L 210/14

Euroopan unionin virallinen lehti

7.8.2012

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,
annettu 3 piivini elokuuta 2012,

luvan antamisesta purukumin uuden perusaineen saattamiseksi markkinoille elintarvikkeiden uutena
ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti seki
komission tdytintoonpanopiitoksen 2011/882/EU kumoamisesta

(tiedoksiannettu numerolla C(2012) 5406)
(Ainoastaan englanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

(2012/461/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista
ainesosista 27 pdivind tammikuuta 1997 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (') ja eri-
tyisesti sen 7 artiklan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)

Yritys Revolymer Ltd esitti 10 péivind lokakuuta 2007
Alankomaiden toimivaltaisille viranomaisille hakemuksen
purukumin uuden perusaineen saattamisesta markkinoille
elintarvikkeiden uutena ainesosana.

)

Taytantoonpanopaitoksen 2011/882/EU 2 artiklassa sidi-
detddn, ettd pdatokselld sallitun purukumin uuden perus-
aineen nimitys sitd sisiltavien elintarvikkeiden pakkaus-
merkinnoissd on “purukumin perusaine (1,3-butadieeni,
2-metyyli-homopolymeeri, maleoitu, polyeteeniglykoli-
monometyylieetterin esterit)”.

Taydellinen kemiallinen nimi antaa selkedn ja yksiselittei-
sen kuvauksen asianomaisesta aineesta, mutta sen pituus
voi olla hallitsevassa asemassa ainetta sisdltivien elintar-
vikkeiden merkinnoissd. Koska purukumia myyddin
usein pakkauksissa, joiden pinnalla on vain vidhin tilaa
merkinnaille, olisi aiheellista vahvistaa merkinnéille lyhy-
empi vaihtoehto.

Alankomaiden toimivaltainen elintarvikkeiden arviointi- (10) 1C'AS-qum?r0F (Cbeglcal ‘:“b,,StlzaCt S'er\?fe) ovat kgmél'(ag-
elin antoi 23 pdivand huhtikuuta 2009 ensiarvioraport- leﬁl nimeamisessa Kdytettava Kansainva min. standardi, ja
tinsa. Raportissaan se padtteli, ettd purukumin uutta pe- t? damel? .nurlzler(.) ﬁptaa aineen ominaisuu sista vastaavat
rusainetta voidaan turvallisesti kdyttdd elintarvikkeiden tiedot kuin kemiaflinen nimi.
ainesosana.
Komissio toimitti ensiarvioraportin kaikille jasenvaltioille (1) Sen .kaSI on a 1.}.1ee111s"ta sallia CAS-numeron Kaytto tay-
I . tintoonpanopditokselld 2011/882[EU sallitun puruku-
30 pdiviand huhtikuuta 2009. . . o O S
min uuden perusaineen nimityksend sitd sisdltavan elin-
. tarvikkeen merkinndissd vaihtoehtona tdydelliselle kemi-
Asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 4 kohdassa sdi- . . 4
- B o . alliselle nimelle.
detyssd 60 pdivin madrdajassa esitettiin kyseisen kohdan
mukaisia perusteltuja huomautuksia tuotteen saattami-
sesta markkinoille. (12)  Liite olisi voinut aiheuttaa vadrinkdsityksid, koska sen
S ksi kuultiin E y " i . otsikossa annettiin vain osa kemiallisesta nimesta. Liit-
en Yuo s1 kuultin “}Jr..()(‘)‘pan'e“lntarw cturvallisuusviran- teessd olisi lisaksi annettava CAS-numero.
omaista (EFSA) 2 pdivand heindkuuta 2010.
EFSAHFOtCS}_ 125 paivana Hzla.ahljk‘iumk_zm 1 kanta_massaan (13)  Sen vuoksi néyttdisi olevan aiheellista kumota ja korvata
tieteellisessd lausunnossa, () joka koski purukumin uuden tdytintoonpanopddtos 2011/882[EU uudella paatokselld
perusaineen (REV-7) turvallisuutta elintarvikkeiden uu- ja tehdi edelld mainitut muutokset
tena ainesosana, ettd purukumin uusi perusaine on ehdo-
tetuissa kéyttoolosuhteissa ja ehdotetuilla saantiméarilla
turvallinen. (14)  Tissd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-

Purukumin uusi perusaine tdyttdd asetuksen (EY) N:o
258/97 3 artiklan 1 kohdassa sdddetyt arviointiperusteet,
ja sen vuoksi annettiin 21 paivdni joulukuuta 2011 ko-
mission tdytantoonpanopdatds 2011/882/EU () luvan
antamisesta purukumin uuden perusaineen saattamiseksi
markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti.

() EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1.
(®) EFSA Journal 2011;9(4):2127.
() EUVL L 343, 23.12.2011, s. 121.

ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Purukumin uutta perusainetta, sellaisena kuin se on madritelty
liitteessd, voidaan saattaa unionin markkinoille elintarvikkeiden
uutena ainesosana kdytettdviksi purukumeissa niin, ettd sen
osuus on enintddn 8 prosenttia.
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2 artikla

Talla pdatokselld sallitun purukumin uuden perusaineen nimitys sitd sisiltivien elintarvikkeiden pakkaus-
merkinnoissd on "purukumin perusaine (sisiltdd ainetta 1,3-butadieeni, 2-metyyli-homopolymeeri, maleoitu,
polyeteeniglykoli-monometyylieetterin esterit)” tai "purukumin perusaine (sisdltid ainetta CAS-numero
1246080-53-4)".

3 artikla

Kumotaan tdytantoonpanopadtds 2011/882/EU.

4 artikla

Tami péitds on osoitettu yritykselle Revolymer Ltd., 1, NewTech Square, Deeside Industrial Park, Deeside,
Flintshire, CH5 2NT, Yhdistynyt kuningaskunta.

Tehty Brysselissd 3 paiviand elokuuta 2012.

Komission puolesta
John DALLI

Komission jdsen
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LIITE

Purukumin vuden perusaineen koostumus

Kuvaus

Elintarvikkeiden uusi ainesosa on synteettinen polymeeri (patentin nro W02006016179). Sen viri on valkoinen tai ldhes

valkoinen.

Se koostuu haaroittuneista monometoksipolyetyleeniglykolipolymeereistd, joissa MPEG on kiinnitetty polyisopreeni-graft-

maleiinihappoanhydridiin (PIP-g-MA), sekéd reagoimattomasta MPEG:std (alle 35 painoprosenttia).

CAS-numero 1246080-53-4

PIP-g-MA:han oksastetun MPEG:n molekyylirakenne

HaC

_ 0 CHs
R= */\,E \/}\0/
p

Aineen 1,3-butadieeni, 2-metyyli-homopolymeeri, maleoitu, polyeteeniglykoli-monometyylieetterin esterit, CAS-numero 1246080-53-4,

ominaisuudet

Kosteus

alle 5%

Alumiini
Litium

Nikkeli

alle 3 mg/kg
alle 0,5 mg/kg

alle 0,5 mg/kg

Jaannosanhydridi

alle 15 pmol/g

Polydispersiivisyysindeksi

alle 1,4

Isopreeni

alle 0,05 mg/kg

Etyleenioksidi

alle 0,2 mg/kg

Vapaa maleiinihappoanhydridi

alle 0,1 %

Oligomeerien (alle 1 000 daltonia) kokonaismaari

enintdan 50 mg/kg

Etyleeniglykoli

alle 200 mg/kg

Dietyleeniglykoli

alle 30 mg/kg

Monoetyleeniglykolimetyylieetteri

alle 3 mg/kg

Dietyleeniglykolimetyylieetteri

alle 4 mg/kg

Trietyleeniglykolimetyylieetteri

alle 7 mg/kg

1,4-dioksaani

alle 2 mg/kg

Formaldehydi

alle 10 mg/kg
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