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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2020/1245
(2020. gada 2. septembris),

ar kuru groza un labo Regulu (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas
paredzeéti saskarei ar partiku

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) 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 5. panta 1. punkta a), d), €), h) un i) apakSpunktu, 11. panta 3. punktu un 12. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011 (} (“Regula”) nosaka Ipasus noteikumus attieciba uz plastmasas materialiem un
izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku. Konkrétak, tas I pielikuma ir izveidots saraksts ar vielam, kuras
drikst izmantot saskarei ar partiku paredzétu plastmasas materialu un izstradajumu razo$ana, savukart II pielikuma
noteikti papildu ierobeZojumi attieciba uz plastmasas materialiem un izstradajumiem.

(2)  Kop$ Regula pedgjo reizi tika grozita, Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) ir publicgjusi turpmakus
zinatniskos atzinumus par konkrétam vielam, kuras drikst izmantot saskarei ar partiku paredzétos materialos
(“MSP”), ka ari par iepriek$ atlauto vielu lietosanu. Bez tam attieciba uz Regulas piemérosanu tika konstatétas
zinamas neskaidribas. Lai nodrosinatu, ka Regula ir nemti vera Iestades jaunakie secinajumi, un novérstu jebkadas
Saubas attieciba uz tas pareizu pieméroSanu, Regula baitu jagroza un jalabo.

(3)  lestade pienéma labvéligu zinatnisko atzinumu (}) par tereftalskabes izostrukturdlo silu kompleksu (genériski
aprakstiti ka 1,4-benzoldikarbonskabe, MSP viela Nr. 785) izmantoSanu ar $adiem lantanidiem — lantanu (La),
eiropiju (Eu), gadoliniju (Gd) un terbiju (Tb) —, ko atseviski vai kombinacija un dazadas proporcijas izmanto par
piedevam plastmasas, kuras paredzétas saskarei ar partiku. lestade secin3ja, ka $ie sali nerada bazas par kaitigumu
paterétajam, ja tos izmanto par piedevam polietiléna, polipropilena vai polibuténa plastmasas materialos un
izstradajumos, kas paredzeti saskarei ar visu veidu partiku $ados saskares apstaklos: saskare lidz 4 stundam 100 °C
temperatiira vai ilgstosi glabajot apkartéjas vides temperatiira. Minétais secinajums ir izdarits, balstoties uz to, ka, ja
migracija no saskarei ar partiku paredzéta plastmasas materiala uz partiku vai partikas aizstajéju notiktu, lantanidu

summarajai migracijai, tos lietojot atseviski vai kombinacija, nevajadzétu bit lielakai par 0,05 mg/kg partikas.

() OVL 338, 13.11.2004., 4. Ipp.

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

() EFSA Journal 2018; 16(11)5449.
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(4)  lestade noradija, ka, nemot véra tereftalskabes izostrukturalo lantanidu salu un 3o Cetru lantanidu (La, Eu, Gd, Tb)
kimiskas ipasibas, o piedevu izmantoSanu nav nepiecieSams ierobezot, atlaujas tvérumu saSaurinot lidz trim
specificétajam poliolefina veidu plastmasam, kuras lestadei iesniegtaja pieteikuma dokumentacija noradijis
pieteikuma iesniedzgjs. lestade uzskatija, ka tadu nevélamu mijiedarbibu ar plastmasu (tostarp, bet ne tikai ar
poliolefiniem), kas novestu pie nevélamu reakcijas un transformacijas produktu veidoSanas un iesp&amas
migracijas, veido$anas nav paredzama. Lidzigi ka poliolefinu gadijuma, ja migracija no kada saskarei ar partiku
paredzéta plastmasas materidla uz partiku vai partikas aizstajéju notiktu, lantanidu klatbatne partika vai partikas
atseviski vai kombinacija, nevajadzétu parsniegt 0,05 mg/kg partikas, lidz ar to turpmaki ierobezojumi nav
nepiecieSami. Tadé] lantanidus, kuri ir jau atlautu vielu sali, batu lietderigi atlaut lietot visu veidu plastmasas
materidlos un izstradajumos ar nosacijumu, ka tiek ievéroti minétie ierobeZojumi.

(5)  Regulas 6. panta 3. punkta a) apakSpunkts atlauj izmantot dazu metalu salus un atlauto skabju, spirtu un fenolu
amonija salus, pamatojoties uz secindgjumu, ka 3ie sali cilvéka kungi disociésies par attiecigajiem katjoniem,
fenoliem, spirtiem un skabém (%). Si regula pieprasa, ka cetriem minétajiem lantanidiem turklat jabiit disociéta jonu
forma. Tapéc, lai Sos Cetrus lantanidus ka jau atlautu skabju, spirtu un fenolu pretjonus atlautu izmantot visu veidu
plastmasas materialos un izstradajumos, ka ari noteikumu vienkar§oSanas labad, tie ari batu jaieklauj
6. panta 3. punkta a) apak$punkta darbibas joma. Tade] biitu lietderigi grozit o pantu, taja ieklaujot minétos Cetrus
lantanidus.

(6)  Regulas 10. panta ir noteikti visparigi ierobeZojumi attieciba uz Regulas II pielikuma ieklautajiem plastmasas
materidliem un izstradajumiem. Konkrétak, minéta pielikuma 1. punkts ierobezo noteiktu kimisko elementu
migraciju no plastmasas materialiem un izstradajumiem uz partiku vai partikas aizstajéjiem. Kimiskie elementi, uz
kuriem $is robezvértibas attiecas, plastmasas materialu un izstradajumu sastava var bit, pamatojoties uz vairakiem
Regulas II nodala paredzétiem noteikumiem. Plastmasas sastava tie var bat tapéc, ka ir apzinati izmantoti ka
I pielikuma ieklauta piedeva vai izejviela, vai tapéc, ka uz to izmantoSanu attiecas atkape saskana ar 6. pantu,
tostarp, tie plastmasas sastava var biit piemaisijumu vai citu nejausi pievienojusos vielu veida. Tapéc, pamatojoties
uz Regulas 6. panta 3. punkta a) apak$punktu, Regulas II pielikuma 1. punkta noteiktas migracijas robezas attiecas
arl uz plastmasas materiala vai izstradajuma esoSajiem metaliem. Ja $os Cetrus lantanidus pievieno 6. panta 3. punkta
a) apakS$punkta minétajam metalu uzskaitfjumam, tad ari I pielikuma 1. punkta attiecigi bitu janorada to
robezvertibas.

(7)  So &etru lantanidu ieklausana 6. panta 3. punkta a) apakSpunkta 3aja tiesibu norma paredzéto vielu uzskaitjumu
padara vel garaku. Skaidribas un labas dokumentu sagatavosanas prakses labad 3adi saraksti biitu jaizklasta nevis
Regulas normativaja dala, bet gan pielikuma. Ta ka II pielikuma 1. punkts jau attiecas uz lielako daJu metalu, kas
patlaban uzskaititi 6. panta 3. punkta a) apak$punkta, $o punktu varétu izmantot ari, lai, nepievienojot Regulai vél
vienu sarakstu, precizétu, vai saskana ar 6. panta 3. punkta a) apakS$punktu ir atlauts izmantot noteiktus So vielu
salus. Tade] batu lietderigi Regulu precizét un vienkarSot, proti, metalu nosaukumus no 6. panta 3. punkta
a) apakspunkta parcelt uz II pielikuma 1. punktu, attiecigi grozot I pielikumu. Saja noliika biitu lietderigi esoso
ierobezojumu sarakstu II pielikuma 1. punkta aizstat ar tabulu, kura uzskaititi visi metali, kas patlaban ir ieklauti
6. panta 3. punkta a) apakspunkta un II pielikuma 1. punkta, ka ari specifiskie o metalu izmantoSanas nosacijumi
un migracijas robeZas. Ta ka 6. panta 3. punkta a) apak$punkta ir arT noteikts, ka atlauto skabju, spirtu un fenolu
amonija salus ir atlauts lietot tapat ka noraditos metalus, batu lietderigi II pielikuma 1. punkta ieklaut ari amoniju.

(8)  Viela 1,3 feniléndiamins (CAS Nr. 0000108-45-2, MSP Nr. 236) ir primarais aromatiskais amins; patlaban ta ieklauta
Regulas I pielikuma, un to atlauts izmantot par izejvielu plastmasas materidlos un izstradajumos, kas paredzéti
ta nedrikst tikt noteikta daudzuma, kas parsniedz saskana ar Regulas 11. panta 4. punkta otro dalu paredzéto
noteikSanas robezu —0,01 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja. Analitisko sp&ju uzlabojums 1,3 fenilendiamina
klatbttni Jauj noteikt pie limena 0,002 mg/kg partikas vai partikas aizstajeja. Tadél, lai atspogulotu analitisko spéju
uzlabojumu un pastiprinatu patérétaju veselibas aizsardzibu, bitu lietderigi grozit Regulas I pielikumu, minéto
vértibu nosakot par $is vielas ipatngjo noteiksanas robezu.

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(9)  lestade pienéma labvéligu zinatnisko atzinumu (°) par vielas — montmorilonita mals, kas modificéts ar heksadeciltri-
metilamonija bromidu, (MSP Nr. 1075) — izmantosanu par piedevu saskarei ar partiku paredzétos plastmasas
materialos. Minctaja atzinuma lestade secindja, ka $I viela nerada bazas par kaitigumu patérétajam, ja to,
neparsniedzot 4 masas %, izmanto par piedevu polipienskabes plastmasa, kas paredzéta tidens glabasanai apkartéjas
vides temperatiira vai par to zemaka temperattira. lestade noradija, ka péc dispergésanas polipienskabes plastmasa
dalinas var veidot plaksnites, kas viena vai divas dimensijas ir nanodalinu diapazona (< 100 nanometri). Nav
paredzams, ka §is plaksnites migrés, jo tas vérstas paraléli plastmasas virsmai un ir pilniba iestradatas poliméra.
Tadé] 3§ piedeva bitu jaieklauj Savienibas atlauto vielu saraksta, paredzot ierobezojumu, ka jaievéro minétas
specifikacijas.

(10) Iestade pienéma labvéligu zinatnisko atzinumu () par vielas — fosforskabes trifenilestera polimérs ar alfa-hidro-
omega-hidroksipoli[oksi(metil-1,2-etandiil)], C10-16 alkilesteriem (MSP Nr. 1076 un CAS Nr. 1227937-46-3) -
izmantoSanu par piedevu saskarei ar partiku paredzétos plastmasas materialos. Minétaja atzinuma lestade secindja,
ka i viela nerada bazas par kaitigumu patérétajam, ja to, neparsniedzot 0,2 masas %, izmanto par piedevu
triecienizturiga polistirola (‘HIPS”) materidlos un izstradajumos, kas paredzéti nonaksanai saskaré ar Gidenainu,
skabu un taukainu partiku vai partiku ar zemu spirta saturu $ados apstaklos — ilgstoSa glabasana istabas
temperatfird vai par to zemaka temperattird, ari piepildiSana ar karstu saturu un/vai karséSana lidz 100 °C ne ilgak
ka 2 stundas — un ja tas migracija neparsniedz 0,05 mg/kg partikas. Lai nodrosinatu, ka netiek parsniegti Iestades
noteiktie migracijas limeni, $o vielu nedrikst izmantot saskaré ar partiku, kam Regulas IIl pielikuma ir pieskirti
partikas aizstajgji C unfvai D1. Tadé] §1 piedeva butu jaieklauj Savienibas atlauto vielu saraksta, paredzot
ierobeZojumu, ka jaievéro minétas specifikacijas.

(11) Iestade pienéma labvéligu zinatnisko atzinumu par vielas — titana dioksids, kam veikta virsmas apstrade ar
fluoridmodificétu aluminiju, (MSP Nr. 1077) — izmantoSanu par piedevu saskarei ar partiku paredzétos plastmasas
materidlos (). Minétaja atzinuma lestade noradija, ka I viela ir definéts tadu dalipu maisijums, zindmai dalai no
kuram ir nanodalinu diapazona (< 100 nanometri) diametrs, un ta ir iestradata poliméra un nemigré. lestade
secinaja, ka 31 viela nerada bazas par kaitigumu patérétajam, ja to, neparsniedzot 25,0 masas %, izmanto par
piedevu visu veidu poliméros, kas paredzéti saskarei ar visu veidu partiku jebkados laika un temperatiiras apstaklos.
lestade arl secindja, ka, ja So vielu izmanto polarpoliméros, kas piebriest saskaré ar partiku, kurai Regulas
III pielikuma ir pieskirts partikas aizstdjéjs B (3,0 masas/tilpuma % etikskabes), varétu tikt parsniegtas fluorida un
aluminija Ipatnéjas migracijas robeZas, kas ir attiecigi 0,15 mg/kg un 1,0 mg/kg partikas vai partikas aizstajgja, ja
$os polarpolimérus lieto noteiktos saskares apstaklos. Apstaklos, kad 100 °C temperatiira saskares ilgums parsniedz
4 stundas, §is robezvértibas tika biitiski parsniegtas. Minétais risks bitu japazino $adu materialu lietotajiem un
kontroles iestadém, izmantojot piezimi par atbilstibas parbaudi. Tapéc bitu lietderigi ieklaut o piedevu Savienibas
atlauto vielu saraksta un atlaut to lietot par piedevu daudzuma, kas neparsniedz 25,0 masas %, ka arl piezimé par
atbilstibas parbaudi ieklaut bridinajumu, ka zinamos apstaklos migracijas robezas var tikt parsniegtas.

(12) Antimona trioksids (CAS Nr. 001309-64-4, MSP Nr. 398) patlaban ir ieklauts Regulas I pielikuma; to atlauts lietot
par piedevu vai polimerizacijas paligvielu plastmasas materialos un izstradajumos, kas paredzéti saskarei ar partiku,
ievérojot Ipatnéjo migracijas robezu —0,04 mglkg partikas vai partikas aizstajéja —, kura noteikta ar lestades
atzinumu (%), ko ta par minéto vielu, izteiktu ka antimons, pienémusi 2004. gada, un I pielikuma 3. tabula ir
ieklauta piezime par atbilstibas parbaudi, precizéjot, ka 31 ipatnéja migracijas robeza var tikt parsniegta loti augstas
temperatiiras rezimos. Migracijas robeza 0,04 mg/kg ir noteikta, pamatojoties uz antimona pielaujamo diennakts
devu (“TDI”) un sadales koeficientu 10 %, kas atspogulo eksponétibu antimonam no citiem avotiem, kuri nav
saskarei ar partiku paredzétie plastmasas materiali un izstradajumi. Tapéc attieciba uz antimona migraciju no

() EFSA Journal 2019; 17(
(®) EFSA Journal 2019; 17(
(') EFSA Journal 2019; 17(
(®) EFSA Journal 2004; 24

1):5552.
5):5679.
6):5737.
(1-13):2903.
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plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku, blitu japieméro minéta migracijas
robeza kopa ar pavadpiezimi par atbilstibas parbaudi. Tapéc batu lietderigi grozit Regulas II pielikumu un taja
ieklaut antimonu, paredzot nosacijumu, ka ta migracija nedrikst parsniegt 0,04 mg antimona/kg partikas vai
partikas aizstajeja, ka ari Regulas I pielikuma 3. tabula ieklaut piezimi par atbilstibas parbaudi, kas piemérojama
attieciba uz antimona ipatnéjo migracijas robezu.

(13) Iestade ir pienémusi atzinumus par arsénu (As), kadmiju (Cd), hromu (Cr), svinu (Pb) un dzivsudrabu (Hg). Sie metali
nav ieklauti Regulas I pielikuma, tapéc tos nav atlauts izmantot plastmasas materialos un izstradajumos, kas
paredzéti saskarei ar partiku. Minéto metalu nelabvéliga ietekme uz veselibu ir visparatzita, un to parnese no
plastmasas materialiem un izstradajumiem uz partiku nedrikst notikt tada limeni, kas ir kaitigs cilvéka veselibai. Lai
gan saskana ar Regulas 4. panta d) punktu minéto metalu limeni parasti noregulé plastmasas materialu un
izstradagjumu turpmakajos razoSanas posmos, $o metdlu klatblitne gatavajos plastmasas materialos un
izstradajumos tomer ir iespéjama piemaisjjumu veida, pamatojoties uz 6. panta 4. punkta a) apak$punkta
noteiktajam atkapém, un var nelabvéligi ietekmét patérétaju veselibu. Sadu metalu drosums galvenokart biitu
jakontrol€ saskana ar Regulas 19. pantu un ar dokumentaciju, kas tiek iesniegta saskana ar Regulas 15. un 16. panta
noteikumiem, tomér $adu darbu nevar Istenot vienota veida, un tas rada lielu slogu, turklat kompetentajam iestadém
ir griti parbaudams. Uz lestades atzinumu pamata skaidri definétas migracijas robezvértibas lautu veikt vienotu
analitisku atbilstibas parbaudi. Attiecigi bitu lietderigi grozit Regulas IT pielikumu, nosakot $o metalu migracijas
robezas, noliikd nodrosinat vienotu pieeju attieciba uz atbilstibas parbaudém, vienada veselibas aizsardzibas limena
nodrosinasanu un vienota tirgus pareizu darbibu.

(14) Dazi metali nelabvéligi ietekmé veselibu jau tad, kad to limenis partika pat nesasniedz limeni, kadu oficialas
kontroles laboratorijas ar to izmantotajam metodém analitiski var kvantificét. $Sada gadijuma migracijas limena
verificéSanai piemeérots lidzeklis ir noteik§anas robezas metode saskana ar Regulas 11. panta 4. punktu. Saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/625 (°) izraudzita Eiropas Savienibas references laboratorija
attieciba uz materialiem, kas paredzéti saskarei ar partiku, (‘ESRL-MSP”) ar valstu references laboratorijam ir veikusi
darbu, no kura var secinat, ka jau ir pieejamas analitiskas metodes, ar ko metalu migraciju no plastmasas materialiem
var noteikt pie zemakiem migracijas limeniem, neka tas lidz $im bija iesp&jams, un ko vairums iesaistito laboratoriju
var regulari izmantot. Lai gan turpmakas analitisko panémienu attistibas rezultata dazas no $im robezvértibam var
mainities, batu lietderigi attieciba uz Siem metaliem noteikt Sobrid sasniedzamas noteiksanas robezas, ta nodrosinot
iespgjami augstaku un vienotu drosibas limeni. Tade] batu lietderigi Regulas II pielikuma 1. punkta esosaja
robezvértibu uzskaitijuma precizét metalu noteikSanas robezas un minéto uzskaitijumu parstradat, lai nodro$inatu
skaidraku satvaru turpmakam $o robezvértibu izmainam.

(15) Konkrétak, lestade piepéma atzinumu par neorganisko arsénu partika ('), kura ta attieciba uz plausu, adas un
urinpiisla vézi un adas bojajumiem (ar 99 % ticamibas intervalu) noteica etalondevas (‘BMDL"y,) vértibu diapazonu
-0,3 lidz 8 pg arséna/kg kermena svara diena. lestade turklat aplésa, ka vidgja un augsta limepa patérétaju
eksponétiba neorganiskajam arsénam caur uzturu ir BMDL, vértibu diapazona un attieciba uz papildu eksponétibu
drosibas robeza ir neliela vai tas nav vispar, tapéc nevar izslégt riska iespéjamibu attieciba uz daziem patérétajiem.
Balsoties uz zemako BMDL,,; vértibu un sadales koeficientu 10 %, kas atspogulo eksponétibu arsénam no citiem
avotiem, kuri nav saskarei ar partiku paredzétie plastmasas materiali un izstradajumi, un nemot véra parastos
pienémumus par eksponétibu attieciba uz saskarei ar partiku paredzétajiem materialiem, arséna migracija no
plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku, kura varétu jau saturét arsénu,

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625 (2017. gada 15. marts) par oficialajam kontrolém un citam oficialajam
darbibam, kuras veic, lai nodrosinatu, ka tiek pieméroti partikas un baribas aprites tiesibu akti, noteikumi par dzivnieku veselibu un
labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas lidzekliem, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001,
(EK) Nr. 396/2005, (EK) Nr. 1069/2009, (EK) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 11512012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 un (ES)
2016/2031, Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK) Nr. 1099/2009 un Padomes Direktivas 98/58/EK, 1999/74/EK, 2007/43EK,
2008/119/EK un 2008/120/EK un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 854/2004 un (EK) Nr. 882/2004, Padomes
Direktivas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK, 91/496/EEK, 96/23/EK, 96/93/EK un 97/78/EK un Padomes Lemumu 92/438/EEK
(OVL 95,7.4.2017., 1. Ipp.).

(") EFSA Journal 2009; 7(10):1351.
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nedrikstétu parsniegt limeni 0,002 mg arséna/kg partikas vai partikas aizstajéja. Tomér ESRL-MSP zino, ka arséna
paredzéto noteiksanas robezu, valstu references laboratoriju vidii nav testéta. Tapéc ta ieteica attieciba uz arsénu
saglabat noteikSanas robezu 0,01 mg/kg partikas. Tadé] biitu lietderigi attiecigi grozit Regulas II pielikumu.

(16) Iestade turklat piepéma atzinumu par kadmiju partika ('), kura ta identificéja pielaujamo nedélas devu (“TWI")
attieciba uz toksicitati nierém, proti, 2,5 pg kadmija uz kg kermena svara nedéla. Minétaja atzinuma lestade ari
mingja, ka kadmija uznemsana saistita ar paaugstinatu plausu, endometrija, urinpasla un kriits véza risku. lestade
aplésa, ka vidgja pieauguso ekspozicija ir tuva TWI vai nedaudz to parsniedz, un patérétaju apaksgrupas, pieméram,
vegetariesi, bérni, smékeétaji un cilveki, kas dzivo loti piesarpotas teritorijas, TWI varétu parsniegt pat aptuveni divas
reizes. lestade secindja, ka, lai gan visa Eiropa eksponétibas kadmijam ar uzturu raditais nelabvéligas ietekmes risks
attieciba uz nieru darbibu ir loti zems, pasreizéja eksponétiba kadmijam biitu jasamazina. Balstoties uz TWI un
sadales koeficientu 10 %, kas atspogulo eksponétibu kadmijam no citiem avotiem, kuri nav saskarei ar partiku
paredzétie plastmasas materiali un izstradajumi, un nemot véra parastos pienémumus par eksponétibu attieciba uz
saskarei ar partiku paredzétajiem materialiem, kadmija migracija no plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas
paredzéti saskarei ar partiku, nedrikstétu parsniegt limeni 0,002 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja. Tapéc partika

aizstajja. Tade] bitu lietderigi attiecigi grozit Regulas II pielikumu.

(17) Iestade ari pienéma atzinumu par sabiedribas veselibas riskiem saistiba ar hroma klatbatni partika un dzeramaja
sident (7). Saja atzinuma lestade atzina, ka tritkst datu par sevértiga hroma klatbiitni partika, un nolema uzskatit,
ka butiba viss partika analitiski identificétais hroms varétu bat trisvértigais hroms, jo partika liela méra ir reducgjosa
vide, kas neveicinatu trisvértiga hroma oksidésanos par se§vértigo hromu. Tomér lestade noradija, ka pat tad, ja tikai
neliela daja kopéja hroma partika bitu se$vértigais hroms, kas ir toksiskakais no hroma veidiem, tas varétu bitiski
veicinat eksponétibu se§vértigajam hromam. Se$vértigais hroms var biit dzeramaja tideni, tostarp pudelés pildita
dzeramaja tideni. Lai gan ar modernakajam pieejamajam analitiskajam metodém trisvértigo hromu var atskirt no
se$vértiga hroma, $o hroma veidu analitiska diferencéSana kompetentajam iestadém un uzpéméjiem var bt
apgritinosa un sarezgita. Tapéc, nodro$inot tadu plastmasas materialu un izstradajumu atbilstibu Regulai, kuri
paredzéti saskarei ar partiku un var saturét hromu, bitu lietderigi $os apsvérumus pemt véra.

(18) Attieciba uz diftizo duodenalo epitélisko hiperplaziju un hematotoksicitati lestade trisvértigajam hromam noteica
TDI 0,3 mg/kg kermena svara diena. Iestade aplésa, ka trisvértiga hroma uznemsana ar uzturu vidusméra un augsta
limena patérétajiem Eiropa ir attiecigi 5 % un 8 % no TDIL Balstoties uz TDI un sadales koeficientu 20 %, kas
atspogulo eksponétibu hromam no citiem avotiem, kuri nav saskarei ar partiku paredzétie plastmasas materiali un
izstradajumi, un nemot véra parastos piepémumus par eksponétibu attieciba uz saskarei ar partiku paredzétajiem
materialiem, Ipatngja migracijas robeza 3,6 mg trisvértiga hroma uz kg partikas vai partikas aizstajéja butu
pienemama. Tadé] batu lietderigi grozit Regulas Il pielikumu un taja ieklaut trisvértigo hromu, ievérojot
nosacijumu, ka migracija no plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku,
neparsniedz 3,6 mg trisvértiga hroma uz kg partikas vai partikas aizstajgja.

(19) Turklat Iestade (ar 90 % ticamibas intervalu) noteica se$vértiga hroma etalondevu (‘BMDL,,") — 1,0 mg/kg kermena
svara diena. Nemot véra §a hroma veida genotoksiskumu un kancerogenitati, lestade uzskatija, ka ir nepiecieama
ekspozicijas rezerve virs 10 000, lai varétu uzskatit, ka ekspozicija nerada lielas bazas. Nemot véra BMDL,, un
minimalo ekspozicijas rezervi 10 000, un sadales koeficientu 20 %, kas atspogulo eksponétibu sesvértigajam
hromam no citiem avotiem, kuri nav saskarei ar partiku paredzétie plastmasas materiali un izstradajumi, ka ari
parastos pienémumus par eksponétibu attieciba uz saskarei ar partiku paredzétajiem materialiem un lai nepielautu

(") EFSA Journal 2009; 980 (1-131).
(") EFSA Journal 2014; 12(3):3595.
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nelabvéligu ietekmi uz veselibu, se$vértiga hroma migracija no materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti
saskarei ar partiku, nedrikstétu parsniegt limeni 0,0012 mg se$vértiga hroma uz kg partikas vai partikas aizstajéja.
zemaks par Regulas 11. panta 4. punkta paredzéto noteikSanas robezu, valstu references laboratoriju vidi nav
testéta. Tapéc ta ieteica attieciba uz hromu saglabat noteik$anas robezu 0,01 mg/kg partikas.

(20) Trisvértiga un se$vértiga hroma toksicitate ievérojami atskiras, un bez apgriitino$am analitiskajam metodém 3os
divus hroma veidus ir griti atskirt. Tapéc, verificgjot tadu plastmasas materialu un izstradajumu atbilstibu Regulai,
kuri varétu saturét hromu, par pamatu biitu janem toksiskakais no hroma veidiem, proti, sevértigais hroms. Tade]
batu jagroza regulas II pielikums, taja ka hroma migracijas robezu uz partiku vai partikas aizstajéju ieklaujot
noteikSanas robezu. Tapéc, neatkarigi no hroma oksidacijas stavokla, kopéja hroma migracija no plastmasas
limena 0,01 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja. Tomér, ja uznéméjs, kur§ So materialu laiz tirgd, ar agrak
eksistéjusu dokumentaru pieradijumu palidzibu var pieradit, ka se§vértiga hroma klatbitni materiala var izslégt, jo
minéta viela visa razosanas procesa laika netiek nedz izmantota, nedz veidojas, tad par migréjosu hroma veidu
uzskata tikai trisvértigo hromu, tapéc saskana ar Regulas 11. panta 4. punkta otro dalu pieméro migracijas robezu
3,6 mg/kg partikas. Tade] batu lietderigi grozit Regulas II pielikumu.

(21) Iestade pienéma atzinumu par sabiedribas veselibas riskiem saistiba ar svina klatbatni partika (**). Kas attiecas uz
references punktu svina radita riska raksturo$anai attieciba uz bérna intelektualas attistibas traucéjumu riska
izvértéSanu péc intelektuala koeficienta vispargjas skalas, lestade noteica etalondevu (‘BMD”) ar 95. procentilei
atbilsto§u zemako ticamibas intervalu (BMDLy,), proti, 0,5 pg svina uz kg kermena svara, kas atbilst riska
palielindgjumam par 1 %. Sistoliska asinsspiediena pieaugums par 1 % ik gadu vai vidgji visa populacija tiek uzskatits
par sabiedribas veselibas problému. Pamatojoties uz minéto, lestade aprékindja vidéjo BMDL,, sistoliskajam
asinsspiedienam — 36 pg/l, kas saistiba ar nelabvéligu ietekmi uz sistolisko asinsspiedienu atbilst 1,5 g svina uz kg
kermena svara diena. Kas attiecas uz svina ietekmi uz hroniskas nieru slimibas prevalenci, lestade ari aprékinaja (ar
90 % ticamibas intervalu) BMDL,, vértibu —0,63 pg svina uz kg kermena svara diena. lestade secinaja, ka attieciba
uz pieaugusajiem, bérniem un zidainiem ekspozicijas rezerve bija tada, ka svina ietekmi uz daziem patérétajiem, jo
ipasi bérniem, nevargja izslegt neviena no ekspozicijas limeniem un tapéc nevargja iegiit orientgjosu veselibai
nekaitigu vertibu. lestade ari secinaja, ka, nodrosinot bérnu aizsardzibu pret potencialu risku, ka svins varétu
ietekmét to neirologisko attistibu, tiktu nodrosinata ari visu parjo populaciju aizsardziba pret visam citim
nelabvéligajam ietekmém, ko varétu radit svins.

(22)  Svinu nedrikstetu apzinati izmantot plastmasas materiala razo3ana, bet ta klatbitne ir iespéjama piemaisijuma veida.
Ta ka nav iesp&jams svina klatbfitni novérst pavisam, un veselibu tas var ietekmet pie jebkada ekspozicijas limena,
biitu japienem vienoti noteikumi, kas nodrosinatu svina klatbiitnes kontroli. Tapéc batu lietderigi noteikt vienotu
robezveértibu ta migracijai no plastmasas materidliem. Ja orientéjoSas veselibai nekaitigas vértibas nav, par §is
robezvertibas pamatu izmanto BMDLy, vértibu 0,5 pg svina uz kg kermena svara diena. Tomér eksponétibu svinam
var izraisit daudzi citi avoti, kas nav saskarei ar partiku paredzéti izstradajumi un materiali. Lai aprékinatu
robezvertibu svina migracijai no plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku, batu
lietderigi piemeérot parasto sadales koeficientu 10 %, ar to kopgja svina ekspozicija atspogulojot eksponétibu svinam
no materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku. Nemot véra parastos pienémumus par
eksponétibu attieciba uz $adiem materialiem un izstradajumiem un pienemot, ka vidgjais kermena svars ir 60 kg,

("*) EFSA Journal 2010; 8(4):1570.
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un lai lidz minimumam samazinatu nelabveligas ietekmes uz veselibu iespéjamibu, svina migracija no plastmasas
materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku, nedrikstétu parsniegt 0,003 mg/kg partikas vai
kas ir zemaks par Regulas 11. panta 4. punkta paredzéto noteiksanas robezu, valstu references laboratoriju vidi nav
testéta. Tapéc ta ieteica attieciba uz svinu pieskirt noteikanas robezu 0,01 mg/kg partikas. Tadé] batu lietderigi
attiecigi grozit Regulas II pielikumu.

(23) [lestade pienéma atzinumu par sabiedribas veselibas riskiem saistiba ar dzivsudraba un metildzivsudraba klatbiitni
partika ('), kura ta identificgja TWTI attieciba uz toksicitati nierém, proti, 4,0 pg neorganiska dzivsudraba (izteikts ka
elementarais dzivsudrabs) uz kg kermena svara. lestade secindja, ka aplésta eksponétiba neorganiskajam
dzivsudrabam Eiropa tikai no uzpemsanas ar uzturu neparsniedz TWI. Balstoties uz TWI un sadales koeficientu
20 %, kas atspogulo eksponétibu dzivsudrabam no citiem avotiem, kuri nav saskarei ar partiku paredzétie
plastmasas materiali un izstradajumi, un nemot véra parastos pienémumus par eksponétibu attieciba uz saskarei ar
partiku paredzétajiem materialiem, dzivsudraba migracija no plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas
paredzéti saskarei ar partiku, nedrikstétu parsniegt limeni 0,007 mgfkg partikas vai partikas aizstajéja. Tomér
Regulas 11. panta 4. punkta paredzéto noteikSanas robeZu, valstu references laboratoriju vidii nav testéta. Tapéc ta
ieteica attieciba uz dzivsudrabu saglabat noteikSanas robezu 0,01 mg/kg partikas. Tade] batu lietderigi attiecigi
grozit Regulas II pielikumu.

(24) Primaros aromatiskos aminus (‘PAA”) drikst izmantot par krasvielam plastmasas materialos, kas paredzéti saskarei ar
partiku, to klatbitne ir iesp&jama ari nejausi pievienojusos vielu veida saskana ar Regulas 6. pantu. PAA ir liela
savienojumu grupa, dazi no tiem ir kancerogéni, bet par citiem ir aizdomas, ka tie varétu bat kancerogéni. Dazi
PAA var radit nelabvéligu ietekmi pie jebkada migracijas limena, tapéc tie nedrikstetu migrét uz partiku. Tomér nav
iespjams analitiski izslégt PAA migraciju, jo ar analitiskajam metodém migraciju var izslégt tikai tad, ja ta parsniedz
noteikSanas robezu. Atbilstibas parbaudes vajadzibam un lai nodrosinatu juridisko noteiktibu, PAA migracija uz
partiku ir ierobezota lidz noteiktam limenim, kas ar plasi izmantotam analitiskajam metodém partika vai partikas
iekartas, pateicoties kuram noteikSanas robezu, kas saskana ar Regula paredzétajiem noteikumiem attieciba uz
atsevisku PAA noteik§anu patlaban ir 0,01 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja, var pazeminat, nosakot jaunu
noteikSanas robezu —0,002 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja. Tapéc 1 zemaka noteikanas robeza Regula bitu
jadefiné ka atsevisku PAA noteikSanas robeza.

(25) Patlaban attieciba uz PAA II pielikuma noteiktais ierobeZojums ir piemérojams visiem PAA, kas nav uzskaititi
Regulas I pielikuma 1. tabula. Piemérojot jauno, ar $o regulu noteikto, zemako noteikSanas robezu, biitu jateste liels
skaits vielu, tomér ne visi PAA, kuru klatbiitne ir virs noteiksanas robezas, nelabvéligi ietekmétu veselibu. Visproble-
matiskakie PAA ir uzskaititi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006 () XVII pielikuma
8. papildindjuma 43. ieraksta “Azokrasvielu ieraksts”. Tapéc, nemot véra to zinamo toksicitati, jauno noteiksanas
robezu bitu lietderigi piemerot tikai $im vielam. Citi PAA, kuriem I pielikuma nav noteikta robezvertiba, biitu
jaizverte saskana ar Regulas 19. pantu. Tomér, lai izvairitos no $o vielu kombinétas toksicitates izraisitam veselibas
problémam, bitu lietderigi ierobezot to kopéjo migraciju lidz maksimali 0,01 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja.

(26) Regulas 1I pielikuma 2. punkta noteikts, ka PAA summa nedrikst parsniegt 0,01 mg/kg partikas vai partikas
aizstajja, lai nepielautu, ka to kombinéta klatbiitne izraisa nelabveligu ietekmi uz veselibu. Ta ka attieciba uz visiem
azokrasvielu ieraksta ieklautajiem PAA noteikSanas robeza tagad ir pazeminata lidz 0,002 mg/kg partikas vai
partikas aizstajéja, $adu PAA konstatéSanas gadijuma 3o vielu summu nav nepiecieams novertét, jo tas nozimé, ka

(") EFSA Journal 2012; 10(12):2985.

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
veértéSanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka arT Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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materials jebkura gadijuma nebs atbilsto$s Regulas prasibam. Tomér, ja ir zinams vai ir aizdomas par noteiktu PAA,
kas nav minéti I pielikuma vai azokrasvielu ieraksta, klatbaitni, to var izvértét ar migracijas testéSanu un modeléSanu.
Tade] batu lietderigi saglabat noteikumu, ka So PAA summa nedrikst parsniegt 0,01 mg/kg partikas vai partikas
aizstajéja.

(27)  Sakara ar jauniem vai atjauninatiem ierobezojumiem attieciba uz II pielikuma minétajam vielam ir vajadziga skaidra
komunikacija piegades kédg, lai nodrosinatu, ka uznéméjiem, kas izmanto piegades kédes starpposmu produktus vai
gatavos izstradajumus vai materialus, kuros §is vielas varétu biit, ir pieejama pietiekama informacija par So vielu
klatbaitni. Ja $ada informacija netiek sniegta, uznéméji nevar bt parliecinati par $o vielu klatbitni un daudzumu, un
tiem biitu jatesté biezak, neka tas biitu nepiecieSams, ja 31 informacija tiktu sniegta. Savukart, ja uznémeéjiem $o vielu
klatbatne un daudzums bitu zinams, daudzos gadijumos pietiktu ar vienkar§am aprékina metodém, lai noteiktu, vai
robezvértiba varétu tikt parsniegta un vai analitiska testéSana vispar ir nepiecieSama. Turklat attieciba uz $o vielu
klatbaitni velakos piegades kédes posmos ari ir jazino par vielu daudzumu. Tapéc bitu lietderigi grozit Regulas
IV pielikuma 6. punktu, lai precizétu, ka atbilstibas deklaracija baitu janorada to vielu daudzums, uz kuram attiecas
ierobeZojumi saskana ar II pielikumu.

(28) Pirms starpprodukta vai galaprodukta laiSanas tirgti attieciga produkta raZotajam jaizverte, vai tas atbilst Regulas
(EK) Nr. 1935/2004 3. pantam unfvai Regulas 19. pantam. $ada izvértéjuma biitu jaizmanto dazadas un
papildinosas pieejas. Vienota un izmaksu zina lietderiga testeSanas pieeja biitu ar migracijas testiem, kuros izmanto
partikas aizstajeju, noteikt tikai to vielu drosumu, kuru koncentracija parsniedz 10 dalas no miljarda. Vielas, kas 3o
robezu neparsniedz, uzskata par dro§am. Tomér vielu migraciju 10 dalu no miljarda limeni var uzskatit par drou
tikai tad, ja var izslégt to genotoksicitati. Tapéc $adas testéSanas metodes izmantoana vienmér bitu japapildina ar
izvert§umu attieciba uz potenciali genotoksisku vielu klatbatni. Tapéc starpprodukta vai galamateriala
pakartotajiem lietotajiem ir jadara zinams, ka tas var saturét vielas, kuru genotoksicitate nav izslégta. Starpproduktu
razotaji zina, ka vinu produktos, iespéjams, ir §is vielas, jo vini ir izmantojusi preparatus, kas tas satur, vai ari viniem
§1 informacija bitu jaiegist no piegadatajiem. Tadél batu ar japrecizé IV pielikuma 6. punkts, paredzot pieprasit
sniegt informaciju par materiala vai izstradajuma eso$am vielam, kuru genotoksiskums nav izslegts.

(29) Regulas V pielikuma 2.1.6. punkta izstradagjumiem un materialiem, kas vairakkart nonak saskaré ar partiku, prasits
veikt tris secigus testus. Lai verificétu atbilstibu migracijas robezam, janem véra tre$a migracijas testa rezultati.
Tomér, ja starp pirmo, otro un treSo testu migracija palielinas, testi nebitu pieméroti atbilstibas verificéSanai pat
gadjjumos, kad Ipatngja migracijas robeZa neviena no trim testiem nav parsniegta, jo ar tiem nevar pienacigi
paredzét galigo migracijas limeni péc nepartrauktas saskares ar partiku. Attiecigi migracijai katra nakamaja testa
batu stingri jasamazinas. Lai gan $is princips jau ir atspogulots 2.1.6. punkta otraja dala, kas paredz pirma testa
rezultatu izmantoSanas nosacjjumus, ka ari 3.3.2. punkta par kopéjas migracijas testéSanu, 2.1.6. punkta pirmaja
daja nebija noteikta prasiba, ka migracija nakamaja secigaja testa nedrikstétu palielinaties. Tade] biitu lietderigi
Regulu grozit un $adu prasibu pievienot. Tomeér dazos gadijumos, pieméram, kad migracijas limenis ir zems
attieciba pret mérfjjumu kladu, var bat griti analitiski noteikt lejupejosu tendenci, un bitu vajadzigi sarezgiti
noteikumi. Tapéc, lai precizétu $o principu Regula, bitu lietderigi pieprasit tikai to, ka nakamaja secigaja testa
konstatéta migracija nedrikst parsniegt iepriekseja testa konstatéto migraciju, un noteikt, ka materialu, kas uzrada
migracijas pieaugumu turpmako secigo testu laika, nekad nedrikst uzskatit par atbilstigu.

(30) V pielikuma ir paredzéti noteikumi testiem, ar ko pierada, ka migracija no plastmasas materidliem un
izstradajumiem, kuri paredzéti saskarei ar partiku, atbilst Regulas 11. un 12. pantd minétajam migracijas robezam.
Dazu veidu plastmasas materiali un izstradajumi ir paredzéti saskarei ar partiku tikai zema vai apkartéjas vides
temperatiira un uz Isu laiku (mazak par 30 minatém). Attieciba uz $ada veida paredzéto saskari ir pieejami patnéjas
migracijas testéSanas nosacjjumi, tomér Regulas V pielikuma 3. tabula nav paredzéti atbilstosi nosacijumi kopéjas
migracijas testéSanai. Kopgjas migracijas (“OM”) testeSanas nosacijumi testa OM2, kas paredz testéSanu 40 °C
temperatiira 10 dienas, un testa OM3, kas pieprasa testéSanu 70 °C temperatira divas stundas, ir divi OM testu
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nosacijumi, kas attieciba uz noteikta veida virtuves piederumiem Jloti pietuvinati simulé paredzétos saskares ar
partiku apstaklus, bet tie ir ieverojami smagaki neka apstakli realaja dzivé, kados $adi virtuves piederumi
prognozgjami varétu tikt lietoti. Tapéc bitu lietderigi Regulas V pielikuma 3. tabulu un attiecigo tekstu zem minétas
tabulas grozit, lai taja ieklautu kopégjas migracijas nosacijumus, kas apziméti ka OMO — saskare 30 mindates 40 °C
temperatiira — un paredzéti kopéjas migracijas testéSanai attieciba uz virtuves piederumiem no plastmasas
materialiem un izstradajumiem tikai zema vai apkartéjas vides temperattira un uz isu laiku.

(31) Dazas situacijas migracijas testéSana 100 °C temperatira var bat tehniski sarezgita, jo tidenim raksturiga spéciga
iztvaiko$ana. Lai $o problému parvarétu un nodrosinatu, ka migracijas testéSanu var pienacigi istenot, Ipatnéjas un
kopéjas migricijas testéSanai 100 °C temperatiira alternativi var izmantot flegmas nosacijumu. Sads flegmas
nosacijums ka izvéles iespéja ir noteikts Regulas V pielikuma 3. tabula testu OM5 un OM6 nosacijumos, kuri
paredz testeSanu 100 °C temperatiira. Alternativi testeSanas apstakli, izmantojot flegmu, nav paredzéti testa OM4
nosacijumos, kas ari pieprasa testéSanu 100 °C temperattird. Tapéc bitu lietderigi Regulas V pielikuma 3. tabula
grozit ierakstu par testu OM4, lai paredzétu flegmas nosacijumu ka izvéles iesp&ju gadijumos, kad testé$ana 100 °C
ir tehniski sarezgita.

(32) Patlaban ar Regulu nav atlauta migracijas testé$ana, izmantojot visu partikas parstradei un/vai partikas raZosanai
paredzéto iekartu vai ierici kopuma. Tomér, ja partikas parstrades iekartas vai ierices ir izgatavotas no vairakam
plastmasas detalam vai satur plastmasas detalas, ka arT citus materialus, varétu bat apgratinosi un daZos gadijumos
pat neiesp&ami verificét katras plastmasas detalas atbilstibu Regulai. Tapéc vajadzétu paredzét, ka atbilstibu
prasibam var verificét, izmantojot migracijas testus attieciba uz partiku vai partikas aizstajeju, kas razoti vai
parstradati ar attiecigo veselo iekartu vai ierici vai tas detalam vai moduliem saskana ar to lieto$anas instrukcijam,
nevis censties noteikt migraciju no katras atseviskas iekarta vai paligiericé izmantotas plastmasas detalas vai
prognozgjamos lietoSanas apstaklus, kadus varétu sasniegt saskana ar lietosanas instrukciju, un sastavdalu parnese
no iekartas vai ierices kopuma neparsniedz ipatnéjas migracijas robezas, biitu jauzskata, ka partikas parstrades
iekartas plastmasas detalas atbilst Regulas 11. panta 1. punkta prasibam, ja $is plastmasas detalas atbilst Regula
izklastitajiem noteikumiem attieciba uz sastavu. Tadé] batu lietderigi grozit Regulas V pielikumu, ievieSot
noteikumus, kas migracijas testus laus veikt ar partikas parstradei unfvai partikas raZoSanai paredzéto iekartu
kopuma, nevis verificét katras tas atseviskas detalas atbilstibu.

(33) Visas iekartas vai ierices vai to detalu izmanto$ana saskana ar to lietosanas instrukcijam, lai sagatavotu partiku, var
nebiit reprezentativa attieciba uz visam tas detalam. Noteiktas detalas tiks paklautas atskirigiem saskares apstakliem,
jo ipasi tas detalas, kas tiek izmantotas glabasanai, kura daZos gadijumos var bt ilgstosa, pieméram, rezervuari,
konteineri, kapsulas un ieliktni. Sadas detalas biitu jatesté ari atseviski, lai nodrosinatu, ka tas ir drosas ari siem
glabasanas apstakliem.

(34) Partikas parstrades un/vai partikas raZo$anas iekartu vai ieri¢u migracijas testé$ana var noteikt tikai iekartu atbilstibu
Regulai. Tomeér, ja, testéjot partikas parstrades unfvai partikas razoSanas iekartas vai ierices, tiek novérota
noteikumiem neatbilstosa migracija, vajadzétu verificét, vai $adas migracijas izcelsme nav no materialiem, uz
kuriem 31 Regula neattiecas. Tapéc batu lietderigi pieprasit noteikt, vai neatbilstibas avots ir iekartas vai ierices
plastmasas detala, vai ari tas ir kads cits materials, uz kuru $1 Regula neattiecas. lekartas neatbilstiba Regulai biitu
jakonstate tikai tad, ja neatbilstibas célonis ir plastmasas detala.

(35) Regulas V pielikuma 3.2. nodalas pirma dala paredz nosacijumus attieciba uz partikas aizstdjéja D2 aizstaSanu ar
95 % etanolu un izooktanu kopgjas migracijas (OM) testos OM1 lidz OM6, kas noraditi V pielikuma 3. tabula,
gadijumos, kad vienu vai vairakus no testiem OM1 lidz OM6 tehniski nav iespéjams veikt ar partikas aizstajéju D2.
Minétas dalas tresaja tetkuma kltidaini ir atsauce uz Ipatnéjo migraciju, nevis uz kopgjo migraciju. Tadé] minétais
teikums biitu jalabo.

(36) Regulas V pielikuma 3.2. nodalas otraja dala attieciba uz gadijumiem, kad kopgjas migracijas testu OM7 ar partikas
aizstajéju D2 tehniski nav iesp&jams veikt, ir izklastiti nosacfjumi testa OM7 aizstasanai ar testu OM8 vai OM9.
Minetas dalas formul&juma nav skaidri precizéts, ar kuru testu tests OM7 biitu jaaizstaj, un tas pédéja teikuma ir
atsauce uz augstako kopé&o migraciju, ko kludaini varétu interpretét ta, ka bitu javeic vairak neka divi OM testi.
Tade] batu lietderigi o dalu precizet, nosakot, ka jaizvélas viens tests, un atsaucoties uz augstako no divos minétaja
testa prasitajos testésanas apstaklos iegiitajiem kopéjas migracijas limeniem.
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(37) Tade] Regula (ES) Nr. 10/2011 batu attiecigi jalabo un jagroza.

(38) Plastmasas materialus un izstradajumus, kas atbilst Regulas (ES) Nr. 10/2011 nosacjjumiem, kuri bija piemérojami
pirms $is regulas spéka stasanas dienas, un tika ari laisti tirgli pirms minétas dienas, biitu jaatlauj laist tirgh vel divus
gadus, ka ar1 bitu jaatlauj to palikSana tirgd, lidz izbeidzas krajumi. Tomér 3o ilgo laikposmu nevajadzétu izmantot
tadu jaunu materialu un izstradajumu izstradei, kuri §is regulas spéka staganas bridi vél nav laisti tirgi un tai vél
neatbilst. Uznémgéji var nespét pilniba paredzét $is regulas stasanos spéka, un tie $adu jaunu materialu laiSanu tirgs
varétu bat planojusi vél pirms §is regulas sta§anas spéka. Tapéc batu lietderigi seSus méneSus péc §is regulas
staSanas spéka atlaut $adu jaunu materialu un izstradajumu laiSanu tirgfi, pamatojoties uz vecajiem noteikumiem.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (ES) Nr. 10/2011 groza $adi:
1) regulas 6. panta 3. punkta a) apak$punktu aizstaj ar $adu:

“

a) visi sali un vielas, attieciba uz kuriem I pielikuma 1. tabula, kura noraditas atlautas skabes, fenoli vai spirti, 2. sleja ir

“rmn

atzimets “ja”, pemot vera ierobezojumus, kas tiem noteikti minétas tabulas 3. un 4. sleja;”;

2) L1ILIVun V pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants
Plastmasas materialus un izstradajumus, kas atbilst Regulas (ES) Nr. 10/2011 prasibam, kuras bija spéka pirms $is regulas
staSanas spéka, un kas pirmo reizi tika laisti tirgn pirms 2021. gada 23. marta var turpinat laist tirgd lidz
2022. gada 23. septembrim, un tie drikst palikt tirga, lidz krajumi beidzas.

3. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Siregula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2020. gada 2. septembri
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Regulas (ES) Nr. 10/2011 L, I, IV un V pielikumu groza $adi:
1) Ipielikumu groza $adi:
a) 1.punkta 1. tabulu groza $adi:
i) 236.ierakstu par 1,3-feniléndiaminu aizstaj ar sadu:
“236 | 23050 | 00001- | 13-fenilen- | né | ja | ne | ND (28)"
08-45-2 | diamins
ii) 398. ierakstu par antimona trioksidu aizstaj ar $adu:
“398 35760 | 00013- | antimona ja né né (6)”
09-64-4 | trioksids
iii) numeracijas seciba ieklauj $adus ierakstus:
“1075 montmorilo- ja né né Atlauts lietot tikai ka pie-
nita mals, kas devu, neparsniedzot 4,0
modificéts ar masas % polipienskabes
heksadeciltri- plastmasa, kas paredzéta
metilamonija ilgstosai tidens glabasanai
bromidu apkartéjas vides tempera-
tira vai zemaka tempera-
tara.
Var veidot nanoformas
plaksnites, kas viena vai
divas dimensijas ir plana-
kas par 100 nm. Sadam
plaksnitém jabat vérstam
paraleli poliméra virsmai
un pilnibaiestradatam po-
liméra.
1076 12279- | fosforskabe, ja né né 0,05 Atlauts lietot tikai ka pie-
37-46-3 | trifenilesteris, devu, neparsniedzot 0,2
polimérs ar masas %, triecienizturiga
alfa-hidro- polistirola materialos un
omega-hidro- izstradajumos, kas pare-
ksipoli[oksi dzéti nonaksanai saskare
(metil-1,2- ar partiku istabas tempe-
etandiil)], ratiiras un zemakas tem-
C10-16 alki- peratiiras apstak]os, tai
lesteris skaita ari apstaklos, kad
notiek piepildisana ar
karstu saturu un/vai kar-
sésanalidz 100 °C neilgak
ka 2 stundas. Nedrikst iz-
mantot saskarei ar parti-
ku, attieciba uz kuru
1II pielikuma ir noradits
partikas aizstajéjs C
un/vai D1.
1077 titana diok- ja né né Atlauts lietot tikai, ne- 29”
sids, kam parsniedzot 25,0 masas

veikta virs-
mas apstrade
ar fluoridmo-
dificétu alu-
miniju

%, ar1 nanoforma.
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b) 3. punkta 3. tabula pievieno $adus ierakstus:

“(28) Piemero noteik$anas robezu: 0,002 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja.

(29) Pastav risks, ka attieciba uz polarpolimériem, kas piebriest saskaré ar partiku, kurai

III pielikuma ir pieskirts aizstajgjs B, smagos saskares apstaklos aluminija un fluorida
migracijas robeza tiek parsniegta. Ja saskare notiek ilgak ka 4 stundas 100 °C temperatiira,
parsnieg$anas limenis var biit augsts.”

2) 1 pielikumu pilniba aizstaj ar sadu:
“II PIELIKUMS
IerobeZojumi plastmasas materialiem un izstradajumiem

Attieciba uz plastmasas materialiem un izstradajumiem pieméro turpmak minétos ierobeZojumus.

1. Plastmasas materiali un izstradajumi nedrikst izdalit turpmak sniegtaja 1. tabula uzskaititas vielas tados daudzumos,
kas parsniedz Ipatnéjas migracijas robezas, kuras $aja tabula izteiktas mg/kg partikas vai tas aizstajéja, noraditas 3.
sleja un uz kuram attiecas 4. sleja ieklautas piezimes.

Vielas, kas uzskaititas 1. tabula, izmanto tikai saskana ar II nodala noteiktajim prasibam attieciba uz sastavu. Ja

Il nodala nav pamatojuma atlautam $adas vielas lietojumanm, attiecigas vielas klatbiitne drikst bat tikai piemaisijuma
veida un uz to attiecas 1. tabula noteiktie ierobeZojumi.

1. tabula

Visparigs migracijas robeZu saraksts attieciba uz vielam, kas migré no plastmasas materialiem un

izstradajumiem
(1) 2) () ()
Nosaukums Sili’;:i;)s:%ttji ;;I'.;iul)sfllj{l((}la’li " SM;‘EE‘ItIilﬁélll:ga;’Zﬁsl;;l;?:]vai Piezime
Aluminijs ja 1
Amonijs ja - (1)
Antimons né 0,04 (2)
Arséns neé ND
Barijs ja 1
Kadmijs né ND (LOD 0,002)
Kalcijs ja - (1)
Hroms né ND (3)
Kobalts ja 0,05
Vars ja 5
Eiropijs ja 0,05 (4)
Gadolinijs ja 0,05 (4)
Dzelzs ja 48
Lantans ja 0,05 (4)
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Svins ne ND

Litijs ja 0,6

Magnijs ja - (1)
Mangans ja 0,6

Dzivsudrabs né ND

Nikelis né 0,02

Kalijs ja - (1)
Natrijs ja - (1)
Terbijs ja 0,05 (4)
Cinks ja 5

ND: nav nosakams; noteik$anas robeza paredzéta saskana ar 11. panta 4. punkta otro daJu. LOD: konkréta
noteik$anas robeza.

Piezimes
(1) Uz migraciju attiecas 11. panta 3. punkts un 12. pants.

(2)  Irspéka piezime, kas attieciba uz MSP Nr. 398 sniegta I pielikuma 1. tabula: pie loti augstas temperatiiras SML
var tikt parsniegta.

(3) Lai parbauditu atbilstibu regulai, kopéjam hromam pieméro noteikSanas robezu 0,01 mg/kg. Tomer, ja
uznémeéjs, kas So materialu laiz tirgt, ar agrak eksistéjusu dokumentaru pieradjjumu palidzibu var pieradit,
ka se$vértiga hroma klatbatne materiala ir izslégta, jo minéta viela visa razosanas procesa laika netiek nedz
izmantota, nedz veidojas, attieciba uz kop&o hromu pieméro robezu 3,6 mg/kg partikas.

(4)  Lantanidu — eiropija, gadolinija, lantana un/vai terbija — lietoSana ir atlauta saskana ar 6. panta 3. punkta
a) apak$punktu ar nosacjjumu, ka:

a) visu to lantanidu summa, kas migré uz partiku vai partikas aizstdjéju, neparsniedz ipatnéjo migracijas
robezu 0,05 mg/kg un

b) 16. panta minétaja dokumentacija ir ieklauti analitiski pieradijumi, kas izstradati ar izsmelosi aprakstitu

metodologiju un apliecina, ka izmantotais(-ie) lantanids(-i) partika vai partikas aizstajéja ir tikai
disasociéta jonu forma.

2. Pirmgjie aromatiskie amini (‘PAA”), kuri ieklauti Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (*)
XVII pielikuma 8. papildinajuma 43. ieraksta, bet attieciba uz kuriem I pielikuma 1. tabula nav noteikta migracijas
robeza, nedrikst migrét no plastmasas materialiem un izstradajumiem uz partiku vai partikas aizstajéju vai jebkada
cita veida izdalities no tiem. Saskapa ar 11. panta 4. punktu pirmé&jie aromatiskie amini (PAA) nedrikst bt
nosakami ar analitisko aprikojumu lidz noteikSanas robezai 0,002 mg uz kg partikas vai partikas aizstajéja, un So
robezu pieméro attieciba uz katru atsevisko PAA.

Attieciba uz PAA, kuri nav ieklauti Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikuma 8. papildindjuma 43. ieraksta un
attieciba uz kuriem I pielikuma nav noteikta Ipatnéja migracijas robeza, atbilstibu Regulas (EK) Nr. 1935/2004

0,01 mg/kg.”s

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju
registréSanu, vértesanu, licencéSanu un ierobezo$anu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka
ar Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67[EEK, Direktivu 93/105/EK
un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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3) IV pielikuma 6. punktu aizstaj ar $adu:

“6) attieciga informacija par tam izmantotajam vielam vai to noardiSanas produktiem, attieciba uz ko saskana ar
regulas I un II pielikumu ir noteikti ierobeZojumi unjvai specifikacijas, lai apakSuzpémeéjiem batu iespéja
nodrosinat atbilstibu 3ai regulai.

Kas attiecas uz starpposmiem, sniedzamaja informacija jaietver to starpposma materiala esoso vielu identifikacija
un daudzums,

— uz kuram attiecas II pielikuma paredzétie ierobezojumi vai

— kuru genotoksicitate nav izslégta un kuru klatbitne materiala izriet no apzinatas to izmantoanas kada $a
starpposma materiala raZo$anas posma, un kuru klatbiitne varétu bat daudzuma, kas prognozéjami varétu
izraisit tadu migraciju no galamateriala, kura parsniedz 0,00015 mg/kg partikas vai partikas aizstajéja.”;

4) V pielikumu groza sadi:
a) 2.nodalu groza 3adi:
i) 2.1.3. punkta otrajai dalai pievieno $adu apakspunktu:

“iv) ja saskarei ar partiku paredzétais plastmasas materials vai izstradajums, kura atbilstibu nepiecieSams
verificét, gatava veida tiek izmantots par partikas parstrades iekartas detalu, ierici vai tas detalu, tad
migracijas testus var veikt $adi: nosaka Ipatnéjo migraciju uz partiku vai partikas aizstajéju, kuru razo vai
parstrada ar visu attiecigo partikas apstrades iekartu vai ierici kopuma vai tas detalu, ievérojot turpmak
minétos nosacijumus:

— test€Sanas gaitd partiku vai partikas aizstajéju parstrada ar iekartu vai tas detalu, nodrosinot smagakos
prognozgjamos apstaklus, kas varétu iestaties, iekartu vai tas detalu darbinot saskana ar to lietosanas
instrukcijas paredzetajiem nosacijumiem, un,

— kas attiecas uz detalam, kuras izmanto glabasanai, piem., rezervuariem, konteineriem, kapsulam vai
ieliktniem, un kuras partikas parstrades laika ir dala no iekartas, migraciju nosaka tados apstak]os, kas ir
reprezentativi attieciba uz to lietofanas veidu, izpemot gadijumus, kad test€Sanas apstakli jau ir
reprezentativi attieciba uz visas testétas iekartas vai ierices izmantosanas veidu.

Ja migracijas testé8ana veikta, ievérojot iepriek§ minétos nosacijumus, un sastavdalu parnese no iekartas vai
ierices kopuma neparsniedz migracijas robezas, uzskata, ka iekarta vai iericé eso$as plastmasas detalas vai
materiali ir atbilstosi 11. panta 1. punktam.

Attieciba uz detalam, kuras izmanto glabasanai vai piegadei, piem., rezervuariem, konteineriem, kapsulam
vai ieliktpiem, testéSana javeic apstaklos, kas ir reprezentativi attieciba uz to lietojumu un ietver
prognozgjamos partikas glabasanas apstaklus Sajas detalas.

16. panta minétie apliecinosie dokumenti skaidri dokumentg testésanu, kas veikta attieciba uz visu partikas
parstrades un/vai partikas razosanas iekartu vai ierici kopuma vai attieciba uz tas detalam. Minétajiem
dokumentiem japierada, ka testéSana bijusi reprezentativa attieciba uz prognozéjamo lietojumu, un taja
janorada, kuram vielam migracijas testéSana tika veikta, ka arf jaieklauj visi testéSanas rezultati. Atsevisku
plastmasas deta]u razotajiem janodrosina, ka nenotiek tadu vielu migracija, attieciba uz kuram Regula ir
noteikts, ka saskana ar 11. panta 4. punktu to migracija noteikta [imeni nedrikst bat nosakama.

Atbilstibas dokumentacija, kas saskana ar regulu tiek iesniegta gatavas iekartas, ierices vai tas detalas
razotdjam, jauzskaita visas vielas, kuram noteiktas migracijas robezas varétu tikt parsniegtas, piegadato
detalu vai materialu lietojot saskana ar prognozéto lietosanas veidu.

Ja rezultats regulas prasibam neatbilst, tad, pamatojoties uz dokumentariem pieradjjumiem vai analitisko
testéSanu, janoskaidro, vai neatbilstibas célonis ir plastmasas detala, uz kuru regula attiecas, vai no cita tada
materidla razota detala, uz kuru regula neattiecas. Neskarot Regulas (ES) Nr. 1935/2004 3. pantu,
neatbilstibu regulai konstaté tikai tad, ja migracijas avots ir plastmasas detala.”;
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ii) 2.1.6. punktu pilniba aizstaj ar sadu:
“2.1.6. Vairakkart lietojami materiali un izstradajumi

Ja paredzéta materiala vai izstradajuma vairakkartgja saskare ar partiku, migracijas testu(-s) vienam
paraugam veic tris reizes, ik reizi izmantojot citu partikas aizstajéja porciju. Otraja testa novérotajai
ipatnéjai migracijai jabht zemakai neka pirmaja testa novérotajai migracijai, un Ipatnéjai migracijai
treSaja testa jabiit zemakai par otraja testa novéroto migraciju.

Materiala vai izstradajuma atbilstibu verificé uz tresaja testa konstatéta migracijas limena pamata, ka ari
pamatojoties uz materiala vai izstradajuma stabilitati, kuru nosaka, salidzinot pirma un tre$a migracijas
testa rezultatus. Kas attiecas uz materiala stabilitati, to uzskata par nepietiekamu, ja kada no $iem trim
migracijas testiem novéro, ka migracija parsniedz noteikSanas robezu un no pirma uz treSo migracijas
testu palielinas. Nepietickamas stabilitates gadijuma materialu neatzist par atbilsto§u prasibam pat tad,
ja neviena no trim testiem nav parsniegta ipatnéja migracijas robeza.

Tomeér, ja ir parliecinosi zinatniski pieradijumi, ka migracijas limenis otraja un tresaja testa samazinas un
pirmaja testa migracijas limeni nav parsniegti, veikt turpmakus testus nav nepiecieSams.

Neatkarigi no iepriek§ minétajiem noteikumiem, ja pirmaja testa tiek konstatéta viela, kuras migracija vai
izdali§anas nosakamos daudzumos ir aizliegta saskana ar 11. panta 4. punktu, attiecigais materials vai
izstradajums nekados apstaklos nevar tikt uzskatits par atbilstosu regulas prasibam.”;

b) 3. nodalu groza sadi:

i) 3.1. punkta esoso 3. tabulu un Cetras rindkopas aiz tas aizstaj ar $adu tekstu:

“3. tabula

Standarta apstakli kop&jas migracijas testésanai

1. sleja 2. sleja 3. sleja
Saskares laiks dienas [d] vai stundas [h]
Testa numurs saskares temperattra [°C] testéSanas Apstakli, kados paredzéta saskare ar partiku
vajadzibam

OMO 30 min. 40 °C temperatiira Jebkada saskare ar partiku zema vai apkar-
t€jas vides temperatiira uz su laiku (< 30
mindites).

OM1 10 d 20 °C temperatiira Visu veidu saskare ar saldetu vai atdzesétu
partiku.

OM2 10 d 40 °C temperatiira Visu veidu ilgstosa glabasana istabas tem-

peratfira vai zemaka temperatiira, tai skaita,
ja iepakosana notikusi, piepildot ar karstu
saturu, un/vai karsgjot lidz temperatirai T,
kur70°C<T<100°Cneilgakkat=120/2"
((T-70)/10) mindites.

OM3 2 h 70 °C temperatiira Saskare ar partiku jebkados apstak]os, tai
skaita piepildot ar karstu saturu un/vai
karsgjot lidz temperatirai T, kur 70 °C < T
< 100 °C ne ilgak ka t = 120/2(T-70)/10)
minites, bet péc tam neglabajot ilgstosi is-
tabas temperatiira vai atdzeséta veida.
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OM4 1 h 100 °C temperatiira vai ar [zmanto$anas veidi augsta temperatiira at-

flegmu tieciba uz visiem partikas veidiem tempe-
ratiiras rezima lidz 100 °C.
OM5 2h 100 °C temperatira vaiar | [zmanto3anas veidi augsta temperatiira lidz
flegmu, vai alternativi 1 h 121 °C | 121 °C.
temperatiira

OM6 4h 100 °C temperatiira vai ar | Saskare ar partiku jebkados apstaklos tem-

flegmu peratiird, kas parsniedz 40 °C, un ar partikas

produktiem, attieciba uz kuriem III pieli-
kuma 4. punkta paredzéti aizstajeji A, B, C
vai D1.

OoM7 2h 175 °C temperatiira I[zmantos$anas veidi augsta temperatiira ar
taukus saturosu partiku smagakos apsta-
klos neka testa OM5.

Tests OM7 ietver ari saskares ar partiku apstaklus, kas aprakstiti testos OMO, OM1, OM2, OM3, OM4, OMS5.
Tests reprezenté visnelabvéligakos apstaklus taukus saturoas partikas aizstajéjiem saskaré ar vielam, kas nav
poliolefini. Gadijuma, ja testu OM7 tehniski nav iesp&jams veikt ar partikas aizstajéju D2, testu var aizstat, ka

noteikts 3.2. punkta.

Tests OM6 ietver ari saskares ar Eértiku apstaklus, kas aprakstiti testos OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 un OM5.
Tests reprezenté visnelabveligakos apstaklus partikas aizstajéjiem A, B un C saskaré ar vielam, kas nav
poliolefini.

Tests OM5 ietver ari saskares ar partiku apstaklus, kas aprakstiti testos OMO, OM1, OM2, OM3, OM4. Tests

reprezenté visnelabvéligakos apstaklus visiem partikas aizstajéjiem saskaré ar poliolefiniem.
Tests OM?2 ietver ari saskares ar partiku apstaklus, kas aprakstiti testos OMO, OM1 un OM3.”;

ii) 3.2. punkta rindkopas pirms tabulas aizstaj ar sadam:

“Ja vienu vai vairakus no testiem OMO lidz OM6 tehniski nav iesp&ams veikt ar partikas aizstajéju D2,
migracijas testus veic, izmantojot 95 % etanolu un izooktanu. Ja visnelabvéligakajos prognozg&jamos lietosanas
apstak]os tiek parsniegta 100 °C temperatiira, papildus veic testu ar partikas aizstajéju E. Lai noteiktu atbilstibu
$ai regulai, véra nem testu, kura iegiita visaugstaka kopéja migracija.

Ja tehniski nav iesp&jams veikt testu OM7 ar partikas aizstajéju D2, par aizstajéjtestu izraugas vai nu testu OM8,
vai OM9, izvéloties to, kur§ no Siem diviem testiem ir piemérotakais attieciba uz testéta materiala vai
izstraddjuma paredzamo un prognozéjamo lietojumu. P& tam migracijas testu izpilda saskana ar diviem pie
attieciga testa noraditajiem testéSanas apstakliem, katra no $Im testéSanas reizém izmantojot jaunu testa
paraugu. Atbilstibu $ai regulai nosaka pie tiem testéSanas apstakliem, kuros iegiita augstaka kopgja migracija.”;

iii) 3.3.2. punktu pilniba aizstaj ar $adu:
“3.3.2. Vairakkart lietojami izstradajumi un materiali

Piemérojamo kopé€jas migracijas testu veic tris reizes ar vienu paraugu, ik reizi izmantojot citu partikas
aizstajéja porciju. Migraciju nosaka, izmantojot analitisko metodi saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) 2017/625 (*) 34. panta prasibam. Kopéjai migracijai otraja testa jabiit zemakai
par pirmaja testa konstatéto migraciju, un kopéjai migracijai tresaja testa jabut zemakai par otraja testa
konstatéto migraciju. Atbilstibu kopgjai migracijas robezai verificé, pamatojoties uz treSaja testa
konstatéto kopgjas migracijas [imeni.
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Ja tehniski nav iesp&jams veikt testu tris reizes ar vienu un to pasu paraugu, ka tas varétu bit, pieméram,
augu ellu gadijuma, kopgjas migracijas testu var veikt ar dazadiem paraugiem, nosakot tris dazadus testa
ilgumus, kas vienu, divas un tris reizes parsniedz saskares testa paredzéto ilgumu. Uzskata, ka kopéjo
migraciju reprezenté starpiba starp tre$a un otra testa rezultatiem. Atbilstibu verificé, pamatojoties uz
$o starpibu, kura nedrikst parsniegt kopéjas migracijas robezu. Turklat starpibai starp otra un pirma
testa rezultatiem jabht zemakai par pirmaja testa iegiitajiem rezultatiem, un tre$a un otra testa rezultatu
starpibai jabiit zemakai par otrd un pirma testa rezultatu starpibu.

Atkapjoties no pirmas dalas, ja uz zinatnisku pieradijumu pamata ir konstatéts, ka testéjama materiala
vai izstradajuma kopéja migracija otraja un treSaja testa samazinds, un pirmaja testa nav parsniegta
kopgjas migracijas robeza, ir pietickami veikt tikai pirmo testu.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625 (2017. gada 15. marts), par oficialajam kontrolém un
citam oficialajam darbibam, kuras veic, lai nodro$inatu, ka tiek pieméroti partikas un baribas aprites tiesibu
akti, noteikumi par dzivnieku veselibu un labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas lidzekliem, un ar ko
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001, (EK) Nr. 396/2005, (EK) Nr. 1069/2009,
(EK) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 un (ES) 2016/2031, Padomes
Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK) Nr. 1099/2009 un Padomes Direktivas 98/58/EK, 1999/74/EK,
2007/43[EK, 2008/119/EK un 2008/120/EK un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 854/2004 un (EK) Nr. 882/2004, Padomes Direktivas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90]425/EEK,
91/496/EEK, 96/23[EK, 96/93/EK un 97/78/EK un Padomes Lémumu 92/438/EEK (Oficialo kontrolu
regula) (OV L 95,7.4.2017., 1. Ipp.).”
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