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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN

an XXX

lena leasaitear Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 10/2011 a mhéid a

bhaineann le teorainn ascnaimh le haghaidh na substainte stiréin

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 27 Deireadh Fémhair 2004 maidir le habhair agus earrai a bheartaitear lena dteacht i dtadhall
le bia agus lena n-aisghairtear Treoir 80/590/CEE agus Treoir 89/109/CEE!, agus go hairithe
Airteagal 5(1), an dara fomhir, pointi (a) agus (e) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

Le Rialachan (AE) Uimh. 10/2011 6n gCoimisitin® leagtar sios rialacha sonracha a
mhéid a bhaineann le habhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha atd beartaithe lena
dteacht i dteagmhail le bia. Go hairithe, le hlarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan
sin bunaitear liosta Aontais de shubstainti udaraithe a théadfar a usaid d’aon ghno i
monaru abhar plaisteach agus earrai plaisteacha a bheartaitear lena dteacht i dtadhall le
bia.

Udaraitear an tsubstaint “stiréin’ (Uimh. FCM 193) lena hiisaid mar mhonaiméir nd mar
shubstaint tosaithe gan teorainn ascnaimh shonrach (‘TAS’) né srianta sonracha eile. Ta
an t-idart sin bunaithe ar thuairim 6n gCoiste Eolaioch um Bia 6n 5 Marta 1982, Chuir
an Coiste Eolaioch um Bia stiréin i liosta 4B*, lena gcuimsitear substainti narbh fhéidir
Iont6gail Laethuil Inthulaingthe (‘TDI’) a bhunt ina leith, ach a d’fthéadfai a Gsdid go
sabhailte ma laghdaitear a mhéid is féidir leibhéil na n-iarmhar monaiméiri in dbhair
phlaisteacha agus in earrai plaisteacha at4 beartaithe lena dteacht i dtadhalll le bia.

In 2018, rinne an Ghniomhaireacht Idirnaisiinta um Thaighde ar Ailse (‘GITA’)

meastdireacht ar stiréin agus ar a meitibilit phriomhuil stiréin 7,8-ocsaid araon agus
rinne si 1ad a aicmiu in 2020 mar shubstainti ‘ar docha iad a bheith carcanaigineach i

IO L 338, 13.11.2004, Ich. 4, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2004/1935/0j.

Rialachan (AE) Uimh. 10/2011 6n gCoimisiun an 14 Eanair 2011 maidir le habhair phlaisteacha agus
earrai plaisteacha atd beartaithe lena dteacht i dtadhall le bia (I0 L 12, 15.1.2011, Ich. 1 ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j.

Scientific Committee for Food. Styrene monomer [An Coiste Eolaioch um Bia. Monaiméir stiréine]
(Tuairim a cuireadh in il an 5 Mérta 1982). An Tria Sraith Déag (1982). (Uimh. Chataléige EUR 7982
-DA-DE-EN-FR-IT-NL)

Scientific Committee for Food. 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. [An Coiste Eolaioch um Bia.
Tuarascail maidir le Bailiuchan Mheastoireachtai an Choiste Eolaioch um Bia ar mhonaiméiri airithe agus
ar bhreisedin a Usaidtear i monaru abhar plaisteach a bheartaitear lena dteacht i dtadhall le bia, arna cur
in ial go dti an 21 Marta 1997.] An Dara Sraith is Ceathracha (2000). (Chataloige: GT-29-98-001-EN-C,
ISBN 92-828-5886-3).
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(4)

©)

(6)

gcas daoine’. I bhfianaise na meastoireachta sin, an 5 Nollaig 2018 thug an Coimisiun
sainordi don Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘an tUdaras’) meastoireacht a
dhéanamh an mbeadh udaru stiréine da bhforailtear 1 Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 {6s
1 gcomhréir le ceanglais Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004. I gcés ina gcinnfeadh an
tUdaras nach mbeadh an t-udaru sin i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004,
iarradh air freisin a shonrt ¢é na coinniollacha faoina bhféadfai an tsubstaint a Gsaid go
sabhailte, ar choinnioll go bhféadfai ¢ sin a chinneadh tri isdid a bhaint as na sonrai 6
GITA.

An 9 Meéan Fomhair 2020 ghlac an tUdarés tuairim eolaioch® inar thangthas ar an
geoncltid nach féidir concluidi GITA a chur i bhfeidhm go direach maidir leis an
meastoireacht ar na rioscai ata ann do thomhaltoiri a bhaineann le nochtadh trid an mbéal
do stiréin. Mar sin féin, ni fhéadfadh an tUdaras abhar imni a chur as an 4ireamh maidir
le géineatocsaineacht a bhaineann le nochtadh trid an mbéal do stiréin. Chun measuna
iomlan a dhéanamh ar ghéineatocsaineacht théideartha stiréine agus chun teacht ar
choncluid maidir lena sabhailteacht i gcds ina n-usdidtear i in dbhair bhia-thadhaill
phlaisteacha, mheas an tUdards go mbeadh ga le hathbhreithniti corasach ar
ghéineatocsaineacht agus le sonrai breise. Thainig an tUdaras ar an gconcluid freisin go
mbeadh ascnamh stiréine 6 dbhair bhia-thadhaill isteach sa chuid is m6 de bhianna faoi
bhun 0,01 mg/kg, ach go bhféadfadh sé¢ a bheith chomh hard le 0,23 mg/kg i roinnt
bianna sailleacha, agus go bhféadfadh rioscai sldinte a bheith mar thoradh ar usaid
stiréine in abhair bhia-thadhaill phlaisteacha, gan teorainn ascnaimbh.

Chun aghaidh a thabhairt ar an éiginnteacht atd f6s ann maidir le géineatocsaineacht, an
4 Bealtaine 2023 thug an Coimisiun sainordi nua don Udaras inar iarradh air
meastoireacht a dhéanamh an bhfuil stiréin géineatocsaineach tar €is nochtadh trid an
mbéal agus an mbeadh Usdid stiréine, d4 ndéanfai i a idarti i gcomhréir le hAirteagal 5
de Rialachan (AE) Uimh. 10/2011 agus faoi réir TAS 0,04 mg/kg bia, bunaithe ar
threoirluach EDS maidir le huisce 6il’, an mbeadh an tsdid sin i gcomhréir le hAirteagal
3 de Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004.

An 8 Bealtaine 2025 ghlac an tUdaras tuairim® inar thangthas ar an gconcltid nach raibh
aon thianaise ann go bhfuil stiréin géineatocsaineach tar €is nochtadh trid an mbéal agus
nach mbeadh a husdid ina habhar imni sébhailteachta dd bhthanfadh a hascnamh faoi
bhun 0,05 mg/kg bia agus léirigh an tSaotharlann Tagartha Eorpach® i dtastail
innitlachta go mbeadh na Saotharlanna Tagartha Naisiinta agus na Saotharlanna

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

Painéal EFSA ar Abhair a bhionn i dTadhall le Bia, Einsimi agus Aiseanna Proiseala) (2020). Meastnu
ar thionchar Mhonagraf GITA Imleabhar 121 ar shabhailteacht na substainte stiréin (Uimh. FCM 193)
lena  husaid in  abhair  phlaisteacha  bhia-thadhaill. [ris  EFSA  2020;18(10):6247.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.

In 2022, dhiorthaigh an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (EDS) TDI 7,7 pg/kg meachan coirp/la le
haghaidh stiréine in uisce 6il. Guidelines for drinking water quality, 1ch. 465, an 4u heagrén, an
Eagraiocht Dhomhanda Slainte 2022, € bunaithe ar phriomh-mheasiunt 6 2003. Guidelines for drinking-
water quality: fourth edition incorporating the first and second addenda.

Painéal EFSA maidir le hAbhair Bia-Thadhaill (2025). Athmheastint ar na rioscai don tslainte phoibli a
bhaineann le géineatocsaineacht stiréine atd in abhair phlaisteacha bia-thadhaill. Iris EFSA
2025;23(6):9473. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6158.

Stiréin 1 mbainne a chinneadh. FCM-23/02 Tuarascail ar Thastail Innitlachta. Oifig Foilseachan an
Aontais Eorpaigh, 2024, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1868.
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Rialaithe Oifigiala rannphairteacha in ann comhlionadh TAS arna shocru ar an leibhéal
sin a thior. D4 bhri sin, is iomchui TAS de 0,05 mg/kg bia a shocri maidir le husaid
stiréine 1 monaru abhar bia-thadhaill plaisteach.

I gcomhréir le hAirteagail 18(2) agus 18(3) de Rialachén (AE) Uimh. 10/2011, féadfar
comhlionadh TAS an abhair bia-thadhaill nach bhfuil i dtadhall le bia go f6ill a fhiort i
mbia no6 in ionsamhlaigh bhia a leagtar amach in larscribhinn III a ghabhann leis an
Rialachan sin né tri chuir chuige scagthastala a dhéanamh 1 gcomhréir leis na rialacha a
leagtar amach i1 gCaibidil 2, Roinn 2,2 d’larscribhinn V a ghabhann leis an Rialachan
céanna. Mar sin féin, sa tuairim 6n Udaras in 2020 maidir le stiréin, thug sé d4 aire go
bhféadfadh leibhéil ascnaimh stiréine i bhfad nios airde a bheith mar thoradh ar théstail
a dhéantar ar an ascnamh stiréine ¢ abhar bia-thadhaill isteach 1 mbia 1 gcds ina
n-usdidtear ionsamhlaigh bhia airithe, faoi na coinniollacha a leagtar sios i Rialachan
(AE) Uimh. 10/2011, n4 mar a bheadh i gcas ina n-usaidtear bia iarbhir, mar gheall ar
an tionchar a bhionn ag ionsamhlaigh bhia dirithe ar airionna &bhar plaisteach
stiréinbhunaithe. D4 bhri sin, mura gcomhlionann abhar n6 earra TAS 1 bhfiort arna
dhéanamh in ionsamhlaigh bhia né i scagadh comhliontachta i gcomhréir le hAirteagal
18(2) agus (3) de Rialachan (AE) Uimh. 10/2011, ba cheart concluid neamhchomhlionta
a dheimhniu tri thastail i mbia. Is gnach go dtagann méadl ar ascnambh stiréine isteach i
mbia 1 gcas ina mbionn cion saille nios airde 1 mbia, agus da bhri sin, ba cheart an bia
atd le husaid chun comhlionadh a fhiort a roghnt chun an chuid is measa de na dalai
usdide ata beartaithe agus intuartha maidir le hascnambh stiréine isteach i mbia a léiri0.
Ba cheart néta maidir le comhlionadh a fhiort a thabhairt isteach chuige sin.

Agus an choncliiid 6n Udaras 4 cur san direambh, is é sin, i gcas fhormhor na mbianna a
phaciiltear i bplaistigh a mhonaraitear le stiréin, go mbeadh leibhéil ascnaimh stiréine
faoi bhun 0,01 mg/kg bia'®, d’fhéadfadh an t-aistriti chuig usaid TAS a bheith tapa.
Dealraionn sé, afach, nach cleachtas coiteann faoi lathair é ascnamh stiréine a thastail,
agus, da bhri sin, go dteastaionn am ¢ oibreoiri chun na coérais a bhunt le haghaidh
tastail den sort sin. Da bhri sin, chun am leordhéthanach a thabhairt d’oibreoiri oiriina
do na hathruithe d4 bhforailtear sa Rialachan seo, agus chun ardleibhéal cosanta do
shldinte an duine a airithit, is iomchui maidir le hébhair phlaisteacha agus earrai
plaisteacha a chomhlionann Rialachédn (AE) Uimh. 10/2011, de réir mar is intheidhme
roimh dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachdin seo agus aon reachtaiocht abhartha eile
de chuid an Aontais, go dtabharfai cead iad a chur ar an margadh den chéad uair ar feadh
idirthréimhse 18 mi. Thairis sin, 6s rud € gur gnich go mbionn solathar tairgi 6
chéimeanna idirmheanacha monaraiochta ag oibreoiri eile 1 gceist le tairgeadh dbhar
plaisteach deiridh agus earrai plaisteacha deiridh, ba cheart a cheangal ar oibreoiri a
chuireann tdirgi idirmhednacha agus substainti ar an margadh ar nithe iad nach
gcomhlionann an Rialachéan seo go foill, tsaideoiri na dtairgi n6 na substainti sin a chur
ar an eolas nach féidir iad a Gsaid chun &bhair bhia-thadhaill phlaisteacha at le cur ar
an margadh a mhonaru tar ¢éis dheireadh na hidirthréimhse.

D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 a leasu da réir sin.

T4 na bearta da bhfordiltear sa Rialachan seo 1 gcomhréir leis an tuairim 6n
mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha,

Painéal EFSA ar Abhair a bhionn i dTadhall le Bia, Einsimi agus Aiseanna Proiseala) (2020). Meastnu
ar thionchar Mhonagraf GITA Imleabhar 121 ar shabhailteacht na substainte stiréin (Uimh. FCM 193)
lena  husaid in  abhair phlaisteacha  bhia-thadhaill. Iris  EFSA  2020;18(10):6247.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 10/2011

Leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 i gcomhréir leis an
Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachan seo.

Article 2
Bearta idirthréimhseacha

1. Abhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a chomhlionann Rialachan (AE)
Uimh. 10/2011 de réir mar is infheidhme roimh theacht i bhfeidhm an Rialachain seo,
agus aon reachtaiocht abhartha eile de chuid an Aontais, ar dbhair agus earrai iad a
cuireadh ar an margadh den chéad uvair roimh an [cuirtear isteach data ata cothrom le
18 mi tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], féadfar leanuint da gcur ar
an margadh go dti go mbeidh na stoic idithe.

2. I gcas tairge 6 chéim idirmhednach de mhonaraiocht abhar plaisteach agus earrai
plaisteacha n6 substaint a bheartaitear le haghaidh monaraiocht tairge, dbhair no earra
den sort sin, ar tairge nd substaint ¢ n6 i a chomhlionann Rialachan (AE)
Uimh. 10/2011 de réir mar is infheidhme roimh theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo
agus a chuirtear ar an margadh den chéad uair tar éis an [cuirtear isteach data 9 mi tar
éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo] agus nach gcomhlionann an Rialachan
seo, léireofar sa dearbhli comhliontachta a ghabhann leis an tsubstaint no leis an tairge
sin nach gcomhlionann si n6 sé an Rialachan seo, agus nach féidir i n6 ¢ a isdid ach
amhdin i monaraiocht abhar plaisteach agus earrai plaisteacha ata le cur ar an margadh
roimh an [cuirtear isteach an ddta 18 mi tar éis dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachdain seo].

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh s¢ intheidhme go
direach 1 ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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