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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA 2011/8/ES
(2011. gada 28. janvaris),

ar ko groza Direktivu 2002/72[/EK attieciba uz bisfenola A izmantoSanu zidainu eédinasanai
paredzétas plastmasas pudelités

(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 atcel$anu (!) un jo
ipasi tas 18. panta 3. punktu,

apspriedusies ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadsi,

ta ka:

(1)  Komisijas 2002. gada 6. augusta Direktiva 2002/72/EK,
kas attiecas uz plastmasas materidliem un izstradaju-
miem, kuri paredzéti saskarei ar partikas produktiem (2),
ir atlauts izmantot 2,2-bis(4-hidroksifenil)propanu, kas
pazistams ka bisfenols A (BPA), ka monomeéru, lai razotu
plastmasas materialus un izstradajumus, kas paredzéti
saskarei ar partikas produktiem saskana ar Partikas zinat-
niskas komitejas (SCF) (}) un Eiropas Partikas nekaitiguma
iestades (EFSA) (%) atzinumiem.

()  BPA izmanto ka monoméru polikarbonata plastmasas
razo$ana. Polikarbonata plastmasu cita starpa izmanto
zidainu &dinaSanai paredzétu pudeliSu razosana. Sildot
noteiktos apstaklos, neliels daudzums BPA no partikas
traukiem, iespéjams, var izdalities partika un dzériena
un var tikt norits.

() OV L 338, 13.11.2004., 4. lpp.

() OV L 220, 15.8.2002., 18. Ipp.

(’) Partikas zinatniskas komitejas atzinums par bisfenolu A (sagatavots
2002. gada 17. aprili). SCF/CS/PM/3936 galiga redakcija, 2002. gada
3. maijs, http://ec.europa.euffood/fs[sc/scflout128_en.pdf

(*) Atzinums, ko péc Komisijas pieprasjjuma sniegusi Ekspertu grupa
jautdjumos, kas saistiti ar partikas piedevam, aromatizétajiem,
parstrades lidzekliem un materialiem, kas nonak saskaré ar partiku,
par 2,2-BIS(4-HIDROKSIFENIL)PROPANU (bisfenols A); jautdjums
Nr. EFSA-Q-2005-100, kas pienemts 2006. gada 29. novembr,
The EFSA Journal (2006) 428, 1. lpp.; un Zinatniskais atzinums
par bisfenola A toksikokinétiku, ko sniegusi Ekspertu grupa jauta-
jumos, kas saistiti ar partikas piedevam, aromatizétajiem, parstrades
lidzekliem un materialiem, kas nonak saskaré ar partiku (AFC) (jauta-
jums Nr. EFSA-Q-2008-382), pienemts 2008. gada 9. jalija, The
EFSA Journal (2008) 759, 1. Ipp.

(3)  Danijas valdiba 2010. gada 29. marta informéja Komisiju
un dalibvalstis par savu lémumu piemérot Regulas (EK)
Nr. 1935/2004 18. panta noteiktos drosibas pasakumus
un uz laiku aizliegt izmantot BPA tadu plastmasas mate-
rialu razosana, kas saskaras ar partikas produktiem un
kas paredzéti bérniem lidz triju gadu vecumam (°).

(4)  Danijas valdiba drosibas pasakumus pamatoja ar Danijas
Tehniskas universitates Valsts partikas institita (DTU
Partikas institiits) 2010. gada 22. marta sniegto riska
novértéjumu. Riska novértéjuma bija ieklauts vért§ums
par visaptverosu pétijumu, kas veikts ar dzivniekiem,
kas paklauti BPA iedarbibai nelielas devas, ka arl jaundzi-
musu Zurku uzvedibas un nervu sistémas attistibas moni-
torings. DTU Partikas institiits izvértéja ari to, vai jaunie
dati maina vinu iepriek§ sniegto novértéjumu par tadu
toksisko ietekmi uz nervu sistémas attistibu un uzvedibu,
ko, iesp&jams, izraisijis BPA.

(5)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1935/2004 18. panta
noteikto procediiru Komisija 2010. gada 30. marta
lidza EFSA sniegt atzinumu par Danijas minétajiem
iemesliem, kas bija pamata secindjumam, ka, lai gan ma-
terials atbilst attiecigajiem IpaSajiem pasakumiem, ta
izmantosana apdraud cilveku veselibu.

(6)  Francijas valdiba 2010. gada 6. jilija informéja Komisiju
un 2010. gada 9. jalija informé&ja dalibvalstis par savu
lémumu piemérot Regulas (EK) Nr. 1935/2004 18.
panta noteiktos drosibas pasakumus un uz laiku aizliegt
tadu zidainu édinasanas pudeliSu razoSanu, importu,
eksportu un lai§anu tirgdi, kas satur BPA (°).

(7)  Francijas valdiba drosibas pasakumus pamatoja ar diviem
atzinumiem, kurus 2010. gada 29. janvari un 2010. gada
7. jinija sniegusi Francijas Partikas nekaitiguma iestade
(AFSSA), un ar zinojumu, ko 2010. gada 3. junija publi-
cgjis Valsts institiits veselibas un medicinisko pétijumu
joma (INSERM).

(°) Bekendtgorelse om endring af bekendtgorelse om materialer og genstande

bestemt til kontakt med fodevarer, Lovtidende A, Nr. 286, 27.3.2010.

(°) LOI n° 2010-729 du 30 juin 2010 tendant a suspendre la commercia-
lisation de biberons produits a base de bisphénol A, JORF n° 0150, 2010.
gada 1. jalijs, 11857. Ipp.


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

L 26/12

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

29.1.2011.

(®)

(10)

(11)

EFSA 2010. gada 23. septembri pienéma Ekspertu grupas
jautagjumos, kas saistiti ar partikas piedevam, fermentiem,
aromatizétajiem, parstrades lidzekliem un materialiem,
kas nonak saskaré ar partiku (Ekspertu grupa), atzinumu
par BPA, kur§ tika sagatavots, reagéjot uz Komisijas
2010. gada 30. marta ligumu, un taja izvertéts Ipass
neirologiskas uzvedibas pétijums, kas izvértéts Danijas
riska novértéjuma, un ieklauts parskats par citu pédéja
laika publicétu BPA pétijjumu izvértgjumu (%).

Ekspertu grupa sava atzinuma secinajusi, ka, balstoties uz
jaunako datu salidzinoSu izvért§umu par toksiskumu
cilvékiem un dzivniekiem, netika noteikts neviens jauns
petijums, uz kuru pamatojoties biitu japarskata eso$a
pielaujama dienas deva (PDD), kas ir 0,05 mglkg
kermena masas diena. Minéta PDD ir balstita uz neesoSas
nelabvéligas ietekmes limeni (5 mg/kg kermena masas
diena) vairaku paaudzu reproduktiva toksiskuma péti-
juma zurkim un piemérojot nenoteiktibas koeficientu
100, kas uzskatams par piesardzigu, pemot vera visu
informaciju par BPA toksikokinétiku. Tomér viens no
Ekspertu grupas locekliem pauda viedokli, ka dazos péti-
jumos novérota ietekme rada neskaidribas, kuras nevar
attiecinat uz esofo PDD, kas tadé] batu jauzskata ka
pagaidu PDD, lidz neskaidrajos jautajumos biis pieejami
konkrétaki dati.

Ekspertu grupa noradija, ka dazos pétijumos, kas veikti ar
dzivniekiem attistibas posma, minéta cita iespé&jami toksi-
kologiski butiska ar BPA saistita ietekme, Ipasi bioki-
miskas parmainas smadzenés, ietekme uz iminsistémas
darbibas modulaciju un paaugstinata uzpémiba pret kriits
audzgjiem. Minétajos pétijumos ir daudz trikumu.
Patlaban nevar izvértét $o secinajumu bitiskumu saistiba
ar cilvéku veselibu. Gadijuma, ja nakotné klis pieejami
jebkadi jauni ar to saistiti dati, Ekspertu grupa savu atzi-
numu parskatis.

Maksligais maisijums zidainiem vai mates piens ir vieni-
gais partikas avots zidainpiem lidz cetru ménesu
vecumam, un tas ir batisks partikas avots vairakos turp-
makajos ménesos. EFSA 2006. gada atzinuma secinaja,
ka tris un seSus ménesus veci zidaini, kuri édinati, izman-
tojot polikarbonata pudelites zidainu édinasanai, ir
paklauti vislielakajai BPA iedarbibai, tomér ta neparsniedz

(") Zinatnisks atzinums par bisfenolu A: izvértéjums par neirologiskas
attistibas toksiskuma pétijjumu, parskats par jaunako zinatnisko lite-
ratiru par ta toksiskumu un ieteikumi attieciba uz Danijas riska
novértéjumu par bisfenolu A, EFSA Ekspertu grupa jautajumos,
kas saistiti ar fermentiem, aromatizétdjiem, parstrades lidzekliem
un materialiem, kas nonak saskaré ar partiku (CEF) (jautajums Nr.

EFSA-Q-2009-00864,

EFSA-Q-2010-01023 un  EFSA-Q-2010-

00709), pienemts 2010. gada 23. septembri, The EFSA Journal
2010, 8(9):1829.

(12)

(14)

PDD. Pakapeniski parstajot izmantot polikarbonata pude-
lites un sakot dominét citai partikai, $ai zidainu grupai
BPA iedarbibas limenis samazinas.

Pat ja zidainim ir pietickama spéja visstiprakas iedarbibas
gadijuma izvadit BPA no organisma, EFSA atzinuma
noradits, ka zidaina sistéma BPA izvadiSanai nav tik attis-
tita ka pieauguSajiem un ta tikai pirmajos se$os menesos
pakapeniski sasniedz pieaugusa cilvéka spéju.

Potenciali toksikologiskai iedarbibai var bat lielaka
ietekme uz organismu, kas vél tikai attistas. No Partikas
zinatniskas komitejas (PZK) 1997. gada () un 1998.
gada (°) atzinuma izriet, ka dazi ietekmes veidi, ipasi
ietekme uz endokrino un reproduktivo sistému, ki ari
ietekme uz imfnsisttmu un nervu sistémas attistibu
zidainiem ir ipasi svariga. BPA ietekme uz reproduktivo
sisttmu un nervu sistémas attistibu ir plasi pétita stan-
darta vairaku paaudzu toksikologiskos testos un citos
pétijumos, kuros pemts véra organisms, kas vél tikai
attistas, un devu, kuras neparsniedz PDD, ietekme tajos
netika konstatéta. Tomér pétjjumos, kurus daudzo
trikumu dé] nevar nemt véra PDD noteik3anai, tika uzra-
dita iesp&ami toksikologiski bitiska ar BPA saistita
ietekme. Minéta ietekme, jo Ipasi biokimiskas parmainas
smadzenés, kas var ietekmét nervu sistémas attistibu, un
ietekme uz imansistémas darbibas modulaciju izgaismo
ipasi izpétamu jomu attieciba uz zidainiem, kas noradita
PZK 1997. gada un 1998. gada atzinuma. Turklat EFSA
2010. gada atzinuma minéta agrinas BPA iedarbibas
pastiprinosa ietekme uz audzéju veidosanos velaka dzives
posma, noklastot kancerogénu iedarbiba. Ari $aja gadi-
juma jutigs posms ir organisms, kas vél tikai attistas.
Tadéjadi zidaini uzskatami par ipasi neaizsargatu sabied-
ribas dalu saistiba ar minétajiem konstat€umiem, kuru
nozimigums cilvéku veselibai vél nav pilniba izvertéts.

Ka minéts EFSA 2006. gada atzinum3, no polikarbonata
izgatavotas zidainu édinasanas pudelites ir galvenais BPA
iedarbibas avots zidainiem. ES tirgdi ir polikarbonatam
alternativi materiali, kuri nesatur BPA, seviski stikls un
citas plastmasas pudelites zidainu &dinasanai. Minétajiem
alternativajiem materialiem jaatbilst stingram droSuma
prasibam, kas noteiktas materialiem, kuri nonak saskaré
ar partiku. Tadgjadi zidainu &dinasanas pudelittm nav
nepiecieSams turpinat izmantot BPA saturosu polikarbo-
natu.

(%) Partikas zinatniskas komitejas atzinums: maksimali pielaujamais
atliekvielu  daudzums

(MRL) 0,01 mg/kg pesticidiem partikas

produktos, kas paredzéti zidainiem un maziem bérniem (1997.
gada 19. septembris).

(}) Turpmaki ieteikumi par Partikas zinatniskas komitejas (PZK) 1997.
gada 19. septembra atzinumu par maksimali pielaujamo atliekvielu
daudzumu (MRL) 0,01 mg/kg pesticidiem partikas produktos, kas
paredzéti zidainiem un maziem bérniem (PZK piepéma 1998.
gada 4. junija).
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(15) Nemot véra, ka pastav ipasa zidainu neaizsargatiba pret
BPA iesp&jamo ietekmi, lai arT zidainus uzskata par spéji-
giem izvadit BPA, un pat tad, ja risks, jo Ipasi cilvéku
veselibai, vél nav pilniba pieradits, ir lietderigi samazinat
zidainu paklausanu BPA iedarbibai, cik iesp&ams, lidz
papildu zinatniskie dati ir pieejami, lai noskaidrotu
dazu novéroto efektu toksikologisko saistibu, jo ipasi
attieciba uz biokimiskam parmainam smadzenés, imin-
sistému moduléjoso ietekmi un paaugstinatu uznémibu
pret kriits audzgjiem.

(16)  Piesardzibas princips, kas minéts 7. panta Eiropas Parla-
menta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK)
Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu
visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi un paredz procediras saistiba ar
partikas nekaitigumu ('), lauj Savienibai uz laiku piepemt
pasakumus, balstoties uz pieejamo atbilstigo informaciju,
lidz sapratiga termina tiek veikts riska papildu noveérte-
jums un pasikumu parskatiSana.

(17)  Nemot vera, ka zinatniskas pétniecibas pasreizgja situacija
pastav neskaidribas attieciba uz BPA iedarbibas nekaiti-
gumu zidainiem (%), izmantojot polikarbonata zidainu
édinasanas pudelites, un tas batu janoskaidro, Komisija
ir tiesiga veikt preventivus pasakumus attieciba uz BPA
izmantoanu polikarbonata zidainu &dinasanas pudelités,
pamatojoties uz piesardzibas principu, kas piemérojams
situacijas, kad pastav zinatniska neskaidriba, pat ja risks,
jo ipasi cilveka veselibai, nav vél pilniba pieradits.

(18) Tadgjadi pamatmérka, proti, augsta limena veselibas
aizsardzibas nodrosinasanas, sasniegsanai ir nepiecie$ams
un ir lietderigi noverst bistamibas avotus fiziskajai un
garigajai veselibai, ko zidainiem var radit paklauSana
BPA iedarbibai, lietojot zidainu édinasanas pudelites.

(19)  Komisija izvértéja zidainu €dinasanai paredzéto pudelisu
tirgu un sanéma attiecigo razotaju noradi, ka tirg@i norit
razotaju brivpratiga riciba aizvietoSanai un ka ierosinata
pasakuma ekonomiska ietekme ir neliela. Tadéjadi visam
BPA saturo$am zidainu édinasanai paredzétam pudelitém
ES tirgh bitu jabat aizvietotam lidz 2011. gada vidum.

(20) Lidz turpmaku zinatnisku datu piecjamibai, kas iz-
skaidrotu dazu novéroto BPA ietekmes veidu toksikolo-
gisko nozimibu, jo ipasi attieciba uz biokimiskajam
parmainam smadzenés, imansistému modul&joso ietekmi
un paaugstinatu uzpémibu pret kriits audzgjiem, BPA
izmanto$ana polikarbonata zidainu édinasanas pudelisu
razo§ana un $adu pudeliSu laiSana tirgh batu uz laiku

() OV L 31, 1.2.2002, 1. Ipp.
(%) Saskana ar Komisijas Direktivu 2006/141/EK (OV L 401,
30.12.2006., 1. Ipp).

jaaizliedz. Tade] atbilstigi jagroza Direktiva 2002/72/EK.
lestadei ir tiesibas parraudzit jaunus pétjjumus, lai noskai-
drotu minétas neskaidribas.

(21)  Péc tehnisko un ekonomisko iespéju istenot ierosinato
pasakumu izveértéSanas secinats, ka pasakums neierobezo
tirdzniecibu vairak, ka vajadzigs, lai sasniegtu Savieniba
izvirzito augsta limena veselibas aizsardzibu.

(22)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2002/72[EK 1I piclikuma A iedala tekstu 4. sleja ar
identifikacijas numuru 13480 attieciba uz 2,2-bis(4-hidroksife-
nil)propanu aizvieto ar $adu ierakstu:

“SMR (T) = 0,6 mg[kg. Nelietot zidainu (*) €dinasanai pare-
dzétu polikarbonata pudeli$u razosanai.

(*) “Zidainis” saskapa ar Direktivu 2006/141/EK (OV L 401,
30.12.2006., 1. Ipp.).”

2. pants

1. Dalibvalstis vélakais lidz 2011. gada 15. februarim pienem
un publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi,
lai izpilditu §is direktivas prasibas. Tas tdlit dara zinamu Komi-
sijai minéto noteikumu tekstu.

Kad dalibvalstis pienem 1. punkta minétos aktus, tajos ietver
atsauci uz So direktivu vai arf §adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis 1. punkta minétos noteikumus piemeéro ta, lai
no 2011. gada 1. marta tiktu aizliegts razot un no 2011. gada
1. junija tiktu aizliegts laist tirghi un importét Savieniba 3aja
direktiva noteiktajam prasibam neatbilstigus plastmasas mate-
rialus un izstradajumus, kas paredzéti saskarei ar partikas
produktiem.

3. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai tiesibu aktu svarigako
noteikumu tekstus, ko tas pienem joma, uz ko attiecas $i direk-
tiva.
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3. pants
Si direktiva stajas speka 2011. gada 1. februari.

4. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 2011. gada 28. janvari

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO




