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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2011/8/ES
2011 m. sausio 28 d.

kuria dél bisfenolio A naudojimo plastikiniuose buteliukuose kiidikiams maitinti ribojimo i dalies
kei¢iama Direktyva 2002/72/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA, (3)
atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1935/2004, d¢l Zaliavy ir gaminiy,
skirty liestis su maistu, ir panaikinantj Direktyvas 80/590/EEB ir
89/109/EEB (1), ypac j jo 18 straipsnio 3 dalj, (4)

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,
kadangi:

(1) 2002 m. rugpjucio 6 d. Komisijos direktyvoje
2002/72[EB dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, galin¢iy
liestis su maisto produktais (), leidziama 2,2-bis(4-hidro-
ksifenil)propang, vadinamajj bisfenolj A, (toliau — BPA), (5)
naudoti kaip monomera plastikiniams medziagoms ir
gaminiams, galintiems liestis su maisto produktais,
gaminti vadovaujantis Maisto produkty mokslinio komi-
teto (°) ir Europos maisto saugos tarnybos (toliau -
EMST) nuomonémis (4).

() BPA naudojamas kaip monomeras polikarbonatiniams (6)
plastikams gaminti. Polikarbonatiniai plastikai, kaip ir
kiti, naudojami gaminti buteliukams kadikiams maitinti.
Kaitinant tam tikromis salygomis nedidelis BPA kiekis
gali iSsiskirti i§ maisto produkty talpykly | maisto
produktus ir gérimus ir patekti | Zmogaus virskinimo
traktg.

() OL L 338, 2004 11 13, p. 4.

() OL L 220, 2002 8 15, p. 18.

(}) Maisto produkty mokslinio komiteto nuomoné dél bisfenolio A, )
pareikita 2002 m. balandzio 17 d. SCF/CS/PM/3696 galutinis

(2002 m. geguzés 3 d.) http://ec.europa.eu/food|ts/sc[scflout128_

en.pdf

Mokslinés grupés maisto priedy, kvapiyjy medziagy, perdirbimo
pagalbiniy medziagy ir su maistu besilie¢ian¢iy medziagy klausimais
Komisijos prasymu pateikta nuomoné dél 2,2-BIS(4-HIDROKSIFE-
NIL)PROPANO (bistenolio A), klausimo numeris EFSA-Q-2005-

—
=

2010 m. kovo 29 d. Danijos vyriausybé informavo
Komisija ir valstybes nares, kad ji nusprendé taikyti
apsaugos priemones, numatytas Reglamento (EB) Nr.
1935/2004 18 straipsnyje, ir laikinai uzdrausti naudoti
BPA plastikinése medziagose, besilie¢ianciose su 0-3
mety amziaus vaikams skirtais maisto produktais (°).

Danijos Vyriausybé taikoma apsaugos priemon¢ pagrindé
2010 m. kovo 22 d. Danijos technikos universiteto
nacionalinio maisto instituto (toliau — DTU maisto insti-
tutas) pateiktu rizikos vertinimu. Rizikos vertinime
pateiktas iSsamaus tyrimo, atlikto su gyvinais, kurie
buvo veikiami mazo BPA kiekio, stebint nervy sistemos
vystymasi ir Ziurkiy naujagimiy elgsena, ivertinimas. DTU
maisto institutas taip pat vertino, ar dél naujy duomeny
keiciasi jo atlikto ankstesnio galimai BPA sukelto toksinio
poveikio nervy sistemos vystymuisi ir elgsenai vertinimas.

Vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 18
straipsniu Komisija 2010 m. kovo 30 d. papras¢ EMST
pateikti nuomone dél Danijos nurodyty priezas¢iy darant
ivada, kad medziagos naudojimas kelia pavojy Zmoniy
sveikatai, nors tai atitinka taikomas specialias priemones.

2010 m. liepos 6 d. Pranciizijos vyriausybé informavo
Komisija ir valstybes nares, kad ji nusprendé taikyti
apsaugos priemones, numatytas Reglamento (EB) Nr.
1935/2004 18 straipsnyje, ir laikinai uzdrausti gaminti,
importuoti, eksportuoti ir tiekti rinkai maitinimui skirtus
buteliukus, kuriy sudétyje yra BPA (%).

Taikomg apsaugos priemone Prancizijos vyriausybé
pagrindé dviem Pranciizijos maisto saugos tarnybos
(AFSSA) 2010 m. sausio 29 d. ir 2010 m. birzelio
7 d. pateiktomis nuomonémis ir 2010 m. birzelio 3 d.
paskelbta Nacionalinio sveikatos ir medicinos moksliniy
tyrimo instituto (INSERM) ataskaita.

100, priimta 2006 m. lapkricio 29 d., EMST leidinys (2006 m.) (>} Bekendtgyrelse om ¢ndring af bekendtgyrelse om materialer og

428, p. 1 ir Mokslinés grupés maisto priedy, kvapiyjy medziagy,
perdirbimo pagalbiniy medZiagy ir su maistu besiliecianciy medziagy

genstande bestemt til kontakt med fydevarer, Lovtidende A, Nr.
286, 2010 3 27.

klausimais nuomoné, Bisfenolio A toksikokinetika, Klausimo Nr. (¢) LOI No 2010-729 du 30 juin 2010 tendant a suspendre la comm-

EFSA-Q-2008-382, priimta 2008 m. liepos 9 d., EMST leidinys
(2008 m.) 759, p. 1.

mercialisation de biberons produits a base de bisphenol A, JORF No
0150 du 1¢ juillet 2010, page 11857.


http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out128_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out128_en.pdf

L 26/12

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2011129

(®)

(11)

2010 m. rugséjo 23 d. EMST priémé savo Mokslinés
grupés su maistu besilie¢ian¢iy medziagy, fermenty,
kvapiyjy medziagy ir perdirbimo pagalbiniy medziagy
klausimais (toliau — grupé) parengta nuomong dél BPA,
reaguodama | Komisijos 2010 m. kovo 30 d. prasymg ir
atsizvelgdama j Danijos rizikos vertinime pateikta specia-
laus neurologinio elgsenos tyrimo jvertinimg ir kity nese-
niai paskelbty BPA tyrimy apzvalga ir vertinima (!).

Pateiktoje nuomonéje grupé padaré i§vadg, kad, remiantis
i§samiu naujausiy toksiSkumo Zmonéms ir gyviinams
duomeny vertinimu, nebuvo rasta naujy tyrimy, dél
kuriy reikéty perzitiréti galiojancig leisting paros norma
(toliau —-LPN) — 0,05 mg/kg kiino svorio per para. Si LPN
yra grindZiama tuo, kad, atliekant toksiskumo reproduk-
cijai tyrima su keliomis Ziurkiy kartomis ir taikant ne-
apibréztumo koeficientg 100, 5 mg/kg kiino svorio per
para kiekis, kuris laikomas konservatyviausiu atsizvelgiant
i visg informacija apie BPA toksikokinetikg, nesukelia
nepageidaujamo poveikio. Taciau, vieno grupés nario
nuomone, i§vada yra ta, kad atlickant tam tikrus tyrimus
nustatytas poveikis kelia abejoniy, kuriy negalima atmesti
remiantis galiojancia LPN, kurig dél to reikéty laikyti
laikina tol, kol bus gauta tvaresniy duomeny abejoniy
kelianciose srityse.

Grupé pazyméjo, kad atlikus kai kuriuos gyviny tyrimus
su auganciais gyviinais buvo teigiama, kad galimas kitoks
su BPA siejamas toksikologiniu pozitriu svarbus
poveikis, visy pirma biocheminiai pokyciai smegenyse,
imunomoduliacinis poveikis ir maZesnis atsparumas
kriities navikams. Sie tyrimai turi daug trikumy. Siy
duomeny svarbos Zmoniy sveikatai kol kas nejmanoma
jvertinti. Jeigu ateityje bfity gauta naujy tinkamy
duomeny, grupé persvarstyty savo nuomone.

Misiniai kadikiams ar motinos pienas yra vienintelis
kadikiy iki 4 ménesiy amziaus mitybos Saltinis ir licka
labai svarbus maisto medziagy Saltinis vélesniais méne-
siais. 2006 m. paskelbtoje nuomonéje EMST padaré
iSvada, kad 3 — 6 ménesiy amziaus kiidikiai, maitinti
naudojant polikarbonatinius kadikiams maitinti skirtus
buteliukus, turéjo didziausia salytj su BPA, nors jis
buvo mazesnis nei LPN. Sios kiidikiy grupés salytis su
BPA sumazéjo, kai buvo nustota juos maitinti i§ polikar-
bonatiniy buteliuky ir jie pradéti maitinti kitaip.

() Moksliné nuomoné dél bisfenolio A: jo toksiskumo nervy sistemos
vystymuisi tyrimo vertinimas, naujausios mokslinés literatiiros jo
toksiskumo klausimais persvarstymas ir rekomendacija dél Danijos
pateikto bisfenolio A rizikos vertinimo, EMST grupé su maistu besi-
lie¢ian¢iy medziagy, fermenty, kvapiyjy medziagy ir perdirbimo
pagalbiniy medziagy klausimais (Klausimai: EFSA-Q-2009-00864,
EFSA-Q-2010-01023 ir EFSA-Q-2010-00709), priimta 2010 m.
rugséjo 23 d., EMST leidinys 2010 m.; 8(9):1829.

(12)

(13)

(14)

Net jei didziausio saly¢io atveju kiidikio pajégumas pasa-
linti BPA i§ organizmo buvo pakankamas, EMST nuomo-
néje nurodyta, kad kadikiy Salinimo sistemos pajégumas
pasalinti BPA néra taip iSvystytas kaip suaugusio orga-
nizmo ir kad jis atsiranda palaipsniui per pirmus 6 méne-
sius.

Galimas toksinis poveikis gali baiti pavojingesnis augan-
¢iam organizmui. Remiantis Maisto produkty mokslinio
komiteto 1997 m. (3 ir 1998 m. nuomonémis (}) tam
tikras poveikis, visy pirma endokrininei ir reprodukcinei
sistemoms, imuninei sistemai ir nervy sistemos vysty-
muisi, yra ypa¢ svarbus kadikiams. BPA poveikis repro-
dukcijai ir nervy sistemos vystymuisi buvo i$samiai
tirlamas atliekant standartinius toksikologinius tyrimus
su keliomis gyviiny kartomis ir kitus tyrimus, kuriuose
buvo atsizvelgta | augan¢io organizmo ypatumus ir
nebuvo nustatyta mazesniy nei LPN doziy poveikio.
Tadiau tyrimai, i kuriy rezultatus dél daugelio trikumy
nebuvo galima atsizvelgti nustatant LPN, parodé su BPA
susijusi toksikologiniu pozifiriu svarby poveiki. Maisto
produkty mokslinio komiteto 1997 ir 1998 m. nuomo-
nése pabrézta, kad Sis poveikis, ypa¢ susijes su biochemi-
niais poky¢iais galvos smegenyse, kurie gali daryti poveikj
nervy sistemos vystymuisi ir lemti imuninés sistemos
pokycius, kelia didelj susirGipinimg. Be to, EMST
2010 m. nuomonéje minimas dél ankstyvo salyc¢io su
BPA atsirandantis naviky susidarymg skatinantis poveikis
velesniu gyvenimo laikotarpiu, esant saly¢iui su kancero-
genais. Be to, Siuo atveju augantis organizmas yra ypac
pazeidziamas. Taigi kiidikiai gali bati nurodomi kaip ypac
paZeidziama gyventojy dalis atsizvelgiant | Siuos
duomenis, kuriy svarbos Zmoniy sveikatai dar nebuvo
galima tiksliai jvertinti.

Pagal 2006 m. paskelbta EMST nuomone¢ polikarbonati-
niai maitinimui skirti buteliukai yra pagrindinis kadikiy
saly¢io su BPA $altinis. Alternatyvios polikarbonatams
medziagos, kuriy sudétyje néra BPA, ES rinkai tickiamos,
visy pirma stikliniai ir i§ kity kiti plastiky pagaminti
buteliuvkai ~ kiidikiams ~maitinti. Sios  alternatyvios
medziagos turi atitikti nustatytus grieZtus su maistu besi-
lietian¢iy medziagy saugos reikalavimus. Todél néra
biatina toliau naudoti polikarbonatus, kuriy sudétyje yra
BPA, buteliukuose kiidikiams maitinti.

(3 Maisto produkty mokslinio komiteto nuomoné: didZiausias pesticidy

maisto produktuose, skirtuose kidikiams ir maziems vaikams,
leidziamas likuciy kiekis (DLK) 0,01 mg/kg (paskelbta 1997 m.
rugséjo 19 d.).

(}) Tolesni patarimai dél 1997 m. rugséjo 19 d. paskelbtos Maisto
produkty mokslinio komiteto nuomonés dél didziausio leidziamo
pesticidy maisto produktuose, skirtuose kadikiams ir maziems
vaikams, kiekio — 0,01 mg/kg (priimta Maisto produkty mokslinio
komiteto 1998 m. birzelio 4 d.).
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(15)  Atsizvelgiant | tai, kad kadikiai gali bati ypa¢ jautriis
galimam BPA poveikiui, nors jie ir laikomi galinciais
pasalinti BPA, ir net tais atvejais, kai pavojus, visy
pirma Zmoniy sveikatai, dar néra visiskai jrodytas, tiks-
linga kiek jmanoma mazinti kadikiy salytj su BPA, kol
bus gauta naujy moksliniy duomeny, kuriais remiantis
bty galima patikslinti kai kurio pastebéto BPA poveikio,
visy pirma biocheminiy pokyciy galvos smegenyse,
imunomoduliacinio poveikio ir didesnés kriities naviky
tikimybés, svarbg toksikologiniu poZitriu.

(16) 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 178/2002, nustatan¢io maistui skirty
teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jstei-
gian¢io Europos maisto saugos tarnyba ir nustatancio
su maisto saugos klausimais susijusias proceddras ('), 7
straipsniu leidziama Sajungai priimti laikinas priemones
pagristam laikotarpiui remiantis turima atitinkama infor-
macija, kol bus atliktas papildomas rizikos vertinimas ir
persvarstytos taikomos priemonés.

(17)  Atsizvelgiant i abejones dél dabartiniy moksliniy tyrimy
duomeny, susijusiy su kadikiy saly¢io su BPA naudojant
polikarbonatinius buteliukus kidikiams maitinti kenks-
mingumu (%), kurie turéty bati patikslinti, Komisija turi
teisg imtis prevenciniy priemoniy dél BPA naudojimo
polikarbonatiniuose buteliukuose  kidikiams —maitinti
remiantis atsargumo principu, kuris taikomas esant
mokslinio neapibréztumo padéciai, net jei rizika bitent
Zmoniy sveikatai dar nebuvo visiskai jrodyta.

(18) Todél, siekiant pagrindinio tikslo uztikrinti auksta
Zmoniy sveikatos apsaugos lygi, bitina ir tikslinga Salinti
pavojaus fizinei ir psichikos sveikatai, kurj kidikiams gali
sukelti salytis su BPA naudojant maitinti skirtus bute-
liukus, Saltinius.

(19)  Komisija jvertino buteliuky kadikiams maitinti rinkg ir
gavo atitinkamy gamintojy informacijg, kad pramoné
savanoriSkai rinkoje juos keicia kitais, o ekonominis
pasitilytos priemonés poveikis baty ribotas. Todél visi
buteliukai, kuriuose yra BPA, kiadikiams maitinti ES
rinkoje turéty bati pakeisti iki 2011 m. vidurio.

(200 Kol bus gauta naujy moksliniy duomeny, kuriais
remiantis baty galima patikslinti tam tikro pastebéto
BPA poveikio, visy pirma biocheminiy poky¢iy galvos
smegenyse, imunomoduliacinio poveikio ir didesnés
kriities naviky tikimybeés, svarbg toksikologiniu poZidiriu,
reikéty laikinai uZdrausti BPA naudoti gaminant polikar-

() OL L 31, 2002 2 1, p. 1.
(%) Kaip apibrézta Komisijos direktyvoje 2006/141/EB (OL L 401,
2006 12 30, p. 1.

bonatinius buteliukus kiidikiams maitinti ir juos tiekiant
rinkai. Todél Direktyva 2002/72/[EB reikéty atitinkamai i3
dalies pakeisti. Tarnyba yra igaliota stebéti naujus tyrimus
siekiant patikslinti minétus klausimus.

(21)  Ivertinus pasidilytos priemonés technines ir ekonomines
igyvendinimo galimybes, padaryta i$vada, kad priemoné
néra labiau ribojanti prekyba nei to reikia siekiant uztik-
rinti aukstg sveikatos apsaugos lygi Sajungoje.

(22)  Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2002/72[EB II priedo A skirsnyje 4 skilties tekstas,
kurio nuorodos numeris 13480, dél monomero 2,2-bis(4-hidro-
ksifenil)propano pakei¢iamas taip:

,SML (T) = 0,6 mg/kg. Nenaudoti kiidikiams (*) maitinti skir-
tiems polikarbonatiniams buteliukams gaminti

(*) kadikis, kaip apibrézta Direktyvoje
(OL L 401, 2006 12 30, p. 1).*

2006/141/EB

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip iki 2011 m. vasario 15 d.
priima ir paskelbia istatymus ir kitus teisés aktus, bitinus, kad
baty laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komi-
sijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Valstybés narés, priilmdamos 1 dalyje nurodytas nuostatas, daro
jose nuorodg i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas
oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés
narés.

2. Valstybés narés taiko 1 dalyje nurodytas nuostatas taip,
kad nuo 2011 m. kovo 1 d. bty draudziama gaminti, o nuo
2011 m. birZelio 1 d. baity draudziama tiekti rinkai ir j Sajunga
importuoti Sios direktyvos neatitinkancius plastikines medziagas
ir gaminius, galin¢ius liestis su maisto produktais.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionaliniy teisés akty nuostaty
teksta.
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3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 2011 m. vasario 1 d.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2011 m. sausio 28 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO




