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TARYBOS DIREKTYVA
1982 m. spalio 18 d.

nustatanti pagrindines taisykles, reikalingas plastikiniy medZiagy ir gaminiy, galinCiy liestis su
maisto produktais, sudedamyjy daliy migracijos tyrimams

(82/711/EEB)

EUROPOS BENDRIJU TARYBA,

atsizvelgdama  Europos ekonominés bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 1976 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva
76/893[EEB deél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su medzZia-
gomis ir gaminiais, galindiais liestis su maisto produktais,
suderinimo ('), ypac i jos 3 straipsni,

atsizvelgdama i Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdama | Europos Parlamento nuomong (%),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (),

kadangi Direktyvos 76/893/EEB 2 straipsnyje, inter alia, nuro-
dyta, kad i§ medziagy ir gaminiy | maisto produktus neturi
issiskirti tokie sudedamyjy medziagy kiekiai, kurie galéty kelti
pavojy zmoniy sveikatai arba nepageidaujamai pakeisti maisto
produkty sudétj;

kadangi plastikiniy medziagy atzvilgiu Siam tikslui pasiekti
geriausiai tikty atskira direktyva, kaip apibréita Direktyvos
76/893[EEB 3 straipsnyje, kurio bendrosios nuostatos taip pat
galéty bati taikomos $iuo konkreciu atveju;

kadangi dél problemos sudétingumo direktyvoje reikéty is
pradziy nustatyti tik pagrindines sudedamyjy daliy migracijos

() OL L 340, 1976 12 9, p. 19.
() OL C 140,1979 6 5, p. 173.
() OLC 227,1979 9 10, p. 31.

patikros taisykles; kadangi vélesnés direktyvos, kurios bus pri-
imtos Direktyvos 76/893/EEB 10 straipsnyje nustatyta tvarka,
nustatys tokios migracijos patikrai bitinus analizés metodus;

kadangi Sioje direktyvoje nereglamentuojami visi plastikiniy
medziagy ir gaminiy aspektai; kadangi dél to valstybéms na-
réms, viena vertus, turéty biti leista nereikalauti etiketése
nurodyti duomeny, apibrézty Direktyvos 76/893/EEB 7 straips-
nyje, pagal $io straipsnio 4 ir 5 dalis, ir kita vertus, drausti
prekybg medziagomis ir gaminiais, kurie, atitikdami tos direk-
tyvos standartus, neatitinka nacionaliniy nuostaty dél kity
galimy standarty, nurodyty 3 straipsnyje, arba, jeigu tokiy
néra, minétos direktyvos 2 straipsnyje;

kadangi, atsizvelgiant | analiziy sunkumus, susijusiy su migra-
cijos lygiy maisto produktuose nustatymu, turéty biti pasiren-
kami standartiniai tyrimai (skysciai, kuriais galima atkurti mais-
to produkty reakcija bei standartinés tyrimy salygos), norint
kuo tiksliau atkartoti migracijos reiskinj, kuris gali pasireiksti
lie¢iantis gaminiui ir maisto produktui;

kadangi, jeigu véliau atlickami tyrimai neatspindi tikrosios
padéties, valstybéms naréms turéty bati leista laikinai juos i$
dalies keisti, kol bus priimtas Bendrijos sprendimas;
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kadangi dabartinis analitiniy metodiky lygis neleidZia nustatyti
visy salygy, kurioms esant turéty bati atlickami standartiniai
medziagy ir gaminiy, sudaryty i§ dviejy arba daugiau sluoks-
niy, 1§ kuriy vienas arba daugiau néra vien tik i§ plastiky,
migracijos tyrimai; kadangi dél to sprendimas dél sios direkty-
vos taikymo Sioms medziagoms ir gaminiams turéty biti
priimtas véliau;

kadangi Sios direktyvos suderinimas su technikos pazanga — tai
igyvendinimo priemon¢; kadangi uz procediiros supaprastinima
ir paspartinima turéty baiti atsakinga Komisija;

kadangi visais atvejais, kai Taryba suteikia Komisijai jgaliojimus
jgyvendinti nuostatas dél plastikiniy medziagy ir gaminiy,
galin¢iy liestis su maisto produktais, turéty bati nustatoma
valstybiy nariy ir Komisijos bendradarbiavimo Sprendimu
69/414/[EEB (') isteigtame Maisto produkty nuolatiniame komi-
tete tvarka,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

1. Si direktyva yra atskira direktyva, kaip apibrézta Direkty-
vos 76/893/EEB 3 straipsnyje.

2. Si direktyva taikoma plastikinéms medziagoms ir gami-
niams, tai yra, medziagoms, gaminiams bei dalims:

a) sudarytoms tik i§ plastiky arba

b) susidedancioms i§ dviejy ar daugiau medziagy sluoksniy,
kuriy kiekvienas susideda tiktai i§ plastiky, ir sluoksniai yra
sujungti suklijuojant arba kitu badu,

kurios gatavame gaminyje yra skirtos liestis su arba lieciasi su
maisto produktais bei yra skirtos tokiam tikslui.

3. Sioje direktyvoje ,plastikai“ — tai organiniai stambiamole-
kuliniai junginiai, gaunami polimerizacijos, polikondensacijos,
poliadicijos baidais arba naudojant kitus panasius procesus, is
mazos molekulinés masés molekuliy arba cheminiais bidais
pakeiciant natfiralias molekules. Silikonai ir kiti j juos panasiis
stambiamolekuliniai junginiai taip pat laikomi plastikais. ]
stambiamokulinius junginius gali bati pridedama kity medzia-
gy.

Tadiau ,plastikais“ nelaikoma:
i) dengta ar nedengta regeneruota celiuliozés plévelé;
ii) elastomerai bei natiirali ir sintetiné guma;
iii) popierius ir kartonas, su plastikais arba be jy;
iv) pavirSiaus dangos, pagamintos is:

() OLL 291, 1969 11 19, p. 9.

— parafino vasko, jskaitant sintetinius parafino vaskus, ir
(arba) mikrokristalinio vasko,

— pirmojoje jtraukoje iSvardyty vasky misiniy ir (arba) jy
misiniy su plastikais.

4. Si direktyva netaikoma medziagoms ir gaminiams, suside-
dantiems i§ dviejy ar daugiau sluoksniy, i§ kuriy vienas arba
daugiau néra vien tik i§ plastiky, net jeigu sluoksnis, turésiantis
tiesioginj salytj su maisto produktais, susideda tik i§ plastiky.

Sprendimas dél Sios direktyvos taikymo medziagoms ir gami-
niams, minimiems pirmojoje pastraipoje ir dél Sios direktyvos
adaptacijy, kuriy gali prireikti, priimamas véliau.

2 straipsnis

1. 1 straipsnyje minimy medZziagy ir gaminiy sudedamuyjy
daliy migracijos | maisto produktus lygis turi nevirSyti riby,
nurodyty medziagy, kurias leista naudoti, iSskyrus kitas me-
dziagas, sarasuose.

2. Jeigu néra analizés metody, apibrézty pagal Direktyvos
76/893[EEB 9 straipsnj, kurie gali padéti nustatyti migracijos i
maisto produktg lygj, $is lygis nustatomas modeliniuose tirpa-
luose, i§vardytuose priedo I skyriuje.

3. Taryba, laikydamasi Sutarties 100 straipsnyje nurodytos
tvarkos ir remdamasi Komisijos pasitlymu, sudaro medziagy,
kurias leista naudoti, iSskyrus visas kitas medziagas, sgrasg ir
modeliniy tirpaly, naudotiny kiekvienam maisto produktui arba
maisto produkty grupei, sgrasg ir nustato jy koncentracijas.

3 straipsnis

1. Modeliniy tirpaly migracijos patikra gali bati atliekama
standartiniais migracijos tyrimais, kuriuos reglamentuojancios
pagrindinés taisyklés yra iSdéstytos Sios direktyvos priede.

2. a) Taciau, jeigu valstybé naré, remdamasi nauja informacija
arba turimos informacijos pakartotiniu jvertinimu po to,
kai buvo priimta §i direktyva, turi rimty priezasciy
nuspresti, kad konkrecios plastikinés medziagos ar gami-
nio atveju priede nurodytos taisyklés, reglamentuojancios
migracijos tyrimus, yra techniskai netinkamos arba fakti-
nés naudojimo salygos i§ esmés skiriasi nuo priedo
lenteléje nustatyty tyrimy salygy, ta valstybé naré savo
teritorijoje ir tik Siuo konkreciu atveju gali laikinai su-
stabdyti priede nurodyty pagrindiniy taisykliy taikyma ir
leisti naudotis labiau tinkan¢iomis pagrindinémis taisyklé-
mis. Apie tai ji nedelsdama informuoja kitas valstybes
nares ir Komisija bei pateikia $io sprendimo prieZastis.
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b) Komisija kuo grei¢iau i$nagrinéja suinteresuotos valstybés
narés pateiktas priezastis ir konsultuojasi su valstybémis
narémis Maisto produkty nuolatiniame komitete bei ne-
delsdama pateikia savo nuomong¢ ir imasi atitinkamy
priemoniy.

¢) Jei Komisija mano, kad sig direktyva reikia i§ dalies
pakeisti, kad baty lengviau pasalinti a punkte minimus
sunkumus, ji inicijuoja Direktyvos 76/893/EEB 10 straips-
nyje nurodyta procediira; tokiu atveju ta valstybé nare,
kuri priémé labiau tinkancias pagrindines taisykles, taiko
jas, kol isigalios minéti pakeitimai.

4 straipsnis

Sios direktyvos priedo 11 skyriaus pakeitimai, kuriuos biitina
padaryti atsizvelgiant | mokslo ir technikos ziniy raidg, tvirti-
nami Direktyvos 76/893/EEB 10 straipsnyje nustatyta tvarka.

5 straipsnis

Si direktyva neturi jtakos nacionalinéms nuostatoms dél kity
Direktyvos 76/893/EEB 3 straipsnyje nurodyty taisykliy, nei

valstybiy nariy pasirinkimui pagal tos direktyvos 7 straipsnio
4 ir 5 dalis.

6 straipsnis
Valstybés narés jgyvendina $ig direktyva ne véliau kaip iki

atskiros direktyvos, nustatancios 2 straipsnio 1 dalyje nurody-
tas ribas, jgyvendinimo.

7 straipsnis
Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Liuksemburge, 1982 m. spalio 18 d.
Tarybos vardu

Pirmininkas
N. A. KOFOED
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PRIEDAS

PAGRINDINES TAISYKLES, REIKALINGOS MIGRACIJOS TYRIMAMS ATLIKTI MODELINIUOSE TIRPALUO-

SE

Migracijos nustatymas modeliniuose tirpaluose, atlickamas naudojant $io priedo I skyriuje nurodytus modelinius tirpalus
pagal Sio priedo 1I skyriuje nustatytas tyrimy salygas.

I SKYRIUS

Modeliniai tirpalai

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

Tyrimai atlickami naudojant visus toliau i$vardytus modelinius tirpalus, kiekvienam modeliniam tirpalui imant nauja
plastikinés medziagos ar gaminio mégini:

— distiliuotas arba tokios pat kokybés vanduo (= A modelinis tirpalas),
— 3 % acto rigsties (w/v) vandeninis tirpalas (= B modelinis tirpalas),
— 15 % etanolio (v[v) vandeninis tirpalas (= C modelinis tirpalas),

— rektifikuotas alyvy aliejus (!); jei dél techniniy prieZasciy, susijusiy su analizés metodu, bitina naudoti kitus
modelinius tirpalus, alyvy aliejus turi biiti pakeistas sintetiniy trigliceridy misiniu (%) arba saulégrazy aliejumi (= D
modelinis tirpalas).

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

grupe
Tyrimai atlickami:

— naudojant tik tuos migracinius tirpalus, kurie tinka 2 straipsnio 3 dalyje minimame saraSe iSvardytiems maisto
produktams arba maisto produkty grupei,

— jeigu maisto produkto arba maisto produkty grupés néra nurodyto saraSo pirmojoje jtraukoje, parenkant
1 skirsnyje nurodyta modelinj tirpalg ar modelinius tirpalus, labiausiai atitinkancius maisto produkto arba maisto
produkty grupés ekstrakting geba.

II SKYRIUS

Tyrimy salygos (trukmé ir temperatiira)

. Migracijos tyrimai atlickami pasirenkant lenteléje nurodyta trukme ir temperatiira, labiausiai atitinkancia jprastines ar

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

. Jeigu plastikine medziaga ar gaminys, skirtas naudoti nuosckliai trumpais intervalais esant skirtingoms salycio

salygoms, nurodytoms lentelés 1 skiltyje, migracijos tyrimas atlickamas paeiliui visomis 2 skiltyje nurodytomis
salygomis tiriant medziaga ar gaminj, naudojant tg patj modelinj tirpala.

. Jeigu plastikiné medZziaga ar gaminys nurodyta laika yra tiriamas aukstesnéje temperatiiroje, tyrimo nereikia kartoti

Zemesnéje temperatiiroje.

Jeigu plastikiné medziaga ar gaminys nurodytoje temperatiiroje yra tiriamas ilgesnj laika, tyrimo nereikia kartoti per
trumpesnj laika.

Rektifikuoto alyvy aliejaus rodikliai:

- jodo skaicius (Wijs): = 80-88,

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

- rigstingumas (iSreikstas oleino riigsties %) = ne didesnis nei 0,5 %,

- peroksido skaicius (i§reikstas aktyviojo

deguonies miliekvivalentais kilogramui aliejaus) = ne didesnis nei 10.

Standartiniy sintetiniy trigliceridy misinio charakteristikos nurodytos K. Frigge straipsnyje ,Food cosmet. Toxicol“ 10 (1972) 815.
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4. Jeigu plastikine medziaga ar gaminys faktiskai gali bati naudojamas esant bet kokioms salycio trukmeés ar
temperatiiros salygoms, atliekami tik 10 dieny tyrimai 40 °C temperatiiroje ir dviejy valandy tyrimai 70 °C
temperatiiroje, jas paprastai lakant paciomis griez¢iausiomis.

Jeigu naudojamas D modelinis tirpalas (rektifikuotas alyvy aliejus arba jo pakaitalai), atlickamas tik 10 dieny tyrimas
40 °C temperatiiroje.

5. Jei nustatoma, kad atliekant tyrimus lenteléje nurodytomis salygomis, plastikinéje medZiagoje ar gaminyje atsiranda
fiziniy ar kity pakitimy, kuriy neb@ina jprastinémis ar i§ anksto numatomomis tos medziagos ar gaminio naudojimo
salygomis, migracijos tyrimai turi bati atlickami esant konkreciam atvejui labiausiai tinkanciomis salygomis.

LENTELE

Tyrimy salygos (laikas (t) ir temperatiira (T)) pasirenkamos pagal sglyCio laika esant faktinio naudojimo
aplinkybéms

Salycio salygos faktinio naudojimo metu

Tyrimy salygos

1

2

1. Saly¢io laikas: t > 24 valandos
1.1.T<5°C
1.2.5°C < T < 40 °C ()

2. Salyc¢io laikas: 2 valandos < t <24 valandos
2.1. T <5 °C
22.5°C<T<40°C
23.T > 40 °C

3. Salycio laikas: t < dvi valandos
31.T<5°C
32.5°C<Tx<40°C
33.40 )C<T<70°C
3.4.70 °C < T <100 °C
3.5.100 °C < T < 121 °C
3.6. T > 121 °C

10 dieny 5 °C temperatiiroje

10 dieny 40 °C temperatiiroje

24 valandos 5 °C temperatiiroje
24 valandos 40 °C temperatiiroje

Pagal nacionalinius jstatymus

Dvi valandos 5 °C temperatiiroje
Dvi valandos 40 °C temperatiiroje
Dvi valandos 70 °C temperatiiroje
Viena valanda 100 °C temperatiiroje
30 minuciy 121 °C temperatiiroje

Pagal nacionalinius jstatymus

(') Plastikinems medziagoms ir gaminiams, kurie lieciasi su maisto produktais,

kuriy saugojimo temperatiira, nurodyta ant pakuotés arba

jstatyme, yra Zemesné nei 20 °C, jy tyrimo salyga — 10 dieny 20 °C temperatiiroje.




