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Partikas aprites droSiba
Inovacija un ilgtspéjiba

Brisele, 21.2.2014.

ES noradijumi attieciba uz Regulu (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materialiem un
izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku

Saja dokumenta atspogulots rezultats, kas giits valstu ekspertu darba grupas diskusija par saskarei ar partiku
paredz@tajiem materialiem.

Dalibvalstis §is vadlinijas izskatija un apstiprinaja Pastavigas komitejas Partikas aprites toksikologiskas drosibas
nodalas 2014. gada 20. februara sanaksmeé.

Sis vadlinijas ir paredzétas Eiropas profesiondlajam organizacijam un dalibvalstu kompetentajam iestadem, kuru
darbs ir saistits ar Regula (ES) 10/2011 ieklauto noteikumu interpretaciju un TstenoSanu.

Sis dokuments ir pieejams Veselibas un patérétaju generaldirektorata (GD) timekla vietnes sadala par
materialiem, kuri ir saskarg ar partiku:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm.

Atruna. Sis Veselibas un patérétaju generaldirektorata sagatavotais dokuments Eiropas Komisijai ka institiicijai
nav saistoSs. Lidzam nemt vera, ka Sis dokuments nevar sniegt Eiropas Savienibas tiesibu aktu oficialu
interpretaciju attieciba uz noteiktam situacijam. Tas nesniedz ari juridiskus ieteikumus valstu tiesibu aktu
jautajumos.

Ja rodas ar $o dokumentu saistiti jautajumi, ludzam rakstit uz e-pasta adresi: SANCO-FCM@ec.europa.eu.
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1. levads

1.1. Vadliniju noliiks
Sis vadlinijas ir dala no tadu dokumentu kopas, kuros sniegtas norades par to, ka piemérojama
Regula (ES) Nr.10/2011" par plastmasas materidliem un izstraddjumiem, kas paredzéti
saskarei ar partiku (“Plastmasas regula”). ST dokumentu kopa ietver visparigus ieteikumus,
noradijumus par migracijas parbaudém (sastavd) un migracijas modeléSanu?, ka ari par
informacijas sniegSanu piegades kede®.

Sis vadlinijas aptver Plastmasas regulas visparigos aspektus. To struktiira ir veidota péc
Plastmasas regulas parauga. Tas ietver:

e skaidrojumus, kas ir un kas nav ieklauts Plastmasas regula;

e to jedzienu definicijas, kuri ir saistami ar saskarei ar partiku paredz&étiem materialiem
un izstradajumiem;

e piedevu un polimerizacijas paligvielu funkciju kategorijas;

e skaidrojumus, kuras vielas ir icklautas Savienibas saraksta;

e skaidrojumus, kapec vielas nav ieklautas Savienibas saraksta, un $adam vielam pieme-
rojamos nosacijumus;

e biocidu statusu plastmasas materialos un izstradajumos, kuri paredzeti saskarei ar
partiku;

e skaidrojumus par div§jada lietojuma piedevam un divgjadi lietojamu piedevu
indikativu sarakstu;

e skaidrojumus par parejas noteikumiem.

Plastmasas regula ir Tpass tiesibu akts par saskar€ ar partikas produktiem esoSiem plastmasas
materialiem un izstradajumiem, kas ir piepemts saskana ar Regulas (EK) Nr. 1935/2004* par
materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem,
(“Pamatregula”) 5. pantu. Ta viena regula apvieno iepriek$gjas direktivas par materialiem un
izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem, un vienkarSo attieciba uz Siem
materialiem un izstradajumiem piemérojamos noteikumus.

2. | nodala. Visparigas prasibas

2.1. PriekSmets un darbibas joma

Plastmasas regula ir piemérojama attieciba uz tas darbibas joma noraditajiem plastmasas
materialiem un izstradajumiem.

! Komisijas 2011. gada 14. janvara Regula (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas
paredzgti saskarei ar partiku (OV L 12, 15.1.2011., 1. Ipp.).

2 “Applicability of generally recognised diffusion models for the estimation of specific migration in support of
Directive 2002/72/EC” http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food c_m/guidance-documents.

® “Union Guidance on Regulation (EU) No 10/2011 on plastic materials and articles intended to come into
contact with food as regards information in the supply chain”
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/guidance_reg-10-2011_en.pdf.

* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 par materidliem un izstradajumiem, kas paredzati
saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcel§anu (OV L 338,
13.11.2004., 4. Ipp.).



Plastmasas materiali un izstradajumi ietver $adu veidu produktus:

e plastmasas starpproduktus (piem., svekus un pléves turpmakai parstradei) un tadus
materialus, kuri jau ir galigaja sastava, tacu kuriem vl vajadziga mehaniska
parveido$ana, lai tie iegltu galaizstradajuma formu, nemainot sastavu (piem., termiski
formgjamas loksnes un pude]u sagataves);

e plastmasas galamaterialus, kuri paredz&ti saskarei ar partiku, vai izstradajumus, kuri ir
gatavi saskarei ar partiku (piem., iepakojuma materialus, partikas uzglabaSanas
traukus, virtuves piederumus vai traukus, plastmasas dalas partikas apstrades iekartas,
partikas sagatavosanas virsmas, ledusskapju ieks€jas virsmas, cepampannas);

e saskarei ar partiku paredzetus galamaterialus vai izstradajumu pabeigtas plastmasas
sastavdalas, kuras ir tikai jaapvieno vai jasavieno iepakoSanas/pildiSanas laika vai
ieprieks, lai iegiitu galaizstradajumu (piem., pudele un vacins, paplate un vaks,
virtuves piederumu vai partikas apstrades iekartu dalas);

e plastmasas slanus pabeigta dazada sastava daudzslanu materiala.

Plastmasas regulas darbibas joma ietver plastmasas materialus, kuri razoti no sintétiskiem
polimériem un sintétiskiem vai dabiskiem polimé&riem, kuri ir kimiski modificéti. Dabiski
poliméri, kuri nav kimiski modificéti, Plastmasas regulas darbibas joma nav ietverti.
Plastmasas regula ietver ari tadu plastmasu, kas izgatavota no mikrobiologiska fermentacija
iegiitiem polimériem.

Plastmasas regula attiecas uz biologiski razotu un bionoardamu plastmasu, ja ta ir razota ar
sintétiskiem polimériem, kimiski modificetiem dabiskiem vai sintétiskiem polim&riem vai
polimériem, kuri ir iegiiti mikrobiologiska fermentacija. Piemé&ram, no modificétas cietes
izgatavots materials ir ietverts Plastmasas regulas darbibas joma, bet materials, kura pamata ir
dabiskas, kimiski nemodific€tas makromolekulas, pieméram, nemodific€ta ciete, nav ieklauts
Plastmasas regulas darbibas joma. Piedevas pievienosana dabiskai makromolekulai nav
kimiska modifikacija. Kimiskai modifikacijai ir janotiek ar paSu makromolekulu.

Plastmasas regulas darbibas joma ir iek]auta arT plastmasa, kas raZota no plastmasas atliekam,
izmantojot ta saucamaja “kimiskaja parstrade” iegiitus monomeérus vai oligomeérus. Plastmasa,
kas raZota, izmantojot mehaniskas parstrades procesos ieglitu parstradatu plastmasu, ieklauta
arT Regulas (EK) Nr. 282/2008° par parstradatiem plastmasas materialiem un izstradajumiem,
kas paredzgeti saskarei ar partiku, darbibas joma, iznemot tadus izstradajumus, kuri atdaliti no
partikas ar funkcionalas barjeras slani.

Plastmasas deﬁnicija6 Plastmasas regulas 3. panta 2. punkta ir saméra plasa. Saskana ar So
definiciju butiba kaucuks, silikoni un jonu apmainas sveki butu ieklaujami Plastmasas regulas
darbibas joma. Tomeér, ta ka plastmasai noteiktas prasibas nav obligati japiemero attieciba uz
Siem materialiem un tiem nakotng, iesp&jams, piemé&ros Citus konkrétus pasakumus, Sie
iepriek§ minétie citi materiali 2. panta 2. punkta ir skaidri izslégti no Plastmasas regulas
darbibas jomas.

Plastmasas materiali un izstradajumi ir ietverti Plastmasas regulas darbibas joma, ja tie ir klati
ar organisku vai neorganisku parklajumu vai ir apdrukati. Plastmasas materiali ir ieklauti

® Komisijas 2008. gada 27. marta Regula (EK) Nr.282/2008 par parstradatiem plastmasas materidliem un
izstradajumiem, kas paredz&ti saskarei ar partiku un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 2023/2006, (OV L 86,
28.3.2008., 9. Ipp.).

® “Plastmasa” ir polimérs, kam var biit pievienotas piedevas vai citas vielas un kas spgj funkcionét ka gala
materialu un izstradajumu galvena sastavdala.



Plastmasas regulas darbibas joma, ja tos veido vairaki plastmasas slani, kurus kopa satur
limvielas. Tomér Plastmasas regula ieklautie noteikumi par tipografijas krasam, Iimvielam un
parklajumiem attiecas vienigi uz to ietekmi uz migraciju no plastmasas materiala un
izstradajuma. Plastmasas regula nenosaka prasibas attieciba uz tipografijas krasu, limvielu un
parklajumu sastavu’. Noteikumus attieciba uz $iem materialiem vajadz€tu ieklaut atsevisSkos
Savienibas aktos. Lidz tam tie ir ieklauti valstu tiesibu aktos.

Plastmasas regula attiecas uz plastmasas slaniem, pat ja tie ir saistiti kopa ar citu materialu
slaniem, lai veidotu dazada sastava daudzslanu kombinaciju. Ta attiecas tikai uz paSiem
plastmasas slaniem, bet ne galaizstradajumu, ko veido plastmasas un citu materialu slani.

Plastmasas regula attiecas uz tadiem plastmasas materialiem, kam ka piedeva ir pievienots
cits materials, pieméram, tada ir ar stikla Skiedru pastiprinata plastmasa. Regula piemé&rojama
attieciba uz plastmasas materialiem, kuri veidoti no kopolim&riem, ja vien rezultata iegitais
kopolimérs neieklaujas kaucuku definicija.

Plastmasas regula ir ieklauti nosacijumi par turpmak noraditajiem aspektiem:

= ta ietver to atlauto vielu Savienibas sarakstu, kuras var izmantot darbibas joma aprakstito
plastmasas materialu un izstradajumu plastmasas slanu razosana,

» ta nosaka, kadu veidu vielas ir iecklautas Savienibas saraksta un kadas nav;

» ta nosaka So vielu ierobezojumus un specifikacijas;

* ta nosaka, kadai plastmasas materialu dalai Savienibas saraksts ir piemérojams;

» ta nosaka plastmasas materialu un izstradajumu ipatngjas un kop&jas migracijas robezas;

* ta nosaka specifikacijas plastmasas materialiem un izstradajumiem;

» ta nosaka prasibas attieciba uz atbilstibas deklaraciju (turpmak teksta art “AD”);

* ta nosaka plastmasas materialu un izstradajumu atbilstibas parbaudes prasibas.

Plastmasas regula nav piemérojama:
e lakotai un nelakotai regenerétas celulozes plévei, uz kuru attiecas Komisijas
Direktiva 2007/42/EK?,
e kaucukam,;
e papiram un kartonam — gan modific€tam, pievienojot plastmasu, gan nemodificétam;
e virsmas parklajumiem, kuri iegati no:
o parafina vaskiem, tostarp sintStiskiem parafina vaskiem, un/vai mikrokrista-
liskiem vaskiem,
o ieprieksgja ievilkuma noradito vasku savstarp&as kombinacijas un/vai
apvienojuma ar plastmasu;
e jonu apmainas svekiem;
e silikoniem.

PIEZIME

Vaski ir dazadi izmantojamu dabisku, mineralu, naftas vai sint€tiskas izcelsmes materialu
kompleksa grupa. Atkariba no to izmantoSanas veida tie var bt ieklauti Plastmasas regulas
darbibas joma.

" Iznemot tos parklajumus, kuri veido starplikas vakiem un noslédzosiem izstradajumiem, kuri skaidri noraditi
2. panta 1. punkta d) apakSpunkta un ick]aujas Plastmasas regulas darbibas joma.

8 Komisijas 2007. gada 29.junija Direktiva 2007/42/EK par regenerétas celulozes pléves materialiem un
izstradajumiem, kas paredz&ti saskarei ar partikas produktiem (OV L 172, 30.6.2007., 71. Ipp.).



Plastmasas regula ir attiecinama uz vaskiem, ja tos izmanto ka piedevu vai polimerizacijas
paligvielu un ja tie ka atseviskas vielas ir ieklauti Plastmasas regulas | pielikuma 1. tabulas
Savienibas saraksta.

Plastmasas regula nav attiecinama uz vaskiem, ja tie ir vieniga vai galvena virsmas parkla-
juma sastavdala. Regula nav attiecinama, piemé&ram, uz parafina vaskiem, tostarp sintétisko
parafinu, un/vai mikrokristaliskiem vaskiem un $adu vasku savstarp&u kombinaciju un/vai
apvienojumu ar plastmasu.

PIEZIME

Termoplastiskie elastoméri (TPE) ir kopoliméri, kuri razoti no polimériem, kuriem
piemérojama Plastmasas regula ieklauta poliméru definicija. Tos veido plastmasai identiskas
vielas, pat ja to fizikalas un kimiskas 1paSibas atSkiras. Dazas dalibvalstis tie ir ieklauti
kauukam un elastom@riem piemé&rojamajos tiesibu aktos, tomér ir dalibvalstis, kuras tos
neieklauj valsts tiesibu aktos vai ieteikumos. Termoplastiskie elastom@ri ir jarazo ar
Plastmasas regula noraditajiem monomé&riem un piedevam, ieveérojot Tpatngjas migracijas
robezas (SML). Daziem termoplastisko elastoméru veidiem, pieméram, SBS, migracijas
modeli ir pieejami vadlinijas par migracijas modeléSanu. Ka paskaidrots Plastmasas regulas
7. apsvéruma, kaucuki nav ieklauti Plastmasas regulas darbibas joma, jo to sastavs un
fizikalas un kimiskas 1pasibas atskiras no plastmasas. Ta ka termoplastiskajiem elastomeriem
ir tads pats sastavs ka plastmasai, tie nav ieklauti kaucuka kategorija, tadel uz tiem attiecas
Plastmasas regulas darbibas joma.

PIEZIME

Visi materiali un izstradajumi, kuri paredz&ti saskarei ar partiku, un starpprodukti, un vielas,
kurus izmanto to razoSanai, kam piem&rojama Pamatregulas darbibas joma, ir paklauti
attiecigajam S§is regulas prasibam. Tas attiecas uz materialiem un izstradajumiem, attieciba uz
kuriem piemé&rojami noteikti ES tiesibu akti, pieméram, uz plastmasu, ka arT tiem, attieciba uz
Kuriem piemé&rojami konkré&ti valstu tiesibu akti.

2.2. Definicijas

Papildus Pamatregula un Plastmasas regula noteiktajam definicijam $ajas vadlinijas ir
skaidrota atsevisku So vadliniju konteksta lietotu jédzienu izmantoSana.

= “Limviela” ir nemetaliska viela, kas spgj savienot materialus, saistot to virsmu (ar
adh&ziju®), un §im savienojumam ir pietickama ick§gja izturiba (koh&zija'®)*.

=  “Maisfjums” ir jebkur§ plastmasas maisijums viena fiziska stavokli, un jebkur§ sads
maisijums spgj veikt galamaterialu un galaizstradajumu pamatstruktiiras sastavdalas
funkciju.

% Adhézija ir dazadu slanu starpmolekularas saistibas spéks.
10K ohézija ir starpmolekularas saistidanas speks viena slani.

! Lai nodrosinatu atbilstibu noteiktas veiktsp&jas prasibam dazadiem izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar
partiku (piem., iepirkumu maisiniem, maisiem, karbam, grieSanas d&liS§iem, virtuves meébelém), un dazadi
izmantotajiem plastmasas materialiem (piem., PE, PP, OPP, PET, PC, PVC), ir nepiecieSamas dazada veida
limvielas. Sie dazadie limvielu sistému veidi — galvenokart uz fidens bazes vai adeni $kistosu, uz $kidinataja
bazes un 100 % cietu Iimvielu sistémas — tiek izmantoti, lai iegiitu noteiktam noltikam paredzgtus saistTtus
izstradajumus. Katrs $o limvielu sistému veids var biit reaggjoss vai nereaggjoss. Neatkarigi no kmiska vai
apstrades mehanisma (fizikala vai ktmiska) iegtitas limvielas pléves pamata sastav no poliméram organiskam
vielam ar augstu molekularo svaru.



=  “Parklajums” ir slanis bez pasbalsta, un to veido vielas, kuras uzklatas uz jau
izveidotas pamatnes, lai pieskirtu gatavajam izstradajumam noteiktas ipasibas vai
uzlabotu ta tehnisko veiktsp&ju.

o “Neorganisks virsmas parklajums” ir uzklats slanis bez pasbalsta, un to veido
neorganiskas vielas, kuras uzklatas uz jau izveidotas pamatnes, piemé&ram,
silikona dioksida parklajums.

o “Organisks virsmas parklajums” ir jebkura svekaina vai polimerizeta sagatave,
kas tiek parveidota plana, cieta poliméra slani, kuru izmanto, lai nodroSinatu
virsmai funkcionalitati, un kas pati par sevi nevar but galamateriala un
galaizstradajuma struktiras sastavdala.

= “Divgjada lietojuma piedevas” ir piedevas, kuras ieklautas Savienibas saraksta'? un

kuras noraditas art ka partikas piedevas vai aromatvielas Regulas (EK)
Nr. 1333/2008" un (EK) Nr. 1334/2008 un to Tstenosanas dokumentos.

=  “Tauku patérina samazinajuma koeficients” (FRF) ir reizinatajs no 1 1idz 5, ar ko méra
lipofilo vielu migraciju, ka noradits Plastmasas regulas | pielikuma, taukus saturosa
partika vai partikas aizstajéja D1 vai D2, un ta aizstaj&ji tiks daliti pirms salidzinajuma
ar Tpatn€jam migracijas robezam.

= “Jonu apmainas sveki” ietver jonu apmainas un adsorb&joSus svekus, kuri iegiti no
sint€tiskam organiskam makromolekularam sastavdalam, kuras var izmantot partikas
produktu apstradé, lai nodro$inatu jonu apmainu vai partikas produktu aizstajeju
adsorbciju. Tacu tie neietver celulozes jonu apmainu.

=  “Slanis” ir homogens vienlaidu vai dalgji vienlaidu®® noteikta sastava materials, kas ir
pagarinats divas dimensijas un atdalits ar citu homogeénu vai dal€ji homogénu noteikta,
bet atSkiriga sastava materialu®.

» “Paraugpartija” ir viena vai vairaku polim@ru izstradajums, Kkura sastavdalas,
piemé&ram, krasvielas, pildvielas, skiedras vai stabilizatori, ir augsta koncentracija, kas
ietekmé galaizstradajuma fizikalas 1pasibas. Paraugpartija ir paredzeta samaisiSanai ar
poliméru, un to neizmanto izstradajuma ka tada iegtiSanai.

12 yanem vera, ka dazas partikas piedevas ir skabju un spirtu sali, kuri ir ieklauti Savienibas saraksta, lai gan
attieciga skabe vai spirts pasi par sevi nav partikas piedeva.

3 Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1333/2008 par partikas piedevam
(OV L 354, 31.12.2008., 16. Ipp.); Komisijas 2011. gada 11. novembra Regula (ES) Nr. 1129/2011, ar ko
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 Il pielikumu, izveidojot Eiropas
Savienibas atlauto partikas piedevu sarakstu (OV L 295, 12.11.2011., 1.lpp.); Komisijas 2011. gada
11. novembra Regula (ES) Nr. 1130/2011, ar ko groza Il pielikumu Eiropas Parlamenta un padomes Regula
(EK) Nr. 1333/2008 par partikas piedevam, izveidojot Savienibas atlauto partikas piedevu sarakstu lietoSanai
partikas piedevas, partikas fermentos, partikas aromatiz€tajos un uzturvielas (OV L 295, 12.11.2011.,
178. Ipp.).

!4 Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1334/2008 par aromatiz&tajiem un
dazam partikas sastavdalam ar aromatiz€taju Tpasibam izmanto$anai partika un uz tas un par grozijumiem Padomes
Regula (EEK) Nr. 1601/91, Regulas (EK) Nr. 2232/96 un (EK) Nr. 110/2008 un Direktiva 2000/13/EK (OV L 354,
31.12.2008., 34. Ipp.).

> So vadliniju noluka tads rakstains parklajums ka krasa, laka vai aukstais lim&jums ir uzskatdms par slani
gadijumos, kad tas ir izmantots.

18 Slanim ne vienmér ir jabiit plakana, loksnei lidziga forma — lietiem izstraddjumiem, pieméram, pudelém, tas
var bt citas formas. Tipografijas krasas “slanis” biezi nav vienlaidu, jo attéla uzdruka var neklat 100 %
virsmas, turklat to var veidot krasas punkti. Slanis var biit daudzveidigs. Pieméri to materialu slaniem, kuri var
nonakt saskaré ar partiku: plastika, tipografijas krasas, papirs, metals, parklajuma vaski, glaziras, lakas,
organiski un neorganiski (piem., metaliz&ta slana, SiOx slana) parklajumi vai limvielas.



= “Migracijas model&Sana” ir vielas Ipatn&jas migracijas limena aprékins, pamatojoties
uz vielas atlieku saturu materiala vai izstradajuma, piemérojot visparatzitus difiizijas
modelus. ModeléSana balstas uz zinatniskam liecibam par realas migracijas parver-
tejumu, nemot vera vadlinijas par migracijas model&Sanu.

=  “Migracijas parbaude” ir metode, ar ko nosaka vielas izdaliSanu no materiala vai
izstradajuma partikas produkta vai partikas aizstajgja.

= “Oligomérs” ir viela, ko veido ierobezots atkartotu posmu skaits ar molekularo svaru
mazaku par 1000 daltoniem (Da).

= “Produkti, kuri iegiti razoSanas procesa starpposmos”’, dévéti arT par “plastmasas
starpproduktiem”, ir plastmasas pulveris, granulas vai parslas (tostarp
“paraugpartija”), prepolimérs (iznemot Plastmasas regulas 6. panta 3. punkta
d) apakspunkta noradito), jebkur§ pusfabrikata materials un izstradajums, pieméram,
pléve, loksne vai daudzslanu materials, kam ir nepiecieSams papildu
apstrades/parveides process, lai ieglitu “gala” materialu vai izstradajumu. Butiba tas ir
jebkurs produkts, kas nav kimiska pamatviela un vél nav plastmasas galamaterials vai
galaizstradajums.

= “Poliméru piedeva” ir jebkurs polimérs, ko izmanto ka piedevu ar fizikalu vai kimisku
ietekmi uz plastmasu un ko bez citiem polimé&riem nevar izmantot ka galamaterialu un
galaizstradajumu galvenas struktiiras sastavdalu.

= “Prepolimérs” ir polimérs ar sam@a zemu molekularo svaru, parasti tas ir
starpprodukts starp monomeru un gala poliméru vai kaucuku.

= “Tipografijas krasas” ir krasvielu maisijjums ar citam vielam, un tas klaj uz
materidliem, lai iegiitu uz attieciga materiala uzdrukatu rakstu®’.

= “QM” ir maksimalais atlautais vielas atlieku saturs galamateriala vai galaizstradajuma,
kas izteikts ka svars attieciba pret svara koncentraciju galaizstradajuma.

= “QMA” ir maksimalais atlautais vielas atlieku saturs galamateriala vai galaizstra-
dajuma, kas izteikts ka svars attieciba pret saskaré ar partiku esosas virsmas laukumu.

=  “Vairakkart lietojams izstradajums” ir izstradajums, kas paredzé€ts vairakkartgjai
lietoSanai un lietoSanas laika nonak saskaré ar dazadam partikas devam. Tie ir,
pieméram, virtuves piederumi, vairakkart lietojami trauki vai iepakojuma iekartu
sastavdalas.

= “Kautuks” ir dabisks™ vai sintétisks materials ar zema nobides speka moduli, ko
veido oglekla makromolekulas un kam ir raksturigas garas polimé&ru k&des, kuras
izkartotas trisdimensiju elastiga tikla, ko satur kimiskas kovalentas Skerssaites.
Piemérota ekspluatacijas temperatira Iidz noardiSanas bridim kaucuki saglaba
elastigas fizikalas 1pasibas, kuras lauj materialu ievérojami deform&t sprieguma

7 Tipografijas krasas ir sagataves (maisijumi), kurus var iegiit no krasvielu (pigmentu, krasas), saistvielu,
plastifikatoru, $kidinataju, zZavetaju un citu piedevu kombinacijam. Tas var biit uz organisko $kidinataju, tdens
vai e]]as-sveku bazes veidotas vai energiju (ultravioletos vai elektronu starus) izmantojoSas apstrades sist€émas.
Tas izmanto drukasanas un/vai parklaSanas procesa, pieméram, fleksografija, gravira, augstspieduma,
ofsetspieduma, sietspieduma, bezkontakta apdruka un veltnu parklasanas metode.

Tipografijas krasas uz partikas iepakojuma parasti klaj uz tas galvena partikas iepakojuma puses, kas nenonak
saskar€ ar partiku, tade] tas biezi deve par “partikas iepakojumu krasam”.

18 piemeram, kauduks, kas ir dabiski iegiits no piensulas, kuras izcelsme ir koku sula.



ietekmég, tam p&c sprieguma nonemsanas atgistot gandriz sakotn&ju formu. Definicija
neietver termoplastiskos elastomerus.

= “Netisa vielas parnese” ir tada vielu parnese no materialu un izstradajumu argja slana
uz ieks$gjo, ar partiku saskaré esoSo slani, kas notiek tieSas saskares veida nevis
diftizijas cela cauri materialam. NetieSa vielas parnese var notikt, ja, piemé&ram,
uzglabasanas vai transporteéSanas laika materiala vai izstradajuma ar&jais un ieks$&jais
slanis saskaras. Sada tie$a saskare var rasties, kad materiali ir uztiti uz spolém vai
sakrauti kaudze@s loksn€s vai kad izstradajumi, piemé€ram, paplates un podi, tiek
ievietoti cits cita. AtSkiriba no migracijas nejausa vielas parneSana Sados apstaklos var
rasties gan materialiem un izstradajumiem ar funkcionalo barjeru, gan bez tas.

=  “Vienreizgjas lietoSanas izstradajums” ir izstradajums, kas paredzets vienreizgjai lieto-
Sanai un kas ta lietoSanas laika nonak saskar€ ar ne vairak ka vienu partikas produktu
devu. (Partikas iepakojums ir uzskatams par vienreizg€jas lietoSanas izstradajumu, pat
ja patéretajs to var lietot vairakkart. Tadi ir, pieméram, burku vacini. Vienreizlietojami
cimdi ir uzskatami par vienreizgjas lietoSanas izstradajumiem, lai gan, lietotajam tos
valkajot, cimdi var nonakt saskarg ar vairakam partikas devam.)

= “Silikoni” ir makromolekularas vielas vai materiali, kuru pamata ir poliorganosilok-
sani un kuri ir skerssiti, veidojot trisdimensiju tiklu un iegiistot Tpasi elastigas vai
kau¢ukam lidzigas 1pasibas.

* “Vielas nano forma” attiecas uz nanomaterialiem, ka definéts Komisijas 2011. gada
18. oktobra Ieteikuma 2011/696/ES par nanomaterialu deﬁnicijulg. Saja ieteikuma
nanomaterials ir definéts ka dabisks, blakusprodukta veida radies vai ripnieciski
razots materials, kas satur nesaistitas, aglomeracijas vai sakopojumos esosas dalinas,
ja geometrisko izméru skaitliskaja sadalijuma vismaz 50 % dalinu kads no izmériem ir
diapazona no 1nm Iidz 100 nm. Ipajos gadijumos, ja iemesls tam ir baZas vides,
veselibas, drosibas vai konkur@tspgjas joma, izmeru skaitliska sadalijuma 50 %
robezvertibu var aizstat ar robezvertibu no 1 % Iidz 50 %.

o “Dalina” ir definéta ka vielas mikroskopiska vieniba ar noteiktam fiziskam
Ipasibam.

o “Aglomeracija” ir vaji saistitu dalinu vai sakopojumu savienoSanas, veidojot
gabalus ar tadu argjas virsmas laukumu, kas ir lidzigs atseviSku komponentu
kop&jam virsmas laukumam.

o “Sakopojums” ir dalina, kas satur citas ciesi saistitas vai salipusas dalinas.

Piezime. Kad biis pabeigtas parrunas par to, ka istenot Ieteikuma ieklauto
nanomaterialu definiciju partikas joma, Plastmasas regula tiks ierosinats grozijums,
nemot vera definiciju partikas joma un pasas prasibas attieciba uz materialiem, kas
nonak saskaré ar partiku.

= “Piegades k&de” ir visi uznéméji, tostarp partikas aprité iesaistitie tirgus dalibnieki,
kas tieSi vai netieSi piedalas to materialu un izstradajumu razoSana, parveidoSana,
izplatiSana un lietoSana, kas nonak saskaré ar partiku, pieméram, sastavdalu
piegadataji, izejmaterialu razotaji, parstradataji, partikas sainotaji un mazumtirgotaji.

¥ 0oV L 275, 20.10.2011., 38. Ipp.
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= “Virsmas biocids” ir viela, kas paredz&ta, lai materiala vai izstradajuma virsmu
uzturtu brivu no mikrobiologiska piesarnojuma, bet kas nav paredzéta, lai raditu
konservgjosu ietekmi uz pasu partikas produktu.

»  “Termoplastisks elastomérs” ir polimers vai poliméru maisijums, kam apstrades laika
nav nepiecieSama vulkanizacija vai starpkédes saistiSana, tacu ekspluatacijas tempe-
ratira tam piemit vulkanizétam kaudukam lidzigas ipa§ibas. Sis ipasibas izzid
apstrades temperatira, tadel iesp€jama papildu apstrade, tacu tas atjaunojas, kad
materials atgriezas ekspluatacijas temperatira. Tas ir ieklauts plastmasas definicija.

2.3. Plastmasas materialu un izstradajumu laisana tirgd

Piemérojama Pamatregulas 2. panta 1.punkta b) apak$punkta ieklauta “laiSanas tirgd”
definicija. Ta ietver talak noraditas darbibas ar materialiem, kas ir paredzeti saskarei ar
partikas produktiem, bet v&l nav nonakusi saskar€ ar tiem, ka ari tiem materialiem, kas jau ir
saskar€ ar partikas produktiem:

e materialu, kuri nonak saskar€ ar partiku, importésana ES;

e materialu, kuri nonak saskaré ar partiku, turéSana pardosanas noliika, tostarp pieda-
vasana pardosanai vai jebkada cita veida nodosana bez maksas vai par maksu;

e materialu, kuri nonak saskaré ar partikas produktiem, pardoSana, izplatiSana un cita
veida nodos$ana.

3. 1l nodala. Prasibas attieciba uz sastavu
3.1. Savienibas atlauto vielu saraksts

3.1.1. Savienibas saraksts

Plastmasas regulas | pielikuma 1. tabula ieklautais Savienibas saraksts biitiba ietver visas
vielas, kuras ir funkcionalas plastmasas sastavdalas.

Savienibas saraksts ietver monomerus un citas izejvielas poliméru razoSanai. Taja nav
ieklauti pasi poliméri, bet tikai monoméri un citas izejvielas, kuras ir poliméru veidoSanas
bloki. Vienigie saraksta ietveramie poliméri ir dabiskas makromolekulas, kuras kimiski tiek
modific€tas, lai iegltu plastmasas galaizstradajumu, un makromolekulas, kuras tiek iegiitas
mikrobiologiska fermentacija. Monoméri ir atkartotas vienibas poliméros un tadgjadi veido
polim@ra pamatu. Citas izejvielas var ietvert tadas vielas, kuras modific€ poliméru, piemé&ram,
sanu kédes vai gala funkcionalas grupas, kuras ir ieklautas poliméra kéde. Jedziens “citas
izejvielas” ietver arT dabiskas makromolekulas, kuras tiek kimiski modificétas.

Savienibas saraksts ietver vielas, kuras tiek pievienotas polimériem, lai iegiitu gala-
rezultatu — plastmasu. Tas tiek pievienotas, lai apstrades laika uz plastmasu vai
galamaterialiem un galaizstradajumiem panaktu fizikalu vai kimisku ietekmi. To klatbltne
galamateriala vai izstradajuma ir paredz&ta. Jeédziens “piedeva” ietver turpmak noraditas
kategorijas un funkcijas®.

2 Jetverto funkciju indikativs saraksts.
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- Pretputu vielas, ja tam ir funkcija galaizstradajuma

- Agenti pléves veidoSanas noveérsanai uz virsmas

- Antioksidanti

- Antistatiskas vielas

- Zavesanas lidzekli

- Emulgatori, ja tiem ir funkcija galaizstradajuma

- Pildvielas

- Antipiréni

- Putu veidotajas vielas, ko izmanto poraino polim&ru, pieméram, polistiréna putu,
razosana

- Cietinataji

- Triecienizturibas modifikatori (iznemot vielas, kuras var izmantot ka galamateriala vai
galaizstradajuma galveno sastavdalu — sk. $o vadliniju 3.2.4. punktu)

- Smervielas

- Dazadas piedevas (ekstriizijas paliglidzekli)

- Optiskie balinataji

- Plastifikatori

- Konservanti (antibakterialas vielas, piem., virsmas biocidi; sk. So vadliniju 3.4. punktu)

- Aizsargkoloidi

- Pastiprinataji

- Antiadhezivie lidzekli

- Stabilizatori

- Viskozitates vai reologijas modifikatori (izpemot vielas, kuras var izmantot ka gala-
materiala vai galaizstradajuma galveno sastavdalu — sk. $o vadliniju 3.2.4. punktu)

- Ultravioleto staru absorbéta;ji

Savienibas saraksta ir ietvertas ari polimerizacijas paligvielas (PPA), kuras izmanto, lai
nodroSinatu poliméra vai plastmasas raZzo$anai piemé&rotu vidi. Tas var biit materiala, tacu to
klatbtitne galamaterialos vai galaizstradajumos nav paredz&ta, un tam nav fizikalas vai
kimiskas ietekmes uz galamaterialu vai galaizstradajumu. Citas polimerizacijas paligvielas,
kas nav ieklautas Savienibas saraksta, var izmantot plastmasas razoSana saskana ar valstu
tiesibu aktiem. Jédziens “polimerizacijas paligviela” (PPA) ietver turpmak noraditas
kategorijas®:

- pretputu vielas / degazésanas lidzekli, kuri nepiecie$ami razoSanas procesa;

- pretklasteru Iidzekli;

- garozas veidosanas novérsanas ltdzekli;

- katlakmens veidoSanas novérSanas lidzekli;

- bufervielas;

- pretnosédumu Iidzekli;

- koagulacijas lidzekli;

- dispersijas Iidzekli;

- razosanas procesa nepiecieSamie emulgatori,

- produkta izlietojuma reguléSanas Iidzekli;

- kodolus saturos$i agenti;

- pH regulgjosas vielas;

- razosanas procesa nepiecieSamie konservanti (antibakterialas vielas, kuras izmanto ka
procesa biocidus; sk. $o vadliniju 3.4. punktu);

- skidinataji,

2! Jetverto funkciju indikativs saraksts.
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- virsmaktivas vielas;

- suspensijas lidzekli;

- stabilizatorti;

- biezinataji;

- udens apstrades reagenti.

Ja tiek izmantota Savienibas saraksta icklauta viela, jaievéro Plastmasas regula noteiktas
specifikacijas un migracijas robezas, iznemot gadijumus, kad skaidri noradits, ka S§is
specifikacijas un migracijas robezas nav piemérojamas. Ja §is vielas izmanto parklajumos,
limvielas vai tipografijas krasas, kuras veido plastmasas materialu dalu Plastmasas regulas
darbibas joma (iznemot dazada sastava daudzslanu materialus), galamaterialam ir jaatbilst
attiecigajai vielai piemé&rojamai migracijas robezai.

3.1.2. Jaunu vielu ieklausana Savienibas saraksta

Saskana ar Pamatregulas 8.—12. panta izklastito procediiru Savienibas sarakstu var papildinat
ar jaunam vielam. Savienibas saraksts tiks papildinats tikai ar tadam vielam, kas
izmantojamas materialiem, kuri ieklauti Plastmasas regulas darbibas joma un uz kuriem
attiecas Savienibas saraksts (piem., papira vai metala parklajumos izmantojamas vielas,
polimerizacijas papildvielas, Skidinataji vai krasvielas netiks pievienoti). Atlaujas sanem-
Sanas procediira nosaka, ka ir jasagatavo pieteikums, ko nosiita valsts kompetentajai iestadei.
To valstu kontaktpunktu saraksts, kuri var sanemt pieteikumus, ir publicéts timek]a vietne:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat contact points en.pdf.

Valstu kontaktpunkti nosiitis pieteikumu Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (EFSA).
EFSA parbaudis pieteikuma pamatotibu saskana ar EFSA noradijumiem?. EFSA noradijumi
ir publicéti timekla vietné:

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r.htm.

Péc tam EFSA 6 ménesos ir jasniedz atzinums par pieteikuma pamatotibu. EFSA var lugt
pieteikuma iesniedz&jam papildu informaciju, un $is partraukums netiks icklauts kopgja laika
uzskaité. Pamatotu iemeslu d€] EFSA var ari pagarinat izskatiSanas laiku. EFSA atzinums tiks
publicéts timekla vietné:

http://www.efsa.europa.eu/en/panels/cef.htm.

P&c labveliga EFSA atzinuma Komisija piepems [@€mumu par vielas atlauSanu, balstoties uz
attiecigo atzinumu, ka arf citiem saistitiem faktoriem. Ja atzinuma secinats, ka viela ir jaatlauj,
Komisija sagatavos Plastmasas regulas grozijumu, lai vielu icklautu Savienibas saraksta. Tiks
nemts vera attiecigo Komisijas dienestu un dalibvalstu viedoklis, un Eiropas Parlamentam ir
parbaudes tiesibas attieciba uz priekslikumu. Ja priekslikums tiks apstiprinats, Komisija to
pienpems un  publices  Eiropas  Savienibas  Oficialaja ~ Vestnesi:  http://eur-
lex.europa.eu/en/index.htm. Sis pedgjas procediiras dalas ilgums var biit maksimali 9 ménesi.

?2 Guidance document on the submission of a dossier on a substance to be used in Food Contact Materials for
evaluation by EFSA by the Panel on additives, flavourings, processing aids and materials in contact with food
(AFC), doi:10.2903/j.efsa.2008.21r.
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3.2. Atkapes attieciba uz vielam, kuras nav ieklautas Savienibas
saraksta
Saja atkapju sadala aplikotas vielas:
e attieciba uz kuram Savienibas saraksts nav pilnigs, vai

e kuras nav tieSi icklautas Savienibas saraksta, bet ir netiesi ieklautas citas vielas veida
un tadgjadi ir paklautas Savienibas saraksta ierobezojumiem un specifikacijam.

3.2.1. Polimerizacijas paligvielas (PPA)

Attieciba uz polimerizacijas paligvielam Savienibas saraksts nav pilnigs. Tas nozimég, ka tas
polimerizacijas paligvielas, kuras nav ieklautas saraksta, var izmantot plastmasas razoSana.
Sis polimerizacijas paligvielas ir paklautas valstu tiesibu aktiem un pa$noveértéjumam saskana
ar Plastmasas regulas 19. pantu.

3.2.2. Atlautu skabju, spirtu un fenolu sali

Atlautas skabes, spirti un fenoli var but ka brivas skabes, spirti vai fenoli vai ka skabju, spirtu
vai fenolu sali. Savienibas saraksta ir minéts tikai brivas skabes, spirta vai fenola nosaukums.
Tomeér atsevisku So skabju, spirtu vai fenolu salu lietoSana ir atlauta. Bez ierobezojuma var
izmantot $adu katjonu salus: aluminija, amonija, kalcija, magnija, kalija un natrija.

Ar ierobezojumiem, kuri attieciba uz katjoniem noteikti Plastmasas regulas Il pielikuma, var
izmantot $adu katjonu salus: barija, kobalta, vara, dzelzs, litija, mangana un cinka.

Plastmasas regula ir skaidri noraditi dubultsali, tacu $is nosacijums vienlidz biitu piemérojams
triskarSiem saliem un citiem daudzkarSiem saliem.

3.2.3. Maisijumi
Atlauto vielu maisfjumus var izmantot ar nosacijumu, ka neveidojas sastavdalu kimiskas
reakcijas.

3.2.4. Poliméru piedevas

Lielmolekularas vielas ar molekularo svaru vismaz 1000 Da var izmantot ka piedevas bez to
skaidras noradiSanas Savienibas saraksta, tacu vienigi gadijuma, ja tas var veikt galamateriala
un galaizstradajuma galvenas sastavdalas funkciju un to monoméri un citas izejvielas ir
iecklautas Savienibas saraksta. Tas neattiecas uz mikrobiologiska fermentacija iegtitam makro-
molekulam, kuram vienmer jabut ieklautam Savienibas saraksta. Ja viela nesp€j funkcionét ka
galamateriala un galaizstradajuma galvena sastavdala, ta ir jaieklauj Savienibas saraksta, pat
ja lielmolekularas vielas iegliSanai nepiecieSamie monomeri un izejvielas saraksta ir ieklauti.
Ja viela sp€ funkcionét ka galamateriala vai galaizstradajuma galvena sastavdala, bet
monomeéri saraksta nav ieklauti, jaiegiist atlauja monomeru un citu izejvielu izmantoSanai.

3.2.5. Polimeru izejvielas

Jedziens “polimeéru izejvielas” ietver lielmolekularas vielas, pieméram, oligome&rus, prepoli-
meérus un polimérus, kurus izmanto ka monomerus vai citas izejvielas.

Lielmolekularo vielu var izmantot ka monomeru vai citas izejvielas, neieklaujot Savienibas
saraksta, ja monomeri un citas izejvielas tas razoSanai ir ieklautas Savienibas saraksta. Tas
neattiecas uz mikrobiologiska fermentacija iegiitam makromolekulam, kuram vienmer jabit
ieklautam Savienibas saraksta. Ja dazi no monome€riem vai citam izejvielam nav ieklauti
saraksta, jaieglst attiecigo trilkstoSo monomeéru vai izejvielu, vai paSas lielmolekularas vielas
izmantoSanas atlauja.
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3.3. Vielas, kuras nav ieklautas Savienibas saraksta

Saja punkta apliikotas vielas, attieciba uz kuram nav piemérojama ieklausana Savienibas
saraksta, jo:

tas izmanto loti maza daudzuma un §is vielas nav paredz€tas gala poliméra;

tas izmanto citos, nevis plastmasas slanos, un siem citiem slaniem nav piemerojamas
Plastmasas regulas prasibas attieciba uz sastavu,

ieprieks attieciba uz tam nepiemeroja atlaujas nepiecieSamibas prasibu.

Tas attiecas uz sadam vielu grupam:

polimerizacijas iniciatori;

nejausi pievienojusas vielas;

monomeri, citas izejvielas un piedevas, kurus izmanto tikai virsmu parklajumam;
monomeri, citas izejvielas un piedevas, kurus izmanto tikai epoksidu svekos;
monomgeri, citas izejvielas un piedevas, kurus izmanto tikai Itmvielas, un adh&zijas
veicinataji;

monomeri, citas izejvielas un piedevas, kurus izmanto tikai virsmu tipografijas
krasas;

krasvielas;

skidinataji.

3.3.1. Polimerizacijas iniciatori

Polimerizacijas iniciatori ir vielas, kuras inicié polimerizacijas reakciju un/vai vada
. T _ Cr _ _ . v .2 .o _
lielmolekularas struktiiras veidoSanos. Tas nav paredzetas ieklausanai 3 gala poliméra, un tam

nav funkcijas gala plastmasa.

Polimerizacijas iniciatori nav ieklauti Savienibas saraksta, jo tos izmanto maza daudzuma un
nav paredzets, ka tie saglabasies gala poliméra. Jebkuras atliekas ir pielaujamas tikai maza
daudzuma, ko nosaka atbildiga nozare. Tiem ir jaatbilst vispargjam droSibas prasibam, kuras
noteiktas Pamatregulas 3. panta, un riska novérté§jumam saskapa ar Plastmasas regulas
19. pantu. Dazus “polimerizacijas iniciatorus” atlauts izmantot valsts [Tment.

Jédziens “polimerizacijas iniciatori” ietver turpmak noraditas kategorijas.

Akseleratori

Akselerators ir viela, kas aktivizé/paatrina kimisko reakciju. Akselerators var
paatrinat oligomeéru skérssaisu veidosanos vai veicinat polimerizacijas norisi zemaka
temperattira neka parasti. Akseleratoru un katalizatoru/veicinataju/aktivatoru var
izmantot sinergija, lai saktu polimerizacijas procesu, pieméram, istabas temperatiira.
Viens no nepiesatinata poliestera polimerizacijas procesa biezi izmantotiem
akseleratoriem ir kobalta naftenats, ka arT citi organiskie kobalta sali.

Katalizatori

Katalizators ir viela, kas ietekmé kimiskas reakcijas norises atrumu vai atrumu, kada
tiek sasniegts fazu Iidzsvars, samazinot aktivacijas energiju. Atskiriba no citiem
kimiska reakcija iesaistitajiem reagentiem Xkatalizatoru pati reakcija nepatere.
Katalizators var piedalities vairakas kimiskas parveértibas. Pieméram, ciglera-nata
tipa katalizatoru bieZi izmanto poliolefinu poliméru sintéze.

2 “Ieklaut” $aja gadTjuma nozim@ reagét ar poliméra kimisko struktiiru vai klat par tas dalu.
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Katalizatoru deaktiveta;ji

Katalizatoru deaktiveétaji laika gaita veicina Kkatalizatora aktivitates un/vai
selektivitates zudumu. Tos var klasificét vairakas kimiskas klasés — Katalizatoru
inhibitori, ja deaktivacijas reakcija ir atgriezeniska, un katalizatoru antikatalizatori, ja
ta ir neatgriezeniska.

Katalizatoru nesgji

Katalizatora nes€js ir materials, kas parasti ir ciets un ar augstu virsmas zonu, uz kura
katalizatora aktivais centrs ir piestiprinats pie linearam lielmolekulam vai poliméru
tikliem. Noluks ir maksimali palielinat katalizatora virsmu virs nesgja, kas var radit
inertu vidi vai piedalities katalitiskas reakcijas. Tipiskie nesgji ietver, piem&ram,
dazadus oglekla, aluminija un silicija dioksida veidus.

Katalizatoru modifikatori
Katalizatora modifikators ir viela, kas modificé katalizatora katalitisko aktivitati.
Kooperativa katalize tos biezi déve par lidzkatalizatoriem vai veicinatajiem.

Depolimerizacijas reagenti

Depolimerizacijas reagentus izmanto, lai eso$aja poliméru k&dé generétu radikalus,
izmantojot termisku apstradi. Sis radikalis k&dg inicié poliméru k&zu sadalisanu divas
1sakas lielmolekulas. K&des daliSanas reagents izraisa molekulara svara
samazinajumu un uzlabo kausgjuma pliustamibas ipaSibas, pieméram, organiskajiem
peroksidiem, kurus izmanto polipropiléna saskelSanai.

K&des parneses vai pagarinasanas agenti vai molekulara svara regulatori

Keédes parnese ir polimerizacijas mehanisms, kas augoSas poliméra kédes aktivitati
parnes uz citu molekulu. K&des parneses agentus biezi izmanto, lai kontrolétu un
samazinatu gala poliméra vidgjo molekularo svaru. K&des parneses reakcijas
polimerizacija var vai nu mérktiecigi vadit, izmantojot kédes parneses agentu, vai ari
ta var bit nenoveérSama blakusreakcija ar dazadam polimerizacijas sastavdalam.
K&des parneses agentus dazkart sauc par ‘“kédes modifikatoriem” vai “kédes
regulatoriem”, pieméram, tie ir tioli, 1paSi n-dodecilmerkaptans, un
perhalogénoglidenrazi, tadi ka oglekla tetrahlorids.

K&des partrauksanas reagenti

K&des partraukSanas reagents ir viela, ko izmanto poliméra kédes audze€Sanas
izbeigSanai noteikta laika bridi, lai ieglitu vajadzigo molekularas masas sadalijjumu
un saistitas poliméra Ipasibas.

Starpkédes reagenti (kuri nav ieklauti poliméra)

Starpkédes reagents ir viela, kas vienu poliméra k&di ar kimisko saiti saista ar citu.
Kimiskas saites var bt kovalentas vai jonu saites. Starpkédes reagentus izmanto, lai
modificétu poliméra mehaniskas ipasibas, un rezultata iegttas mehanisko ipasibu
modifikacijas ir loti atkarigas no starpkézu blivuma. Seit izmantotie starpkedes
reagenti (piem., organiskie peroksidi) neietver polifunkcionalus poliméra ieklautus un
Savienibas saraksta ietvertus monomerus vai izejvielas.

Starpkédes katalizatori vai starpk&des akseleratori
Tas ir vielas, kuras uzlabo starpk&des reagenta efektivitati.

Desensibilizacijas agents
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Desensibilizacijas agentus pievieno ierosinatajiem, lai uzlabotu to termisko, kimisko
un mehanisko stabilitati transporté$anas®® un uzglabasanas laikd, novérdot
passadaliSanos, pieméram, organiskam/neorganiskam cietvielam, organiskiem
Skidrumiem ar augstu variSanas punktu vai (noteiktos apstaklos) tidenim.
e Jerosinataji un veicinataji

Tas ir vielas, kuras izmanto kimiskas (k&€des) reakcijas saksSanai (ierosinasanai).
lerosinatajus patéré ierosinasanas posma, un fragmenti tiek ieklauti izveidotaja
savienojuma, pieméram, organiskos peroksidus izmanto ka ierosinatajus, lai
ierosinatu nepiesatinato monoméru radikalu k&des polimerizaciju, vai ka vielas,
kuras sp€j generét karbanjonu aktivos savienojumus anjonu polimerizacija.

e Polimerizacijas inhibitori
Polimerizacijas inhibitori, saukti arT par polimerizacijas neitraliz€tajiem vai
partraucgjiem, ir vielas, kuras palénina vai aptur nepiesatinaito monomeéru
polimerizacijas reakciju. Kopuma tas ir vielas, kuras reagé ar brivajiem radikaliem
un tadgjadi novers brivo radikalu polimerizaciju, pieméram, hidrohinons vai di-terc-
butil-4-metilfenols (BHT)

e Oksidesanas-reducésanas agenti

Oksidésanas-reducésanas agents ir kimiska viela, kam piemit sp&ja ierosinat
oksidésanas-reducésanas reakciju. Oksidésanas-reducésanas agenti ir vielas ar sp&ju
oksidét vai reducét citas vielas. Vielas, kuras spgj oksidét citas vielas, sauc ar1 par
“oksidésanas agentiem”, “oksidantiem” vai “oksidétajiem”. Vielas, kuras spgj
reducét citas vielas, ir zinamas ari ka “reducéSanas agenti”, “reduktanti” vai
“reducetaji”. Ja okdideéSanas-reducéSanas reakciju izmanto, lai ierosinatu radikalu
polimerizaciju, $§ada veida inici€Sanu sauc par “oksidéSanas-reducéSanas iniciéSanu”,
“oksidesanas-reducéSanas katalizatoru” vai “oksidéSanas-reducéSanas aktivaciju”.
Pieméram, dzelzs salus vai Cr2+, V2+, Ti3+, Co2+ un Cu+ salus var izmantot
tidenraza peroksida vai organiska peroksida redukcijai.

3.3.2. Nejausi pievienojusas vielas (NPV)

Nejausi pievienojusas vielas ir vai nu piemaisijumi izmantotajas vielas vai reakcijas
starpprodukti, kuri veidojusies polimerizacijas procesa vai sadaliSanas rezultata, vai ari
reakcijas produkti, kuri var nonakt galaprodukta. Uz tiem neattiecas atlaujas sanemsana un
ieklauSana Savienibas saraksta. Tomér atseviskos gadijumos Plastmasas regulas 1un
Il pielikuma (ierobezojumi materialiem un izstradajumiem) var tikt ieklauti ierobezojumi
attieciba uz vielam, kuras nejausi pievienojusas. Principa attieciba uz vielam, kuras nejausi
pievienojusas, bis japiemero Pamatregulas 3. panta vispargjas droSibas prasibas un riska
novertéjums saskana ar Plastmasas regulas 19. pantu.

3.3.3. Stabilizatori monomeéros, izejvielas un piedevas

Noteikti monomeri, izejvielas un piedevas ir jastabilizeé, lai noverstu tiru vielu reakciju vai
oksidesanos uzglabasanas laika. Sie stabilizatori ne vienmér ir icklauti Savienibas saraksta. Ja
tie ir ieklauti, attieciba uz tiem ir jaievéro noraditds migracijas robezas. Ja tie ir parnesti
plastmasa tada koncentracija, kas plastmasa iegiist piedevas funkciju, tiem ir jabit ieklautiem

** Eiropas Parlamenta un Padomes 2008.gada 24.septembra Direktiva 2008/68/EK par bistamo kravu
iek§zemes parvadajumiem (OV L 260, 30.9.2008., 13. Ipp.).
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Savienibas saraksta. Pieteikumos, lai sanemtu atlauju monomeéru, izejvielu un piedevu
izmantoSanai, janorada arT nepiecieSamie stabilizatori.

3.3.4. Parklajumi, tipografijas krasas un limvielas

Parklati un apdrukati plastmasas materiali un izstradajumi ir ieklauti Plastmasas regulas
darbibas joma. Plastmasas savienoSanai izmantotas Itmvielas ar1 ir ieklautas tas darbibas
joma. Tomer vielas, kuras izmantotas tikai tipografijas krasas, Iimvielas un parklajumos, nav
ieklautas Savienibas saraksta, jo Sie slani nav paklauti Plastmasas regulas sastavdalu
prasibam. Vienigais iznémums ir vielas, kuras izmanto parklajumos un kuras veido starplikas
noslédzoSos izstradajumos un vakos. Tipografijas krasam, Iimvielam un parklajumiem
paredz&tas prasibas planots ieklaut TpaSos atseviskos Savienibas tiesibu aktos. Kamér tadi nav
pienemti, §1s prasibas ir ieklautas valstu tiesibu aktos. Ja parklajuma, tipografijas krasa vai
Iimviela izmantota viela ir ieklauta Savienibas sarakstd, galamaterialam vai
galaizstradajumam ir jaatbilst $Ts vielas migracijas robezai, pat ja attieciga viela izmantota
tikai parklajuma, tipografijas krasa vai limviela.

Piemérs

Partikas produkta trauku veido 3 plastmasas slani un Itmvielas slanis, un tam ir apdrukata ta
virsmas dala, kas nenonak saskar€ ar partiku. Plastmasas trauka razoSanai ir izmantotas vielas
A, B un C, un §is vielas ir ieklautas Savienibas saraksta ar Tpatn€jo migracijas robezu. Viela A
ir izmantota viena plastmasas slani, viela B ir izmantota plastmasas slani un limviela, bet viela
C ir izmantota tipografijas krasa. Galaizstradajumam — traukam — ir jaatbilst ipatngjas
migracijas robeZu prasibam attieciba uz visam trim vielam.

3.3.5. Krasvielas

Lai gan krasvielas atbilst piedevu definicijai, tas nav ietvertas vielu Savienibas saraksta.
Attieciba uz plastmasa izmantotajam krasvielam ir piemérojami valstu tiesibu akti. Attieciba
uz atseviskam krasvielam, ipasi kadmija pigmentiem, ir piemérojami ES tiesibu akti par
kimiskajam vielam, un tas ir noraditas Regulas (EK) Nr.1907/2006 (REACH)®
XVII pielikuma. Tam ir jaatbilst vispargjam drosibas prasibam, kuras noteiktas Pamatregulas
3. panta, un riska noveértéjumam saskana ar Plastmasas regulas 19. pantu.

3.3.6. Skidinataji

Lai gan uz Skidinatajiem attiecas polimerizacijas paligvielu definicija, tie nav ieklauti atlauto
vielu Savienibas saraksta. Kaut arT gaistoSus Skidinatajus ir paredzets iznemt no razoSanas
procesa, plastmasas izmantotie $kidinataji ir ieklauti valstu tiesibu aktos. Tiem ir jaatbilst
vispargjam drosibas prasibam, kuras noteiktas Pamatregulas 3. panta, un riska noveért§jumam
saskana ar Plastmasas regulas 19. pantu.

> Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18.decembra Regula (EK) Nr.1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencé$anu un ierobezo$anu (REACH), ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju
agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1488/94, ka arl Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivas 91/155/EEK, 93/67/EEK,
93/105/EK un 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.); sk. arT Komisijas 2011. gada 20. maija Regulu
(ES) Nr. 494/2011, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vertéSanu, licenc&Sanu un ierobezosanu (REACH), attieciba uz XVII pielikumu
(kadmiju) (OV L 134, 21.5.2011., 2. Ipp.).
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3.4. Antibakterialu vielu statuss

Noluks, kada antibakterialas vielas ir izmantotas plastmasas materialos, kas nonak saskarg ar
partiku, nosaka, vai antibakteriala viela ir uzskatama par piedevu, polimerizacijas paligvielu
vai aktivu vielu, attieciba uz kuru piemérojamas prasibas, kuras definétas Regula (EK)
Nr. 450/2009 par aktivajiem un viedajiem materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti
saskarei ar partikas produktiem® (“Regula par aktivajiem un viedajiem materialiem”).
Atkariba no antibakterialas vielas funkcijas plastmasas materialos, kas paredzeti saskarei ar
partikas produktiem, §is vielas var dalit vairakas kategorijas.

1.  Apstrades biocidi, kuri tadus galamaterialos parstradajamus materialus vai sagataves,
kuri paredzéti saskarei ar partikas produktiem (piem., prepoliméru risinagjumus), saglaba
brivus no mikrobiologiska piesarnojuma razoSanas, uzglabasanas vai apstrades procesa
laika:

e tos izmanto ka sastavdalas, razojot saskarei ar partikas produktiem paredzetus
materialus, bet to klatbiitne pasa saskar€ ar partikas produktiem esoS$aja materiala nav
paredzeta;

e ta ka antibakteriala funkcija neiedarbojas uz galamaterialu, kas nonak saskaré ar
partiku, viela biitu uzskatama par polimerizacijas paligvielu,

e to ieklausanu materiala, kas paredz€ts saskarei ar partiku, varétu uzskatit par nejausu,
bet nenoverSamu parnesi.

Janem véra, ka attieciba uz apstrades biocidiem no 2013. gada 1. septembra ir piemérojama

Regula (ES) Nr.528/2012%" (“Biocidu regula™). Parasti Biocidu regulas V pielikuma tie ir

ieklauti 6., 7. vai 12. tipa produkta veida.

2. Virsmas biocidi, kuri saglaba saskarei ar partikas produktu paredz&ta materiala virsmu
brivu no mikrobiologiska piesarpojuma (piem., tos izmantojot uz ledusskapju ieksgjam
virsmam, grieSanas déliSiem, paplaksném, konveijera lent€m, uzglabasanas traukiem):

e tos izmanto, razojot saskarei ar partikas produktiem paredz€tus materialus, un to
klatbutne ir paredzeta saskar€ ar partikas produktiem eso$aja materiala;

e ta ka antibakteriala funkcija iedarbojas uz galamaterialu, kas nonak saskarg ar partiku,
viela butu uzskatama par piedevu,

e paslaik virsmas biocidi nav ieklauti Plastmasas regulas Savienibas saraksta.
Plastmasas regulas 7. panta ieklautaja piedevu pagaidu saraksta ir 10 virsmas biocidi,
kurus var izmantot saskana ar valstu tiesibu aktiem. (Par pagaidu saraksta statusu sk.
ari o vadliniju 3.5. punktu.)

Janem veéra, ka virsmas biocidus saturoSie materiali un izstradajumi ir paklauti Biocidu
regulas 58. pantam. Tie parasti ir ieklauti minétas regulas V pielikuma 4. tipa produkta veida.

% Komisijas 2009. gada 29.maija Regula (EK) Nr.450/2009 par aktivajiem un viedajiem plastmasas
materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem (OV L 135, 30.5.2009., 3. Ipp.).
?" Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regula (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgi

un lietosanu (OV L 167, 27.6.2012., 1. Ipp.).
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3. Konservanti, kuri tiek atbrivoti partikas produktos vai uz tiem partikas produktu
saglabasanai:

e tlos izmanto ar partikas produktiem saskaré esoSu materialu razoSanai, un tos ir
paredzéts izdalit partikas produktos vai izmantot to konservacijas ietekmi uz partikas
produktiem;

e ta ka antibakteriala funkcija iedarbojas uz partikas produktiem, viela biitu uzskatama
par aktivu vielu, attieciba uz kuru piemérojama Regula par aktivajiem un viedajiem
materialiem;

e saskana ar Regulu par aktivajiem un viedajiem materialiem $ai funkcijai likumigi var
izmantot vienigi tos konservantus, kurus atlauts izmantot ka partikas konservantus
saskana ar attieciba uz partikas piedevam piemérojamajiem tiesibu aktiem.

Janem vera, ka materiali un izstradajumi, kuri satur vielas, kuras izdalamas ka partikas
produktu konservanti, nav paklauti Biocidu regulas nosacijumiem, jo partikas piedevas ir
izslégtas no tas darbibas jomas.

3.5. Piedevu pagaidu saraksta izstradasana un parzinasana

Lai izveidotu pilnigu to piedevu sarakstu, kuras var izmantot plastmasas materialos, kas
nonak saskaré ar partikas produktiem, ikviena persona bija aicinata Iidz 2006. gada
31. decembrim iesniegt pieteikumu attiecigas vielas izmantoSanas ES at]aujas sapem3anai’®,
Piedevas, kuras laika lidz 2006. gada 31. decembrim likumigi tirgoja vismaz viena dalibvalsti
un par kuram lidz 2006. gada 31. decembrim tika sanemts spéka esoSs pieteikums, péc EFSA
novértéjuma tika ieklautas “piedevu pagaidu saraksta”, kas kop$ 2008. gada publiski ir
pieejams timek]a vietné:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/080410 provisional list 7 21
1009.pdf.

Ta ka §1s piedevas tika likumigi tirgotas dalibvalstis, tas 1idz laikam, kad Komisija pienems
lémumu par to ieklausanu vai neieklauSanu Savienibas saraksta, var turpinat izmantot saskana
ar valstu tiesibu aktiem ari péc 2010. gada 1.janvara — datuma, kad piedevu nepilnigais

saraksts kluva par pilnigu sarakstu®,

Vielas tiks svitrotas no pagaidu saraksta: i) kad tas tiks ieklautas Savienibas saraksta; ii) kad
tiks pienemts lémums tas neieklaut Savienibas saraksta, vai iii) ja pieteikuma iesniedzgjs
EFSA noteiktaja laika nespés iesniegt EFSA pieprasito papildu informaciju.

Pagaidu saraksts galvenokart ietver virsmas biocidus. Pagaidam nav izstradati ES noteikumi
par virsmas biocidu izmantoSanu plastmasas materialos un izstradajumos, kas paredzeti
saskarei ar partikas produktiem. Lidz laikam, kad ES noteikumi bis izstradati un istenoti,
saraksta ieklautos virsmas biocidus var izmantot saskana ar valstu tiesibu aktiem un Biocidu
regulas noteikumiem. (Sk. ar1 3.4. punktu.)

%% Komisijas 2004. gada 1. marta Direktiva 2004/19/EK, ar ko groza Direktivu 2002/72/EK, kas attiecas uz
plastmasas materialiem un izstradajumiem, kuri paredz&ti saskarei ar partikas produktiem (OV L 71,
10.3.2004., 8. Ipp.).

% Komisijas 2008. gada 6. marta Direktiva 2008/39/EK, ar ko groza Direktivu 2002/72/EK, kas attiecas uz
plastmasas materialiem un izstradajumiem, kuri paredzgti saskarei ar partikas produktiem (OV L 63, 7.3.2008.,

6. Ipp.).
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3.6. Visparigas prasibas attieciba uz vielam

3.6.1. Specifikacijas un ierobezojumi vielam, materialiem un izstradajumiem

Ja plastmasas materialu un izstradajumu razosana izmanto Savienibas saraksta ieklautu vielu,
tai ir jaatbilst Plastmasas regula noteiktajam specifikacijam un ierobezojumiem, iznemot
gadijumus, kad skaidri noradits, ka §is specifikacijas nav piemérojamas. P&c vielas riska
novértéjuma noteiktas piemérojamas specifikacijas un ierobezojumi ir ieklauti Plastmasas
regulas | pielikuma 1. tabulas Savienibas saraksta 10. ail&. Ja §Ts vielas izmanto parklajumos,
limvielas vai tipografijas krasas, kuri veido plastmasas materialu daJu Plastmasas regulas
darbibas jomas ietvaros, galamaterialam ir jaatbilst §Tm vielam piem@rojamajam migracijas
robezam un attiecigajam specifikacijam. Ja vielas izmanto citam — ne Iimvielas vai
monoméra — funkcijam, galamaterialam ir jaatbilst attiecigajam vielu migracijas robezam un
specifikacijam.

Attiecigas vielu lietoSanas specifikacijas, kuras piemérojamas ari, izmantojot vielas
parklajumos, limvielas vai tipografijas krasas, vai citam (ne piedevas vai monomeéra)
funkcijam, var bit:

e ierobezojums attieciba uz partiku, ar kuru materiadlam var bit saskare, piemeram,
“aizliegts lietot izstradajumos, kuri ir saskar€ ar taukus saturos$u partiku”;

e Tpatngjas migracijas robezas izteiksmes veids, piem&ram, “Ipatngja migracijas robeza
ir izteikta ka vielas un tas hidrolizacijas produkta summa”;

e ierobezojums attieciba uz saskares nosacijumiem, piemé&ram, ‘“tikai vairakkart
lietojamos izstradajumos”.

Katra gadijuma atseviski jalemj, kura specifikacija vai ierobezojums ir piemérojami vielai, ja
to izmanto parklajumos, Iimvielas vai tipografijas krasas.

Jebkura gadijuma ir janem véra Plastmasas regulas 8. panta noteiktas visparigas prasibas
attieciba uz vielam. Tas nozimég, ka plastmasas materialu un izstradajumu plastmasas slanu
razoSanai izmantotajam vielam ir jabiit tada tehniska kvalitaté un tik tiram, ka tas ir
piemérotas planotajai un paredzamajai materialu un izstradajumu lietoSanai. Ja Plastmasas
regulas | pielikuma 1. tabulas Savienibas saraksta 10. ailé specifikacijas nav noraditas, tas
nebiit nenozimé, ka piemérojamas visas vielas tiribas pakapes. Saskana ar Plastmasas regulas
3. panta 9. punktu piemaisijumi ir uzskatdmi par vielam, kuras nejausi pievienojusas.
Razotajam tie ir jaizverté saskana ar starptautiski atzitiem zinatniskiem riska noverteéSanas
principiem (19. pants).

Visparigi ierobezojumi attieciba uz plastmasas materialiem un izstradajumiem ir izklastiti
Plastmasas regulas Il pielikuma. Sie ierobezojumi attiecas uz noteiktu metala jonu migracijas
robezam un pirmé&jo aromatisko aminu specifikaciju.

Uz noteiktam vielam attiecinamas specifikacijas ir ieklautas Plastmasas regulas | pielikuma
1. un 2. tabula. Vielu izmantoSanas ierobezojumi un vienkarsa sastava specifikacijas parasti ir
ieklautas I pielikuma 1. tabulas 10. ailg, kas attiecas uz ierobezojumiem un specifikacijam.
Vajadzibas gadijuma detalizétakas vielu sastava specifikacijas ir icklautas I pielikuma
4. tabula.

Parasti atlauja 1pasi nav noteikts atlautas vielas dalinu lielums. Tacu, ja vien I pielikuma
1. tabulas 10. ailg 1pasi skaidri nav noradits, atlauja neattiecas uz vielam nanodalinu veida.
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Iemesls ir tas, ka vielas drosibas novertejums novertésanas laika neietver vielas nanodalinu
forma. EFSA atzinuma “lespejamie riski, ko nanozindtnes un nanotehnologijas var radit
partikas un baribas nekaitigumam”, kas public€ts timek]a vietne

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/sc op €j958 nano en.pdf?sshin
ary=true,

noradits, ka inZenierijas cela ieglito nanomaterialu risku novértéSana javeic, nemot véra
konkréta gadijuma apstaklus. Pamatojoties uz $o atzinumu, jebkura atlauja vielu izmantoSanai
nanodalinu veida tiks pieskirta tikai p&c attieciga gadijuma analizes un balstoties uz konkréto
nanodalinu forma esos$as vielas izvert€jumu.

Attieciba uz silikona dioksidu (MSP Nr. 504) un melno oglekli (MSP Nr. 411) nanodalinu
formas dalinu lielums ir noradits Plastmasas regulas | pielikuma 1. tabulas 10. ail&. Sie dalinu
lielumi ir atlauti papildus kompaktai formai (kas nav nanodalinu veida). Sie dalinu lielumi
raksturo silikona dioksida un melna oglekla nanodalinu formas tirgli izmantoSanai saskarei ar
partiku paredz&tos materialos So divu vielu apstiprinasanas laika. Titana nitrida nanodalinu
(MSP Nr. 807) nosaukums norada, ka atlauja attiecas vienigi uz nanodalinu formu, kas
noradita Plastmasas regulas | pielikuma 1. tabulas 10. ailé.

Datubaze ar komerciali pieejamo atlauto vielu raksturojumu, tostarp specifikacijam, ir
pieejama ES References laboratorijas saskarei ar partikas produktiem paredzEtajiem
materialiem izveidotaja timekla vietné (EURL FCM):
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl_food c_m/resource-centre-legislative-
docs/reference_substances.

Lielakajai dalai vielu dati balstas uz to vielu, kurai pieteikuma iesniedz€js iesniedza
pieteikumu atlaujas sanemsSanai. Vielu raksturojumu péc tam sagatavo ES References
laboratorija saskarei ar partiku paredz&tajiem materialiem (EURL FCM).

3.6.2. lpatnéjas migracijas robezas (SML)

Ipatngja migracijas robeza (SML) ir noradita Savienibas saraksta Plastmasas regulas
| pielikuma 1. tabula. Ja robeza attiecas uz atsevisku vielu, ta ir noradita 1. tabulas 8. aile. Ja
ta attiecas uz vielu grupu, grupas ierobezojuma numurs ir ieklauts 1.tabulas 9. ailg.
Plastmasas regulas I pielikuma 2.tabula ir noradita kop&ja ipatn€ja migracijas robeza
(SML(T)) katram grupas ierobezojuma numuram.

Ja Savienibas saraksta ieklauto vielu izmanto plastmasas galamateriala, tai ir jaatbilst Sai
vielai 1. tabulas 8. ail€ noraditajai Tpatngjai migracijas robezai un grupas ierobezojumam, kas
noradits tas pasas tabulas 9. ailg, ja vien nav skaidri noteikts, ka $T Tpatngja migracijas robeza
konkrétaja gadijuma nav piemérojama. Tas attiecas ar1 uz So vielu izmantoSanu parklajumos,
limvielas vai tipografijas krasas, kuras veido plastmasas materialu dalu Plastmasas regulas
darbibas joma.

Ipatng&ja migracijas robeza tiek noteikta EFSA (vai iepriek§ — Partikas zinatniskas komitejas)
veikta vielu droSibas noveértésana, nemot véra pieteikuma iesniedzgja noradito informaciju par
vielas toksiskumu un migracijas Ipatnibam. Ipatn&jas migracijas robezas noteikSanai parasti
tiek pienemts, ka persona ar 60 kg kermena svaru katru dienu patéré 1 kg vielu saturosa
partikas produkta. Tiek pienemts, ka 1 kg partikas produkta ir saskaré ar plastmasas materialu,
kas ir paredzets saskarei ar partiku un kas atbrivo vielu Tpatngjas migracijas robezas Iiment.
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Turklat tiek pienemts ar1, ka partikas produkta saskares virsmas platiba ir 6 dm? uz kg partikas
produkta.

Attieciba uz vielam, kuram ipatn€ja migracijas robeza nav noteikta, Plastmasas regulas
11. panta 2. punkta ir noradits, ka Ipatn&ja migracijas robeza SIm vielam nedrikst parsniegt
visparigo Ipatnéjas migracijas robezas raditaju 60 mg/kg.

Ja Tpatn&jas migracijas robezas toksikologiska veért€juma rezultats ir 60 mg/kg vai mazak,
raditajs ka ipatn€ja migracijas robeza tiek noradits Plastmasas regulas | pielikuma 1. vai
2. tabula. Ja ipatn&jas migracijas robezas toksikologiska vért&juma rezultats ir virs 60 mg/kg,
tas nav noradits 1. vai 2. tabula, jo parsniedz visparigo Ipatng&jo migracijas robezu.

3.6.3. Divejada lietojuma piedevas

Dazas vielas, kuras var izmantot ar partikas produktiem saskare esosa plastmasa, vienlaikus ir
atlautas partikas piedevas vai atlautas aromatvielas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1333/2008 vai
Regulu (EK) Nr. 334/2008, vai saskana ar to Tsteno3anas aktiem. Sis vielas sauc par divéjada
lietojuma piedevam. Lai noverstu partikas piedevu vai aromatvielu neatlautu klatbiitni
partikas produktos, attieciba uz $adu vielu migraciju no saskaré ar partikas produktiem
esodiem materialiem ir noteiktas Tpasas prasibas. Sis vielas nedrikst izdalit partikas produktos
daudzuma, kam ir tehnologiska funkcija partikas produkta.

Ja plastmasai pievienotas vielas ir jaizdala partikas produkta ar noteiktu tehnologisku funkciju
taja, attieciba uz Sadam vielam ir japieméro Regula par aktivajiem un viedajiem materialiem,
un tam ir jaatbilst attiecigajiem partikas produktiem piem&rojamajiem Savienibas un valstu
tiesibu aktiem.

Ja plastmasai ir pievienotas vielas, kuras nav paredzets izdalit partika ar tehnologisku funkciju
taja, bet tas ir atlautas ka partikas piedevas vai aromatvielas, papildu nejauSa migracija no
materialiem, kas ir saskaré ar partiku, neveicinas partikas piedevam vai aromatvielam
piemérojamo konkréto tiesibu aktu noteiktas atlautas robezas parsniegSanu, pat ja §1 robeza ir
zemaka par Plastmasas regula noteikto Ipatn&jo migracijas robezu. Ja viela noteikta partikas
produkta nav atlauta ka partikas piedeva vai aromatviela, migracija no partikas saskares
materialiem $aja partika nedrikst iegtit tehnologisku funkciju taja, turklat nedrikst bt pieskirta
garSa vai smarza (aromatviela) un ar Tpatn€ja migracijas robeza nedrikst biit parsniegta.
Gadijumos, kad viela neveic tehnologisku funkciju partikas produkta, migracija 1idz Tpatngjai
migracijas robezai ir japielauj, pat ja viela attiecigajam partikas veidam nav atlauta ka partikas
piedeva vai aromatviela.

Lai lemtu, vai vielu var uzskatit par div€jada lietojuma piedevu, pietiek, ja plastmasas
piedevas kimiska identitate atbilst atlautdas partikas piedevas vai aromatvielas kimiskajai
identitatei neatkarigi no tas tiribas vai no ta, vai viela ir paklauta ierobezojumam partikas
produktos un/vai plastmasa.

Salu gadijuma noteicosSais ir sals, nevis atlauta skabe, fenols vai spirts. Piemérs: natrija acetats
ir divgjada lietojuma piedeva (E 262), bet cinka acetats nav. Plastmasas regulas Savienibas
saraksta ieklauta viela ir etikskabe. Janem veéra, ka natrija acetats ir identificéts ka E 262, lai
gan ta tiriba neatbilst tam, lai S0 vielu lietotu partika.

Tiesibu akta galvenais noliiks ir nodroSinat saskaré ar partiku esoSo materialu lietotajam
informaciju par divgjada lietojuma piedevas klatbiitni plastmasa, lai to varétu izvertet saskana
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ar attiecigajiem partikas tiesibu aktiem vai attieciba uz partikas produkta un iepakojuma
mijiedarbibu.

Divégjada lietojuma piedevu nepilnigs saraksts ir ieklauts 1. un 2. tabula turpmak. 1. tabula ir
ieklautas piedevas, kuras izmanto saskare ar partiku esoSiem materialiem un kuras ir noraditas
partikas piedevu tiesibu aktos. 2. tabula ir icklautas piedevas, kuras izmanto saskar¢ ar partiku

esoSiem materialiem un kuras ir noraditas partikas aromatvielu tiesibu aktos.

1. tabula. Partikas piedevas

MSP PM CAS MSP nosaukums E numurs Partikas piedevas
numurs REF nosaukums

9 30610 no dabigiem taukiem un E 471 Taukskabju mono-
ellam iegtitas nesazarotas un digliceridi

> e 1 E 470a

kedes (C,-C,y4 alifatiskas Taukskabi

monoskabes, to mono-, di- | E 470b auxskabju
SN . magnija sali

un triglicerinesteri

(ieskaitot sazarotas Taukskabju kalija

taukskabes parastaja sali

daudzuma)

10 30612 sintétiski ieglitas E 471 Taukskabju mono-
ne.saz.aro_tas kedes (C,-Cyy) E 470a un digliceridi
alifatiskas Taukskabi
monokarbonskabes, to E 470b aukska J_lll
mono-, di- un triglicerini, maghuja sat
to Taukskabju kalija

sali

21 42500 oglskabes sali E 170 Kalcija karbonats

E 501i Kalija karbonats
E 500i Natrija karbonats
E 503i Amonija karbonats

67 67840 montanskabes un/vai to E 912 Montanskabes
etilénglikola esteri, un/vai esteri
1,3-butandiola esteri,
un/vai glicerina esteri

99 19460 | 0000050-21-5 | pienskabe E 270

62960 Na: E 325
K: E 326
Ca: E 327
100 24490 | 0000050-70-4 | sorbits E 420
88320
101 36000 | 0000050-81-7 | askorbinskabe E 300-E 302
103 18100 | 0000056-81-5 | glicerins E 422
55920
106 24550 | 0000057-11-4 | stearinskabe E 570 Stearinskabe
89040 E 572 Kalcija stearats
109 23740 | 0000057-55-6 | 1,2-propandiols E 1520
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https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=substance.view&identifier=67
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=substance.view&identifier=67
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https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=substance.view&identifier=10
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=substance.view&identifier=109

81840

110 93520 | 0000059-02-9 | o-tokoferols E 307
0010191-41-0
111 53600 | 0000060-00-4 | etilendiamintetraetikskabe | E 385 Kalcija dinatrija
etiléndiamina
tetracetats (kalcija
dinatrija EDTA)
115 10090 | 0000064-19-7 | etikskabe E 260 Etikskabe
30000 E 262 Natrija acetats
116 13090 | 0000065-85-0 | benzoskabe E 210-E 213
37600
139 14680 | 0000077-92-9 | citronskabe E 330-E 333
44160
161 92160 | 0000087-69-4 | vinskabe E 334-E 337 | Vinskabe (L(+)-)
162 65520 | 0000087-78-5 | mannits E 965
196 18670 | 0000100-97-0 | heksametiléntetramins E 239
59280
221 40570 | 0000106-97-8 | butans E 943a
252 87200 | 0000110-44-1 | sorbinskabe E 200-E 203
290 55360 | 0000121-79-9 | gallusskabes propilesteris E 310 Propilgallats
303 12130 | 0000124-04-9 | adipinskabe E 355
31730
315 46640 | 0000128-37-0 | 2,6-di-terc-butil-p-krezols | E 321 Butilhidroksitoluols
(BHT)
321 36080 | 0000137-66-6 | askorbilpalmitats E 304 Askorbinskabes
taukskabju esteri
386 55280 | 0001034-01-1 | gallusskabes oktilesteris E 311 Oktolgallats
390 55200 | 0001166-52-5 | gallusskabes dodecilesteris | E 312 Dodecilgallats
394 41280 | 0001305-62-0 | kalcija hidroksids E526
395 41520 | 0001305-78-8 | kalcija oksids E 529
397 64720 | 0001309-48-4 | magnija oksids E 530
399 81600 | 0001310-58-3 | kalija hidroksids E 525
400 86720 | 0001310-73-2 | natrija hidroksids E 524
407 87040 | 0001330-43-4 | natrija tetraborats E 285
409 62240 | 0001332-37-2 | dzelzs oksids E 172 Dzelzs oksidi un
hidroksidi
413 35600 | 0001336-21-6 | amonija hidroksids E 527
414 87600 | 0001338-39-2 | sorbitana monolaurats E 493
415 87840 | 0001338-41-6 | sorbitana monostearats E 491
416 87680 | 0001338-43-8 | sorbitana monooleats E 494
499 19965 | 0006915-15-7 | abolskabe 5 2296, E 350- | Abolskabe
5
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65020

Natrija malats
Kalija malats

Kalcija malats

504 86240 | 0007631-86-9 | silicija dioksids E 551
505 86480 | 0007631-90-5 | natrija bisulfits E 223 Natrija
metabisulfits
506 86920 | 0007632-00-0 | natrija nitrits E 250
507 59990 | 0007647-01-0 | salsskabe E 507 Salsskabe
509 23170 | 0007664-38-2 | fosforskabe E 338 Fosforskabe
72640 E 339 Natrija fosfats
E 341 (iii) Kalcija fosfats (tri-)
511 91920 | 0007664-93-9 | serskabe E 513
516 86960 | 0007757-83-7 | natrija sulfits E 221
528 63760 | 0008002-43-5 | lecitins E 322
530 41760 | 0008006-44-8 | kandelilvasks E 902
531 36880 | 0008012-89-3 | bisu vasks E 901
533 42720 | 0008015-86-9 | karnaubvasks E 903
534 80720 | 0008017-16-1 | polifosforskabes E 452
541 58480 | 0009000-01-5 | gumiarabiks E 414 Gumiarabiks
542 42640 | 0009000-11-7 | karboksimetilceluloze E 466
544 58400 | 0009000-30-0 | guarsveki E 412
545 93680 | 0009000-65-1 | tragakantsveki E 413 Tragakants
546 71440 | 0009000-69-5 | pektins E 440 Pektini
552 81500 | 0009003-39-8 | polivinilpirolidons E 1201
555 53280 | 0009004-57-3 | etilceluloze E 462
557 66640 | 0009004-59-5 | metiletilceluloze E 465 Etilmetilceluloze
559 61680 | 0009004-64-2 | hidroksipropilceluloze E 463 Hidroksipropilcelu-
loze
561 66240 | 0009004-67-5 | metilceluloze E 461
566 33350 | 0009005-32-7 | alginskabe E 400-404 Alginskabe
Alginati
567 82080 | 0009005-37-2 | 1,2-propilénglikola E 405
alginats
568 79040 | 0009005-64-5 | polietilenglikola sorbitana | E 432 Kalija
monolaurats polietilénglikola
sorbitana
monolaurats
569 79120 | 0009005-65-6 | polietilenglikola sorbitana | E 433
monooleats
570 79200 | 0009005-66-7 | polietilenglikola sorbitana | E 434

monopalmitats
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571 79280 | 0009005-67-8 | polietilénglikola sorbitana | E 435
monostearats
573 79440 | 0009005-71-4 | polietilénglikola sorbitana | E 436
tristearats
575 76721 | 0063148-62-9 | polidimetilsiloksans (Mw E 900 Dimetilpolisilok-
> 6 800 Da) sans
579 61800 | 0009049-76-7 | hidroksipropilciete E 1440
585 41120 | 0010043-52-4 | kalcija hlorids E 509
596 95935 | 0011138-66-2 | ksantana sveki E 415
610 93440 | 0013463-67-7 | titana dioksids E171
615 92080 | 0014807-96-6 | talks E 553 b
635 40720 | 0025013-16-5 | terc-butil-4-hidroksianizols | E 320 Butilhidroksianizols
(BHA)
643 87760 | 0026266-57-9 | sorbitana monopalmitats E 495 Sorbitana
monopalmitats
651 88240 | 0026658-19-5 | sorbitana trioleats E 492
713 43480 | 0064365-11-3 | aktiva ogle E 153 Augogle
811 80077 | 0068441-17-8 | oksidgtie polietilena vaski | E 914 Oksidétais
polietiléna vasks
902 0000128-44-9 | 1,2-benzizothiazol-3(2H)- | E 954 Saharins
ona 1,1-dioksids, natrija
sals
2. tabula. Partikas aromatizétaji
MSP PM CAS MSP nosaukums Aromatizétaja Nr. | Aromatiz&taja
numurs REF nosaukums
195 37360 | 0000100-52-7 | benzaldehids 05.013.
247 24820 | 0000110-15-6 | dzintarskabe 08.024.
90960
249 17290 | 0000110-17-8 | fumarskabe 08.025.
55120
286 38240 | 0000119-61-9 | benzofenons 07.032.
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https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=substance.view&identifier=10
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=substance.view&identifier=575
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=substance.view&identifier=575

3.6.4. Kopéja migracijas robeza (OML)

Kop€ja migracijas robeza ir saistita ar materiala inertumu. Pamatregulas par materialiem, kas
paredzeti saskarei ar partikas produktiem, 3. panta noteikts, ka ar partikas produktiem saskarg
esoSie materiali nedrikst parnest savas sastavdalas uz partiku tada koncentracija, kas varétu
izmainit partikas produkta sastavu. Noteikta ar partiku saskaré eso$a plastmasas materiala
izdalito sastavdalu robeza ir 10 mg uz 1 dm? virsmas, un virs tas ir uzskatams, ka migracija ir
nepienemamas partikas produkta parmainas izraisosa.

Ta ka kop&jas migracijas mérjjums partika nav iesp&jams, kop&ja migracija tieck meérita
partikas aizstaj€jos, kuriem piemitt partikas hidrofilas, amfilas un lipofilas Tpasibas un lidz ar
to tadas kimiskas 1pasibas, kuras veicina ar partiku saskaré esoSo materialu dalinu parnesi uz
partiku. Plastmasas regulas V pielikuma noraditajos standarta parbaudes apstaklos visu
partikas aizstajgju — A, B, C, D1 un D2 — migracija nedrikst parsniegt 10 mg/dm?.

Kopgja migracijas robeza ietver negaistoSas vielas. Tad€] parbaude aizstajéja E, kas ir
paredzets gaisto$am vielam un sausai partikai, nav nepiecieSama.

Ta ka zidaini un mazi bérni (0-3 gadu vecuma) ir jutiga paterétaju grupa, Ipasi Sai vecuma
grupai paredz&tajiem plastmasas materialiem un izstradajumiem kop€ja migracijas robeza ir
noteikta Iidz 60 mg/kg (neatkarigi no iepakojuma lieluma). Saskana ar So noteikumu partikas
produkta, kas ir iepakots mazos plastmasas traukos ar lielu partikas saskares virsmu, parmaina
uz partikas apjomu ir ierobezota tada pasa ierobezota veida ka partikai, kas iepakota lielakos
traukos.

4. 111 nodala. Ipasas prasibas attieciba uz konkrétiem
materialiem un izstradajumiem

Daudzslanu materiali un izstradajumi ir tadi izstradajumi, kurus veido divi vai vairaki slani.
Slanus kopa satur limvielas vai tie ir saistiti ar citiem lidzekliem, piem&ram, izmantojot
lidzekstriiziju. Janodala divi dazadi izstradajumu veidi: tadi izstradajumi, kuru slanus veido
tikai plastmasa (4.1. punkts), un izstradajumi, kuros plastmasas slani ir apvienoti ar cita
materiala, pieméram, papira vai aluminija, slaniem (4.2. punkts).

4.1. Plastmasas daudzslanu materiali vai izstradajumi

Plastmasas daudzslanu materialus vai izstradajumus izgatavo tikai no plastmasas slagiem,
kurus kopa satur limvielas vai ar1 Sim nolikkam ir izmantoti citi lidzekli, un tie var biit
apdrukati vai neapdrukati un ar parklajumu vai bez ta. Materials, kas ir izgatavots no
daZzadiem plastmasas veidiem, ietverot arl metaliz€tu plastmasas slani, ir jauzskata par
plastmasas daudzslanu materialu. Plastmasas slana metalizacija neparveido to par dazada
sastava materialu, jo paSu metalizaciju nevar uzskatit par atsevisku slani.

Plastmasas gala daudzslanu materialam vai izstradajumam ir jaatbilst Tpatn€jam migracijas
robezam, kuras attieciba uz atlautajam vielam ir noteiktas Savienibas saraksta. Sada saistiba
nav bitiski, vai viela, kam piemérojama Tpatn€ja migracijas robeZza, ir izmantota plastmasas
slana razoSana vai parklajuma, apdruka vai limviela. Svarigi ir, kada méra katra plastmasas
materiala vai izstradajuma sastavdala (plastmasas slanis, limviela, parklajums, tipografijas
krasa) ietekmé vielas migraciju. Galvenais nosacijums ir tads, ka ir jaseko, lai plastmasas gala
daudzslanu materiala vai izstradajuma migracijas ITmenis blitu zem attiecigajai vielai noteiktas
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Ipatngjas migracijas robezas. Plastmasas gala daudzslanu materialam vai izstradajumam ir
jaatbilst arT kop&jai migracijas robezai neatkarigi no ta, kurs slanis izdala sastavdalas.

Ar partiku saskaré esoSajam plastmasas slanim vienmér ir jaatbilst Plastmasas regula
noteiktajam sastava prasibam. To plastmasas slani, kas atrodas aiz saskaré ar partiku esosa
plastmasas slapa, var razot ar piedevam vai monomériem, kuri nav ieklauti Savienibas
saraksta vai kuriem nav jaatbilst visiem Savienibas saraksta noteiktajiem ierobeZojumiem vai
specifikacijam, ja kads to atdaloSais slanis darbojas ka funkcionala barjera. Tas nozimée, ka
Savienibas saraksta neicklautu monoméru vai Iimvielu var izmantot, lai razotu aiz
funkcionalas barjeras esoSu slani, ja §is vielas migracija nav nosakama partika, izmantojot
noteikSanas robezu 0,01 mg/kg (10 ppb). Tas nozimé ari, ka saraksta ieklauto vielu var
izmantot slani ar augstaku atlieku koncentraciju, neka atlauts Savienibas saraksta, ja
galaizstradajuma ir ievérota Ipatn€jas migracijas robezas prasiba. Tikai attieciba uz
vinilhlorida monoméru vienmér visos plastmasas daudzslanu materiala vai izstradajuma
plastmasas slanos ir jaievéro Savienibas saraksta noteiktie ierobezojumi un prasibas.

Principa attieciba uz vielam, kuras izmantotas aiz funkcionalas barjeras, biis japieméro
Pamatregulas 3. panta noteiktas vispargjas drosibas prasibas un riska novértéjums saskana ar
Plastmasas regulas 19. pantu.

Funkcionalas barjeras koncepciju nevar piemérot attieciba uz vielam, kuras ir mutagénas,
kancerogénas vai toksiskas attieciba uz reproduktivo funkciju, vai attieciba uz vielam
nanodalinu forma. Lai izmantotu vielas, kuras ieklautas kada no iepriek§ min&tajam
kategorijam, katra atseviska gadijuma ir javeic toksikologisko ipasibu un migracijas norises
novertéSana. Tadel, lai $adas vielas var€tu izmantot plastmasas razoSana, katra atseviska
gadijuma ieprieks$ obligati ir nepiecieSams EFSA veikts riska novertejums, kam seko atlaujas
izsniegSana un vielas ieklauSana Savienibas saraksta.

Attieciba uz tipografijas krasam, limvielam un parklajumiem nav japieméro Plastmasas
regulas prasibas par sastavu. Tas nozimg, ka tas var razot, izmantojot vielas, kuras nav
ieklautas plastmasai paredz€taja Savienibas saraksta. Attieciba uz tipografijas krasam,
limvielam un parklajumiem piemérojamos noteikumus var ieklaut Tpasos Savienibas tiesibu
aktos. Lidz $ada Savienibas akta pienemsSanai §is vielas ir ieklautas valsts tiesibu akta. Ja
tomér parklajuma, tipografijas krasas vai limvielas raZzoSana izmantota viela ir ieklauta
Savienibas saraksta, galamaterialam ir jaatbilst §is vielas migracijas robezam un attiecigajam
specifikacijam, pat ja attieciga viela izmantota tikai parklajuma, tipografijas krasa vai
Iimviela.

4.2. Dazada sastava daudzslanu materiali vai izstradajumi

Dazada sastava daudzslanu materiali vai izstradajumi ir veidoti no diviem vai vairakiem
dazada veida materialu slaniem, turklat vismaz viens no tiem ir plastmasas slanis. Pieméram,
tadas ir dze€rienu iesainojuma pakas, kuras veido papira, aluminija un plastmasas slanis.
Plastmasas slanim nav noteikti jabut ar partiku saskaré esoSajam slanim.

Galamaterialam un galaizstradajumam nav jaatbilst Plastmasas regula noteiktajai Tpatn&jas
migracijas un kop€jas migracijas robezai, jo tas ir veidots no dazadiem materialiem un

attieciba uz $adiem izstradajumiem saskanotu Tpasu tiesibu aktu ES limeni pagaidam vél nav.

Plastmasas slanu sastava var biit tikai Savienibas saraksta ieklautas vielas. PaSiem plastmasas
slaniem nav jaatbilst Plastmasas regula noteiktajam kopg&jas migracijas un Ipatngjas migracijas
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prasibam, jo §1 migracija, iesp&jams, var neatspogulot galamateriala migraciju partikas
produkta. Plastmasas slaniem ir jaatbilst ierobezojumiem, kuri vinilhlorida monoméram ir
noteikti attieciba uz atlieku saturu un nenosakamu migraciju.

Ar partiku tiesa saskaré neesoSus plastmasas slanus var razot, izmantojot Savienibas saraksta
neieklautus monomérus un piedevas, ja tos no partikas atdala funkcionala barjera, kas
nodroSina, ka galamaterials vai galaizstradajums atbilst Pamatregulas 3. panta prasibam.
Funkcionalas barjeras koncepciju nevar piemérot attieciba uz vielam, kuras ir mutagénas,
kancerogénas vai toksiskas attieciba uz reproduktivo funkciju, vai attieciba uz vielam
nanodalinu forma. Lai izmantotu vielas, kuras ieklautas kada no iepriek§ min&tajam
kategorijam, katra atseviska gadijuma javeic toksikologisko ipasibu un migracijas ipatnibu
novertésana. Tadel, lai sadas vielas var€tu izmantot plastmasas razoSana, katra atseviska
gadijuma iepriekS obligati ir nepiecieSams riska noveértgjums un tikai pec tam var izsniegt
atlauju un ieklaut vielu Savienibas saraksta.

4.3. Netisa vielu parnese daudzslanu materialu vai izstradajumu
gadijuma

Funkcionalas barjeras koncepciju saskapa ar Plastmasas regulas 13. panta 2. punktu var
piemérot vienigi, ja vielas netiek parnestas partika nosakama daudzuma, tostarp iesp&jamas
netisas vielu parneses veida.

Netisa vielu parnese ir process, kad vielas no materialu un izstradajumu ar&jiem slaniem tiek
parnestas un nonak uz virsmas, kas ir saskaré ar partiku. NetiSa vielu parnese var gadities
krautn@s vai rullos, kad, pieméram, uzglabasanas vai transportéSanas laika materiala vai
izstradajuma argja virsma var nonakt saskare ar partiku. Atskiriba no migracijas nejausa vielas
parneSana S$ados apstaklos var rasties gan materialiem un izstradajumiem ar funkcionalo
barjeru, gan bez tas.

ST parnese nav attiecinama tikai uz vielam no plastmasas slaniem aiz funkcionalas barjeras vai
uz tipografijas krasam, bet ietver visas tadas ar&jo slangu vielas, kuram ir noteikts migracijas
potencials.

Ta ka slani, kuri satur materialus (piem., tipografijas krasas, lakas vai parklajumus), attieciba
uz kuriem ES Iimeni nav piem&rojami noteikti tiesibu akti, var ietvert vielas, kuras nav
ieklautas Savienibas sarakstd vai piedevu pagaidu saraksta, TpaSa uzmaniba japievers vielu
parnesei no Siem slaniem uz saskaré ar partiku esoSo virsmu vielas netiSas parneses veida.
Sadu vielu parnesei ir jaatbilst Pamatregulas 3. panta noteiktajam prasibam.

Pielikuma A sadalas 1. punkta b) apak$punkta Regula (EK) Nr. 2023/2006% par materialu un
izstradajumu, kam paredzeta saskare ar partiku, labu razoSanas praksi noteikts, ka tipografijas
krasu sastavdalas netiSas parneses veida nedrikst tikt parnestas uz materialu un izstradajumu
virsmu, kas saskaras ar partiku, ka nospiedums krautné vai rullt koncentracija, kas rada tadu
vielas daudzumu partika, kurs neatbilst Pamatregulas 3. panta prasibam.

%0 Komisijas 2006. gada 22. decembra Regula (EK) Nr. 2023/2006 par materialu un izstradajumu, kam paredzgta
saskare ar partiku, labu razoSanas praksi (OV L 384, 29.12.2006., 75. Ipp.).
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5. 1V nodala. Atbilstibas deklaracija un dokumentacija

Sikaka informacija par AD un apliecinoSajiem dokumentiem ir pieejama atseviska dokumenta
“ES noradijumi par informacijas sniegSanu picgades kédg saistiba ar Regulu (ES) Nr. 10/2011
par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzgeti saskarei ar partiku”.

5.1. Atbilstibas deklaracija (AD)

Ar partiku saskaré esoSa materiala razotajam ir japarliecina klients, ka ar partiku saskaré
esoSais materials atbilst piemérojamajiem ES un valstu tiesibu aktiem. Galaizstradajums var
atbilst vienigi tad, ja Plastmasas regula noteiktas prasibas ir ieverotas visa razoSanas k&dg.
Tade] nepiecieSama standartizéta formata AD, lai apstiprinatu So faktu no briza, kad vielu,
maistjumu vai plastmasu paredzets izmantot saskaré ar partiku. Katram razotajam ir
jaapliecina atbilstiba katra vina atbildiba esoSaja razoSanas posma. Piemé&ram, monoméra
razotajam ir jagarant€, ka monoméru ir atlauts izmantot un ka tas atbilst tam piem&rojamam
specifikacijam. Plastmasas starpprodukta razotajam ir jagarant€, ka monomerus un piedevas ir
atlauts izmantot, un, ciktal ta ir razotdja atbildiba, janorada lietoSanas apstakli, kados
migracijas robezu prasibas ir atbilstigas. Galaizstradajuma razotajam ir janorada lietoSanas
apstakli, kuri atbilst ierobeZojumu un migracijas robezu prasibam. ST informacija ipasi svariga
attieciba uz ta saucamajam divéjada lietojuma piedevam.

Limvielu, tipografijas krasu un parklajumu razotajiem ir jasniedz piemérota informacija tiem
Klientiem, kuri izmanto to produktus plastmasas materialos vai izstradajumos, vai starp-
produktos, lai §1 informacija lautu plastmasas izstradajuma razotajam izsniegt savu AD.

Attieciba uz visiem tiem materialiem un izstradajumiem, kuriem nav piemérojami Savienibas
limena tiesibu akti, atbilstibas deklaracijas sastadiSanai izmantojami valstu tiesibu akti. Tadg]
AD sagatavosSanai Iimvielam, tipografijas krasam, parklajumiem un materialiem, kas nav
plastmasa un ir izmantoti daudzslanu materiala kombinacija ar citiem materialiem, ir
jaizmanto valstu tiesibu akti.

5.2. Apliecinosi dokumenti

Uzpém@jam ir jabiit pieejamai attiecigajai dokumentacijai, kas pamato AD. Sai
dokumentacijai ir jaietver nepiecieSama informacija par uznémeéja atbildiba esoSo raZoSanas
posmu, ka arf no piegadatajiem sanemtie un klientiem izsniegtie dokumenti. Sie dokumenti
var ietvert razoSana izmantoto vielu specifikacijas, raZzoSanas receptiiras, atlieku satura analizu
rezultatus, migracijas parbauzu analizu rezultatus, migracijas model€Sanas rezultatus un jeb-
kuru pamatojumu, kad€] rezultati ir piem&rojami materialam, kuram izsniegta AD, ja
materials nav pats parbauditais materials. ST dokumentacija var bit elektroniska vai papira
formata, un tai ir jabiit tilit€ji pieejamai pec kontroles iestazu pieprasijuma.

PIEZIME

Turklat uzpnémeéjiem ir jaglaba dokumenti par kvalitates nodroSinaSanas un kvalitates
kontroles sistému izmantoSanu saskana ar nosacijumiem Regula (EK) Nr. 2023/2006 par labu
razoSanas praksi.
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6. V nodala. Atbilstiba

6.1. Migracijas parbaudes rezultatu izteikSana

Saja nodala ir ieklauta informacija par to, ka izteikt migracijas parbaudes vai model&$anas
rezultata iegiitos migracijas rezultatus. Migracijas rezultati ir jastandartiz€ pirms
salidzinajuma ar Plastmasas regula noteiktajam migracijas robezam.

Migracijas rezultatus var iegiit pasa partikas produkta vai partikas aizvietotajos, vai arl
migracijas modelésana. Tos var iegiit, parbaudot pasu galaizstradajumu vai izstradajumu, kas
izgatavots no Ipasi migracijas parbaudei paredz€ta materiala. Principa Sie rezultati ir jastan-
dartizé uz kg partikas produkta, kas ir saskaré ar materialu, pamatojoties uz realu faktiskas
lietoSanas galaizstradajuma virsmas attiecibu pret tilpumu. Lai vienkarSotu migracijas
parbaudi, ir noteikti vairaki $a nosacijuma izpémumi. Tom&r neviens no $iem izpémumiem
(ipasi Plastmasas regulas 17. panta 2. punkta a) un d) apakSpunkta icklautie) neattiecas uz
plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas 1pasi paredzéti zidainiem un maziem b&rniem.
Saskana ar $o noteikumu partikas, kas iesainota mazos plastmasas traukos ar liclu partikas
saskares virsmas platibu, parmaina pret lielu partikas apjomu ir ierobezota tada pasa
ierobezojosa veida ka attieciba uz partiku, kas iesainota lielakos traukos, un lai nepielautu
realas migracijas nepietickamu novertgjumu.

Lieliem traukiem, kuru tilpums parsniedz 10 litrus, virsmas attieciba pret tilpumu ir noteikta
ka standarta raditajs 6, kas nozime pienémumu, ka 6 dm? ir saskare ar 1 kg partikas produkta.
Maziem traukiem, kuru tilpums ir mazaks par 500 ml, virsmas attiecibas pret tilpumu
standarts arT ir 6. Lieliem traukiem tas var veicinat realas migracijas parak augstu
novertéjumu, bet maziem traukiem — realas migracijas nepietickamu novertejumu.

Plevéem un citiem izstradajumiem, kuriem nav iesp&ams noteikt saskares virsmu, kad
izstradajums ve€l nav saskar€ ar partikas produktu, virsmas un tilpuma attiecibas standarts art
ir 6.

Noslédzosiem izstradajumiem, pieméram, starplikam un aizbazniem, kuri vél nav nonakusi
saskar€ ar partiku un kurus var izmantot dazada tilpuma trauku noslégsanai, ir izstradati 1pasi
migracijas rezultatu izteikSanas nosacijumi. Ir janoskir $adi gadijumi:

e 1. gadijums. Ir zinams ta trauka tilpums, kuram noslédzoSo izstradajumu vai starpliku
izmanto. Sada gadijuma migracijas rezultats tiek izteikts, izmantojot faktisko
noslédzosa izstradajuma un galalietojuma trauka virsmas un tilpuma attiecibu, nemot
vera prasibas attieciba uz maziem un lieliem traukiem;

e 2. gadijums. Nav zinams ta trauka tilpums, kuram noslédzoso izstradajumu izmanto.
Sada gadijuma migracijas rezultatu var izteikt miligramos uz izstradajumu. Galigo
atbilstibu gan var noteikt tikai galigaja lietojuma.

6.2. Migracijas parbaude

Saskaré ar partiku esoSiem materialiem ir jaatbilst piemérojamajiem tiesibu aktiem. Veicot
atbilstibas parbaudi partika, janem vera, ka neatbilstigu parbaudes rezultatu iemesls var biit art
citi avoti, nevis ar partiku saskaré esoSais materials. Sada situacija var but, pieméram, ja
izmantotas $o vadliniju 3.5.2. punkta mingtas divéjada lietojuma piedevas. Sados gadijumos
jaizverte citu saistitu ES tiesibu aktu, piem&ram, ES partikas aprites tiesibu aktu, piemé&roSana.
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Migracijas parbaude siki ir aprakstita Plastmasas regulas V pielikuma. Migracijas parbaudei
piem€rojamie parejas noteikumi un posmu seciba jaunajas migracijas parbaudes prasibas ir
izklastiti Plastmasas regulas VI nodalas nobeiguma prasibas. Sikakas norades par migracijas
parbaudi ir sniegtas atseviskas vadlinijas.

6.3. To vielu novértéjums, kuras nav iek|autas Savienibas saraksta

Uz atseviskam vielam neattiecas prasiba par atlaujas sanemsanu un ieklausanu Savienibas
saraksta. Sts vielas ietver Sadas vielu kategorijas:

e nejausi pievienojusas vielas:
o piemaisijumi atlautajas vielas,

o reakcijas produkti, Kkuri raduSies plastmasas materialu un izstradajumu
razoSanas laika un saskares ar partiku rezultata,

o noardiSanas produkti, kuri radusies plastmasas materialu vai izstradajumu
razo$anas vai uzglabasanas laika;
polimerizacijas iniciatori;
polimerizacijas paligvielas, tostarp $kidinataji, kuri nav ieklauti Savienibas saraksta;
krasvielas;
vielas, kuras tiek izmantotas aiz funkcionalas barjeras.

Attieciba uz $Tm vielam uzpém@&ju pienakums ir nodroSinat atbilsttbu Pamatregulas
visparigajam prasibam. Tade] uznpémejiem ir jasp€j apliecinat cilvéku veselibas apdraudéjuma
neesamibu, veicot riska noveért€jumu saskana ar starptautiski atzitiem riska noveérté€Sanas
principiem. Sie principi ietver bistamibas raksturojumu un iedarbibu. Informacija par riska
novertéjumu ir jaieklauj AD un apliecino$ajos dokumentos.

7. VI nodala. Nobeiguma prasibas

7.1. Grozijumi ES tiesibu aktos

Lidz 2012. gada 31.decembrim oficialajas kontroles laboratorijas, veicot migracijas
parbaudes, izmantojami partikas aizstaj&ji (sk. 3. tabulu), kuri noraditi Padomes
Direktiva 85/572/EEK®, ar ko nosaka sarakstu, kur uzskaititi aizstajgji, kas izmantojami, lai
parbauditu tadu plastmasas materialu un izstradajumu sastavdalu migraciju, kas paredzeti
saskarei ar partikas produktiem.

Partikas aizstajéjs Saisinajums
Destiléts idens vai tidens ar lidzvertigu kvalitati Partikas aizstajéjs A
Etikskabe 3 % (m/V) (kur m - masa, V - tilpums) Partikas aizstaj&js B
Etanols15 % (V/V) Partikas aizstajéjs C

3! padomes 1985. gada 19. decembra Direktiva 85/572/EEK, ar ko nosaka sarakstu, kur uzskaititi aizstajgji, kas
izmantojami, lai parbauditu tadu plastmasas materialu un izstradajumu sastavdalu migraciju, kas paredzeti
saskarei ar partikas produktiem (OV L 372, 31.12.1985., 14. Ipp.).
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Etanols 50 % (V/V)

Partikas aizstajejs D1

Rektificeta olivella: ja ar analizes metodi saistitu
tehnisku iemeslu dél ir jaizmanto atSkirigi partikas
aizstaj&ji, olivella jaaizvieto ar trigliceridu vai ar
saulespuku ellu.

Partikas aizstaj&js D2

Migracijas parbaudei ar Plastmasas regulas 18. panta 3. un 5. punkta noraditajam izveérté$anas
metodém Plastmasas regulas 1l pielikuma 3. punkta tabula (4. tabula) ieklautie partikas
aizvietotdji, iesp&jams, jau ir izmantoti saskana ar Plastmasas regulas V pielikuma 2. un

3. nodala noteiktajam izvertéSanas metodem.

No 2012.gada 31.decembra Direktivas 85/572/EEK pielikums ir aizstats ar atsauci uz

partikas aizstajéjiem, kuri noraditi Regulas (ES) Nr. 10/2011 Il pielikuma 3. punkta (sk.

4. tabulu).

Partikas aizstajéjs

Saisinajums

Etanols 10 % (V/V) Partikas aizstajéjs A
Etikskabe 3 % (V/V) Partikas aizstajéjs B
Etanols 20 % (V/V) Partikas aizstajéjs C
Etanols 50 % (V/V) Partikas aizstajéjs D1
Augu ella Partikas aizstajéjs D2

Poli(2,6-difenil-p-fenilénoksids)™, dalinas lielums 60—
80 mesh, poru lielums 200 nm

Partikas aizstajéjs E

7.2. ES tiesibu aktu atcelSana

No 2011. gada 1. maija atcel $adas Komisijas direktivas:

Komisijas 1980. gada 8. julija Direktivu 80/766/EEK, ar ko nosaka Kopienas analizes
metodi, kas izmantojama, lai veiktu oficialu kontroli attieciba uz vinilhlorida
monomera saturu materialos un izstradajumos, kas paredzeti saskarei ar partikas

produktiem®;

Komisijas 1981. gada 29. aprila Direktivu 81/432/EEK, ar ko nosaka Kopienas
analizes metodi, kas izmantojama, veicot oficialu kontroli attieciba uz vinilhloridu,

— - . U . . 4.
kas partikas produktos nonacis no materialiem un prleksmeuem3 ;

Komisijas 2002. gada 6. augusta Direktivu 2002/72/EK, kas attiecas uz plastmasas

materialiem un izstradajumiem, kuri paredzeti saskarei ar partikas produktiem35.

Direktivas atcel$ana nozimé ari visu tas grozijumu atcel$anu.

Komisijas Direktivas 80/766/EEK un 81/432/EEK aprakstitas migracijas un vinilhlorida
monomeéra atlieku satura parbaudes analizes metodes vairs nav spéka. Analizes metodém ir
jaatbilst krit€rijiem, kuri noteikti 11. panta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 882/2004 par oficialo kontroli, ko veic, lai nodro$inatu atbilstibas parbaudi saistiba ar

%2 7inams ari ar nosaukumus MPPO vai TENAX®.

33
34
35

OV L 213, 16.8.1980., 42. Ipp.
OV L 167, 24.6.1981., 6. Ipp.
OV L 220, 15.8.2002., 18. Ipp.
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dzivnieku baribas un partikas aprites tiesibu aktiem un dzivnieku veselibas un dzivnieku
labturTbas noteikumiem®.

Padomes tiesibu aktus nevar atcelt ar Komisijas tiesibu aktu, bet tie ir jaatcel ar Padomes un
Eiropas Parlamenta piepemtu tiesibu aktu. Kad visas Plastmasas regulas prasibas biis
piemé&rojamas un parejas noteikumi biis izpilditi, turpmak noraditas Padomes direktivas biis
novecojusas un tas ar Padomes un Eiropas Parlamenta tiesibu aktu vares atcelt.

e Padomes 1978.gada 30.janvara Direktiva 78/142/EEK par dalibvalstu likumu
tuvinasanu attieciba uz materialiem un izstradajumiem, kas satur vinilhlorida
monomeéru un kam paredzats saskarties ar partikas produktiem.*’

e Padomes 1982.gada 18.oktobra Direktiva 82/711/EEK, ar ko nosaka
pamatnoteikumus, kas ir nepiecieSami, lai parbauditu tadu plastmasas materialu un
izstradajumu sastavdalu migraciju, kam paredzets nonakt saskaré ar partikas
produktiem.®

e Padomes 1985. gada 19. decembra Direktiva 85/572/EEK, ar ko nosaka sarakstu, kur
uzskaititi aizstaj&ji, kas izmantojami, lai parbauditu tadu plastmasas materialu un
izstradajumu sastavdalu migraciju, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem.*

7.3. Piemérosana un parejas noteikumi

Plastmasas regula ir piemérojama no 2011. gada 1. maija.

Tomer atseviSkos pantos ieklautas noteiktas prasibas ir piem&rojamas tikai no vélaka datuma,
lai nodrosinatu parejas periodu. Svarigi datumi saistiba ar parejas noteikumiem ir 2012. gada
31. decembris (sk. Plastmasas regulas 22.panta 5.punktu un 23.panta piekto dalu) un
2015. gada 31. decembris (sk. Plastmasas regulas 23. panta 3. un 4. dalu). Turpmak saraksta
aprakstita Plastmasas regulas prasibu piemérojamiba. Piemé&ri minéti nakamaja sadala.

Piemérojams no 2011. gada 1. maija (saskana ar 23. panta 2. dalu)

e Savienibas atlauto vielu saraksts: visas saraksta vai Savienibas saraksta ieklautas
vielas (metalu un skabju kombinacijas, sali, spirti) var izmantot saskana ar
specifikacijam un ierobezojumiem. Vielam, kuram ierobeZojumi un specifikacijas ir
groziti, ieviests parejas periods Iidz 2012. gada 31. decembrim (22. panta 5. punkts).
Izstradajumiem, kuriem noteikumi ir groziti, noteikts parejas periods lidz 2012. gada
31. decembrim (22. panta 5. punkts).

o Kopgja migracijas robeza 10 mg/dm?: iznemot izstradajumus, kuri paredzeti zidainu
partikai un kuriem piemérojama 60 mg/kg vértiba. Materialiem, kuru tilpums ir no
500 ml Iidz 10 | un kuriem kopg&ja migracijas robeza ieprieks bija 60 mg/kg, noteikts
parejas periods lidz 2012. gada 31. decembrim (22. panta 5. punkts).

e Visparigs ierobezojums noteiktiem metala joniem Plastmasas regulas Il pielikuma.

e Vielas nanoforma var izmantot vienigi tad, ja tam ir skaidri pieskirta atlauja un tas ir
noraditas Savienibas saraksta specifikacijas.

3 OV L 165, 30.4.2004., 1. Ipp.
37 OV L 44, 15.2.1978., 15. Ipp.
%8 OV L 297, 23.10.1982., 26. Ipp.
» OV L 372, 31.12.1985., 14. Ipp.
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e Dazada sastava daudzslanu materialu plastmasas slani, kuri nav atdaliti no partikas ar
funkcionalu barjeru, ir jarazo, izmantojot Savienibas saraksta ieklautos monomérus,
izejvielas un piedevas.

e Noteikumi migracijas parbaudes rezultatu izteikSanai. Izstradajumiem, kuriem
noteikumi ir groziti, ieviests parejas periods Iidz 2012. gada 31. decembrim (22. panta
5. punkts).

e [zveért€Sanas metodes migracijas robezu atbilstibas novertésanai.

e Obligata prasiba veikt riska noveértéjumu vielam, uz kuram neattiecas iek]auSana
Savienibas saraksta. Materialiem, kuri satur $is vielas, kuras atbilst Pamatregulas
3. pantam un attieciba uz kuram tomér formals riska novért€§jums nav pieejams,
ieviests parejas periods lidz 2012. gada 31. decembrim (22. panta 5. punkts).

e AD un apliecinosie dokumenti.

e Vinilhlorida parbaudes metozu atcelSana.

e Lai izpildes iestades pienemtu lémumu par to, Ka materials neatbilst Plastmasas
regulas noteikumiem, obligati ir japieméro Direktivas 82/711/EEK un 85/572/EEK
noteiktais migracijas parbaudes rezims.

e AD var izsniegt, ja apliecinoSie dokumenti balstas uz parbaudém saskana ar
Plastmasas regulas izvértéSanas metodém vai metodeém, kuras izmantotas saskana ar
Padomes Direktivas 82/711/EEK prasibam (ietverot minétaja direktiva noraditos
partikas aizstaj&jus). (Plastmasas regulas 22. panta 1. punkts.)

e Parejas periods ir noteikts Iidz 2012. gada 31. decembrim, un tas nozimé, ka
materialus un izstradajumus, kuri likumigi piedavati tirgia un atbilst prasibam,
kuras noteiktas iepriek3gja Direktiva 2002/72/EK™ attieciba uz:

o sastava nosacijumiem,
o kopg@jo migracijas robezu,
o 1patngjo migracijas robezu,
o ierobezojumiem un specifikacijam, un

kuriem ir pievienota AD ar atsauci uz Direktivu 2002/72/EK, un kuru apliecinoSie

dokumenti saskana ar Direktivu 2002/72/EK ir pieejami, var turpinat piedavat tirg
lidz 2012. gada 31. decembrim. (Plastmasas regulas 22. panta 5. punkts.)

e Parejas periods lidz 2015. gada 31. decembrim ir noteikts Savienibas saraksta
pieméroSanai attieciba uz $adam piedevam:

o kuras nav plastmasas slanpiem vai parklajumiem vakos un noslédzoSos
izstradajumos izmantoti plastifikatori;

o kuras tiek izmantotas stikla Skiedras parklajumos ar stikla Skiedru
pastiprinatam plastmasam.

Sada nolika var izmantot citas piedevas, kuras nav ieklautas Savienibas saraksta.
(23. panta 3. un 4. dala.)

e Aizliegums izmantot bisfenolu A zidainu &dinasanai paredzétam polikarbonata
pudelitém (parejas periods nav piemé&rojams) (Regulas (ES) Nr. 321/2011* 2. panta
2. dala).

% Komisijas 2002.gada 6.augusta Direktiva 2002/72/EK, kas attiecas uz plastmasas materialiem un
izstradajumiem, kuri paredz&ti saskarei ar partikas produktiem (OV L 220, 15.8.2002., 18. Ipp.).
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Piemérojams no 2011. gada 1. jiinija (Regula (ES) Nr. 321/2011 — 1. srozijumu regula)

Aizliegums piedavat tirgli zidainu €dinasanai paredzetas polikarbonata pudelites, kuru
razoSana izmantots bisfenols A (parejas periods nav piemérojams) (laiSana tirgt
attiecas uz uzglabasanu tirdzniecibas noluka, piedavajumu tirdzniecibai un jebkuru
nodosSanas, pardoSanas, izplatiSanas veidu vai jebkadu citu parvietoSanas formu).

Piemérojams no 2012. gada 31. decembra (23. panta 5. dala)

Plastmasas regulas 18. panta 2. punkta noteikta Ipatn&jo migracijas robezu parbaudes
metode. Izmantojot parbaudes metodi, jalicto Plastmasas regulas Il pielikuma
aprakstitie partikas aizstaj&ji un japieméro izvert€Sanas noteikumi, kuri aprakstiti
Plastmasas regulas V pielikuma 2.nodalas 2.1.sadala. Parbaudes metozu
piem&roSana ir obligata tam izpildes iestadém, kuras pienem lémumu par materiala
neatbilstibu Plastmasas regulai.

Kopgjas migracijas robezas atbilstibas parbaudes metode (Plastmasas regulas
18. panta 4. punkts). Izmantojot parbaudes metodi, jalieto Plastmasas regulas
Il pielikuma aprakstitie partikas aizstajeji A, B, C, D1 un D2, ka ar1 japiem&ro
parbaudes nosacijumi, kuri aprakstiti Plastmasas regulas V pielikuma 3. nodala.

I11 pielikums, kas nosaka aizstajéjus Plastmasas regulas 18. panta 2. un 4. punkta
aprakstitajam parbaudes metodém.

Padomes Direktivas 85/572/EEK pielikums ir grozits, tagad icklaujot atsauci uz
Plastmasas regulas 11 pielikuma 3. punkta aprakstitajiem partikas aizstaj&jiem.

AD ir jaieklauj atsauce uz atbilstibu Plastmasas regulai.

AD izsniegSanai tagad ir ieviests parejas periods lidz 2015. gada 31. decembrim.
Lidz minétajam datumam AD par atbilstibu Plastmasas regulai var izsniegt, ja
apliecinoSie dokumenti balstas uz parbaudi saskana ar Plastmasas regula noraditajam
izvertéSanas vai parbaudes metodém vai atbilst metodém, kuras aprakstitas Padomes
Direktiva 82/711/EEK (ietverot direktiva noraditos partikas aizstajéjus) (Plastmasas
regulas 22. panta 2. punkts).

Piemérojams no 2016. gada 1. janvara (22. panta 3. punkts un 23. pants)

AD par atbilstibu Plastmasas regulai var izsniegt, ja apliecinoSie dokumenti balstas uz
parbaudi saskana ar Plastmasas regula noraditajam izvert€Sanas metodém (22. panta
3. punkts).

Savienibas piedevu saraksts ir pilnigi piemérojams attieciba uz piedevam:
o kuras nav plastmasas slaniem vai parklajumiem vakos un noslédzoSos

izstradajumos izmantoti plastifikatori;

o kuras izmanto stikla Skiedras parklajumos ar stikla Skiedru pastiprinatam
plastmasam.
Sada noluka var izmantot tikai tas piedevas, kuras icklautas Savienibas saraksta.
(23. panta 3. un 4. dala.)

1 Komisijas 2011. gada 1. aprila Istenosanas regula (ES) Nr. 321/2011, ar ko groza Regulu (ES) Nr. 10/2011
attieciba uz bisfenola A izmantoSanas ierobeZojumiem zidainu &dinaSanai paredzétas plastmasas pudelites
(OV L 87,2.4.2011., 1. Ipp.).
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Parskats par parejas noteikumiem

Nr. | Parametrs L1dz 2011. gada maijam 2011. gada maijs—2012. gada decembris ;812 g ]jl:g"_ 2016. gada janvaris
Produktu laiSana tirgld saskana ar = . - T _

1. Direktivu 2002/72/EK Ja Ja, ja produkti likumigi laisti tirgQ ieprieks Né

2 Produktu laiSana tirgl saskana ar N& Ja
Regulu (ES) Nr. 10/2011

3. | AD ar atsauci uz Direktivu 2002/72/EK | Ja | N&
Ar partiku saskaré eso$u MSP Saskana ar

parbaudes noteikumi

Direktivu 82/711/EEK

Saskana ar Regulu (ES) Nr. 10/2011

5. Partikas aizstajéji

Saskana ar Direktivam 82/711/EEK un 85/572/EEK

Saskana ar Regulu (ES) Nr. 10/2011

Parbaude, izmantojot partikas
6. aizstajéjus; neatbilstibas noteik§anas
likumu TstenoSana

Saskana ar migracijas parbaudi Direktiva 82/711/EEK

Saskana ar migracijas parbaudi Regula (ES)
Nr. 10/2011

Parbaude, izmantojot partikas

Saskana ar migracijas

Saskana ar migracijas parbaudi Direktiva 82/711/EEK vai Regula

Saskana ar migracijas

7. o . . parbaudi parbaudi Regula (ES)
ES) Nr. 10/2011
aizstajejus: nozares noteikta atbilstiba Direktiva 82/711/EEK (ES) NF. 10/2011
8. Citas parbaudes, kuras nav migracijas | Saskana ar Saskana ar Regulu (ES) Nr. 10/2011

parbaudes

Direktivu 2002/72/EK

9. Piedevas starplikas

Plastifikatoru pilnigs saraksts

Pilnigs visu piedevu
saraksts

Plastmasas slani dazada sastava

Regula (ES) Nr. 10/2011, tomér produktus,

10. daudzslanu materialos Regula (EK) Nr. 1935/2004 kgrl I_|kLimT.g| |_epr|eks laisti tirgd, var turpinat Regula (ES) Nr. 10/2011
> piedavat tirgh
Stikla Skied Arklai . tot5 Regula (ES) Nr. 1935/2004, Regula (ES) Nr. 10/2011,
11, | 218 SKIEATras parkiajumos 1zmantolas | nyjreytiva 2002/72/EK Regula (ES) Nr. 10/2011, riska novértgjums (19. pants) pilnigs visu piedevu

piedevas

(neskaidrs jurid. statuss)

saraksts

Parklata, apdrukata vai ar [imvielam
12. | sasaistita plastmasa. OML un SML
piemérosSana galaizstradajumam

Ja

13. | SML

Direktiva 2002/72/EK

Regula (ES) Nr. 10/2011,
tomér sk. 1. parametru

Regula (ES) Nr. 10/2011

14. | OML

10 mg/dm? vai 60 mg/kg

10 mg/dmz, tomér sk. 1. parametru

10 mg/dm?
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Piemeéri

Razotajs razo tadu plastmasas trauku partikas produktu uzglabasanai, kas likumigi tika
piedavats tirgl pirms 2011. gada 1. maija. Sim izstradajumam ir pieejama AD, kas atbilst
Direktivai 2002/72/EK, ka ari attiecigi  apliecino$i  dokumenti, kuri  atbilst
Direktivam 2002/72/EK un 82/711/EEK.

GADIJUMS A

Sada veida trauku plastmasas razotajs ar mingto AD var tirgot lidz 2012. gada 31. decembrim,
pamatojoties uz noraditajiem apliecinosajiem dokumentiem.

Partikas riipnieciba So trauku var izmantot, lidz izbeigsies iegadatie krajumi, ja tie tika
nopirkti lidz 2012.gada 31.decembrim ar pievienotu AD, kura ir atsauce uz
Direktivu 2002/72/EK. Iesainota partika $ada trauka var atrasties tirgii lidz deriguma termina
beigam (lidz beigu datumam). Attieciba wuz izstradajumiem tirgi ir japiemé&ro
Direktiva 2002/72/EK.

Izpildes iestadém trauku parbaude ir javeic saskana ar Direktivu 82/711/EEK.
GADIJUMS B

Razotajs no 2012. gada 31. decembra $ada tipa iepakojumu var tirgot ar atjauninatu AD, kura
ieklauta norade par atbilstibu Plastmasas regulai. AD var balstities uz izvérté$anas parbaudi,
kas veikta saskana ar Plastmasas regulu. Ja ieprieks atbilstiba parasti balstfjas uz parbaudi
saskana ar Direktivas 2002/72/EK 8. panta 2., 3. vai 4. punktu, tagad ta atbilst izveértéSanas
parbaudei. AD pamata var biit migracijas parbaude saskanpa ar Direktivu 82/711/EEK. AD
pamata var bt atbilstibas parbaude saskana ar Plastmasas regulu. ApliecinoSie dokumenti var
bt arT citu analizu rezultati un pieradijumi par droSibu vai pamatojumu, kuri apliecina
atbilstibu.

Ja partikas ripniecibas uznémums iegadajas izstradajumu laika no 2012. gada 31. decembra,
AD ir jaatjaunina ar atsauci uz Plastmasas regulu. Partikas riipniecibas uzpémums var
izmantot So trauku tikai Iidz laikam, kad beidzas iegadatie krajumi. Iesainota partika $ada
trauka var atrasties tirgi Iidz deriguma termina beigam (lidz beigu datumam). Attieciba uz
izstradajumiem tirgd ir japieméro Plastmasas regulas noteikumi.

Biis janodroSina, lai kontroles iestadém biitu pieejama tada AD, kas ietver noradi uz
Plastmasas regulu. Kontroles iestadém parbaude javeic, pamatojoties uz Plastmasas regula
noraditajam izvert€Sanas un atbilstibas parbaudém. Atbilstibas parbaudes ir javeic, izmantojot
partikas aizstaj€ju, kas noradits Plastmasas regulas Ill pielikuma, un parbaudes apstaklus, kuri
noraditi Plastmasas regulas V pielikuma. Ja izvért€sanas parbaudg, kas veikta ar partikas
aizstaj€jiem saskana ar IIT un V pielikumu, secinats, ka Ipatngja migracijas robeza un/vai
kopg€ja migracijas robeza nav ievérota un atbilstibu lietoSanai saskar€ ar partikas produktiem
nav iesp&jams apliecinat, izstradajums neatbilst Plastmasas regulas prasibam.

GADIJUMS C

Razotajs no 2015. gada 31. decembra $ada tipa iepakojumu var tirgot ar atjauninatu AD, kura
ieklauta atsauce uz atbilstibu Plastmasas regulai. Atbilstibas deklaracija var balstities uz
izvertéSanas vai atbilstibas parbaudi, kas veikta saskana ar Plastmasas regulu. ApliecinoSie
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dokumenti var ietvert ari citu analizu rezultatus un pieradijumus par droSibu vai pamatojumu,
kuri apliecina atbilstibu.

Kontroles iestadém bius janodroSina pieejama tada AD, kas ietver atsauci uz Plastmasas
regulu. Kontroles iestadém biis nepiecieSami apliecinosie dokumenti, kuri atbilst saskana ar
Plastmasas regulas noradém veiktam izvertéSanas vai atbilstibas parbaudém. Tas var atzit ar1
citus analizu rezultatus un pieradijumus par dro§ibu vai pamatojumu, kuri apliecina atbilstibu.
Kontroles iestadém parbaude javeic, pamatojoties uz izvert€Sanas un atbilstibas parbaudém,
kuras noraditas Plastmasas regula. Atbilstibas parbaudes ir javeic, izmantojot partikas
aizstajéjus, kuri noraditi Plastmasas regulas Il pielikuma, un parbaudes apstaklus, kuri
noteikti Plastmasas regulas V pielikuma. Ja izveért€Sanas parbaudé€, kas veikta ar partikas
aizstajejiem saskana ar III un V pielikumu, secinats, ka Ipatngja migracijas robeza un/vai
kop€ja migracijas robeza nav ieverota un atbilstibu lietoSanai saskare ar partikas produktiem
nav iespgjams apliecinat, izstradajums neatbilst Plastmasas regulas prasibam.

GADIJUMS D

Laika no 2011.gada 1. maija Iidz 2012. gada 31.decembrim ir mainits trauka razo$anas
process vai ta materiala sastavs, no kura trauks tiek izgatavots. Sada gadijuma izstradajums
nebija likumigi tirgots lidz 2011. gada 1. maijam. Razotajam ir jaatjaunina apliecinoSie
dokumenti un jaizsniedz jauna AD ar atsauci uz Plastmasas regulu.

8. | pielikums. Vielas

8.1. Savienibas atl]auto monoméru, citu izejvielu, mikrobiologiska
fermentacija iegitu makromolekulu, piedevu un
polimerizacijas paligvielu saraksts (1. tabula)

Papildu skaidrojums par Savienibas saraksta 1. tabula ieklauto dazado ailu saturu.

1. ailé (“MSP vielas Nr.”) norada vielas unikalo statisko identifikatoru Eiropas Komisijas
datubaze par vielam, kuras ir saskaré ar partiku, un §1 datubaze ir pieejama timekla vietné
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. Katrai vielai ir tikai viens
unikals vielas identifikators, ko veido ne vairak ka 5 cipari. Sis MSP vielas numurs tiks
izmantots pastavigi visa saskaré ar partiku eso§o materialu joma. ST ir jauna identifikacijas
sisteéma, kas izstradata Plastmasas regula un aizstaj iepriek$&jos atsauces numurus.

2. aile (“Atsauces Nr.”) norada EEK iepakojuma materiala atsauces numuru, kas ieprieks
tika izmantots Direktiva 2002/72/EK. Atsauces numuri ir 5 ciparu numuri un norada, vai viela
tiek izmantota ka monomérs (10000-29999), vai ka piedeva vai polimerizacijas paligviela
(PPA) (30000-99999).

3. aile (“CAS Nr.”) norada Chemical Abstracts Service (CAS) registra numuru. Ja viela nav
registréta CAS registra vai ja viela CAS registra precizi neatbilst atlautajai vielai, CAS numuru
nenorada. Ja starp CAS numuru un kimisko nosaukumu ir neatbilstiba, noteicosais ir kimiskais
nosaukums, nevis CAS numurs.

4. aile_(“Vielas nosaukums”) norada vielas kimisko nosaukumu, kadu Komisijas dienesti
pieskirusi, balstoties uz pieteikuma iesniedz&ja priekslikumu, ko apstiprinajusi EFSA.
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5. ailé (“Izmanto ka piedevu vai polimerizacijas paligvielu (ja/n€)”) norada, vai vielu ir
atlauts izmantot ka piedevu vai polimerizacijas paligvielu (ja), vai arT to nav atlauts izmantot
ka piedevu vai polimerizacijas paligvielu (n€). Ja vielu ir atlauts izmantot ka polimerizacijas
paligvielu, tai ir noradits (ja) un ailé “Ierobezojumi un specifikacijas” (10. aile) ir noradits
ierobezojums to izmantot ka polimerizacijas paligvielu.

6. aile (“Izmanto_ka monoméru vai_citu_izejvielu (ja/n€)”) norada, vai vielu ir atlauts
izmantot k& monoméru vai citu izejvielu, vai makromolekulu, kas iegiita mikrobiologiska
fermentacija (ja), vai ari vielu nav atlauts izmantot k& monome&ru vai citu izejvielu, vai
makromolekulu, kas iegtita mikrobiologiska fermentacija (ng).

7. ailé (“Pieméro FRF (ja/n€)”) norada, vai attiecigajai vielai var izmantot tauku patérina
samazinajuma koeficientu (FRF) saskana ar Plastmasas regulas V pielikuma 4.1. nodalu. Ja
norade ir (ja), migracijas rezultatus var korigét ar FRF. Ja norade ir (n€), migracijas rezultatus
nevar korigét ar FRF. Balstoties uz EFSA ieteikumu, Komisijas dienesti lemj, kuram vielam
FRF ir piem@rojams. Lémuma kritérija pamata ir Partikas zinatniskas komitejas (PZK)
Atzinums par tauku (patérina) samazinajuma Koeficienta (FRF) ievieSanu, nosakot to vielu
iedarbibu, kuras migré no materialiem, kuri ir saskarée ar partiku (pienemts 2002. gada
4. decembri).* Kritérijs ir $ads: viela ir lipofila (log Po/w > 3), un tas migracijas vértiba
partikas aizstajéjos A, B un C nedrikst parsniegt 1/10 no tas ipatn&jas migracijas robeZzas.

8. aile (“SML [ma/kg]”) norada vielas ipatngjo migracijas robezu (SML). Ta ir izteikta vielas
mg uz kg partikas produkta. Ja ir vairak neka viena Tpatnga migracijas robeza (SML),
migracijas Ipatng€jas robeZas piemérotiba ir noradita 10. ailé “IerobeZojumi un specifikacijas”.
“ND” norada, ja viela nedrikst migrét nosakamos daudzumos. Ja ipatng€ja migracijas robeza ir
pieskirta nevis atseviskai vielai, bet vielu grupai, ta nav noradita 8. ail€, bet 9. ailé ar atsauci
uz grupas ierobeZojumu.

ND: noteikSanas robeza 0,01 mg vielas uz kg partikas neietver analitisko pielaidi.
Piemérojama analitiska pielaide ir atkariga no laboratorija izmantotas analizes metodes. Sis ir
izmainas ieprieks piemérotajos Direktivas 2002/72/EK noteikumos. Saja direktiva noteik3anas
robeza bija noradita “0,02 mg/kg, ieskaitot analitisko pielaidi”, pienemot, ka noteik$anas
robeza ir 0,01 mg/kg plus analitiska pielaide 0,01 mg/kg. Tadgjadi analitiska pielaide tika
noteikta ar tiesibu aktu bez saistibas ar faktisko analitiskas metodes pielietojumu.

9. ailé (“Grupas_ierobeZojuma Nr.”) norada tas vielu grupas identifikacijas numuru,
attieciba uz kuru pieméro Plastmasas regulas | pielikuma 2. tabulas 1. ailé minéto grupas
ierobezojumu. Dazas vielas ir ieklautas dazados grupas ierobezojumos vai ar1 tam ir atseviska
Tpatn&jas migracijas robeza un tas veido daJu no grupas ierobeZojuma. Sados gadijumos
vienlaikus japieméro abi ierobezojumi. Piemérs: attieciba uz vielu 797 (plastifikators) ir
piemérojamas divas grupas Ipatngjas migracijas robezas, kuras noraditas I pielikuma 1. tabula.
Pirma ir 31. grupa kopa ar vielu 73, un ta ir saistita ar poliestera savienojuma toksikologisko
izveért€Sanu un balstas uz pielaujamo dienas devu 0,5 mg/kg. Otra ir 32. grupa kopa ar visiem
pargjiem plastifikatoriem, un ta ir saistita ar nosacijumu, ka plastifikatoru migracija ka
atsevisku vielu summa nedrikst parsniegt 60 mg/kg. Tas nozimé, ka paSas vielas migracija
nedrikst parsniegt 30 mg/kg, bet, ja pievienoti plastifikatori, visu plastifikatoru summa
nedrikst parsniegt 60 mg/kg.

42 http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scflout149 en.pdf.
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10. aile _(“IerobeZzojumi_un_specifikacijas”) norada citus ierobeZojumus, iznemot 8. un
9. ailé minéto Ipatn€jo migracijas robezu, un vielai piem@rojamas specifikacijas. Citi
ierobezojumi var biit, pieméram, vielas atlicku saturs galaprodukta, ierobeZzojums izmantot
noteiktus polimérus vai nonakt saskaré ar noteiktiem partikas produktu veidiem. Tas var biit
ierobezojums izmantot tikai noteiktas funkcijas vai izmantot aiz barjeras slana. Te ietvertas
tikai visparigas specifikacijas, kuras attiecinatas uz vielu, piem&ram, molekularais svars vai
viskozitate. Ja ir noteiktas sikak izstradatas specifikacijas attieciba uz sastavu, ir icklauta
atsauce uz Plastmasas regulas I pielikuma 4. tabulu.

Ja 1.tabulas 10. ail¢ ir noradits “aizliegts lietot izstradajumos, kuri ir saskaré ar taukus
saturoSu partiku, kurai noteikts aizstajejs D”, ar aizstajéju D ir domats partikas aizstajéjs D1
vai D2.

11. ailé (“Piezimes par atbilstibas parbaudi”) norada tas piezimes numuru, kas ir atsauce uz
siki izstradatajiem nosacijumiem, kurus pieméro atbilstibas parbaud€ un kuri attieciba uz $o
vielu ir ieklauti 3. tabula.

Ja uz vielu, kas noradita saraksta ka atsevisks savienojums, attiecas ar1 kads visparéjs termins,
tad Sai vielai pieméro ierobezojumus, kuri noraditi atseviskajam savienojumam.

Vielu saraksts ka meklg§jama datubaze ir pieejams ar1 timekla vietné
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display. ST meklgjama datubaze
papildus atlautajam vielam ietver ari tas vielas, attieciba uz kuram ir iesniegti pieteikumi
atlaujas sanemsanai un ir iesp&jams sekot atlaujas izsniegSanas procesa norisei.

8.2. Grupas ierobezZojumi attieciba uz vielam (2. tabula)

Atseviskos gadijumos, kad vielas kimiski vai toksikologiski ir cieSi saistitas vai kad
ierobezojumam ir jaietver arl reakcijas produkti, tiek pieskirts grupas ierobezojums. 2. tabula
par grupas ierobeZojumiem ieklauta turpmak noradita informacija.

1. ailé (“Grupas ierobeZojumu Nr.”) ietver tas vielu grupas identifikacijas numuru, attieciba
uz kuru pieméro grupas ierobezojumu. Aile “Grupas ierobezojuma Nr.” 2. tabulu saista ar
| pielikuma 1. tabulu.

Uz vielam, kuras noraditas 2. aile (“MSP_vielas Nr.”), attiecas 3. ailé noraditais grupas
ierobezojums.

3. aile_(“SML(T) [ma/kg]”) ietver vielu summas kop&jo Ipatn&jo migracijas robezu, kas
piemérojama attieciba uz $0 vielu grupu. SML(T) ir izteikts ka mg vielas uz kg partikas
produkta. Ja vielas migracijai ir jabiit nenosakamai, tas tiek noradits ar “ND”.

4. aile (“Grupas ierobezojumu specifikacija”) ietver tas vielas noradi vielu grupa, uz kuras
pamata izsaka migracijas rezultatu. Ta ka dazadu grupa ieklauto vielu molekularais svars var
atSkirties, izsakot migracijas rezultatus, jaizvélas $aja ailé noraditas vielas molekularais svars.

8.3. Piezimes par atbilstibas parbaudi (3. tabula)

Attieciba uz noteiktam vielam atbilstibas parbaudg ir janem veéra papildu nosacijumi. Pat ja
Plastmasas regulas | pielikuma 1.tabulas 8.un/vai 9.ailé vielam ir noteikta ipatngja
migracijas robeza, Ipatn€jas migracijas robezas atbilstibas parbaude, izmantojot partikas
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produktus vai to aizstajéjus, ne vienmér ir veicama. Tas var but viclas gaistamibas vai
reaktivitates, vai kada cita iemesla d€l. Turklat, ja zinatniskaja atzinuma par vielu ir norade,
ka pastav 1patn&jas migracijas robezas parsniegsanas risks, migracijas parbaudei ir janem véra
papildu nosactjumi. Sados gadijumos I pielikuma 3. tabulas 2. ail¢ ir dota norade, kada piceja
izmantojama atbilstibas parbaudei. 3. tabulas 1. ailg ir dots “Piezimes Nr.”, kas 3. tabulu saista
ar 1. tabulas 11. aili.

8.4. Siki izstradatas specifikacijas par vielam (4. tabula)

Atseviskam vielam ir nepiecieSams siks un plass apraksts par ierobezojumiem un
specifikacijam, ko nevar icklaut I pielikuma 1.tabula. Sis sikas specifikacijas ir icklautas
4. tabulas 2. ailé. 4. tabulas 1. ailé ir noradits MSP vielas numurs, kas 4. tabulu saista ar
1. tabulas 1. aili. 4. tabula paslaik ir ieklautas sikas specifikacijas par makromolekulam, kuras
tiek razotas mikrobiologiska fermentacija.

9. 1l pielikums. IerobeZojumi attieciba uz materialiem un
izstradajumiem
Il pielikuma ir dotas divas sadalas, kuras veltitas attieciba uz materialiem un izstradajumiem
piemérojamiem dazada veida ierobezojumiem.

Pirmaja sadala ir ieklautas Tpatn&jas migracijas robezas (SML) noteiktiem katjoniem. Tie var
bt iegiiti no dazadiem saliem, ka ar1 no vielam, kuras nav ieklaujamas Savienibas saraksta
vai arT var bit klatbuitné ka piemaisTjums. Ipatngja migracijas robeza ir jaievéro neatkarigi no
migracijas avota.

Otraja sadala ir noteikts, ka pirmgo aromatisko aminu Ipatngja migracijas robeza nav
nosakama. Tas nozimé&, ka visai izdalito pirm€o aromatisko aminu summai ir jabiit
nekonstatéjamai ar noteikSanas robezu 0,01 mg uz kg partikas vai tas aizstajéja. Pirmgjie
aromatiskie amini var biit piemaisijumi izmantotajas vielas vai ir krasvielu, limvielu vai
pildvielu reakcijas vai noardiSanas produkti. To izcelsme var bit arf citi avoti. Ir pieradits, ka
pirm&jie aromatiskie amini ir mutagénas kancerogénas vielas vai ari attieciba uz tiem ir
aizdomas, ka tie var but Sadas vielas. Tadel tas nosakama apjoma nedrikst migrét neatkarigi
no migracijas avota. Tikai gadijuma, ja pirmé&jais aromatiskais amins ir atlauta viela, kas ir
ieklauta Plastmasas regulas | pielikuma 1. tabula, piemérojama I pielikuma 1. tabula noradita
Ipatn€ja migracijas robeza nevis vispareja materialu specifikacija.

10. 111 pielikums. Partikas aizstajéji

Sa pielikuma 1.tabula uzskaititi partikas aizstajgji, kurus at]auts izmantot tadu materialu
migracijas parbaudei, kuri vél nav saskaré ar partiku, un kop&jas migracijas parbaudei.
Pielikuma ir noteikti 5 dazadi partikas aizstajéji (A, B, C, D un E), kuriem piemit galvenas
partikas TpaSibas, kuras ietekm& migraciju.

Modificétais polifenilénoksids (MPPO) ir noteikts ka aizstaj&js sausiem partikas produktiem.
Tas ir porains polimérs ar augstu molekularo svaru (no 500 000 Iidz 1 000 000 Da), loti
augstu un stabilu temperatiru (Tmax = 350°C), lielu virsmu un zemu ipatn§jo masu
(0,23 g/cm®). Vielas komercidlais nosaukums ir Tenax®. Svarigs ir poru lieluma diapazons,
un ka atsauci izmanto lielumu 60-80 mesh. ST viela ir jaizmanto piesardzigi, jo iegiitas jauno
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komercialo MPPO ekstraktu hromatogrammas liecina, ka iesp&jami nepiepemami augsti
piemaistjumu Itmeni. Tadel pirms MPPO pirmas izmantoSanas $aja parbaudes procediira tie ir
jaattira Soksleta ekstrakcija, izmantojot dietiléteri vai acetonu. Sadi attiritu MPPO var
izmantot atkartoti.

Piemérotie partikas aizstaj&ji, kuri parstav noteiktas partikas produktu grupas, ir noraditi
2. tabula. Tacu tabula nav ieklautas visas iesp&jamas partikas produktu grupas, bet tikai tas,
kuras saistitas ar galvenajiem patérétajiem partikas produktiem. Saraksta neieklautajam
partikas produktu grupam piemerota aizstajéja noteikSanai ir jaizmanto ekspertu atzinums,
pamatojoties uz Iidzibam ar citam partikas grupam.

Ja partikas produkts ir icklauts gan Tpasaja, gan vispargja saraksta, izmantojams(-i) tikai tas/tie
aizstajejs(-i), kas/kuri noradits(-i) ipasaja grupa.

Ja plastmasas tabulas | pielikuma 1.tabulas 10. ailé ir noradits, ka “aizliegts lietot
izstradajumos, kuri ir saskaré ar taukus saturoSu partiku, kurai noteikts aizstajejs D”, ar
aizstajéju D ir jasaprot aizstajéjs D1 vai D2.

Tos partikas aizstajéjus, kuri nav ieklauti Plastmasas regulas Il pielikuma, var izmantot
saistiba ar izvert€Sanas metodém, un tie ir aprakstiti atseviSskas vadlinijas par migracijas
parbaudém.

11.1V pielikums. Atbilstibas deklaracija

Plastmasas regulas IV pielikuma noradita informacija, kas ieklaujama 15. panta noteiktaja
rakstveida deklaracija (Atbilstibas deklaracija— AD). Sikaka informacija par AD ir pieejama
atseviska dokumenta “ES noradijumi par informacijas sniegSanu piegades k&dé saistiba ar
Regulu (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti
saskarei ar partiku”.

12.V pielikums. Atbilstibas parbaude

Sikaka informacija par atbilstibas parbaudi ir pieejama atseviskas vadlinijas par migracijas
parbaudi.

13.Saisinajumi
Sajas vadlinijas izmantoti $adi saisinajumi:
CAS CAS (Chemical Abstracts Service)
AD  atbilstibas deklaracija
EFSA Eiropas Partikas nekaitiguma iestade
EURL Eiropas Savienibas References laboratorija
MSP materials, kas nonak saskar€ ar partiku
FRF tauku pat€rina samazinasanas faktors
MPPO modificets polifeniloksids
ND  nav nosakams
OML kopgja migracijas robeza
PPA polimerizacijas paligviela
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QM  maksimalais atlautais vielas atlieku saturs galamateriala vai galaizstradajuma, izteikts
ka svars attieciba pret svaru

QMA maksimalais atlautais vielas atliecku daudzums galamateriala vai galaizstradajuma,
izteikts ka svars attieciba pret virsmas laukumu

SML 1patné&ja migracijas robeza

TPE termoplastisks elastomérs
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