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

kuriuo dél keliy cheminiy medziagy autorizacijos arba naudojimo salyguy iS dalies
kei¢iamas Reglamento (ES) Nr. 10/2011 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!, ypag 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 medziagy ir
gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, taisyklés. Visy pirma to reglamento I priede
nustatytas Sajungos cheminiy medZiagy, kurias leidZiama specialiai naudoti gaminant
plastikines medziagas ir gaminius, skirtus liestis su maisto produktais, sgrasas;

(2) 2024 m. kovo 6 d. Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) priémé moksline
nuomone® dél cheminés medziagos fosforo riigsties trifenilesterio, polimero su 1,4-
cikloheksandimetanoliu ir polipropilenglikoliu, C10-16 alkilesteriy, naudojimo.
Tarnyba padaré iSvada, kad §i cheminé medZziaga nekelia pavojaus vartotojy saugai, jei
ji, nevirSijant 0,15 % masés dalies, naudojama kaip priedas poliolefino medziagose ir
gaminiuose, skirtuose liestis su visy riiSiy maisto produktais, i$skyrus kiidikiy pradinio
maitinimo miSinius ir motinos pieng, skirtuose ilgai laikyti kambario ir Zemesng¢je
temperatiiroje, iskaitant karSto uzpildo salygas ir (arba) kaitinimg iki 100 °C ne ilgiau
kaip 2 valandas, jei iSsiskiriantis fosfity ir fosfaty rasiy bendras kiekis nevirsija 5 mg/kg
maisto produkto ir jei jos mazos molekulinés mases frakcijos i$siskyrimas (< 1000 Da)
nevirSija 13 % masés dalies. Tarnyba taip pat nurodé¢, kad taikomas riebaly vartojimo
mazinimo koeficientas;

3) todel tikslinga atitinkamai leisti naudoti cheminge medziaga fosforo riigsties
trifenilesteri, polimerg su 1,4-cikloheksandimetanoliu ir polipropilenglikoliu, C10-
16 alkilesterius (CAS Nr. 1821217-71-3, MBM Nr. 1084);

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) (2024 m.). Safety assessment of the substance ‘phosphorous acid, triphenyl ester,
polymer with 1,4-cyclohexanedimethanol and polypropylene glycol, C10—-16 alkyl esters’, for use in food
contact materials. EFSA Journal, 22(4), e8694. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8694.
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2024 m. kovo 13 d. Tarnyba priémé moksline nuomone* dél medziagos kalcio tret-
butilfosfonato naudojimo. Tarnyba padaré¢ iSvada, kad cheminé medZziaga nekelia
pavojaus vartotojy saugai, jei ji, nevirSijant 0,15 % mases dalies, naudojama kaip
branduolj formuojanti medziaga poliolefino medziagose ir gaminiuose, skirtuose liestis
su visy ruSiy maisto produktais ilgiau kaip 6 ménesius kambario ir zZemesnéje
temperatiiroje, jskaitant temperatiirg iki 100 °C ne ilgiau kaip 2 valandas, o trumpam —
iki 130 °C, i8skyrus kiidikiy pradinio maitinimo miSinius ir motinos pieng;

todél tikslinga atitinkamai leisti naudoti chemine medziaga kalcio tret-butilfosfonaty
(CAS Nr. 81607-35-4, MBM Nr. 1089);

2024 m. balandZio 16 d. Tarnyba priémé moksline nuomone® dél cheminés medziagos
oksiduoty di-C14-C20-alkilaminy i§ hidrinto aliejaus naudojimo. Tarnyba padaré
iSvada, kad $i cheminé medziaga nekelia pavojaus vartotojy saugai, jei ji naudojama
kaip priedas esant 0,1 % masés dalies gaminant su maistu besilieciancias poliolefino
medziagas, skirtas liestis su maisto produktus imituojanciais maisto modeliniais
tirpalais A, B, C ir E, i§skyrus kiidikiy pradinio maitinimo miSinius ir motinos pieng,
ilgiau kaip 6 ménesius laikyti kambario ir Zemesnéje temperatiiroje, jskaitant karsto
uzpildo salygas ir kaitinimg iki 100 °C ne ilgiau kaip 2 valandas;

todél tikslinga atitinkamai leisti naudoti cheming medziagg oksiduotus di-C14-C20-
alkilaminus i8 hidrinto aliejaus (CAS Nr. 1801863-42-2, MBM Nr. 1092);

savo nuomonéje dél medziagos oksiduoty di-C14-C20-alkilaminy i$ hidrinto aliejaus
Tarnyba pasitlé pervadinti cheming medziaga oksiduotais bis(hidrinto lajaus
alkil)aminais, jtraukiant patikslinimg ,,di-C14-C20-alkil“. Buvo pasiilyta pakeisti
pavadinima, nes $ioje cheminéje medZiagoje yra Cl14- ir C20-alkilo grandinés. Be to,
Tarnyba rekomendavo iSbraukti Sios cheminés medziagos atitikties patikros pastabg
I priedo 1 lentelés 11 skiltyje, nes néra konkrefios medziagos vertés jos atitikCiai
patikrinti;

todel tikslinga pakeisti cheminés medziagos oksiduoty bis(hidrinto lajaus alkil)aminy
(MBM Nr. 768) pavadinimg ir atitinkamai iSbraukti nuorodg } pastabg dél atitikties
patikros. Be to, Sios cheminés medZiagos naudojimo apribojimas turéty atitikti
Reglamente (ES) Nr. 10/2011 pateikta ,,neriebiy maisto produkty‘ apibrézt;

2024 m. liepos 3 d. Tarnyba priémé moksline nuomone® dél cheminiy mediagy
oksiduoto ryziy s¢leny vasko ir oksiduoto ryziy s¢leny vasko kalcio druskos naudojimo.
Tarnyba padaré iSvada, kad Sios dvi medziagos nekelia pavojaus vartotojy saugai, jei
jos naudojamos kaip priedai nevirsijant 0,3 % masés dalies polietileno tereftalato (PET),
polilaktinés riigSties (PLA) ir kieto polivinilchlorido (PVC) medziagose ir gaminiuose,
skirtuose liestis su visy rusiy maisto produktais, i1§skyrus riebius maisto produktus,
skirtuose ilgai laikyti kambario ir Zemesnéje temperatiiroje, jskaitant karSto uzpildo
salygas ir (arba) kaitinimg iki 100 °C ne ilgiau kaip 2 valandas;

EFSA CEP grupé (EFSA su maistu besilieian¢iy medziagy, fermenty ir pagalbiniy perdirbimo medziagy
moksliné grupé) (2024 m.). Safety assessment of the substance calcium terz-butylphosphonate for use in
food contact materials. EFSA Journal, 22(4), €8705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8705.

EFSA CEP grupé (EFSA su maistu besilieian¢iy medziagy, fermenty ir pagalbiniy perdirbimo medziagy
moksliné grupé) (2024 m.). Safety assessment of the substance amines, di-C14-C20-alkyl, oxidised, from
hydrogenated vegetable oil, for use in food contact materials. EFSA Journal, 22(5), e8769.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8769.

EFSA MBM grupé (EFSA su maistu besilieCianiy medziagy moksliné grupé) (2024 m.). Safety
assessment of the substances ‘wax, rice bran, oxidised’ and ‘wax, rice bran, oxidised, calcium salt’ for
use in food contact materials. EFSA Journal, 2(8), €e8960. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8960.
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(12)

(13)

(14)

(15)
(16)

todeél tikslinga leisti naudoti chemines medziagas oksiduotg ryziy séleny vaska (CAS
Nr. 1883583-80-9, MBM Nr. 1093) ir oksiduoto ryziy séleny vasko kalcio druska (CAS
Nr. 1850357-57-1, MBM Nr. 1096);

2024 m. lapkri¢io 6 d. Tarnyba priémé moksling nuomong’ dél cheminés medZziagos
2,2'-oksidietilamino. Tarnyba padaré iSvada, kad $i cheminé medziaga nekelia pavojaus
vartotojy saugai bet kuriuo metu ir temperatiiros saglygomis, jei ji naudojama kaip
komonomeras, nevirsijant 14 % masés dalies su adipo riig§timi ir kaprolaktamu arba su
Siy dviejy cheminiy medziagy, kuriy C grandinés ilgesnés, homologais, gaminant iki
25 um storio poliamido pléveles, jei cheminés medziagos iSsiskyrimas nevirSija
0,05 mg/kg maisto produkto, jei gatavos plévelés nesilie¢ia su kudikiy pradinio
maitinimo misiniais ir motinos pienu, jei oligomery, kuriy molekuliné masé mazesné
nei 1000 Da ir kuriy sudétyje yra cheminés medziagos, iSsiskyrimas nevirSija 5 mg/kg
maisto produkto ir su sglyga, kad, jeigu kaip pradinés medziagos naudojami adipo
rugsties ir kaprolaktamo homologai, naudojami tik pagal Komisijos reglamenta (ES)
Nr. 10/2011 leidZziami homologai;

todél tikslinga atitinkamai leisti naudoti cheming medziagg 2,2'-oksidietilaming (CAS
Nr. 2752-17-2, MBM Nr. 1094);

vertindama 2,2'-oksidietilaming, Tarnyba taip pat atsizvelgé | turimus iSsiskyrimo
duomenis ir cheminés medZiagos nestabilumg 10 % etanolyje (maisto modeliniame
tirpale A) taitkomomis i$siskyrimo bandymo salygomis ir rekomendavo naudoti vandenj
kaip maisto modelinj tirpalg, kad buty patikrinta, ar laitkomasi iSsiskyrimo ribinés vertes.
Atsizvelgdama | didelj cheminés medziagos tirpumg vandenyje ir j galimybe atlikti
bandymus 60 °C, o ne 40 °C temperatiiroje, Tarnyba nustaté, kad salytis su vandeniu
yra blogiausias 2,2’-oksidietilamino iSsiskyrimo scenarijus, ir rekomendavo pastaboje
del atitikties patikros nurodyti, kad vietoje maisto modeliniy tirpaly atitikties patikros
tikslais turi biiti naudojamas vanduo;

todel Reglamentas (ES) Nr. 10/2011 turéty buti atitinkamai 1§ dalies pakeistas;

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

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 10/2011 I priedas 1§ dalies kei¢iamas pagal Sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

7

EFSA MBM grupé (EFSA su maistu besiliecian¢iy medziagy moksliné grupé) (2024 m.). Safety
assessment of the substance 2,2’-oxydiethylamine for use in plastic food contact materials. EFSA Journal,
22(12), €9105. https://doi.org/10.2903/].efsa.2024.9105.
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