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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX),

ar ko attieciba uz vielas stiréna migracijas robezu groza Regulas (ES) Nr. 10/2011 I

pielikumu

(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 Ipasi tas 5. panta 1. punkta otras
dalas a) un e) apakSpunktu,

ta ka:
(D

2)

Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011? noteic Tpasus noteikumus par tadiem plastmasas
materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partiku. Konkrétak, miné&tas
regulas I pielikuma ir dots to Savienibas atlauto vielu saraksts, kuras var mérktiecigi
lietot tadu plastmasas materialu un izstradajumu razosana, kam paredz&ts nonakt saskare
ar partiku.

Vielu “stiréns” [stirols] (MSP Nr. 193) ir atlauts lietot par monomeru vai izejvielu bez
Ipatn€jas migracijas robezas (“SML”) vai citiem IpaSiem ierobeZojumiem. Minétas
atlaujas pamata ir Partikas zinatniskas komitejas (PZK) 1982. gada 5. marta atzinums?.
PZK stirénu ieklava 4.B saraksta’, kura ir vielas, kam nebija iesp&jams noteikt
pielauyjamo diennakts devu (PDD), bet ko varétu drosSi izmantot, ja plastmasas
materialos un izstradajumos, kas paredzéti saskarei ar partiku (MSP), iesp&ami
samazinatu monomeru atlieku Itmeni.

Starptautiska Véza izpétes agentira (IARC) 2018. gada noveértgja gan stirénu, gan ta
primaro metabolitu stiréna 7,8-oksidu un 2020. gada klasificgja tos ka “iesp&jami
kancerogénus cilvékiem”. Nemot véra minéto izveértéjumu, 2018. gada 5. decembri

OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j.

Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011 (2011. gada 14. janvaris) par plastmasas materialiem un
izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikn (OV L 12, 15.1.2011., 1.lpp., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j.

Partikas zinatniska komiteja. Stiréna monomers (atzinums sniegts 1982. gada 5. marta). Trispadsmita
s€rija (1982). (Cat. N° EUR 7982 -DA-DE-EN-FR-IT-NL)

Partikas zinatniska komiteja. Zinojums par Partikas zinatniskas komitejas izvertejumu apkopojumu
attieciba uz daziem monomeriem un piedevam, ko lieto tadu plastmasas materialu raZzo$ana, kas paredzeti
saskarei ar partikas produktiem, izteikts 1idz 1997. gada 21. martam. Cetrdesmit otrd sérija (2000).
Kataloga nav: 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. 121. s€jums:
Styrene, styrene-7,8-oxide, and quinoline (2019). I[ARC Publications Website - Styrene, Styrene-7,8-
oxide, and Quinoline.
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Komisija Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestadi”) pilnvaroja izveértét, vai stiréna
atlauja, kas paredzéta Regula (ES) Nr. 10/2011, joprojam atbilstu Regulas (EK) Nr.
1935/2004 prasibam. Ja lestade konstatétu, ka miné€ta atlauja neatbilstu Regulai (EK)
Nr. 1935/2004, tai tika arT liigts precizet, ar kadiem nosacijumiem vielu var drosi lietot,
ja vien to no /ARC datiem biitu iesp&jams noteikt.

Iestade 2020. gada 9. septembri pienéma zinatnisku atzinumu®, kura secinaja, ka JARC
secinajumus nav iesp&jams tieSi piemérot, lai novertétu riskus, ko patérétajiem rada
orala eksponétiba stirénam. Tomeér Iestade nevargja izslégt bazas par genotoksicitati,
kas saistita ar oralu eksponétibu stirenam. Lai pilniba novértétu stiréna potencialo
genotoksicitati un izdaritu secindjumus par ta droSumu lietoSana plastmasas MSP,
Iestade uzskatija, ka genotoksicitate biitu japarskata sistematiski un ka butu vajadzigi
papildu dati. Iestade arT secingja, ka lielakaja dala partikas produktu stiréna migracija
no materialiem, kas paredz&ti saskarei ar partikas produktiem, neparsniegtu 0,01 mg/kg,
bet daziem taukainiem partikas produktiem var€tu sasniegt pat 0,23 mg/kg, un ka bez
migracijas robezas stiréna lietoSana plastmasas materialos, kas paredzeti saskarei ar
partikas produktiem, varétu radit veselibas apdraud&umu.

Lai novérstu atlikuSo nenoteiktibu par genotoksicitati, 2023. gada 4. maija Komisija
Iestadei deva jaunu pilnvarojumu, pieprasot izvertet, vai péc oralas ekspozicijas stiréns
ir genotoksisks un vai saskana ar Regulas (EK) Nr. 1935/2004 3. pantu biitu stiréna
lietoSana, kas atlauta saskana ar Regulas (ES) Nr. 10/2011 5. pantu un kam piemérotais
SML 0,04 mg uz kg partikas balstas uz PVO orient&joso vértibu dzeramajam fidenim’.

2025. gada 8. maija lestade pienéma atzinumu®, kura secindja, ka nav pieradijumu, ka
stirens péc oralas ekspozicijas ir genotoksisks un ka tad, ja migracija joprojam
nesasniedz 0,05 mg uz kg partikas un ja Eiropas references laboratorija’ kvalifikacijas
testa pierada, ka iesaistitds nacionalas references laboratorijas un oficialas kontroles
laboratorijas sp€j parbaudit atbilsttbu min&taja Itmeni noteiktajai SML, ta lietoSana bazas
par droSumu nerada. Tapéc stiréna lietoSanai plastmasas PKM raZoSana ir lietderigi
noteikt SML 0,05 mg uz kg partikas.

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 10/2011 18. panta 2. un 3. punktu tadu MSP atbilstibu
SML, kuri ve€l nav saskar€ ar partiku, var parbaudit vai nu ar partiku vai partikas
aizstajejiem, kas noteikti minétas regulas III pielikuma, vai izmantojot skrininga pieejas
saskana ar tas paSas regulas V pielikuma 2. nodalas 2.2. iedalas noteikumiem. Tomér
2020. gada atzinuma par stirénu lestade noradija: noteiktiem partikas aizstajéjiem
test€jot stiréna migraciju no MSP uz partiku, sakara ar dazu partikas aizstaj&ju ietekmi
uz stiréna plastmasas materialu Ipasibam var but, ka ar Regula (ES) Nr. 10/2011
paredz€tajiem nosacijumiem rodas daudz augstaks stir€na migracijas limenis, neka
izmantojot Tstu partiku. Tap&c, ja materials vai izstradajums neatbilst SML parbaudg,

EFSA CEP ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu, fermentu un parstrades paliglidzeklu
ekspertu grupa) (2020). Novertgjums par /ARC ietekmi, Monografijas 121. s€jums, par vielas stiréna
(MSP Nr. 193) droSumu lietosanai saskarei ar partiku paredz&tos plastmasas materialos. EF'S4 Journal
2020,18(10):6247. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.

2022. gada Pasaules Veselibas organizacija (PVO) noteica stiréna PDD dzeramaja tideni — 7,7 pg uz kg
kermena masas diena. Guidelines for drinking water quality, 465. lpp., 4. izdevums, Pasaules Veselibas
organizacija, 2022. gads, pamatojoties uz 2003. gada galveno novertejumu. Guidelines for drinking-water
quality: fourth edition incorporating the first and second addenda.

EFSA Partikas kontaktmaterialu ekspertu grupa, (2025). Atkartots novert€jums par riskiem sabiedribas
veselibai, kas saistiti ar saskarei ar partiku paredz&tos plastmasas materialos esosa stiréna genotoksicitati.
EFSA Journal 2025;23(6):9473. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9473.

Stiréna noteikSana piena. FCM-23/02 Kvalifikacijas testa zinojums. Eiropas Savienibas Publikaciju
birojs, 2024, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1868.
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kas veikta ar partikas aizstaj€jiem vai atbilstibas skrininga, kas veikts saskana ar Regulas
(ES) Nr. 10/2011 18. panta 2. un 3. punktu, secinajums par neatbilstibu biitu
jaapstiprina, veicot test€Sanu ar partiku. Nemot véra to, ka stiréna migracijai uz partiku
ir tendence augt Iidz ar augstaku tauku saturu partika, atbilstibas parbaudei izmantota
partika biitu jaizraugas ta, lai attieciba uz stir€na migraciju uz partiku ta atspogulotu
sliktakos paredz&tos un paredzamos lieto§anas nosactjumus. Saja nolika biitu jaievies
piezime par atbilstibas parbaudi.

Nemot vera lestades secinajumu, ka attieciba uz lielako dalu partikas produktu, kas
iepakoti ar stirénu razota plastmasa, stirola migracijas I[imenis nesasniegtu 0,01 mg uz
kg partikas!®, pareja uz §8 SML izmantoSanu varétu biit atra. Tomér $kiet, ka stiréna
migracijas test€Sana paslaik nav ierasta prakse, un tapéc operatoriem Sadu test€Sanas
sistému izveidei ir vajadzigs laiks. Tapéc, lai operatoriem dotu pietickami daudz laika
pielagoties Saja regula paredz€tajam izmainam un lai nodroSinatu augstu cilvéka
veselibas aizsardzibas Iimeni, plastmasas materialus un izstradajumus, kas atbilst
Regulai (ES) Nr. 10/2011, kada ta bija piemérojama pirms $1s regulas un jebkuru citu
attiecigo Savienibas tiesibu aktu spéka stasanas dienas, pirmo reizi laist tirgd ir lietderigi
18 meénesSu parejas perioda. Turklat galigo plastmasas materialu un izstradajumu
razo$ana parasti ir saistita ar tadu precu piegadi, kas ir no citu operatoru razosanas
starpposmiem, tapéc operatoriem, kuri laiz tirgii starpproduktus un vielas, kas vél
neatbilst Sai regulai, min€to produktu vai vielu lietotaji biitu jainform& par to, ka tos
nevar izmantot tadu plastmasas MSP razoSanai, kurus paredzets laist tirgii péc parejas
perioda beigam.

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

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Grozijumi Regulas (ES) Nr. 10/2011 1 pielikuma

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

2. pants
Parejas pasakumi

Plastmasas materialus un izstradajumus, kuri atbilst Regulas (ES) Nr. 10/2011
noteikumiem, kas bija piemérojami pirms §is regulas stasanas speka, ka art citiem
attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem un kuri pirmo reizi tirgd tika laisti pirms
lierakstit datumu — 18 ménesi péc Sis regulas spéka stasanas datumal, drikst turpinat
laist tirgdi, 11dz beidzas krajumi.

Ja plastmasas materialu un izstradajumu razoSanas starpposma produkts vai $ada
produkta, materiala vai izstradajuma razoSanai paredz€ta viela, kas atbilst Regulas
(ES) Nr. 10/2011 noteikumiem, kuri bija piemé&rojami pirms $1s regulas stasanas speka,
un kas pirmo reizi tirgt tika laists(-a) pec [ierakstit datumu — devini ménesi péc sis
regulas spéka stasanas datumal, neatbilst §1s regulas noteikumiem, tad attiecigajam

EFSA CEP ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu, fermentu un parstrades paliglidzeklu
ekspertu grupa) (2020). Novertgjums par /ARC ietekmi, Monografijas 121. s€jums, par vielas stiréna
(MSP Nr. 193) drosumu lietosanai saskarei ar partiku paredz&tos plastmasas materialos. EF'S4 Journal
2020;18(10):6247. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.
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produktam vai vielai pievienotaja atbilstibas deklaracija norada, ka tas (ta) Sai regulai
neatbilst un ka to var lietot tikai tadu plastmasas materialu un izstradajumu razosana,
kuri pirmoreiz laisti tirgti pirms [ierakstit datumu — 18 meénesi péc Sis regulas speka
stasanas datumal.

3. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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