZziu ,atliekamas®,
0 5 pastaboje Zodziai ,reikéty atlikti atitikties bandyma* pakeiciamas ZodzZiais ,atliekamas atitikties bandymas®;

g) 3 punkto 3 lentelé papildoma tokiais jrasais:

,(22) | Kai naudojamas besilie¢iantis su nealkoholiniais maisto produktais, kuriems IIl priedo 2 lenteléje priski-
riamas maistinis modelinis tirpalas D1, atitik¢iai patikrinti naudojamas maistinis modelinis tirpalas,
o ne maistinis modelinis tirpalas D1;

(23) | Kai rinkai tickiama galutiné medZiaga arba gaminys, kuriy sudétyje yra Sios cheminés medziagos,
16 straipsnyje nurodytuose patvirtinamuosiuose dokumentuose turi biiti nurodytas gerai apibtdintas
metodas, skirtas nustatyti, ar oligomery i$skyrimas atitinka 1 lentelés 10 skiltyje nurodytus apribojimus.
Sis metodas turi biiti toks, kad jj galéty naudoti kompetentinga institucija atitikéiai patikrinti. Jeigu tin-
kamas metodas yra viesai paskelbtas, turi biti pateikta nuoroda i t3 metoda. Jeigu metodui taikyti reika-
lingas kalibravimo méginys, kompetentingai institucijai, jos praSymu, pateikiamas tinkamas méginys.";

2) I priedas i3 dalies kei¢iamas taip:
a) 1 punktas pakei¢iamas taip:

,1. I8 plastikiniy medziagy ir gaminiy iy cheminiy medZiagy negali iSsiskirti daugiau nei toliau nurodytos
konkrecios i8siskyrimo ribinés vertés:

aliuminio — 1 mg/kg maisto produkto ar maisto modelinio tirpalo;
bario — 1 mg/kg maisto produkto ar maisto modelinio tirpalo;
kobalto — 0,05 mg/kg maisto produkto ar maisto modelinio tirpalo;
vario — 5 mg/kg maisto produkto ar maisto modelinio tirpalo;
gelezies — 48 mg/kg maisto produkto ar maisto modelinio tirpalo;
licio — 0,6 mg/kg maisto produkto ar maisto modelinio tirpalo;
mangano — 0,6 mg/kg maisto produkto ar maisto modelinio tirpalo;
cinko — 5 mg/kg maisto produkto ar maisto modelinio tirpalo.”;

b) 2 punktas pakei¢iamas taip:

,2. I8 plastikiniy medziagy ir gaminiy | maisto produkta ar maisto modelinj tirpala pagal 11 straipsnio 4 dalj
jokiais biidais neturi i$siskirti pirminiai aromatiniai aminai, kurie néra nurodyti I priedo 1 lentel¢je. Aptikimo
ribos, nurodytos 11 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje, taikomos iSsiskyrusiy pirminiy aromatiniy aminy
suminiam kiekiui.*;

3) I priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) Visa 1 lentelé ,Maistiniy modeliniy tirpaly sarasas“ pakei¢iama taip:
.1 lentelé

Maistiniy modeliniy tirpaly sarasas

Maistiniai modeliniai tirpalai Santrumpa

Etanolis, 10 % (V/[V) Maistinis modelinis tirpalas A

Acto riigstis, 3 % (m/V) Maistinis modelinis tirpalas B
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Maistiniai modeliniai tirpalai

Santrumpa

Etanolis, 20 % (V[V)

Maistinis modelinis tirpalas C

Etanolis, 50 % (V/V)

Maistinis modelinis tirpalas D1

Bet koks aliejus, kurio sudétyje yra maZiau nei 1 % nesu-
muilinamy medZziagy

Maistinis modelinis tirpalas D2

poli(2,6-2,6-difenil-p-fenileno  oksidas), daleliy  dydis
60-80 mesy, pory dydis 200 nm

Maistinis modelinis tirpalas E“

3 punktas, i$skyrus 2 lentele, pakei¢iamas taip:

,3. Konkretus maistiniy modeliniy tirpaly priskyrimas maisto produktams dar nesilietusiy su maistu

medZiagy ir gaminiy iSsiskyrimo bandymams atlikti

Dar su maistu nesilietusiy medziagy ir gaminiy isiskyrimo bandymams maistiniai modeliniai tirpalai, kurie
atitinka tam tikrg maisto produkty kategorija, parenkami pagal 2 lentelg.

Dél medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, nenurodytais toliau pateiktoje 2 lenteléje, ar
maisto produkty deriniais, konkretaus issiskyrimo bandymams taikomas 2 punkte nurodytas bendras
maistiniy modeliniy tirpaly priskyrimas, o suminio i$siskyrimo bandymams taikomas 4 punkte nurodytas
maistiniy modeliniy tirpaly priskyrimas.

2 lenteléje pateikta §i informacija:
— 1 skiltis (Nuorodos numeris): maisto produkto kategorijos nuorodos numeris.

— 2 skiltis (Maisto produkty aprasymas): maisto produkty, kurie priskiriami tai maisto produkty kategorijai,
aprasymas.

— 3 skiltis (Maistiniai modeliniai tirpalai): kiekvienam maistiniam modeliniam tirpalui skirti stulpeliai.

Maistinis modelinis tirpalas, kurio atitinkamame 3 skilties stulpelyje pazymétas kryzelis, naudojamas tiriant
dar nesilietusiy su maistu medziagy ir gaminiy i$siskyrima.

Maisto produkty kategorijoms, kuriy modeliniams tirpalams D2 arba E skirtuose stulpeliuose pazymétas
kryzelis, po to istrizas briksnys ir skaiCius, i$siskyrimo bandymo rezultatas koreguojamas dalinant rezultatg is
to skaiciaus. Atitik¢iai nustatyti pataisytas bandymo rezultatas palyginamas su isiskyrimo ribine verte. Tokiu
budu neturi biti koreguojami medziagy, kurios neturi isiskirti aptinkamais kiekiais, bandymo rezultatai.

Maisto produkty kategorijai 01.04 priskirtas maistinis modelinis tirpalas D2 pakei¢iamas 95 % etanoliu.

Maisto produkty kategorijy, kuriy modeliniam tirpalui B skirtame stulpelyje po paZzyméto kryzelio
raSomas (*), bandymo su maistiniu modeliniu tirpalu B galima neatlikti, jeigu maisto produkto pH verté yra
didesné nei 4,5.

Maisto produkty kategorijy, kuriy modeliniam tirpalui D2 skirtame stulpelyje po pazyméto kryzelio
raSoma (**), bandymo su maistiniu modeliniu tirpalu D2 galima neatlikti, jeigu galima jrodyti, kad riebus
maistas nesiliecia su plastikine su maistu besilie¢ian¢ia medZziaga.”;
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¢) 2 lentelé i§ dalies kei¢iama taip:

i) jrasai, kuriy nuorody numeriai yra 04.01 ir 04.04, pakei¢iami taip:

,04.01 | Vaisiai, $viezi ar atSaldyti:
A. nelupti ir nepjaustyti X/10¢
B. nulupti ir (arba) supjaustyti X X (*);
,04.04 | Darzovés, §viezios ar atSaldytos
A. neluptos ir nepjaustytos X/10¢

B. nuluptos ir (arba) supjaustytos X X (*);

ii) jrasas, kurio nuorodos numeris 04.05, pakei¢iamas taip:

,04.05 | Perdirbtos darzoves: X«

A. Dziovintos ar dehidratuotos darzovés, visos,
supjaustytos ar dribsniy ar milteliy pavi-
dalo

B. (nebegalioja)

C. Darzoviy tyrés, darZovés — konservuotos, X (% X
pastos pavidalo ar konservuotos savo su-
Ityse (jskaitant raugintas ir esancias siiryme)

D. Konservuotos darzovés:
L. Aliejaus terpéje X X

II. Alkoholio terpéje X

d) Papildomai jrasoma i 5 dalis:

,5. Bendroji nuostata, leidZianti nukrypti nuo maistiniy modeliniy tirpaly priskyrimo

Nukrypstant nuo maistiniy modeliniy tirpaly priskyrimo pagal $io priedo 2-4 punktus, kai bandymai turi
bati atliekami su keliais maistiniais modeliniais tirpalais, pakanka vieno maistinio modelinio tirpalo, jeigu
remiantis jrodymais, gautais taikant visuotinai pripazintus mokslinius metodus, nustatyta, kad tam tikros
medziagos arba gaminio bandymo $iame maistiniame modeliniame tirpale pagal taikyting trukme ir
temperatiira, parinktg pagal V priedo 2 ir 3 skyrius, salygos yra blogiausios.

Mokslinis pagrindas, kuriuo remiantis taikoma §i leidZianti nukrypti nuostata, turi bati nurodytas
16 straipsnyje nurodytuose patvirtinamuosiuose dokumentuose.”;

4) 1V priedo 5 punktas pakei¢iamas taip:

,5. patvirtinimas, kad plastikinés medziagos ar gaminiai, jy gamybos tarpiniy etapy produktai ar cheminés
medziagos atitinka jiems keliamus reikalavimus, nustatytus $iame reglamente ir Reglamento (EB) Nr. 1935/2004
3 straipsnyje, 11 straipsnio 5 dalyje ir 15 bei 17 straipsniuose;*
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5) V priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

e)

1 skyriaus 1.4 skirsnis pakei¢iamas taip:

,1.4 Cheminiy medziagy i$ kity Saltiniy svarba

Esant su maisto bandiniu susijusiy jrodymy, kad cheminés medziagos dalis arba ji visa yra kilusi ne i§
bandomosios medziagos ar gaminio, o i§ kito Saltinio (-iy), pries lyginant bandymo rezultatus su taikoma
konkrecia i$siskyrimo ribine verte, bandymo rezultatai turéty buti pakoreguoti pagal tos cheminés
medziagos kiekj.

2 skyriaus 2.1.3 skirsnio tekstas pries 1 lentele pakei¢iamas taip:

,Bandinys turi liestis su maistiniu modeliniu tirpalu taip, kad tai atitikty blogiausias i§ anksto numatomas
naudojimo sglygas pagal 1 lenteléje nurodyty salycio trukme ir 2 lenteléje nurodyty salycio temperatiirg.

Nukrypstant nuo 1 ir 2 lentelése nustatyty salygy, taikomos $ios taisyklés:

i) jeigu nustatoma, kad atliekant bandymus 1 ir 2 lentelése nurodytomis salycio salygomis, méginyje atsiranda
fiziniy arba kity pakitimy, kuriy nebiina blogiausiomis i§ anksto numatomomis bandomosios medziagos ar
gaminio naudojimo saglygomis, i$siskyrimo bandymai atliekami blogiausiomis i§ anksto numatomomis
naudojimo salygomis, kuriomis $iy fiziniy arba kitokiy pokyc¢iy neatsiranda;

ii) jeigu medziaga ar gaminys skirti naudoti maisto perdirbimo jrangoje tik tiksliai kontroliuojant trukme ir
temperattira, pvz., kaip maisto pakuotés arba paciy perdirbimo irenginiy dalis, bandymai gali bati atliekami

blogiausiomis i§ anksto numatomomis sglycio salygomis, kurios gali susidaryti perdirbant maisto produktus
toje irangoje;

iii) jeigu medZziaga ar gaminys skirti naudoti tik kar$to uzpildo sglygomis, bandymas atliekamas tik 2 valandas
70 °C temperatiiroje. TaCiau jeigu medZiaga arba gaminys taip pat skirti laikyti kambario ar Zemesnéje
temperatiiroje, bandymai atliekami io skirsnio 1 ir 2 lentelése arba $io skyriaus 2.1.4 skirsnyje nurodytomis
salygomis, atsizvelgiant i laikymo trukme.

Jeigu techni$kai nejmanoma atlikti bandymo maistiniame modeliniame tirpale D2 taip, kad buty atspindétos
blogiausios i§ anksto numatomos medZiagos ar gaminio naudojimo salygos, issiskyrimo bandymai atliekami
naudojant 95 % etanolj ir izooktana. Be to, jeigu temperatiira blogiausiomis i§ anksto numatomomis naudojimo
sglygomis virsija 100 °C, igsiskyrimo bandymas atlickamas naudojant maistinj modelinj tirpala E. Sio reglamento
atitik¢iai nustatyti naudojamas bandymas, kurio rezultatas — didZiausias konkretus i§siskyres kiekis.;

1 lentelés pavadinimas pakei¢iamas taip:
»Bandymo trukmés parinkimas*;
1 lentelés 2 skilties pavadinimas pakei¢iamas taip:
,Bandymams parinktina trukmé*;
2 lentelé pakeic¢iama taip:
.2 lentelé

Bandymo temperatiiros parinkimas

Blogiausia i§ anksto numatoma sgly¢io temperatiira Bandymams parinktina temperatiira

T<5°C 5°C

5°C<T<20°C 20 °C
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Blogiausia i§ anksto numatoma salycio temperatiira Bandymams parinktina temperatira

20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70 °C<T <100 °C 100 °C arba griZtamojo srauto temperatiira
100°C<T<121°C 121°C (%
121°C<T=<130°C 130 °C (¥
130°C<T=150°C 150 °C ()
150°C<T<175°C 175°C (")
175°C < T <200 °C 200 °C (%)

T > 200 °C 225°C (%)

(*) Si temperatiira naudojama modeliniams tirpalams D2 ir E. Bandiniams, kaitintiems su slégiu, gali biiti atliekamas issiskyrimo
bandymas su slégiu esant atitinkamai temperatirai. Maistiniy modeliniy tirpaly A, B, C ar D1 atveju bandymas gali bati pa-
keistas bandymu 100 °C arba griztamojo srauto temperatiroje, kai bandymo trukmé yra keturis kartus ilgesné nei parinktoji
pagal 1 lenteléje nurodytas salygas.”;

2 skyriaus 2.1.4 skirsnis pakei¢iamas taip:

,2.1.4. Konkrecios sglycio sglygos laikant bandinj ilgiau kaip 30 dieny kambario ar Zemesnéje temperatiiroje

Kai salytis trunka ilgiau kaip 30 dieny (laikymas ilgg laikg) kambario ar Zemesnéje temperatiiroje, bandinys
tiriamas trumpiau aukstesnéje temperatiiroje — ne ilgiau kaip 10 dieny 60 °C temperatiiroje (¥).

a) 10 dieny trukmés 20 °C temperatiiroje bandymas atitinka bet kokia laikymo uzsaldZius trukme. Toks
bandymas gali apimti uz$aldymo ir atsildymo procesus, jeigu etiketéje ar kituose nurodymuose uZztikrinama,
kad nebaty virSijama 20 °C temperatiira ir i§ anksto numatomomis medZiagos ar gaminio naudojimo
salygomis — 15 °C temperatiira nebiity vir§ijama i$ viso ilgiau nei 1 dieng.

b) 10 dieny 40 °C temperatiiroje bandymas atitinka bet kokig laikymo Saldant arba uzsaldzius trukme, jskaitant
karsto uzpildo salygas ir (arba) kaitinimg iki 70 °C < T < 100 °C ne ilgiau kaip t = (120/2) x (t — 70)/10)
minutes (-¢iy).

¢) 10 dieny 50 °C temperatiroje bandymas atitinka bet kokia laikymo kambario temperatiroje trukme iki
6 ménesiy, jskaitant karSto uzpildo salygas ir (arba) kaitinimg iki 70 °C < T < 100 °C ne ilgiau kaip
t = (120/2) x (t — 70)/10) minutes (-Ciy).

d) 10 dieny 60 °C temperatiiroje bandymas atitinka ilgesne kaip 6 ménesiy laikymo kambario arba Zemesnéje
temperatiiroje trukme, jskaitant kar$to uzpildo salygas ir (arba) kaitinimg iki 70 °C < T < 100 °C ne ilgiau
kaip t = (120/2) x (t — 70)/10) minutes (-¢iy).

¢) Bandymo laikant kambario temperatiiroje trukmé gali bati sutrumpinta iki 10 dieny 40 °C temperatiiroje,
jeigu esama moksliniy jrodymy, kad atitinkamos cheminés medziagos iSsiskyrimas polimere $io bandymo
salygomis pasieké pusiausvyra.
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f) Blogiausiomis i§ anksto numatomomis medZiagos ar gaminio naudojimo sglygomis, nenurodytomis
a—e punktuose, bandymo trukmé ir temperatiira grindZiami $ia formule:

£2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1))
tl — sglycio trukmeé
t2 — bandymo trukmeé

T1 - salyCio temperatiira kelvinais. Laikant kambario temperatiiroje tai atitinka 298 K (25 °C). Laikant
Saldytuve tai atitinka 278 K (5 °C). Laikant uz$aldZius tai atitinka 258 K (- 15 °C).

T2 — bandymo temperatiira kelvinais

(*) Kai bandymas atlickamas Siomis pagreitintomis bandymo salygomis, bandinyje neturi jvykti jokiy fiziniy ar
kity poky¢iy, palyginti su realiomis naudojimo sglygomis, jskaitant medziagos fazinj virsma.*;.

g) 2 skyriaus 2.1.5 skirsnio pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Jeigu medziaga ar gaminys skirti naudoti jvairiomis paskirtimis esant jvairiems sgly¢io trukmés ir temperatiiros
deriniams, bandymas atlickamas salygomis, kurios, remiantis moksliniais jrodymais, pripaZintos blogiausiomis.*;

h) 2 skyriaus 2.1.6 skirsnio tre¢ia pastraipa pakeiciama taip:

,Kai i$siskyrimo bandymas atlickamas su cheminémis medziagomis, kurios neturi i$siskirti arba kurios neturi
issiskirti aptinkamais kiekiais pagal 11 straipsnio 4 dalj, medziaga ar gaminys turi atitikti konkrecias i$siskyrimo
ribines vertes jau atliekant pirmajj bandyma*;

i) 2 skyriaus 2.2 skirsnio pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Siekiant atrankiniu badu patikrinti, ar medZiaga arba gaminys atitinka i$siskyrimo ribines vertes, gali bati
taikomi bet kurie nurodyti metodai, kurie laikomi tinkamais ne maziau grieZtais nei 2.1 skirsnyje aprasytas
patikros metodas.”;

j) 2 skyriaus 2.2.3 skirsnis pakei¢iamas taip:

,2.2.3. ISsiskyrimo modeliavimas

Siekiant atrankiniu baidu patikrinti konkrety isiskyrima, i$siskyrimo potencialas gali bati apskai¢iuotas remiantis
cheminés medziagos likuciy kiekiu medziagoje ar gaminyje taikant visuotinai pripazZintus moksliniais jrodymais
grindziamus difuzijos metodus, kurie yra sukurti taip, kad niekada nebiity apskaiCiuota per maza realioji
i$siskyrimo verté.”;

k) 2 skyriaus 2.2.4 skirsnis pakei¢iamas taip:

,2.2.4. Maistiniy modeliniy tirpaly pakaitalai

Siekiant atrankiniu baidu patikrinti konkrety i$siskyrima, maistiniai modeliniai tirpalai gali bati pakeisti maistiniy
modeliniy tirpaly pakaitalais, jeigu remiantis moksliniais jrodymais apskai¢iuojamas ne mazesnis i$siskyrimas i
maistiniy modeliniy tirpaly pakaitalus, nei blity gaunamas naudojant 2.1.2 skirsnyje nurodytus maistinius
modelinius tirpalus.”;

1) 2 skyriaus 2.2 skirsnis papildomas tokia 2.2.5 dalimi:

,2.2.5. Vienas bandymas, kai paeiliui taikomi temperatiiros ir trukmés deriniai

Jei medziaga ar gaminys skirti liestis su maisto produktais, kai paeiliui taikomi du ar daugiau trukmés ir
temperatdiros deriniy, remiantis auksciausia saly¢io bandymo temperatira pagal 2.1.3 ir (arba) 2.1.4 skirsnius,
taikant 2.1.4 skirsnio f punkte nurodytg lygti, gali biiti nustatoma viena issiskyrimo bandymo salycio trukme.
16 straipsnyje nurodytuose patvirtinamuosiuose dokumentuose turi bati nurodytas pagrindas, kuriuo remiantis
laikoma, kad vieno bandymo salygos yra ne maziau blogos nei taikant visus temperatiiros ir trukmés derinius.;
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m) 3 skyriaus 3 lentelé pakei¢iama taip:

3 lentelé

Standartizuotos suminio iSsiskyrimo bandymy salygos

1 skiltis

2 skiltis

3 skiltis

Bandymo
numeris

Bandymo salycio trukmé dienomis [d]
arba valandomis [h] [°C] salycio
temperatiiroje

Numatomos saly¢io su maistu salygos

OM1

10 d. 20 °C temperatiiroje

Bet koks salytis su maistu uzsaldymo ar $aldymo salygomis

OM2

10 d. 40 °C temperatiiroje

Bet koks laikymas ilgg laika kambario ar Zemesnéje tempera-
tiroje, taip pat supakavus karSto uzpildo salygomis ir (arba)
kaitinant iki 70 °C < T < 100 °C ne ilgiau kaip t = 120/2"
((T = 70)/10) minutes (-¢iy)

OM3

2 h 70 °C temperatiiroje

Bet kokios sglyc¢io su maistu salygos, jskaitant karsto uZzpildo
salygas ir (arba) kaitinima iki 70 °C < T < 100 °C ne ilgiau kaip
t = 120/2"(T — 70)/10) minutes (-¢iy), kai bandinys po to nelai-
komas ilgg laikg kambario temperatiiroje arba Saldytuve

OM4

1 h 100 °C temperatiiroje

Bandymas su visy rasiy maisto produktais aukstoje temperat-
roje (iki 100 °C)

OM5

2 h 100 °C temperatiiroje ar griz-
tamajame $aldytuve, arba
1 h 121 °C temperatiiroje

Bandymas aukstoje temperatiiroje (iki 121 °C)

OM6

4 h 100 °C temperatiiroje ar grjz-
tamajame $aldytuve

Bet kokios saly¢io su maistu aukstesnéje nei 40 °C temperati-
roje ir su maisto produktais, kuriems pagal III priedo 4 punkta
priskiriami maistiniai modeliniai tirpalai A, B, C arba D1, saly-
gos

OM7

2 h 175 °C temperatiiroje

Bandymas aukstoje temperatiiroje su riebiais maisto produktais,
kai virsijamos OM5 bandymo sglygos*;

n) 3 skyriaus 3.1 skirsnyje po 3 lentelés pateiktas tekstas pakei¢iamas taip:

,OM 7 bandymas apima ir OM1, OM2, OM3, OM4 bei OM5 salycio su maistu bandymy salygas. Tai atitinka
blogiausias sglygas maistiniams modeliniams tirpalams D2, besilie¢iantiems su ne poliolefinais. Jeigu nejmanoma
OM7 bandymo atlikti su maistiniu modeliniu tirpalu D2, bandymas atlickamas kaip nustatyta 3.2 punkte.

OM6 bandymas apima ir OM1, OM2, OM3, OM4 bei OM5 salycio su maistu bandymy salygas. Tai atitinka
blogiausias salygas maistiniams modeliniams tirpalams A, B, C ir D1, besilie¢iantiems ne su poliolefinais.

OM5 bandymas apima ir OM1, OM2, OM3 bei OM4 saly¢io su maistu bandymy salygas. Tai atitinka blogiausias
salygas visiems maistiniams modeliniams tirpalams, besilie¢iantiems su poliolefinais.

OM2 bandymas apima ir OM1 bei OM3 saly¢io su maistu bandymy salygas.*;
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o) 3 skyriaus 3.2 skirsnis pakei¢iamas taip:

,3.2. Pakaitiniai suminio i$siskyrimo bandymai su maistiniu modeliniu tirpalu D2

Jei techniskai nejmanoma atlikti vieno ar daugiau OM1-OM6 bandymy maistiniame modeliniame
tirpale D2, isiskyrimo bandymai atliekami naudojant 95 % etanolj ir izooktana. Be to, jeigu temperatiira
blogiausiomis i§ anksto numatomomis naudojimo salygomis vir§ija 100 °C, bandymas atlickamas
naudojant maistinj modelinj tirpalg E. Sio reglamento atitikéiai nustatyti naudojamas bandymas, kurio
rezultatas — didZiausias konkretus isiskyrimas.

Jeigu techniskai nejmanoma atlikti OM7 bandymo su maisto modeliniu tirpalu D2, bandymas pakeiciamas
bandymu OMS8 arba OMY, atsizvelgiant | numatyta arba i§ anksto numatomg naudojima. Abu bandymai
apima du atskirus bandymus skirtingomis salygomis, o kiekvienam bandymui naudojamas naujas bandinys.
Bandymas, kurio rezultatas — didziausias konkretus issiskyrimas, naudojamas $io reglamento atitikciai

nustatyti.
Bandy- . . . .
mo Bandymo salygos Numatytossszlglycol;) su maistu Agﬁ;:t Sl;nlqatztsasaszilaygcyltc; Ssu
numeris Y8 4lygas, ap
OM8 | Maistinis modelinis tirpalas E — | Tik aukstoje temperatiroje OM1, OM3, OM4, OM>5
2 valandas 175 °C temperatii- ir OM6

roje ir maistinis modelinis tir-
palas D2 — 2 valandas 100 °C
temperatiiroje

OM9 | Maistinis modelinis tirpalas E — | Bandymas aukstoje temperatd- | OM1, OM2, OM3, OM4,
2 valandas 175 °C temperatii- | roje, iskaitant ilga laikymg | OMS5 ir OM6*

roje ir maistinis modelinis tir- | kambario temperatiroje
palas D2 — 10 dieny 40 °C
temperatiiroje

p) 3 skyriaus 3.3 skirsnis pakei¢iamas taip:

,3.3.  Atitikties tikrinimas
3.3.1. Vienkartinio naudojimo gaminiai ir medZiagos

Pasibaigus nustatytam salycio laikui, atitik¢iai patikrinti analizuojamas suminis i$siskyrimas | maistinj
modelinj tirpala, naudojant analizés metodg, atitinkantj Reglamento (EB) Nr. 882/2004 11 straipsnio
reikalavimus.

3.3.2.  Daugkartinio naudojimo gaminiai ir medZiagos

Taikytinas suminio i$siskyrimo bandymas atlieckamas tris kartus su tuo paciu bandiniu, kiekvieng karta
naudojant skirtingas maistinio modelinio tirpalo dalis. I$siskyres kiekis nustatomas naudojant analizés
metodg, atitinkantj Reglamento (EB) Nr. 882/2004 11 straipsnio reikalavimus. Suminis issiskyres kiekis
per antrgjj bandyma turi biiti maZesnis nei per pirmajj bandyma, o suminis i$siskyres kiekis per trecigjj
bandyma turi biti maZesnis nei per antrajj bandymg. Suminés iSsiskyrimo ribinés vertés atitiktis
tikrinama pagal tre¢iojo bandymo i$siskyrimo rezultatus.

Jeigu techniskai nejmanoma to paties bandinio iSbandyti tris kartus, pvz., bandant aliejuje, suminio
issiskyrimo bandymas gali bati atlickamas isbandant skirtingus méginius per tris skirtingus laikotarpius,
kuriy vienas trukty tiek pat, kiek trunka taikytinas sgly¢io bandymas, antras bty dvigubai ir trecias —
trigubai ilgesnis. Laikoma, kad skirtumas tarp tre¢iojo ir antrojo bandymy rezultaty atitinka suminj
issiskiriantj kiekj. Atitiktis tikrinama remiantis $iuo skirtumu, o jis neturi virSyti suminés iSsiskyrimo
ribinés vertés. Be to, skirtumas neturi biti didesnis uz pirmojo bandymo rezultatg ir uz skirtumg tarp
pirmojo ir antrojo bandymy rezultaty.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, jeigu remiantis moksliniais jrodymais nustatyta, kad bandant
medZiagg ar gaminj suminis i$siskyrimas per antrgjj ir tre¢igjj bandyma nepadidéja, ir jeigu per pirmajj
bandyma nevirSijama suminé i$siskyrimo ribiné verté, pakanka vien tik pirmojo bandymo.;
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q) 3 skyriaus 3.4 skirsnio pirma pastraipa pakei¢iama taip: ,Siekiant atrankiniu baidu patikrinti, ar medZiaga ar
gaminys atitinka i$siskyrimo ribines vertes, gali biiti taikomi bet kurie nurodyti metodai, kurie laikomi tinkamais
ne maziau grieZtais kaip 3.1 ir 3.2 skirsniuose apradytas patikros metodas.;

1) 3 skyriaus 3.4.2 skirsnis pakeiciamas taip:
»3.4.2. Maistiniy modeliniy tirpaly pakaitalai

Siekiant atrankiniu bidu patikrinti suminj isiskyrima, maistiniai modeliniai tirpalai gali bati pakeisti,
jeigu remiantis moksliniais jrodymais apskaiCiuojamas ne maZesnis iSsiskyrimas j maistiniy modeliniy
tirpaly pakaitalus, nei biity gaunamas naudojant III priede nurodytus maistinius modelinius tirpalus.®;

s) 4 skyriaus 4.1 skirsnio penkta pastraipa pakei¢iama taip:

,Prie§ taikant RMK, konkretus issiskyrimas i maisto produktg ar maisto modelinj tirpalg neturi virSyti 60 mg/kg
maisto produkto.”;

t) 4 skyriaus 4.1 skirsnis papildomas tokia dalimi:
,Kai bandymas atlickamas maistiniame modeliniame tirpale D2 arba E ir kai bandymo rezultatai yra koreguojami
taikant pataisos koeficienta, nustatyta Il priedo 2 lenteléje, $i pataisa gali bati taikoma kartu su RMK, abu
koeficientus dauginant vieng i§ kito. Jeigu III priedo 2 lenteléje nustatytas pataisos koeficientas yra ne didesnis

kaip 5, bendras pataisos koeficientas neturi bati didesnis kaip 5.

u) 4 skyriaus 4.2 ir 4.3 punktai i$braukiami.
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