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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...
XXX

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamento (ES) Nr. 10/2011 dél plastikiniy medziagy ir
gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, I priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ir panaikinantj
Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB!, ypa¢ j jo 5 straipsnio 1 dalies antros pastraipos a, d, e
ir 1 punktus ir 11 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) Komisijos reglamentu (ES) Nr. 10/20112 nustatytos konkregios plastikiniy medZziagy ir
gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, taisyklés. Visy pirma Reglamento (ES)
Nr. 10/2011 I priede pateiktas Sajungos cheminiy medziagy, kurias leidziama specialiai
naudoti gaminant plastikines medziagas ir gaminius, skirtus liestis su maisto produktais,
sgrasas;

(2) 2021 m. lapkri¢io 25 d. Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) priémé
moksline nuomone® dél cheminés medziagos smulkinto anglies pluosto i§ karbonizuoto
poliakrilnitrilo (MBM Nr. 1086), skirtos naudoti kaip uzpildas ir armuojamoji medziaga
plastikinése su maistu besilieianc¢iose medziagose ir gaminiuose. Tarnyba padare
iSvadg, kad cheminé medziaga smulkintas anglies pluostas 1§ karbonizuoto
poliakrilnitrilo, kuriame anglies kiekis sudaro ne maZiau kaip 95 % masés dalj ir kurios
joks matmuo néra nanoskalés dydzio, nekelia pavojaus vartotojy saugai, kai ji
naudojama kaip medZiaga, besilieCianti su visy riSiy maisto produktais ir visomis
naudojimo salygomis, jei Sios medziagos masés dalis polietereterketono (PEEK)
polimero sudétyje nevir§ija 40 %. Todél tikslinga leisti $ig chemine medziaga
atitinkamai naudoti;

3) 2022 m. sausio 26 d. Tarnyba priémé moksling nuomone* dél cheminés medziagos
nanodaleliy nusodinto kalcio karbonato (MBM Nr. 1087). Tarnyba padar¢ iSvada, kad

! 2024 m. spalio 27 d. 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

2011 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).
EFSA CEP grupé (EFSA su maistu besiliecian¢iy medziagy, fermenty ir pagalbiniy perdirbimo medziagy
moksliné grupé) (2022 m.). Scientific Opinion on the safety assessment of the substance chopped carbon
fibres, from carbonised polyacrylonitrile, for use in food contact materials. EFSA Journal
2022;20(1):7003, 8 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7003

EFSA CEP grupé (EFSA su maistu besiliecianc¢iy medziagy, fermenty ir pagalbiniy perdirbimo medziagy
moksliné grupé) (2022 m.). Scientific Opinion on the safety assessment of the substance nano precipitated
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specialaus nanoformos daleliy vertinimo atlikti nereikia, nes cheminés medziagos
kietosios dalelés greitai iStirpsta imituotomis skrandzio saglygomis ir cheminé medziaga
nekelia pavojaus vartotojy saugai, kai ji naudojama kaip uzpildas visy risiy
polimeruose, skirtuose liestis su visy risiy maisto produktais. Tac¢iau Tarnyba negaléjo
padaryti iSvados dél jos saugos, kai ji lieciasi su kiidikiy pradinio maitinimo miSiniais.
Atsizvelgiant ] tai, kad Sios cheminés medziagos dengty daleliy savybés galéjo biiti
pakeistos ir kad tokios dalelés nebuvo jtrauktos j paraiska, cheming medziaga reikéty
naudoti tik nedengty nanoformos daleliy pavidalu. Tarnyba taip pat pazyméjo, kad
suminis iSsiskyrimas j rtigS§tinius maisto produktus i§ medziagos, kurios sudétyje yra
Sios cheminés medziagos, gali virSyti Reglamento (ES) Nr. 10/2011 12 straipsnyje
nustatyta ribine¢ verte. Tod¢l, atsizvelgiant j §ig nuomong, tikslinga leisti naudoti
nedengtas cheminés medziagos nanoformos daleles plastikinéms medziagoms ir
gaminiams, skirtiems liestis su visy riusiy maisto produktais, iSskyrus kiidikiy pradinio
maitinimo miSinius, gaminti. Be to, siekiant uZztikrinti, kad tikrinant atitiktj buty
atsizvelgiama ] suminio iSsiskyrimo ] riigStinius maisto produktus virSijimo rizika, ]
Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedo 3 lentele turéty buti jtraukta pastaba dél Sios
cheminés medZziagos atitikties patikros;

2023 m. birzelio 8 d. Tarnyba priémé moksling nuomone® dél medziagos poli(2-
hidroksipropano riigsties), n-oktil/n-decilesteriy (MBM Nr. 1088). Pareiskéjas ketina
naudoti $ig chemin¢ medziaga gamindamas vienkartinius su maistu besilie¢iancius
gaminius, jskaitant pléveles, padéklus ar talpyklas, skirtus Svieziems maisto
produktams, pvz., vaisiams, darzovéms, Siek tiek rtgStiems maisto produktams ir
vandens pagrindo medziagoms, pvz., vandeniui ir nealkoholiniams gérimams laikyti.
Tarnyba padaré iSvada, kad §i cheminé medziaga nekelia pavojaus vartotojy saugai, kai
ji naudojama kaip priedas, sudarantis ne daugiau kaip 15 % masés dalj, gaminant su
maistu besilieCiancias polilaktinés ruigsties (PLA) medziagas ir gaminius, skirtus iki
10 dieny liestis 40 °C temperatiiroje su maisto produktais, kurie modeliuojami
naudojant 3 % acto riig§t] (modelinj tirpalg B), jei cheminés medziagos iSsiskyrimas
nevirsija 0,05 mg/kg maisto produkto. Be to, remiantis nuomone, konkreti i§siskyrimo
ribiné verté (SML) virSijama, kai bandymai atliekami su maistiniais modeliniais
tirpalais 10 % etanoliu, 95 % etanoliu ir izooktanu arba kai j PLA pridedama krakmolo,
taip galbiit padidinant cheminés medziagos iSsiskyrimg. Atsizvelgiant | Tarnybos
nuomong ir siekiant kuo labiau sumazinti rizika, kad cheminés medziagos iSsiskyrimas
1 maisto produktus virSyty SML, tikslinga leisti naudoti §ig cheming medZziagg tik kaip
prieda, sudaranti ne daugiau kaip 15 % masés dalj medziagose ir gaminiuose,
pagamintuose 1§ PLA, kuriy sudétyje néra krakmolo (MBM Nr. 564) ar kity priedy,
kuriy funkcija panaSi | krakmolo ir kurie skirti ne ilgiau kaip 10 dieny 40 °C
temperattiroje liestis su vandeniu, priskiriamu 01.01 maisto produkty kategorijai, arba
su maisto produktais, priskiriamais 04.01 (vaisiai, SvieZi ar atSaldyti), 04.04 (darzovés,
Sviezios ar atSaldytos) ir 08.01 (actas) maisto produkty kategorijoms, kaip nurodyta III
priedo 2 lentel¢je. Taip pat tikslinga jtraukti pastabg dél atitikties tikrinimo, kurioje biity
nurodyta, kad esama rizikos, jog konkreti i§siskyrimo ribiné verté gali biiti virSyta;

calcium carbonate for use in plastic food contact materials. EFSA Journal 2022;20(2):7135, 8 pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7135

EFSA CEP grupé (EFSA su maistu besilieCianc¢iy medziagy, fermenty ir pagalbiniy perdirbimo medziagy
moksliné grupé) (2023 m.). Scientific Opinon on the safety assessment of the substance poly(2-
hydroxypropanoic acid), n-octyl/n-decyl esters, for use in food contact materials. EFSA Journal
2023;21(7):8100, 9 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8100
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2024 m. kovo 12 d. Tarnyba priémé moksling nuomone® dél 1,9-nonandiamino
(NMDA) ir 2-metil-1,8-oktandiamino (MODA) miSinio (MBM Nr. 1090). Tarnyba
padaré¢ iSvadg, kad NMDA ir MODA miSinys nekelia pavojaus vartotojy saugai, kai jis
naudojamas kaip komonomeras su tereftalio rlig§timi gaminant poliamido medziagas ir
gaminius, skirtus liestis su visy risiy maisto produktais, iSskyrus kiidikiy pradinio
maitinimo miS$inius ir motinos pieng, jei NMDA ir MODA iSsiskyrimo ribiniy verciy
suma nevirSija 0,05 mg/kg maisto produkto ir jei mazesnés nei 1000 Da molekulinés
maseés frakcijos, kurig sudaro su NMDA ir MODA susijusios rasys, t. y. cheminiy
medziagy NMDA, MODA, tereftalio riigSties ir benzenkarboksiriigSties oligomerai,
susidarantys gaminant poliamida, iSsiskyrimas j maisto produkta nevirSija 5 mg/kg
maisto produkto. Tod¢l tikslinga leisti §; miSinj atitinkamai naudoti;

todél Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary
nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininke
Ursula VON DER LEYEN

EFSA CEP grupé (EFSA su maistu besilieCianc¢iy medziagy, fermenty ir pagalbiniy perdirbimo medziagy
moksliné grupé) (2024 m.). Safety assessment of mixtures of 1,9-nonanediamine (NMDA) and 2-methyl-
1,8-octanediamine (MODA), for use in food contact materials. EFSA Journal, 22(4), e8703.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8703
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