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KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/831
(2018. gada 5. jiinijs),

ar ko groza Regulu (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materiiliem un izstradajumiem, kas paredzéti
saskarei ar partiku

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 27. oktobra Regulu (EK) Nr. 1935/2004 par materialiem un
izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK
atcelSanu (!), un jo ipasi tas 5. panta 1. punkta a), d), e), h) un i) apak§punktu, 11. panta 3. punktu un 12. panta
6. punktu,

ta ka:

(1) Komisijas Regulas (ES) Nr. 10/2011 () I pielikums nosaka Savienibas atlauto vielu sarakstu, kuras var izmantot
tadu plastmasas materialu un izstradajumu razo$ana, kas paredzéti saskarei ar partiku.

(2)  Kops pédgjo grozijumu izdariSanas Regula (ES) Nr. 10/2011 Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) ir
publicgjusi turpmakus zinatniskos atzinumus par konkrétam vielam, kuras drikst izmantot materialos, kas ir
saskaré ar partiku (MSP), ka ari par ieprieks atlauto vielu pielaujamo izmantoSanu. Lai nodro$inatu, ka Regula
(ES) Nr. 10/2011 atspogulo Iestades jaunakos secindjumus, i regula biitu jagroza.

(3)  lestade ir pienémusi atzinumus, kuros atkartoti izvértéts partikas piesarnojums ar perhloratu un cilvéku uzturek-
spozicija perhloratam () (*). Viela perhlorskabes sali (perhlorats) (MSP Nr. 822) ir ieklauta Regulas (ES)
Nr. 10/2011 I pielikuma 1. tabula ka piedeva vai polimerizacijas paligviela. Sis vielas ipatnéja migracijas robeza
(SML) ir 0,05 mg/kg, kas noteikta, pamatojoties uz visparéju pienémumu par uzturekspoziciju no materialiem,
kas ir saskaré ar partiku, proti, ka cilvéks, kura kermena svars ir 60 kg, katru dienu patéré 1 kg
partikas. Atkartotos perhlorata izvértéjumos lestade noteica, ka pielaujama diennakts deva (TDI) ir 0,3 pglkg
kermena svara, un atziméja, ka gados jaunu iedzivotaju grupu islaiciga un ilgstosa eksponétiba perhloratam no
visiem partikas avotiem parsniedz TDI, savukart pieauguso iedzivotaju Islaiciga un ilgstosa eksponétiba ir TDI
limeni. Lai to pemtu véra, SML batu jaaprékina, par pamatu nemot TDI, un bitu japieméro klasiskais sadales
koeficients 10 % no tada materiala, kas ir saskaré ar partiku, pielaujamas diennakts devas. Lidz ar to, lai
perhlorata migracija no plastmasas MSP neapdraudétu cilvéka veselibu, perhlorata SML biitu jasamazina no
0,05 mg/kg lidz 0,002 mg/kg.

(4)  lestade pienéma labveligu zinatnisko atzinumu () par vielas jaukti fosforskabes 2,4-bis(1,1-dimetilpropil)
feniltriesteri un 4-(1,1-dimetilpropil)feniltriesteri (MSP viela Nr. 974 un CAS Nr. 939402-02-5) izmantoSanu. Si
viela ir atlauta ar migracijas robezu 5 mgfkg partikas. Pamatojoties uz jauniem zinatniskajiem pieradjjumiem,
lestade secindja, ka, ja §is vielas Ipatn&jo migracijas robezu palielina no 5 lidz 10 mg/kg partikas, toties paréjie
ierobezojumi ir ievéroti, tad ta bazas par kaitigumu patérétajam nerada. Tapéc §is vielas migracijas robeza biitu
japalielina no 5 lidz 10 mg/kg, saglabajot paréjos ierobeZojumus.

(5)  lestade piepéma labveligu zinatnisko atzinumu (°) par vielas 1,2,3,4-tetrahidronaftalin-2,6-dikarboksilskabes
dimetilesteris (MSP viela Nr. 1066 un CAS Nr. 23985-75-3) izmantoSanu. lestade secindja, ka §1 viela nerada
bazas par kaitigumu patérétajam, ja to izmanto par komonomeru poliestera slana razoSanai, no kura paredzéts
veidot ieksgjo slani plastmasas daudzslanu materiala, kam paredzéta saskare ar partiku, kurai izmantojami
Regulas (ES) Nr. 10/2011 III pielikuma 2. tabula noraditie partikas aizstajéji A, B, C un/vai D1. Sis vielas un tas
diméru (ciklisko un ar atvértu kedi) summas migracijai nevajadzétu parsniegt 0,05 mg/kg partikas. Tapéc Sis
monomeérs bitu jaieklauj Savienibas atlauto vielu saraksta, nosakot, ka jaievéro §is specifikacijas.

() OVL338,13.11.2004., 4.Ipp.

(*) Komisijas 2011. gada 14. janvara Regula (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar
partiku (OVL 12, 15.1.2011., 1. Ipp.).

() EESA Journal 2017; 15(10):5043.

(*) EFSA Journal 2014; 12(10):3869.

() EFSA Journal 2017; 15(5):4841.

(°) EFSA Journal 2017; 15(5):4840.
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(6)  lestade pienéma labvéligu zinatnisko atzinumu (') par vielas [3-(2,3-epoksipropoksi)propil]trimetoksisilans (MSP
viela Nr. 1068, CAS Nr. 2530-83-8) izmanto$anu. Kaut ar 3ai vielai ir genotoksisks potencials, lestade secindja,
ka ta nerada bazas par nekaitigumu, jo ir nieciga vai nav nekadas eksponétibas tai, ja to izmanto par limvielu
sastavdalu, lai apstradatu stiklskiedras, kas iestradatas plastmasa ar zemu difuzijas koeficientu, tada ka polietilénte-
reftalats (PET), polikarbonats (PC), polibutilena tereftalats (PBTP), termoreaktivi poliesteri un epoksibisfenola
vinilesteris, kas paredzéti vienreizgjai un vairakkartéjai lietoSanai ar ilgstosu uzglabasanu istabas temperatiira,
islaicigai vairakkartéjai saskarei paaugstinata vai augsta temperatiira un visiem partikas produktiem. Daziem vielas
reakcijas produktiem, kas satur epoksida funkcionalo grupu, var bat arT genotoksisks potencials, tapéc §is vielas
un tas reakcijas produktu atliekvielam apstradatajas stiklskiedras nevajadzétu biit nosakamam $ados daudzumos:
viela — 10 pg/kg un vairak un katrs reakcijas produkts (hidrolizéti monomeri un epoksida funkcionalo grupu
saturo$s ciklisks dimérs, trimérs un tetramers) — 60 pg/kg un vairak.

(7)  Tapéc butu attiecigi jagroza Regulas (ES) Nr. 10/2011 I pielikums.
(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 10/2011 I pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants

Plastmasas materialus un izstradajumus, kas atbilst Regulas (ES) Nr. 10/2011 noteikumiem, kas bija piemérojami pirms
§is regulas stasanas spéeka, drikst laist tirghi lidz 2019. gada 26. junijam, un tie drikst palikt tirgd, lidz beidzas krajumi.

3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2018. gada 5. jinija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2017;15(10):5014.



PIELIKUMS
Regulas (ES) Nr. 10/2011 1 pielikumu groza 3adi:
1) pielikuma 1. tabulas 1. punktu groza $adi:
a) ierakstus par MSP vielam Nr. 822 un Nr. 974 aizst3j ar $adiem:

“822 | 71938 perhlorskabes sali ja né né 0,002 4)";

“974 | 74050 | 939402-02-5 | jaukti fosforskabes 2,4-bis ja né ja 10 SML izteikta ka vielas fosfita un fosfata formas (4-terc-amil-
(1,1-dimetilpropil)fenil- fenols un 2,4-di-terc-amilfenols) summa. 2,4-di-terc-amilfe-
triesteri un 4-(1,1-dimetil- nola migracija neparsniedz 1 mg/kg partikas.”;
propil)feniltriesteri

b) MSP vielu numuru seciba pievieno $adus ierakstus:

“1066 23985-75-3 | 1,2,3,4-tetrahidronafta- né ja né 0,05 Atlauts lietot tikai par komonomeéru poliestera slana razo-
len-2,6-dikarboksilskabes $ana, kas nesaskaras ar partiku daudzslanu plastmasas ma-
dimetilesteris teriala, kuru paredzéts izmantot tikai saskaré ar tadu par-

tiku, kurai izmantojami III pielikuma 2. tabula noraditie
partikas aizstajéji A, B, C un/vai D1. Tabulas 8. ailé noradita
ipatnéja migracijas robeza attiecas uz vielas un tas diméru
(ciklisku un ar atvértu kédi) summu.

1068 2530-83-8 | [3-(2,3-epoksipropoksi) ja né né Atlauts lietot tikai par limvielas sastavdalu, lai apstradatu

propil]trimetoksisilans

stiklskiedras, kas iestradajamas ar stiklskiedru nostiprinata
plastmasa ar zemu difazijas koeficientu (polietiléntereftalats
(PET), polikarbonats (PC), polibutiléna tereftalats (PBT), ter-
moreaktivi poliesteri un epoksibisfenola vinilesteris), kam
var biit saskare ar jebkuru partikas produktu.

Apstradatas stiklskiedras vielas atliekvielas nedrikst biit no-
sakamas $ados daudzumos: viela — 0,01 mg/kg un vairak
un katrs reakcijas produkts (hidrolizéti monomeéri un epok-
sida funkcionalo grupu saturo$s ciklisks dimérs, trimérs un
tetrameérs) — 0,06 mg/kg un vairak.”
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