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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,

XXX,

millega muudetakse méairuse (EL) nr 10/2011 I lisa stiireeni migratsiooni piirnormi osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 2004. aasta maiirust (EU)
nr 1935/2004 toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide ja esemete kohta, millega
tunnistatakse kehtetuks direktiivid 80/590/EMU ja 89/109/EMU,! eriti selle artikli 5 1dike 1
teise 10igu punkte a ja e,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

Komisjoni maiiruses (EL) nr 10/2011% on esitatud konkreetsed eeskirjad toiduga
kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete kohta. KOnealuse mairuse
I lisas on kehtestatud liidu loetelu lubatud ainetest, mida voib tahtlikult kasutada toiduga
kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete valmistamisel.

Ainet stiireeni (toiduga kokkupuutuvas materjalis esinev aine nr 193) on lubatud
kasutada monomeerina vo0i ldhteainena ilma migratsiooni piirnormita ja muude
konkreetsete piiranguteta. See luba pdhineb toidu teaduskomitee 5. mértsi 1982. aasta
arvamusel’. Toidu teaduskomitee kandis stiireeni loetelusse 4B,* mis sisaldab aineid,
mille puhul ei suudetud kindlaks teha lubatavat pdevadoosi, kuid mida voib ohutult
kasutada, kui monomeeri jddkide taset vidhendatakse toiduga kokkupuutuvate
plastmaterjalide ja -esemete puhul nii palju kui véimalik.

2018. aastal hindas Rahvusvaheline Vahiuurimiskeskus stiireeni ja selle peamist
metaboliiti stiireen-7,8-oksiidi ning klassifitseeris need 2020. aastal inimestele
tdendoliselt kantserogeenseteks®. Seda hindamist arvesse vottes palus komisjon 5.
detsembril 2018 Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi ,,toiduohutusamet*) hinnata, kas
midruse (EL) nr 10/2011 kohane stiireeni jaoks antud luba on jitkuvalt kooskdlas

ELT L 338, 13.11.2004, 1k 4, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2004/1935/0;.

Komisjoni 14. jaanuari 2011. aasta mdirus (EL) nr 10/2011 toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud
plastmaterjalide =~ ja  -esemete  kohta (ELT L 12, 15.1.2011, 1k 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/07).

Toidu teaduskomitee. Styrene monomer (arvamus esitatud 5. mértsil 1982). Thirteenth Series (1982).
(Katalooginumber: EUR 7982 -DA-DE-EN-FR-IT-NL.)

Toidu teaduskomitee. 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). (Katalooginumber:
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. Rahvusvahelise Vahiuurimiskeskuse monograafiad inimestele avalduva
kantserogeense ohu hindamise kohta. Kdide nr 121: Styrene, styrene-7,8-oxide, and quinoline (2019).
IARC Publications Website - Styrene, Styrene-7,8-oxide, and Quinoline.
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(4)

©)

(6)

(7

méiruses (EU) nr 1935/2004 esitatud nduetega. Toiduohtusametil paluti ka tipsustada,
et kui tema hinnangul ei ole luba miirusega (EU) nr 1935/2004 kooskdlas, milliste
tingimuste juures vOib konealust ainet ohutult kasutada, kui seda on vodimalik
Rahvusvahelise Vahiuurimiskeskuse andmetele tuginevalt kindlaks teha.

Toiduohutusamet vottis 9. septembril 2020 vastu oma arvamuse,® milles ta joudis

jéareldusele, et Rahvusvahelise Viahiuurimiskeskuse jareldusi ei saa otse kohaldada
selleks, et hinnata suukaudsest stiireeniga kokkupuutest tulenevat riski tarbijatele.
Toiduohutusamet siiski ei vilistanud, et stiireen voib suukaudse kokkupuute korral olla
genotoksiline. Ta oli arvamusel, et stiireeni vdoimaliku genotoksilisuse téielikuks
hindamiseks ja jirelduse tegemiseks selle ohutuse kohta kasutamisel toiduga
kokkupuutuvates plastmaterjalides on vaja genotoksilisust siistemaatiliselt analiiiisida ja
saada rohkem andmeid. Toiduohutusamet joudis ka jéreldusele, et stiireeni migratsioon
toiduga kokkupuutuvatest materjalidest on enamiku toitude puhul alla 0,01 mg/kg, kuid
vOib mone rasvase toidu puhul ulatuda védrtuseni 0,23 mg/kg, ning et stiireeni
kasutamine toiduga kokkupuutuvates plastmaterjalides ilma migratsiooni piirnormita
voib pohjustada terviseriske.

Kodnealuse aine genotoksilisuse suhtes 1opliku selguse saamiseks volitas komisjon 4.
mail 2023 toiduohutusametit uuesti hindama, kas stiireen on suukaudse kokkupuute
korral genotoksiline ning kas stiireeni kasutamine on kooskdlas méiruse (EU)
nr 1935/2004 artikliga 3, kui aine on saanud loa méddruse (EL) nr 10/2011 artikli 5
kohaselt ja selle suhtes kohaldatakse joogivee jaoks kehtestatud WHO suunisviirtusel’
pohinevat migratsiooni piirnormi 0,04 mg toidu kilogrammi kohta.

Toiduohutusamet vottis 8. mail 2025 vastu otsuse,® milles ta joudis jireldusele, et
puuduvad toendid stlireeni genotoksilisuse kohta sellega suukaudse kokkupuute jarel
ning et stiireeni kasutamine ei ole ohtlik, kui selle migratsiooni tase jdib alla 0,05 mg
toidu kilogrammi kohta; samuti tdendas ELi referentlabor’ pidevuskatsega, et osalevad
riiklikud referentlaborid ja ametliku kontrolli laborid suudavad kontrollida vastavust
nimetatud tasemel kehtestatud migratsiooni piirnormile. Seepdrast on asjakohane
kehtestada toiduga kokkupuutuvate plastmaterjalide tootmisel kasutatava stiireeni
migratsiooni piirnormiks 0,05 mg toidu kilogrammi kohta.

Maiiruse (EL) nr 10/2011 artikli 18 ldigete 2 ja 3 kohaselt v3ib toiduga veel mitte kokku
puutuvate materjalide puhul kasutada konkreetse aine migratsiooni piirnormile
vastavuse kontrollimiseks kas toitu vdi nimetatud mééruse III lisas esitatud toidu
mudelaineid vOi rakendada soelumismeetodeid kooskdlas sama méédruse V lisa
2. peatiiki jaotises 2.2 esitatud eeskirjadega. Toiduohutusamet mérkis oma 2020. aasta
arvamuses stiireeni kohta, et kui katseid toiduga kokkupuutuvas materjalis esineva
stiireeni migratsiooni kindlakstegemiseks teha teatavate toidu mudelainetega vastavalt

Euroopa Toiduohutusameti CEP-komisjon (toiduga kokkupuutuvate materjalide, ensiiiimide ja abiainete
komisjon) (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.

2022. aastal tuletas WHO stiireeni lubatava paevadoosi joogivees, mis on 7,7 ug kehamassi kilogrammi
kohta paevas. Guidelines for drinking water quality, 1k 465, 4. viljaanne, Maailma Terviseorganisatsioon
2022; pdhineb 2003. aastal tehtud pohimdttelisel hinnangul. Guidelines for drinking-water quality: fourth
edition incorporating the first and second addenda.

EFSA toiduga kokkupuutuvate materjalide komisjon (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. Euroopa Liidu Viljaannete
Talitus, 2024, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1868.
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madruses (EL) nr 10/2011 sdtestatud tingimustele, voivad stlireeni migratsiooni tasemed
olla palju kdrgemad kui siis, kui neid katseid tehakse péris toiduga, kuna teatavad toidu
mudelained avaldavad moju stiireeni sisaldavate plastmaterjalide omadustele.
Seepdrast, juhul kui mone materjali voi eseme puhul, mida katsetati kooskdlas madruse
(EL) nr10/2011  artikli 18  loigetega2 ja3 toidu mudelainetega  voi
soelumismeetoditega, iiletatakse konkreetse aine migratsioon piirnormi, tuleks
kinnitada jareldust mittevastavuse kohta toiduga tehtud katsega. Kuna stiireeni toidusse
migreerumise maér suureneb koos toidu rasvasisalduse suurenemisega, tuleks vastavuse
kontrollimiseks valida toit, mille puhul stiireeni toidusse migreerumine toimub
halvimates eeldatavates kasutustingimustes. Selleks tuleks lisada méirkus nduetele
vastavuse kontrollimise kohta.

Vottes arvesse toiduohutusameti jéreldust, et enamiku toitude puhul, mis on pakendatud
stiireeni sisaldavasse plasti, on stiireeni migratsiooni tase alla 0,01 mg toidu kilogrammi
kohta,'? oleks iileminek stiireeni migratsiooni piirnormi kasutamisele ladus. Nib aga,
et stiireeni migratsiooni katsetamine ei ole praegu tavapérane ja seetdttu on ettevotjatel
vaja aega, et luua siisteemid sellise katsetamise jaoks. Selleks et ettevotjatel oleks
piisavalt aega kohaneda kdesoleva méadrusega ette nihtud muudatustega ja et tagada
inimeste tervise korgetasemeline kaitse, on asjakohane ette niha, et plastmaterjale ja -
esemeid, mis vastavad médrusele (EL) nr 10/2011, nagu seda kohaldati enne kdesoleva
madruse joustumise kuupideva, ning muudele asjakohastele liidu digusaktidele, voib
esmakordselt turule lasta veel 18 kuu pikkuse iileminekuperioodi jooksul. Kuna Ioplike
plastmaterjalide ja -esemete tootmine hdlmab tavaliselt toodete tarnimist vahetootmise
etappidest teistelt ettevotjatelt, tuleks iihtlasi nduda, et ettevotjad, kes viivad turule
vahesaadusi ja aineid, mis ei vasta veel kéesoleva méadruse nduetele, teavitaksid
konealuste toodete ja ainete kasutajaid sellest, et neid vahesaadusi ja aineid ei tohi
kasutada selliste toiduga kokkupuutuvate plastmaterjalide tootmiseks, mis viiakse turule
parast lileminekuperioodi 1dppemist.

Seepérast tuleks méérust (EL) nr 10/2011 vastavalt muuta.

Kéesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Mddruse (EL) nr 10/2011 I lisa muudatused

Miiruse (EU) nr 10/2011 I lisa muudetakse vastavalt kiiesoleva miiruse lisale.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed

Plastmaterjale ja -esemeid, mis vastavad maéadrusele (EL) nr 10/2011, nagu seda
kohaldati enne kéesoleva maidruse joustumist, ja muudele asjakohastele liidu
oigusaktidele ning on esmakordselt turule lastud enne /sisestada kuupdev: 18 kuud
pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeva], voib jatkuvalt turule lasta kuni
varude ammendumiseni.

Euroopa Toiduohutusameti CEP-komisjon (toiduga kokkupuutuvate materjalide, ensiiiimide ja abiainete
komisjon) (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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2. Kui plastmaterjalide ja -esemete tootmise vaheetapi toode voi sellise toote, materjali
vOi eseme tootmiseks ettendhtud aine, mis vastab méérusele (EL) nr 10/2011, nagu
seda kohaldati enne kdesoleva madruse joustumist, ning lastakse esmakordselt turule
parast [sisestada kuupdev: iiheksa kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumise
kuupdeval, ei vasta kidesolevale médrusele, peab selle aine voi tootega kaasas olevas
vastavusdeklaratsioonis olema maérgitud, et see ei vasta kdesolevale méérusele ning et
seda saab kasutada ainult selliste plastmaterjalide ja -esemete valmistamisel, mis
lastakse turule enne /sisestada kuupdev: 18 kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumise
kuupdevaj.

Artikkel 3
Joustumine

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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