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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajace zalgcznik I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 w odniesieniu do limitu
migracji substancji styren

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatbw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG!, w szczegdlnosci jego
art.

5 ust. 1 akapit drugi lit. a) i e),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011? ustanowiono przepisy szczegdtowe
dotyczace materialdéw 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
z zywnos$cig. W szczego6lnosci w zatgczniku 1do tego rozporzadzenia ustanowiono
unijny wykaz dozwolonych substancji, ktore moga by¢é w sposdb zamierzony
stosowane do produkcji materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych

do kontaktu z zywnoscia.

Substancja ,,styren” (FCM nr 193) jest dopuszczona do stosowania jako monomer lub
substancja wyjSciowa bez limitu migracji specyficznej (,,SML”) ani innych
szczegolnych ograniczen. Zezwoleme oparto na opinii Komitetu Naukowego ds.
Zywnosci z dnia 5 marca 1982 r.> Komitet Naukowy ds. Zywnos$ci wlaczyt styren do
wykazu 4B%, obejmujacego substancje, dla ktorych nie mozna bylo ustali¢
tolerowanego dziennego pobrania, ale ktore mozna bezpiecznie stosowac, jezeli w jak
najwigkszym stopniu obnizono poziomy pozostalosci monomeréw w materiatach

1 wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Dz.U.L 338 z13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2004/1935/0j.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatow i wyrobow
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 12 z 15.1.2011, s. 1, ELIL:

http://data.europa.cu/eli/reg/2011/10/0j.

Komitet Naukowy ds. Zywnosci. ,,Styrene monomer (Opinion expressed on 5 March 1982)” [Monomer
styrenu (opinia wydana dnia 5 marca 1982 r.)]. Seria trzynasta (1982). (Nr kat. EUR 7982 -DA-DE-EN-

FR-IT-NL).

Komitet Naukowy ds. Zywnosci. ,,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” [Sprawozdanie
w sprawie zestawienia ocen Komitetu Naukowego ds. Zywnosci, sporzadzonych do dnia 21 marca
1997 r., dotyczacych niektorych monomeréw idodatkéw stosowanych w produkcji materiatéw
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig]. Seria czterdziesta druga (2000). (Nr

kat. GT-29-98-001-EN-C, ISBN 92-828-5886-3).
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(4)

©)

W 2018 r. Migdzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem ocenita zardwno styren, jak
ijego gltoéwny metabolit — 7,8-tlenek styrenu, a w 2020 r. sklasyfikowata je jako
,,przypuszczalnie rakotworcze dla ludzi™. W $wietle tej oceny dnia 5 grudnia 2018 r.
Komisja upowaznita Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) do
ustalenia, czy zezwolenie na stosowanie styrenu przewidziane w rozporzadzeniu (UE)
nr 10/2011 nadal jest zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004. Na
wypadek gdyby Urzad stwierdzil, ze zezwolenie to nie jest zgodne z rozporzadzeniem
(WE) nr 1935/2004, zwrécono si¢ rowniez o okreslenie, na jakich warunkach
substancja moze by¢ bezpiecznie stosowana, pod warunkiem ze mozna to ustali¢ na
podstawie danych od Migdzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem.

W dniu 9 wrzeénia 2020 r. Urzad przyjat opinie naukowa®, w ktorej stwierdzit, ze
wnioskéw Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem nie mozna bezposrednio
zastosowa¢ do oceny ryzyka dla konsumentéw wynikajacego z narazenia droga
pokarmowg na styren. Urzad nie moze jednak wykluczy¢é obaw co do
genotoksyczno$ci zwigzanej z narazeniem droga pokarmowa na styren. Urzad uznal,
ze aby wpelni oceni¢ potencjalng genotoksyczno$¢ styrenu i stwierdzi¢é poziom
bezpieczenstwa w przypadku stosowania go w materialach z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, nalezy dokona¢ przegladu systematycznego
genotoksycznos$ci 1 uzyska¢ dodatkowe dane. Urzad stwierdzit rowniez, ze migracja
styrenu z materialow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia do wigkszosci srodkow
spozywczych jest nizsza niz 0,01 mg/kg, ale w przypadku niektérych rodzajow
zywnosci zawierajacej thuszcze moze wynosi¢ nawet 0,23 mg/kg, oraz ze stosowanie
styrenu w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscia
bez limitu migracji mogloby stanowi¢ ryzyko dla zdrowia.

Aby wyeliminowa¢ utrzymujaca si¢ niepewno$¢ co do genotoksycznosci, dnia 4 maja
2023 r. Komisja udzielita Urzedowi nowych uprawnien izwrécita si¢ do niego
0 oceng, czy styren jest genotoksyczny po narazeniu droga pokarmowg oraz czy
stosowanie styrenu — jezeli zostaloby dopuszczone zgodnie z art. 5 rozporzadzenia
(UE) nr10/2011 1ipodlegaloby limitowi migracji specyficznej wynoszacemu
0,04 mg/kg Zywnoéci, na podstawie wartosci zalecanej przez WHO dla wody pitnej’ —
jest zgodne z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

Kogevinas M., Gwinn W., Kriebeld D. et al. ,,Carcinogenicity of quinoline, styrene, and styrene-7,8-
oxide” [Rakotworczo$¢ chinoliny, styrenu i 7,8-tlenku styrenu]. The Lancet Oncology, 2018, s. 728—
729. Carcinogenicity of quinoline, styrene, and styrene-7.8-oxide - The Lancet Oncology. ,,JARC
Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans. Volume 121: Styrene, styrene-7,8-
oxide, and quinolone” [Monografie Migdzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem dotyczace oceny
zagrozen dla ludzi w zwigzku z czynnikami rakotworczymi. Tom 121: Styren, 7,8-tlenek styrenu
i chinolina] (2019). IARC Publications Website - Styrene, Styrene-7.8-oxide, and Quinoline.

EFSA CEP Panel (Panel EFSA ds. materiatow pozostajacych w kontakcie z zywno$cig, enzymow oraz
substancji pomocniczych w przetworstwie) (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” [Ocena wptywu monografii Migdzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem, tom 121, na
ocen¢ bezpieczenstwa substancji styren (FCM nr 193) w przypadku jej stosowania w materiatach
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia]. Dziennik EFSA 2020;18(10):6247,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6247.

W 2022 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) ustalifa tolerowane dzienne pobranie styrenu
w wodzie pitnej na poziomie 7,7 pg/kg masy ciata/dzien. ,,Guidelines for drinking water quality”
[Wytyczne dotyczace jakosci wody pitnej], s. 465, wydanie 4., Swiatowa Organizacja Zdrowia 2022 .,
na podstawie oceny glownej z 2003 r. Guidelines for drinking-water quality: fourth edition
incorporating the first and second addenda.
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(6)

(7)

(8)

W dniu 8 maja 2025 r. Urzad przyjat opinie®, w ktorej stwierdzit, ze nie ma dowodow
na genotoksycznos$¢ styrenu po narazeniu droga pokarmowa, a jego stosowanie nie
budzi obaw co do bezpieczenstwa, jezeli jego migracja nie przekracza 0,05 mg/kg
zywnosci; ponadto Europejskie Laboratorium Referencyjne’ w badaniu biegtosci
wykazato, ze uczestniczace w nim krajowe laboratoria referencyjne 1urzedowe
laboratoria kontrolne beda w stanie sprawdza¢ zgodno$¢ zlimitem migracji
specyficznej ustalonym na tym poziomie. Limit migracji specyficznej w odniesieniu
do stosowania styrenu w wytwarzaniu materialdow  z tworzyw  sztucznych
przeznaczonych do kontaktu zzywnoscig nalezy zatem wustali¢ na poziomie
0,05 mg/kg zywnosci.

Zgodnie z art. 18 ust. 2 13 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 weryfikacje zgodnosci
z limitem migracji specyficznej materiatdéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
ktore jeszcze nie wchodza w kontakt zzywnoscig, mozna przeprowadzi¢ albo
z zastosowaniem zywnos$ci lub plynow modelowych imitujacych Zywnos$é
okreslonych w zatgczniku Il do wspomnianego rozporzadzenia, albo z zastosowaniem
metod skriningowych zgodnie zzasadami okre§lonymi w rozdziale 2 pkt2.2
zatgcznika V do wspomnianego rozporzadzenia. W opinii z 2020 r. w sprawie styrenu
Urzad zauwazyt jednak, ze badanie migracji styrenu z materiatow przeznaczonych do
kontaktu z zywnos$cia do Zzywno$ci przy uzyciu niektorych ptynéw modelowych
imitujacych zywno$¢, zgodnie z warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu (UE)
nr 10/2011, moze skutkowa¢ znacznie wyzszymi poziomami migracji styrenu niz
w przypadku stosowania prawdziwej zywnos$ci, co wynika z oddziatywania niektorych
ptynéw modelowych imitujacych zywno$¢ na wlasciwosci materiatdéw z tworzyw
sztucznych na bazie styrenu. W zwigzku z tym, jezeli materiat lub wyrob nie jest
zgodny zlimitem migracji specyficznej w ramach weryfikacji przeprowadzonej
w pltynach modelowych imitujacych zywno$¢ lub w ramach badania zgodnosci
zgodnie zart. 18 ust.2 13 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011, wniosek dotyczacy
niezgodnos$ci nalezy potwierdzi¢ poprzez badanie w zywnos$ci. Biorgc pod uwagg, ze
migracja styrenu do Zzywnos$ci zwykle wzrasta w przypadku wyzszej zawarto$ci
thuszczu w zywnosci, zywnos¢, ktora ma by¢ wykorzystywana do weryfikacji
zgodnos$ci, nalezy wybra¢ tak, aby odzwierciedlala najgorsze z zamierzonych
1 przewidywalnych warunkoéw stosowania w odniesieniu do migracji styrenu do
zywnosci. W tym celu nalezy wprowadzi¢ uwage dotyczaca weryfikacji zgodnosci.

Biorac pod uwage wniosek Urzedu, zgodnie zktérym w przypadku wigkszosci
zywnos$ci pakowane] w tworzywa sztuczne wytwarzane ze styrenu poziomy migracji
styrenu s3 nizsze niz 0,01 mg/kg Zywnosci'?, przejécie na stosowanie limitu migracji

Panel EFSA ds. materialdéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (2025). ,,Re-assessment of the
risks to public health related to the genotoxicity of styrene present in plastic food contact materials”
[Ponowna ocena ryzyka dla zdrowia publicznego zwigzanego z genotoksyczno$cig styrenu obecnego
w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu zzywnoscia]. Dziennik
EFSA 2025,23(6):9473, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9473.

,,Determination of styrene in milk. FCM-23/02 Proficiency Test Report” [Oznaczanie styrenu w mleku.
Sprawozdanie zbadania bieglosci FCM-23/02]. Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1868.

EFSA CEP Panel (Panel EFSA ds. materialow pozostajacych w kontakcie z zywnos$cia, enzymow oraz
substancji pomocniczych w przetworstwie) (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” [Ocena wptywu monografii Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem, tom 121, na
ocen¢ bezpieczenstwa substancji styren (FCM nr 193) w przypadku jej stosowania w materiatach
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)
(10)

specyficznej] moze nastgpi¢ szybko. Badanie migracji styrenu nie jest obecnie
powszechng praktyka, w zwigzku z czym podmioty potrzebuja czasu na ustanowienie
systemow takich badan. W zwigzku z tym, aby zapewni¢ podmiotom wystarczajaco
duzo czasu na dostosowanie si¢ do zmian przewidzianych Ww niniejszym
rozporzadzeniu oraz aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, nalezy
zezwoli¢  w okresie przejsciowym wynoszacym 18 miesigcy na pierwsze
wprowadzenie do obrotu materiatow 1 wyrobow ztworzyw sztucznych zgodnych
z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011 w brzmieniu obowigzujacym przed datg wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia oraz z wszelkimi innymi odpowiednimi
przepisami Unii . Ponadto, poniewaz produkcja koncowych materiatéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych zazwyczaj wigze si¢ z dostarczaniem przez inne podmioty
produktéw z posrednich etapdw wytwarzania, podmioty wprowadzajace do obrotu
produkty isubstancje posrednie, ktére nie s3 jeszcze zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem, powinny by¢ zobowigzane do informowania uzytkownikow tych
produktow lub substancji, ze nie mozna ich stosowa¢ do wytwarzania materialow
z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ktére maja zostaé
wprowadzone do obrotu po zakonczeniu okresu przejsciowego.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 10/2011.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinia Statego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w zatgczniku I do rozporzgdzenia (UE) nr 10/2011

W zalagczniku 1 do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ zmiany okre§lone
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Srodki przejsciowe

Materialy 1wyroby ztworzyw sztucznych zgodne zrozporzadzeniem (UE)
nr 10/2011 w brzmieniu obowigzujagcym przed wejSciem W Zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami Unii, ktore to
materiaty 1 wyroby zostalty po raz pierwszy wprowadzone do obrotu przed dniem
[wstawi¢ date przypadajgcq 18 miesiecy po dacie wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia] t., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu az do wyczerpania
Zapasow.

W przypadku gdy produkt z posredniego etapu wytwarzania materialow 1 wyroboéw
ztworzyw sztucznych lub substancja przeznaczona do wytwarzania takiego
produktu, materialu lub wyrobu, ktore sg zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011
w brzmieniu obowigzujacym przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia
iktore sa po raz pierwszy wprowadzone do obrotu po dniu [wstawi¢ date
przypadajgcq 9 miesiecy po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzgqdzenia] t., nie
sa zgodne zniniejszym rozporzadzeniem, w deklaracji zgodno$ci towarzyszacej
temu produktowi lub tej substancji wskazuje si¢, ze nie sg one zgodne z niniejszym

z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig]. Dziennik EFSA 2020,18(10):6247,
https://doi.org/10.2903/].efsa.2020.6247.
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rozporzadzeniem 1ze moga by¢ stosowane wylacznie w produkcji materiatow
1 wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do wprowadzenia po raz pierwszy
do obrotu przed dniem [wstawic¢ date przypadajgcg 18 miesiecy po dacie wejscia
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t.

Artykut 3
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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