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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX),

ar ko groza I pielikumu Regulai (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materialiem un

izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partiku

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot v&ra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada
27. oktobris) par materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem,
un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcel$anu!, un jo 1pasi tas 5. panta 1. punkta otras
dalas a), d), ) un 1) apakSpunktu un 11. panta 3. punktu,

ta ka:
(D

2)

€)

Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011? nosaka Tpasus noteikumus par tadiem plastmasas
materialiem un izstradajumiem, kam paredz&ts nonakt saskare ar partiku. Konkrétak,
Regulas (ES) Nr. 10/2011 I pielikuma ir dots to Savienibas atlauto vielu saraksts, kuras
mérktiecigi var izmantot tadu plastmasas materialu un izstradajumu razosana, kam
paredzets nonakt saskar€ ar partiku.

2021. gada 25. novembr1 Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) pienéma
zindtnisku atzinumu® par vielu “karbonizéta poliakrilnitrila sasmalcinatas oglekla
Skiedras” (PKM Nr. 1086), ko paredzets izmantot par pildmaterialu un stiegrojuma
materialu saskarei ar partiku paredzetos plastmasas kontaktmaterialos un izstradajumos.
Iestade secinaja, ka viela “karbonizéta poliakrilnitrila sasmalcinatas oglekla Skiedras”
ar minimalo oglekla saturu 95 % (masas), kuras Skiedru izméri neviena dimensija nav
nanoizmera, nerada bazas par droSumu paterétajam, ja to lieto saskaré ar visu veidu
partiku un ieveérojot visus lietoSanas nosacijumus, Iidz 40 % (masas) attieciba uz
polieteréterketona (PEEK) poliméru. Tadel ir lietderigi So vielu attiecigi atlaut.

2022. gada 26. janvari Iestade piengma zinatnisku atzinumu* par vielu “nanoizgulsnéts
kalcija karbonats” (PKM Nr. 1087). Iestade secinaja, ka 1paSs nanoformas dalinu

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2024. gada 27. oktobris) par materialiem
un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK
un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/07).

Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011 (2011.gada 14.janvaris) par plastmasas materialiem un
izstradajumiem, kas paredz&ti saskarei ar partiku (OV L 12, 15.1.2011., 1.Ipp., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/07).

EFSA CEP ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu, fermentu un parstrades paliglidzeklu
ekspertu grupa) (2022). Zinatniskais atzinums par vielas “karboniz&ta poliakrilnitrila smalcinatas oglekla
Skiedras” droSuma novert§jumu izmantoSanai partikas kontaktmaterialos. EFSA Journal
2022;20(1):7003, 8 lpp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7003.

EFSA CEP ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu, fermentu un parstrades paliglidzeklu
ekspertu grupa) (2022). Zinatniskais atzinums par vielas “nanonoizgulsnéts kalcija karbonats” droSuma
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novertéjums nav vajadzigs, jo vielas cietdalina imitétos kunga apstaklos atri izSkist un
viela nerada bazas par droSumu patérétajam, ja to izmanto par pildvielu visu veidu
poliméros visu veidu partikai. Tomér Iestade nevargja izdarit secindjumus par vielas
droSumu saskar€ ar maisijumiem zidainiem. Nemot veéra to, ka §1s vielas apvalkotajam
dalinam var€tu biit mainijusas 1pasibas un ka pieteikums neattiecas uz $adam dalinam,
vielas izmantoSana biitu jaierobezo, atlaujot to lietot tikai neapvalkotu dalinu
nanoforma. Iestade ar1 noradija, ka kop&ja migracija skabos partikas produktos no $o
vielu saturo$a materiala var parsniegt Regulas (ES) Nr. 10/2011 12. panta noteikto
robezvertibu. Tapéc, nemot vera So atzinumu, ir lietderigi atlaut izmantot vielas
neapvalkotas dalinas nanoforma tadu plastmasas materialu un izstradajumu razosSanai,
kas paredzeti saskarei ar visu veidu partiku, iznemot maisjjumus zidainiem. Turklat, lai
nodros$inatu, ka kopg&jas migracijas parsniegSanas risks skabos partikas produktos tiek
uzskatits par dalu no atbilstibas parbaudes, Regulas (ES) Nr. 10/2011 I pielikuma 3.
tabula bitu japievieno piezime par atbilstibas parbaudi attieciba uz $o vielu.

jlinij > par vielu “poli(2-

hidroksipropanskabe), n-oktilesteri/n-decilesteri” (PKM Nr. 1088). Pieteikuma
iesniedzgjs plano vielu izmantot vienreizlietojamiem, saskarei ar partiku paredzetiem
izstradajumiem, tostarp plevém, paplatém vai traukiem, svaigiem partikas produktiem,
pieméram, augliem, darzeniem, nedaudz skabiem partikas produktiem un ideni
saturoSiem materialiem, piem&ram, idenim un bezalkoholiskajiem dz&rieniem. lestade
secindja, ka viela nerada bazas par droSumu pat€rétajam, ja to izmanto par piedevu lidz
15 % (masas) tadu polipienskabes (PLA) partikas kontaktmaterialu un tadu
izstradajumu razoSana, kas paredzéti 40 °C temperatiira lidz 10 dienam bt saskare ar
partikas produktiem, kuri imit&ti ar 3 % etikskabi (aizstajjs B), ar nosacijumu, ka vielas
migracija neparsniedz 0,05 mg/kg partikas. Turklat no atzinuma izriet, ka ipatngja
migracijas robeza (SML) ir parsniegta, ja test€Sanu veic ar partikas aizstaj&jiem 10 %
etanolu, 95 % etanolu un izooktanu vai ja PLA tiek pievienota ciete, tadgjadi potenciali
palielinot vielas migraciju. Nemot véra lestades atzinumu un lai samazinatu risku, ka
vielas migracija uz partiku parsniedz SML, ir lietderigi atlaut lietot vielu tikai ka piedevu
lidz 15 % (masas) materialos un izstradajumos, kas izgatavoti no PLA, nesatur cieti
(PKM Nr. 564) vai citas piedevas, kuru funkcija ir Iidziga cietei, un kas paredzeti 40 °C
temperattra l1dz 10 dienam biit saskar€ ar tideni, kas ieklauts partikas kategorija 01.01,
vai ar partiku, kas ieklauta kategorija 04.01 (augli, svaigi vai dzesinati), 04.04 (darzeni,
svaigi vai dzesinati) un 08.01 (etikis), ka noradits III pielikuma 2. tabula. Ir lietderigi ar1
pievienot piezimi par atbilstibas parbaudi, noradot, ka pastav risks, ka ipatngja
migracijas robeza var tikt parsniegta.

2024. gada 12. marta lestade pienéma zinatnisku atzinumu® par 1,9-nonandiamina
(NMDA) un 2-metil-1,8-oktandiamina (MODA) maisijumu (PKM Nr. 1090). Iestade

secindja, ka NMDA un MODA maisijums nerada baZas par droSumu patérétajam, ja to
izmanto par komonoméru ar tereftalskabi, lai raZotu poliamida materialus un

novert€§jumu izmantosanai saskarei ar partiku paredz€tos plastmasas kontaktmaterialos. EFSA Journal
2022;20(2):7135, 8 lpp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7135.

EFSA CEP ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu, fermentu un parstrades paliglidzeklu
ekspertu grupa) (2023). Zinatniskais atzinums par vielas — poli(2-hidroksipropanskabe), n-oktilesteri/n-
decilesteri — droSuma noveért§jumu izmantoSanai partikas kontaktmaterialos. EFSA Journal
2023;21(7):8100, 9 lpp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8100.

EFSA CEP ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu, fermentu un parstrades paliglidzeklu
ekspertu grupa) (2024). 1,9-nonandiamma (NMDA) un 2-metil-1,8-oktandiamtna (MODA) maisijumu
droSuma novert€jums, izmantoSanai partikas kontaktmaterialos. EFSA Journal, 22(4), e8703.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8703.
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izstradajumus, kas paredzeti saskarei ar visu veidu partiku, iznpemot maisjjumus
zidainiem un mates pienu, ja NMDA un MODA migracijas summa neparsniedz
0,05 mg/kg partikas un ja tadas frakcijas migracija uz partiku, kuras molekulmasa ir
mazaka par 1000 Da un kura sastav no NMDA/MODA radniecigam sugam, proti, vielu
NMDA, MODA, tereftalskabes un benzoskabes oligomériem, kas veidojas poliamida
razoSanas laika, neparsniedz 5 mg/kg partikas. Tadel ir lietderigi So maisijumu attiecigi
atlaut.

(6) Tapéc Regula (ES) Nr. 10/2011 biitu attiecigi jagroza.

(7) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un
dzivnieku baribas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (ES) Nr. 10/2011 I pielikumu groza saskana ar §1s regulas pielikumu.

2. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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