PRANCUZIJOS RESPUBLIKA

Ekonomikos, finansy, pramonés ir
skaitmeninio suverenumo ministerija

[ 1lsakymas,

kuriuo is dalies keiciami 1999 m. rugséjo 8 d. Jsakymas dél produkty, naudojamy medzZiagoms,
galin€ioms liestis su maisto produktais, valyti, 1992 m. lapkricio 25 d. Jsakymas dél silikoniniy
elastomeriniy medziagy ir gaminiy bei 2020 m. rugpjicio 5 d. Jsakymas dél guminiy medZiagy ir
gaminiu, skirty liestis su maistu, bei kaidikiams ir maZiems vaikams skirty Ciulptuku, ir kuriuo
panaikinamas 1984 m. sausio 30 d. Jsakymas dél zZaliavy ir gaminiu, kuriy sudétyje yra vinilchlorido
monomero ir kurie skirti liestis su maisto produktais, maisto gaminiais ir gérimais

NOR:[...]

Suinteresuotoji visuomené. Pavirsiy, skirty liestis su maisto produktais, valymo priemoniy gamintojai,
importuotojai ir platintojai, Zemés tkio maisto produkty pramonés specialistai.

Silikoniniy elastomeriniy medZiagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais ir jy sudedamosiomis
dalimis, gamintojai, importuotojai ir platintojai.

Guminiy medZiagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais bei kidikiams ir maziems vaikams skirty
Ciulptuky (dar vadinamy Zindukais) bei jy sudedamujy daliy gamintojai, importuotojai ir platintojai, taip
pat zemeés tkio maisto produkty pramonés specialistai, kurie naudoja Sias medziagas.

Dalykas. Medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, valymo produkty sudedamujy daliy ir medziagy,
esanciy silikoninése elastomerinése medzZiagose ir gaminiuose, skirtuose liestis su maistu, leidimy
suteikimas ir taisykliy, taikomy guminéms medZiagoms ir gaminiams, skirtiems liestis su maistu,
iStaisymas.

Siuo jsakymu prie 1999 m. rugséjo 8 d. jsakymo, i§ dalies pakeisto gavus palankia ANSES nuomone,
pridétas teigiamas sgrasas papildomas trimis sudedamosiomis dalimis, istaisomas sudedamajai daliai
taikomas apribojimas ir pridedama sudedamoji dalis, kuri buvo per klaidg pasalinta paskutinj kartg
keiciant jsakyma.

Siuo jsakymu j 1992 m. lapkricio 25 d. jsakymo teigiama sarasa jtraukiama sudedamoji dalis ir
atnaujinamos medziagy ir gaminiy, pagaminty is silikoniniy elastomeruy, atitikties patikros sglygos.

Siuo jsakymu istaisomas 2020 m. rugpjicio 5 d. jsakymo 6 straipsnio sakinys, i 2020 m. rugpjacio 5 d.
jsakymo teigiamo saraso iSbraukiama klaidinga nuoroda | sudedamajai daliai taikomg apribojimg ir
iStaisoma skaic¢iavimo formulés klaida aiskinant analizés rezultatus.



Siuo jsakymu taip pat panaikinamas 1984 m. sausio 30 d. jsakymas, kurio nuostatos buvo jtrauktos j
2011 m. sausio 14 d. Reglamentg (ES) Nr.10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiu, skirtu liestis su
maisto produktais.

Isigaliojimas. Sio jsakymo nuostatos jsigalioja kita diena po jo paskelbimo.

Taikymas. Sis jsakymas priimtas siekiant jgyvendinti 1973 m. vasario 12 d. Dekreta Nr. 73-138 ir 2007
m. geguZés 10 d. Dekreta Nr. 2007-766 dél, atitinkamai, procesy ir produkty, naudojamy valymo
medziagose ir gaminiuose, skirtuose liestis su maisto produktais, ir Siy medziagy pateikimo rinkai.

Darbo, sveikatos, solidarumo ir Seimy reikaly ministré, ekonomikos, finansy ir pramonés bei
skaitmeninio suverenumo ministras ir Zemés tkio ir maisto suverenumo ministre,

atsizvelgdami j 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 1935/2004 dél Zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ir panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir
89/109/EEB;

atsizvelgdami j 2011 m. sausio 14 d. Komisijos reglamenta (ES) Nr. 10/2011 dél plastikiniy
medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, su pakeitimais;

atsizvelgdami j 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535/,
kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy
taisykles teikimo tvarka, ir XXX d. Europos Komisijai iSsiysta pranesima;

atsizvelgdami j Vartotojy kodeksa, ypac j jo L. 412-1 straipsnj;

atsizvelgdami j pakeitima, kuriuo jgyvendinamas 1905 m. rugpjicio 1 d. |statymas dél kovos su
sukciavimu, susijusiu su cheminémis medZiagomis maiste ir medZiagose bei gaminiuose, kurie lieciasi
su maisto produktais, Zmonéms ir gyviinams vartoti skirtais gaminiais ir gérimais, taip pat su Siy
medZiagy ir gaminiy valymo procesais ir gaminiais 1973 m. vasario 12 d. Dekreto Nr.73-138, ypac j jo
11 straipsnj;

atsizvelgdami j 2007 m. geguiés 10 d. Dekreta Nr.2007-766 , su pakeitimais, kuriuo
igyvendinamas Vartotojy kodeksas dél medzZiagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais, ypac j
jo 3 straipsnj;

atsizvelgdami | 1992 m. lapkricio 25 d. Jsakymga dél silikoniniy elastomeriniy medziagy ir
gaminiy, kurie lieCiasi arba yra skirti liestis su maisto produktais, maisto gaminiais ir gérimais;

atsizvelgdami j 1999 m. rugséjo 8 d. jsakyma, pakeista siekiant taikyti 1973 m. vasario 12 d.
dekreto Nr. 73-138 11 straipsnj, kuriuo jgyvendinamas 1905 m. rugpjicio 1 d. Jstatymas dél apgaulés ir
klastojimo, susijusio su procesais ir produktais, naudojamais valyti medZiagas ir gaminius, kurie skirti
liestis su Zmonéms ir gyviinams vartoti skirtais maisto produktais, gaminiais ir gérimais, prevencijos;

atsizvelgdami j 2020 m. rugpjii€io 5 d. Jsakyma dél guminiy medziagy ir gaminiu, skirty liestis
su maistu, bei kiidikiams ir maZiems vaikams skirty ciulptukuy;

atsizvelgdami j 2019 m. lapkricio 29 d. ir 2022 m. rugpjacio 8 d. Pranciizijos maisto, aplinkos ir
darbuotojy sveikatos bei saugos agenttiros (ANSES) nuomone;



jsako:

1 straipsnis

Pirmiau minéto 1992 m. lapkricio 25 d. jsakymo priedai i$ dalies kei¢iami pagal Sio jsakymo | prieda.

2 straipsnis

Pirmiau minéto 1999 m. rugséjo 8 d. jsakymo priedas is dalies keiciamas pagal Sio jsakymo Il prieda.

3 straipsnis

2020 m. rugpjucio 5 d. jsakymas is dalies keiciamas taip:

1) 6 straipsnio 2 dalies Il punkto a papunkcio ketvirtame papunktyje ZodZiai ,nurodyta a arba b“
pakei€iami ZodZiais: ,nurodyta b arba c“;

2) Ilir IV priedai is dalies kei¢iami pagal Sio jsakymo Il priedo nuostatas.
4 straipsnis

1984 m. sausio 30 d. |sakymas dél Zaliavy ir gaminiy, kuriy sudétyje yra vinilchlorido monomero ir kurie
skirti liestis su maisto produktais, maisto gaminiais ir gérimais, panaikinamas.

5 straipsnis

IS silikoniniy elastomery pagamintos medzZiagos ir gaminiai, skirti liestis su maisto produktais, pirma
karta pateikti rinkai iki 2025 m. liepos 1 d. ir atitinkantys iki Sios datos galiojantj reglamenta, gali biiti
parduodami, kol pasibaigs jy atsargos.

6 straipsnis

Sis jsakymas bus paskelbtas Prancizijos Respublikos oficialiajame leidinyje.

Pasirasyta

Darbo, sveikatos, solidarumo ir Seimos reikaly
ministré

Ministrés vardu ir jos jgaliotas

Sveikatos generalinis direktorius

Ekonomikos, finansy ir pramonés bei
skaitmeninio suverenumo ministras,



Ministro vardu ir jo jgaliota

Konkurencijos politikos, vartotojy reikaly ir
kovos su sukciavimu generaliné direktoré

Imoniy generalinis direktorius

Zemés ikio ir apsirapinimo maistu
savarankiSkumo ministré

Ministrés vardu ir jos jgaliota

Maisto produkty generaliné direktoré

| PRIEDAS
IS dalies keiciami pirmiau minéto 1992 m. lapkricio 25 d. jsakymo priedai.
1) | priedo Il dalyje jterpiamos Sios eilutés:
»3,7,11-trimetildodecino-3-olis (TMDDO, CAS Nr. 1604-35-9)

Minimalus grynumas 98,9 %, specifiné migracijos ribiné verté - 0,05 mg/kg maisto produkto. “



2) 1l priedas pakei¢iamas toliau iS§déstomomis nuostatomis:
»IIl PRIEDAS
Bandymo salygos silikoniniy elastomeriniy medziagy ir gaminiy atitikties Siam jsakymui patikrinti

Bendrosios migracijos tyrimai ir laisvyju organiniy lakiyju medZiagy paieska atliekami su gatavo
produkto sudétyje esancia medzZiaga ar gaminiu, kuris buvo vulkanizuotas ir atkaitintas pagal gera
gamybos praktika, laikantis Sio protokolo:

1. Bendrosios migracijos nustatymas

Migracijos tyrimams atlikti naudojamos bandymuy salygos ir maisto modeliniai tirpalai parenkami
pagal pirmiau minéto 2011 m. sausio 14 d. reglamento nuostatas.

2. Lakiujy organiniy junginiy (LOJ) nustatymas
- Eminiy ruo$imas

Patikrinama, ar éminiai yra SvarQis ir ar jy pavirsius néra uZterstas (dulkiy ir pan.). Gaminiai
neplaunami.

Kiekvienam bandymui maZdaug 10 g éminio supjaustoma j maZzdaug 1 x 1 cm dydzZio gabalélius.
Bandymas atliekamas su ne maZiau kaip 2 tapaciais gaminiais, po vieng bandymg kiekvienam
gaminiui.

- Bandymo procediira
Kristalizatoriai is anksto iSdZiovinami krosnyje, kurioje palaikoma temperatiira nuo 105 °C iki 110 °C.
Tada jie dedami j eksikatoriy ir paliekami atvésti iki kambario temperatiiros.
Pasveriama +/- 0,1 mg tikslumu ir uZzraSoma kiekvienos lékstelés masé (mO0).

IS anksto supjaustyti éminiai dedami j kristalizatorius, laikomi kambario temperatiiroje 48 h
eksikatoriuje, prisodrinus veiksminga drékinamaja medzZiaga, ir pasveriami kartu * 0,1 mg (ml)
tikslumu.

Kristalizatoriai 4 valandas laikomi védinamoje krosnyje, kurioje palaikoma 200 °C *+ 5 °C temperatiira.

Kristalizatoriai iSimami i Sildomos spintos, dedami | eksikatoriy ir paliekami atvésti iki kambario
temperatiiros. Kiekvienas kristalizatorius pasveriamas * 0,1 mg (m2) tikslumu.

Atliekant kiekvieng bandyma lakiuyjy organiniy junginiy kiekis iSreiskiamas masés procentais ir
apskaiciuojamas pagal Sig formule:
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Rezultatai isreiskiami dviem skaitmenimis po kablelio.



Atitiktis nustatoma remiantis bandymuy vidurkiu.

3. Peroksidy nustatymas elastomeruose
Naudotinas Europos farmakopéjoje aprasytas metodas. “

Il PRIEDAS
Pirmiau minéto 1999 m. rugséjo 8 d. jsakymo priedo | a punktas is dalies keiciamas taip:

1) pries 1 dalj 3-5 punktai pakei¢iami $iomis nuostatomis:

Sio skirsnio sudedamosios dalys neturi perduoti toksikologiskai pavojingu savybiy rinkai pateiktoms
valymo priemonéms dél jy terSianciy cheminiy elementy koncentracijos. Visy pirma, Sie bendrieji
grynumo kriterijai taikomi toms sudedamosioms dalims, kurios yra paZzymétos kaip turincios atitikti
maisto priedams taikomas nuostatas:

- arsenas - ne daugiau kaip 1 mg/kg,
- Svinas - ne daugiau kaip 5 mg/kg,
- gyvsidabris - ne daugiau kaip 1 mg/kg,

- kadmis: ne daugiau kaip 1 mg/kg;

2) po 2 dalyje jterpiamas naujas 15 punktas, kuris iSdéstomas taip:

»,15. Natrio piritionas ((bis[1-hidroksi-2(1H)-piridintionato-0,S]-(T-4)-cinko/piridino-2-tiolio 1-oksidas,
natrio druska) CAS Nr. 3811-73-2) didZiausia naudojama dozé - 3 mg vienam litrui indaplovéje
naudojamo vandens. “

3) 3 dalies E skirsnis is dalies keiciamas taip:
1) 12 punkto nuostatos pakei¢iamos Siomis nuostatomis:
»12. N,N-bis (karboksimetil)-DL-alaninas, trinatrio druska (,Na3MGDA" - CAS Nr. 164462-16-2).

Formuléms, kuriy sudétyje yra ne daugiau kaip 20,5 % Na;MGDA ir ne daugiau kaip 0,21 % Na;MGDA
praskiedus plovimo vandeniu. “

2) po 13 punkto jterpiamas toks punktas:

»14. Glutamo N-N diacto ragsties tetranatrio druska (GLDA Na, - CAS Nr. 51981-21-6) didZiausia
naudojimo norma - 2,5 g/I. “

4) 4 punkto B dalyje jterpiamas 4 papunktis, kuris iSdéstomas taip:



»4. 1,2-benzoisotiazolinas-3-onas (CAS Nr. 2634-33-5).

Komercinés medzZiagos sudétyje turi biti ne maziau kaip 90 % 1,2-benzisotiazolin-3-ono ir 93 % 1,2-
benzisotiazolin-3-ono ir 2,2'-ditiobisbenzamido. Jo didzZiausiasis 2,2'-ditiobisbenzamido kiekis pagal
svorj neturi virsyti 6 %, o chlorbenzizotiazolono kiekis neturi virsyti 1 %.

Jis gali bati naudojamas preparatuose maziausia koncentracija, reikalinga norimam konservavimo
efektui pasiekti. “

5) 4 punkto A dalyje jterpiamas 15 papunktis, kuris iSdéstomas taip:
»15. Natrio peroksodisulfatas (,,Natrio persulfatas“, CAS Nr. 7775-27-1),

Sioje medzZiagoje yra priemaisu, kuriy koncentracija nevirsija iy ver¢iu:

Natrio tetradecilsulfatas (CAS7757-82-6) 0,95%

Baris (CAS 7440-39-3) 0,029 mg/kg
Kalcis (CAS 7440-70-2) 3,4 mg/kg
Varis (CAS 7440-50-8) 0,05 mg/kg
Magnis (CAS 7439-95-4) 0,032 mg/kg
Manganas (CAS 7439-96-5) 0,032 mg/kg
Gyvsidabris (CAS7439-97-6) 0,006 mg/kg
GeleZis (CAS 7439-89-6) 5 mg/kg
Chloridai (CAS 16887-00-6) 0,005%
Vanduo (CAS7732-18-5) 0,05%

Naudojamas tik kaip pagalbiné organiniy membraniniy medzZiagy valymo medziaga alui skaidrinti.

Kai didZiausia natrio peroksodisulfato koncentracija valymo tirpale yra 5 g/l, o naudojimo salygose
numatyta po naudojimo skalauti siekiant uZztikrinti, kad likutinis alaus kiekis baty maZesnis nei
0,044 ug/I. “

1l PRIEDAS

2020 m. rugpjtcio 5 d. jsakymo priedai is dalies keiciami taip:

1) Il priedo IX antrastinés dalies ketvirtos eilutés treciame stulpelyje iSbraukiama nuoroda (1);

2. VI priedo antroje jtraukoje formulé, pagal kuriag apskaiciuojama laisvos lakiosios organinés
medziagos procentiné dalis, pakeiciama Sia formule:
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