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KOMISJONI MAARUS (EL) 2019/37,
10. jaanuar 2019,

millega muudetakse ja parandatakse mdairust (EL) nr 10/2011 toiduga kokkupuutumiseks
ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete kohta

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 2004. aasta médrust (EU) nr 1935/2004 toiduga kokkupuu-
tumiseks ettendhtud materjalide ja esemete kohta, millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 80/590/EMU ja
89/109/EMU, () eriti selle artikli 5 16ike 1 punkte a, d, e, h ja i, artikli 11 1diget 3 ja artikli 12 ldiget 6,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni mairuse (EL) nr 10/2011 (% I lisas on kehtestatud liidu loetelu lubatud ainetest, mida voib kasutada
toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete tootmisel. Konealuse madruse III lisaga on
kindlaks maaratud toidu mudelained, mida kasutatakse katsetes, et tdendada toiduga veel mitte kokku puutuvate
plastmaterjalide ja -esemete vastavust migratsiooni piirnormidele, millele on osutatud koénealuse madruse
artiklites 11 ja 12.

(2)  Pdrast madruse (EL) nr 10/2011 viimast muutmist on Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®)
avaldanud tdiendavaid teaduslikke arvamusi konkreetsete ainete kohta, mida voib kasutada toiduga
kokkupuutuvates materjalides, ning juba varem lubatud ainete lubatud kasutusalade kohta. Lisaks on leitud
teatavaid tekstivigu ja mitmeti tdlgendatavust. Selleks et tagada toiduohutusameti uusimate tulemuste kajastumine
maédruses (EL) nr 10/2011 ja kdrvaldada koik kahtlused médruse dige kohaldamise suhtes, tuleks maarust muuta
ja parandada.

(3)  Komisjoni méddrusega (EL) 2018/831 (*) lubatud ning mairuse (EL) nr 10/2011 I lisa punkti 1 tabelis 1 loetletud
aine 1,2,3,4-tetrahiidronaftaleen-2,6-dikarboksiiiilhappe dimetiiiilestri (toiduga kokkupuutuva materjali aine
nr 1066 ja CASi nr 23985-75-3) nimetuses on dokumendi ingliskeelses versioonis triikiviga. Seepdrast on vaja
see kanne mddruse (EL) nr 10/2011 I lisa punkti 1 tabelis 1 parandada.

(4)  Tuginedes toiduohutusameti heakskiitvale teaduslikule arvamusele, () milles kasitletakse aine [3-(2,3-epo-
ksiipropoksii)propiiiil]trimetoksiisilaani (toiduga kokkupuutuva materjali aine nr 1068 ja CASi nr 2530-83-8)
kasutamist viimistlusaine komponendina sellise klaaskiu to6tlemisel, mis sisaldub viikese labilaskvusega plastides,
nagu poliietilleentereftalaat (PET), politkarbonaat (PC), poliibutiileentereftalaat (PBTP), temperatuurikindlad
poliiestrid ning epoksiibisfenoolviniiiilester, mis on mdeldud tthekordseks ja korduvkasutamiseks igasuguse toidu
pikaajalisel sdilitamisel toatemperatuuril ning korduvaks lithiajaliseks kokkupuuteks igasuguse toiduga kdrgemal
voi korgel temperatuuril, anti méarusega (EL) 2018/831 luba kasutada nimetatud ainet lisaainena voi poliimeeri
tootmise abiainena, markides selle 4ra maaruse (EL) nr 10/2011 I lisa punkti 1 tabeli 1 veerus 5. Kuna kdnealune
aine on moeldud reageerima plastmaterjali poliimeerikarkassiga ja voib muutuda selle osaks, tuleks seda lugeda
lahteaineks voi monomeeriks, mida kasutatakse vdikese labilaskvusega plastides (nagu poliietiileentereftalaat (PET),
politkarbonaat (PC), poliibutiileentereftalaat (PBTP), temperatuurikindlad poliiestrid ning epoksiibisfenoolvi-
niiiilester) sisalduva klaaskiu to6tlemiseks kasutatavate viimistlusainete tootmisel. Seepdrast on vaja muuta seda
kannet mairuse (EL) nr 10/2011 I lisa punkti 1 tabelis 1, et lisada kdnealune aine nimetatud mdiruse I lisa
veergu 6, et tipsustada selle aine kavandatud kasutusviise.

(5)  Toiduohutusamet vdttis vastu kaks heakskiitvat teaduslikku arvamust (°) (°) aine (R)-3-hiidroksiibutiiraadi ja
(R)-3-hiidroksiiheksanaadi kopoliimeeri (toiduga kokkupuutuva materjali aine nr 1059 ja CASi number

() ELTL 338,13.11.2004, Ik 4.

() Komisjoni 14. jaanuari 2011. aasta médrus (EL) nr 10/2011 toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete kohta
(ELTL12,15.1.2011, 1k 1).

(*) Komisjoni 5. juuni 2018. aasta mddrus (EL) 2018/831, millega muudetakse médrust (EL) nr 10/2011 toiduga kokkupuutumiseks
ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete kohta (ELT L 140, 6.6.2018, Ik 35).

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

(*) EFSA Journal 2016;14(5):4464.

(°) EFSA journal 2018;16(7):5326.
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147398-31-0) kasutamise kohta. Tegemist on mikroobse fermentatsiooni teel saadava biolaguneva (ko)
poliimeeriga, mida kasutatakse tervete puu- ja koogiviljadega kokkupuuteks ettendhtud pakendite tootmisel. Neis
kahes arvamuses tegi toiduohutusamet jirelduse, et kdnealune aine ei pdhjusta tarbijale ohtu, kui seda
kasutatakse kas iiksi voi segatuna muude poliimeeridega kokkupuutes (kuiva/tahke) toiduga, mille kohta on
mddruse (EL) nr 10/2011 III lisa tabelis 2 ette nihtud toidu mudelaine E, ning kui kokkupuude kestab kuni kuus
kuud voi rohkem toatemperatuuril voi alla selle, sealhulgas kuumtditmine voi lithiajaline kuumutamine. Samuti
joudis toiduohutusamet jireldusele, et lagunemissaaduse krootonhappe migratsiooni konkreetne piirnorm ei
tohiks iiletada 0,05 mg toidu kilogrammi kohta. Seepirast tuleks kdnealune aine lisada liidu lubatud ainete
loetellu tingimusel, et jirgitakse nimetatud spetsifikatsioone.

Krootonhape (toiduga kokkupuutuva materjali aine nr 467 ja CASi nr 3724-65-0) on lubatud lisaainena voi
monomeerina toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastide tootmisel. Migratsiooni konkreetne piirnorm
0,05 mg toidu kg kohta lisati mdidruse (EL) nr 10/2011 I lisa punkti 1 tabelis 1 olevasse kdnealust ainet
kisitlevasse kandesse komisjoni maarusega (EL) 2017/752, (') millega asendati varasem vdimalus kontrollida
nduetele vastavust jidksisalduse jirgi toiduga kokkupuutuva pindala (QMA) kohta. Samuti on krootonhappe
nduetele vastavuse kontrollimine QMA jérgi piirmairaga 0,05 mg/6 dm? lisatud ainet 3-hiidroksiibutaanhappe ja
3-hiidroksiipentaanhappe kopoliimeer (toiduga kokkupuutuva materjali aine nr 744 ja CASi nr 80181-31-3)
kisitlevasse kandesse médruse (EL) nr 10/2011 I lisa tabelis 4 ning ka see tuleks asendada migratsiooni
konkreetse piirnormiga, mis on ette nihtud toiduga kokkupuutuva materjali aine nr 467 puhul. Véttes arvesse
asjaolu, et toiduga kokku puutuva materjali ainete nr 467, 744 ja 1059 suhtes tuleb kohaldada iihte ja sama
krootonhappe migratsiooni konkreetset piirnormi, on asjakohane médruse (EL) nr 10/2011 I lisa tabelis 2
krootonhappe puhul kehtestada toiduga kokku puutuva materjali ainete nr 467, 744 ja 1059 suhtes
rithmapiirang ning muuta vastavaid tiksikkandeid nimetatud lisa tabelites 1 ja 4.

Toiduohutusamet vottis vastu heakskiitva teadusliku arvamuse () aine dimetiiiilkarbonaat (toiduga kokkupuutuva
materjali aine nr 1067 ja CASi nr 616-38-6) kasutamise kohta monomeerina toiduga kokkupuutumiseks
ettenahtud plastide tootmisel. Toiduohutusamet joudis jireldusele, et aine ei pdhjusta tarbijale ohtu, kui seda
kasutatakse komonomeerina koos 1,6-heksaandiooliga politkarbonaadi eelpoliimeeri valmistamisel ning lastakse
seejarel reageerida 4,4'-metilleendifeniitildiisotsiianaadiga ja selliste dioolidega nagu poliipropiileenglitkool ja
1,4-butaandiool, mis moodustavad termoplastilise poliiuretaani. Kdnealuse materjali kasutamist tuleks veelgi
piirata, et see sisaldaks kuni 30 % poliikarbonaadi eelpoliimeeri ja et seda kasutataks itksnes korduvkasutatavates
toodetes toatemperatuuril lithiajalises kokkupuutes (< 30 minutit) toiduga, mille puhul on mdaidruse (EL)
nr 10/2011 III lisa tabelis 2 ette nihtud mudelained A ja B. Seepdrast tuleks kdnealune aine lisada liidu lubatud
ainete loetellu tingimusel, et jargitakse nimetatud piiranguid.

Samuti mdrkis toiduohutusamet, et toiduga kokkupuutuva materjali ainet nr 1067 voib kasutada ka muude
politkarbonaatide tootmiseks v6i muudel tingimustel. Selliste juhtude kohta tegi toiduohutusamet jdrelduse, et
aine kasutamine ei pdhjusta tarbijale ohtu, kui dimetiiiilkarbonaadi migratsioon ei iileta 0,05 mg toidu kg kohta
ja politkarbonaadi oligomeeride (molekulmassiga alla 1 000 Da) migratsioon kokku ei iileta 0,05 mg toidu kg
kohta. Seepirast peaksid aine sellised kasutusviisid olema lubatud tingimusel, et jargitakse nimetatud piiranguid.

Kdesolevas mddruses sitestatud luba kasutada toiduga kokkupuutuva materjali ainet nr 1067 muude
politkarbonaatide tootmiseks v6i muudel tingimustel eeldab, et poliikarbonaadi oligomeeride (molekulmassiga
alla 1 000 Da) migratsioon kokku ei iileta 0,05 mg toidu kg kohta. Kénealuste oligomeeride migratsiooni
miédramiseks kasutatavad analiitisimeetodid on keerulised. Nende meetodite kirjeldus ei pruugi olla padevatele
asutustele kittesaadav. Ilma kirjelduseta ei ole padeval asutusel vdimalik kontrollida, kas materjalist v3i esemest
eralduvate oligomeeride migratsioon vastab nende oligomeeride suhtes kohaldatavale migratsiooni piirnormile.
Seepirast tuleb ettevdtjalt, kes laseb turule seda ainet sisaldavaid 1pptooteid voi materjale, nduda, et ta esitaks
meetodi kirjelduse ja kaliibrimisproovi, kui asjaomane meetod seda nduab.

Toiduohutusamet vottis vastu heakskiitva teadusliku arvamuse (°) aine isobutaan (toiduga kokkupuutuva materjali
aine nr 1069 ja CASi number 75-28-5) kasutamise kohta vahustusainena plastides, mis on ette nihtud
kokkupuutumiseks toiduga. Selles arvamuses tegi toiduohutusamet jirelduse, et kénealune aine ei pdhjusta
tarbijale ohtu, kui seda kasutatakse vahustusainena plastides, mis on ette nihtud kokkupuutumiseks toiduga.
Seetdttu peaks aine selline kasutusviis olema lubatud. Uhendite klass ithise nimetusega ,vahustusained“ holmab ka

(') Komisjoni 28. aprilli 2017. aasta médrus (EL) 2017/752, millega muudetakse ja parandatakse mairust (EL) nr 10/2011 toiduga
kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete kohta (ELTL 113, 29.4.2017, 1k 18).

(%) EFSA Journal 2017;15(7):4901.

(°) EFSA Journal 2018:16(1):5116.
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pindaktiivseid aineid ja neid kisitatakse sageli ainult pindaktiivsete ainetena. Et viltida vdimalikku segadust ja
kooskdlas konealuse aine funktsiooniga, mida hindas toiduohutusamet, tuleks seda ainet kisitlevas kandes
madruse (EL) nr 10/2011 I lisa tabelis 1 kasutada siinoniiiimi ,paisutusaine*.

Mairuse (EL) nr 10/2011 III lisa tabelis 3 on kindlaks mairatud toidu mudelained, mida kasutatakse katsetes, et
tdendada toiduga veel mitte kokku puutuvate plastmaterjalide ja -esemete vastavust migratsiooni iildpiirnormile,
mis on sitestatud konealuse mdiruse artiklis 12. Tabeli 3. ja 4. reas on mitmetimdistetav viide toidu
mudelainetele, mida tuleb kasutada loetletud toodete, eelkdige piimatoodete migratsiooni tildpiirnormile vastavuse
katsetes. Kolmandas reas on viidatud vee- ja alkoholipdhistele toitudele ning piimatoodetele ja nihakse ette toidu
mudelaine D1 (50 % etanool) kasutamine. Neljandas reas on viidatud vee- ja alkoholipdhistele toitudele,
happelistele toitudele ja piimatoodetele ning nihakse ette toidu mudelainete D1 ja B (3 % dddikhape) kasutamine.
Toidu mudelainet B kasutatakse happeliste toodete puhul, mille pH on alla 4,5, nagu on sitestatud mairuse (EL)
nr 10/2011 III lisa punktis 2. Piimatooteid on nimetatud mdlemas reas, sest kuigi piima enda pH on suhteliselt
neutraalne (6,5-6,8), on teatavad t6odeldud (hapendatud) piimatooted happelised (pH vahemikus 4,0-4,5). Sellist
jaotust voidakse ekslikult tdlgendada nii, et kolmas rida hdlmab ka happelisi piimatooteid ja et nende puhul v&ib
seega katseid teha ainult toidu mudelainega D1, mitte toidu mudelainega B, nagu on sitestatud neljandas
reas. Seetdttu on asjakohane muuta tabeli 3 kolmas ja neljas rida selgemaks ning tdpsustada loetletud
piimatoodete pH-d, kasutades piirvddrtusena pH vairtust 4,5.

Seepirast tuleks médruse (EL) nr 10/2011 I ja III lisa vastavalt muuta ja parandada.

Kidesoleva médrusega ette nahtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EL) nr 10/2011 I ja II lisa muudetakse kdesoleva mairuse lisa kohaselt.

Artikkel 2

Plastmaterjale ja -esemeid, mis vastavad madrusele (EL) nr 10/2011, nagu seda kohaldatakse enne kiesoleva miiruse
joustumise kuupieva, voib turule lasta kuni 31. jaanuarini 2020 ja need vdivad turule jddda kuni varude 16ppemiseni.

Artikkel 3

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal pieval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 10. jaanuar 2019

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



Méiruse (EL) nr 10/2011 I ja III lisa muudetakse jargmiselt.

1) I lisa tabelit 1 muudetakse jargmiselt:

LISA

a) toiduga kokkupuutuva materjali aineid nr 467, 744, 1066 ja 1068 kasitlevad kanded asendatakse jargmisega:

,467 14800 | 3724-65-0 | Krootonhape Jah Jah Ei (35)
45600

.744 | 18888 | 080181-31-3 | 3-hiidroksiibutaan- Ei Jah Ei (35) | Ainet kasutatakse sellise toote kujul, nagu see saadakse bakterite
happe ja 3-hiidrok- fermentatsioonil. Jargitakse I lisa tabelis 4 nimetatud spetsifikat-
stipentaanhappe ko- sioone.”
poliimeer

»1066 23985-75-3 | 1,2,3,4-tetrahiidro- Ei Jah Ei 0,05 Kasutada iiksnes komonomeerina sellise poliiesterkihi tootmiseks,
naftaleen-2,6-dikar- mis toiduga kokku ei puutu ning mida kasutatakse mitmekihilises
boksiitilhappe dime- plastmaterjalis, millel on kokkupuude iiksnes sellise toiduga, mille
tiiilester puhul on III lisa tabelis 2 ette ndhtud toidu mudelaine A, B, C

jalvdi D1 kasutamine. 8. veerus esitatud migratsiooni konkreetset
piirnormi kohaldatakse aine ja selle dimeeride (tsiiklilised ja avatud
ahelaga) summa suhtes.”

,1068 2530-83-8 | [3- (2,3-epoksiipro- Ei Jah Ei Kasutada iiksnes viimistlusaine komponendina sellise viikese 1abi-
poksii)propiiiil]tri- laskvusega plasti (poliietiileentereftalaat (PET), politkarbonaat (PC),
metoksiisilaan poliibutiileentereftalaat (PBT), temperatuurikindlad poliiestrid ning

epoksiibisfenoolviniiiilester) tugevdamiseks kasutatavate klaaskiu-
dude tootlemiseks, mis on ette nihtud igasuguste toiduainetega
kokku puutumiseks. Aine puhul on jidkide piirnorm toodeldud
klaaskius alla 0,01 mg toidu kg kohta ja iga reaktsioonisaaduse
(hiidroliitisitud monomeerid ja epoksiirithma sisaldavad tsiiklilised
dimeerid, trimeerid ja tetrameerid) puhul alla 0,06 mg toidu kg
kohta.“
b) toiduga kokkupuutuva materjali ainete numbrite jirjekorras lisatakse jargmised kanded:
,1059 147398-31-0 | (R)-3-htdroksiibutii- Ei Jah Ei (35) | Kasutada ainult iiksi v6i segatuna muude poliimeeridega kokku-

raadi ja (R)-3-hii-
droksiiheksanaadi
kopoliimeer

puutes toiduga, mille puhul on III lisa tabelis 2 ette nihtud toidu
mudelaine E.“

610CT'TI

(19 ]

eferea], npir edooing
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,1067

616-38-6

Dimetiiiilkarbonaat

Ei

Jah

Ei

Kasutada iiksnes:

a)

koos 1,6-heksaandiooliga, et toota politkarbonaadi eelpolii-
meere, mida kasutatakse kuni 30 % ulatuses, et toota termo-
plastilisi poliiuretaane 4,4’-metiileendifentiiildiisotsiianaadiga ja
selliste dioolidega nagu poliipropiileenglitkool ja 1,4-butaan-
diool. Saadud materjali kasutada ainult korduvkasutatavates ese-
metes, mis on ette nihtud lithiajaliseks kokkupuuteks (< 30 mi-
nutit toatemperatuuril) toiduga, mille jaoks on III lisa tabelis 2
ette nahtud mudelained A ja/voi B; voi

muude poliikarbonaatide tootmiseks ja/vdi muudel tingimustel,
eeldusel et dimetiitilkarbonaadi migratsioon ei tileta 0,05 mg
toidu kg kohta ja et koigi politkarbonaadi oligomeeride (mole-
kulmassiga alla 1 000 Da) migratsioon kokku ei iileta 0,05 mg
toidu kg kohta.

27y

,1069

75-28-5

Isobutaan

Jah

Ei

Ei

Kasutada iiksnes paisutusainena.”

26/6 1

(19 ]

eferea], npir edooing
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2) Ilisa tabelisse 2 lisatakse jargmine kirje:

35 467 0,05 viljendatud krootonhappena“
744
1059

3) 1lisa tabelisse 3 lisatakse jargmine kirje:

»(27) | Kui konealust ainet sisaldav valmismaterjal voi -ese, mis on toodetud muudel kui tabeli 1 veeru 10 punktis a
kirjeldatud tingimustel, lastakse turule, peab artiklis 16 osutatud tiiendavate dokumentide hulgas olema pdh-
jalik kirjeldus meetodist, millega madrata kindlaks, kas oligomeeri migratsioon vastab tabeli 1 veeru 10 punk-
tis b kehtestatud piirangutele. See meetod peab olema pideva asutuse jaoks sobiv nduetele vastavuse kontrol-
limiseks. Kui sobiv meetod on avalikult kittesaadav, tuleb sellele viidata. Kui meetodi kasutamiseks on vaja
kaliibrimisproovi, esitatakse padevale asutusele viimase ndudmisel piisav proov.“

4) 1 lisa tabeli 4 rida, mis puudutab toiduga kokkupuutuva materjali ainet nr 744 kisitleva kande piirangut, asendatakse
jargmisega:

,Piirang Krootonhappe migratsiooni konkreetne piirnorm on 0,05 mg toidu kg kohta“

5) III lisa punkti 4 tabeli 3 kolmas ja neljas rida asendatakse jargmisega:

,K&ik vee- ja alkoholipohised toidud ning piimatooted, | Toidu mudelaine D1
mille pH on = 4,5

Koik vee- ja alkoholipdhised toidud ning piimatooted, | Toidu mudelaine D1 ja toidu mudelaine B
mille pH on < 4,5
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