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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
af XXX

om zndring af bilag I til forordning (EU) nr. 10/2011 for sa vidt angar en
migrationsgraense for stoffet styren

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af
27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om
ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF!, sarlig artikel 5, stk. 1, andet afsnit, litra a)

og e), og
ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

Ved Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011% er der fastsat sarlige regler
vedrerende plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fodevarer. Bilag I til
navnte forordning indeholder en EU-liste over godkendte stoffer, der med forsat kan
anvendes til fremstilling af plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med
fodevarer.

Stoffet "styren" (MKF-stof nr. 193) er godkendt til anvendelse som monomer eller
udgangsstof uden en specifik migrationsgreense ("SMG") eller andre specifikke
begransninger. Godkendelsen er baseret pa en udtalelse fra Den Videnskabelige Komité
for Levnedsmidler af 5. marts 1982°. Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler
opferte styren pa liste 4B*, som omfatter stoffer, for hvilke der ikke kunne fastsattes et
tolerabelt dagligt indtag ("TDI"), men som kan anvendes sikkert, hvis mangden af
monomerrester 1 plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fedevarer
nedbringes mest muligt.

I 2018 evaluerede Det Internationale Kraftforskningscenter ("IARC") bade styren og

dets primare metabolit styren 7,8-oxid og klassificerede dem 1 2020 som "sandsynligvis

kreftfremkaldende for mennesker". P& baggrund af denne evaluering gav

EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j.

Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstande
bestemt til kontakt med fedevarer (EUT L 12 af 15.1.2011, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler. Styrene monomer (udtalelse afgivet den 5. marts 1982).
Thirteenth Series (1982). (Cat. N° EUR 7982 -DA-DE-EN-FR-IT-NL).

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler. Report on the Compilation of the evaluations of the
Scientific Committee for Food on certain monomers and additives used in the manufacture of plastics
materials intended to come into contact with foodstuffs expressed until 21st March 1997. Forty-second
Series (2000). (No Catalogue: GT-29-98-001-EN-C, ISBN 92-828-5886-3).

Kogevinas M., Gwinn W., Kriebeld D. et al. Carcinogenicity of quinoline, styrene, and styrene-7,8-oxide.
The Lancet Oncology, 2018, 728-729. Carcinogenicity of quinoline, styrene, and styrene-7,8-oxide - The
Lancet Oncology. IARC Monographs on the evaluation of carcinogenic risks to humans. Volume 121:
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“4)

©)

(6)

Kommissionen den 5. december 2018 Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet
("autoriteten") mandat til at vurdere, om godkendelsen af styren, jf. forordning (EU)
nr. 10/2011, stadig ville veere 1 overensstemmelse med kravene i forordning (EF)
nr. 1935/2004. Hvis autoriteten skulle fastsld, at godkendelsen ikke ville vere i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1935/2004, blev den ogsd anmodet om at
angive betingelserne for, hvordan stoffet kan anvendes sikkert, forudsat at dette kunne
fastslas ved hjelp af data fra IARC.

Autoriteten vedtog den 9. september 2020 en videnskabelig udtalelse®, hvori den
konkluderede, at IARC's konklusioner ikke direkte kan anvendes pa vurderingen af
risiciene for forbrugerne ved oral eksponering for styren. Autoriteten kunne imidlertid
ikke udelukke bekymringer med hensyn til genotoksicitet i forbindelse med oral
eksponering for styren. For fuldt ud at kunne vurdere styrens potentielle genotoksicitet
og drage konklusioner om dets sikkerhed, nar det anvendes i1 plastmaterialer bestemt til
kontakt med fedevarer, fandt autoriteten, at der ville veere behov for en systematisk
gennemgang af genotoksicitet og yderligere data. Autoriteten konkluderede ogsa, at
styrenmigration fra materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer til de
fleste fodevarer ville vaere under 0,01 mg/kg, men kan komme op pa 0,23 mg/kg 1 visse
fedtholdige fodevarer, og at anvendelsen af styren i plastmaterialer bestemt til kontakt
med fedevarer uden en migrationsgranse kunne give anledning til sundhedsrisici.

For at héndtere den resterende usikkerhed med hensyn til genotoksicitet gav
Kommissionen den 4. maj 2023 autoriteten et nyt mandat og anmodede den om at
vurdere, om styren er genotoksisk efter oral eksponering, og om anvendelsen af styren,
hvis det godkendes i henhold til artikel 5 1 forordning (EU) nr. 10/2011 og under
forudsetning af en SMG pa 0,04 mg/kg fodevare pa grundlag af WHO's vejledende
vaerdi for drikkevand’, ville vare i overensstemmelse med artikel 3 i forordning (EF)
nr. 1935/2004.

Autoriteten vedtog en udtalelse den 8. maj 20258, hvori den konkluderede, at der ikke
var dokumentation for, at styren er genotoksisk efter oral eksponering, og at
anvendelsen heraf ikke ville give anledning til sikkerhedsmaessige bekymringer, hvis
migrationen forbliver under 0,05 mg/kg fodevare, og EU-referencelaboratoriet’ viste i
en prastationsprevning, at de deltagende nationale referencelaboratorier og officielle
kontrollaboratorier ville veere 1 stand til at verificere overholdelsen af en SMG, der er
fastsat pd dette niveau. Der ber derfor fastsattes en SMG pé 0,05 mg/kg fodevare for sé
vidt angédr anvendelsen af styren til fremstilling af plastmaterialer bestemt til kontakt
med fodevarer.

Styrene, styrene-7,8-oxide, and quinoline (2019). IARC Publications Website - Styrene, Styrene-7,8-
oxide, and Quinoline.

EFSA's CEP-Panel (EFSA's Panel for Fedevarekontaktmaterialer, Enzymer og Tekniske Hjalpestofter)
(2020). Assessment of the impact of the IARC Monograph Vol. 121 on the safety of the substance styrene
(FCM No 193) for its use in plastic food contact materials. EFSA Journal 2020;18(10):6247.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.

I 2022 udledte Verdenssundhedsorganisationen (WHO) et TDI for styren i drikkevand pa 7,7 pg/kg
kropsvaegt/dag. Guidelines for drinking water quality, s. 465, 4. udgave, Verdenssundhedsorganisationen
2022, baseret pa en primar vurdering fra 2003. Guidelines for drinking-water quality:fjerde udgave med
forste og andet tilleeg.

EFSA's Panel for Fodevarekontaktmaterialer (2025). Re-assessment of the risks to public health related
to the genotoxicity of styrene present in plastic food contact materials. EFSA Journal 2025;23(6):9473.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9473.

Determination of styrene in milk. FCM-23/02 Proficiency Test Report. Den Europaiske Unions
Publikationskontor, 2024, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1868.
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(7)

(8)

)
(10)

I henhold til artikel 18, stk. 2 og 3, 1 forordning (EU) nr. 10/2011 kan kontrollen med
overholdelsen af SMG for materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer,
der endnu ikke har varet 1 kontakt med fodevarer, foretages enten med fedevarer eller
fodevaresimulatorer som fastsat i bilag III til naevnte forordning eller ved at foretage
screeninger 1 overensstemmelse med kapitel 2, punkt 2.2, 1 bilag V til samme forordning.
I sin udtalelse fra 2020 om styren bemerkede autoriteten imidlertid, at undersogelse af
styrenmigration fra materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer til
fodevarer ved hjelp af visse fodevaresimulatorer pd de betingelser, der er fastsat i
forordning (EU) nr. 10/2011, kan fore til meget hgjere migrationsniveauer af styren, end
nar der anvendes faktiske fedevarer, pa grund af visse fedevaresimulatorers indvirkning
pa styrenbaserede plastmaterialers egenskaber. Hvis et materiale eller en genstand ikke
overholder SMG i forbindelse med en kontrol foretaget med fodevaresimulatorer eller
ved en screening for overholdelse i overensstemmelse med artikel 18, stk. 2 og 3, 1
forordning (EU) nr. 10/2011, ber en konklusion om manglende overholdelse derfor
bekraftes ved test af fodevarer. I betragtning af at migration af styren til fedevarer har
tendens til at stige ved et hgjere fedtindhold i1 fedevarer, ber den fedevare, der skal
anvendes til kontrol af overholdelsen, udvelges til at repraesentere de verste af de
patenkte og forudsigelige anvendelsesbetingelser for sa vidt angar migration af styren
til fodevarer. Med henblik herpd ber der indferes en bemarkning om
overensstemmelseskontrol.

Under hensyntagen til autoritetens konklusion om, at migrationsniveauerne for styren
for sterstedelen af de fodevarer, der er indpakket i plast fremstillet med styren, vil ligge
under 0,01 mg/kg fodevare', kan overgangen til anvendelsen af SMG ske hurtigt. Det
ser imidlertid ud til, at det i gjeblikket ikke er almindelig praksis at undersoge
styrenmigration, og at operatererne derfor har brug for tid til at etablere systemer til
sadanne undersoggelser. For at give operatererne tilstraekkelig tid til at tilpasse sig de
@ndringer, der fasts@ttes ved narverende forordning, og for at sikre et hejt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed ber plastmaterialer og -genstande, der er 1
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 10/2011, som den var geeldende for datoen
for narverende forordnings ikrafttreden, og anden relevant EU-lovgivning, derfor
kunne markedsfores forste gang i en overgangsperiode pa 18 maneder. Da produktionen
af ferdige plastmaterialer og -genstande typisk indeberer levering af produkter fra
mellemstadierne 1 fremstillingsprocessen fra andre operaterer, ber operatorer, der
markedsferer mellemprodukter og -stoffer, der endnu ikke overholder denne forordning,
desuden vare forpligtet til at underrette brugerne af disse produkter eller stoffer om, at
de ikke kan anvendes til fremstilling af plastmaterialer bestemt til kontakt med
fodevarer, der skal markedsferes efter overgangsperiodens udleb.

Forordning (EU) nr. 10/2011 ber derfor @&ndres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Staende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder —

EFSA's CEP-Panel (EFSA's Panel for Fedevarekontaktmaterialer, Enzymer og Tekniske Hjalpestofter)
(2020). Assessment of the impact of the IARC Monograph Vol. 121 on the safety of the substance styrene
(FCM No 193) for its use in plastic food contact materials. EFSA Journal 2020;18(10):6247.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Andring af bilag I til forordning (EU) nr. 10/2011

Bilag I til forordning (EU) nr. 10/2011 &ndres som angivet i bilaget til neervaerende forordning.

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

1. Plastmaterialer og -genstande, der er i overensstemmelse med forordning (EU) nr.
10/2011, som den var geeldende for nerverende forordnings og enhver anden relevant
EU-lovgivnings ikrafttreeden, og som ferste gang blev markedsfort inden den /indscet
dato 18 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafitreeden], kan fortsat
markedsfores, indtil lagrene er opbrugt.

2. Hvis et produkt fra et mellemstadium i fremstillingen af plastmaterialer og -genstande
eller et stof, der er bestemt til fremstilling af et sddant produkt, materiale eller genstand,
som er i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 10/2011, som den var geldende
for nervaerende forordnings ikrafttreden, og som forste gang markedsfores efter den
[indscet dato 9 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden], ikke
overholder denne forordning, skal det i den overensstemmelseserklering, der ledsager
det padgaldende produkt eller stof, angives, at det ikke overholder denne forordning,
og at det kun md anvendes til fremstilling af plastmaterialer og -genstande, der forste
gang skal markedsferes inden den /[indscet dato 18 maneder efter datoen for denne
forordnings ikrafttreeden].

Artikel 3
Lkrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den [...].

Pda Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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