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KOMISSION ASETUS (EU) 2018/79,
annettu 18 piivini tammikuuta 2018,

elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun
asetuksen (EU) N:o 10/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja
89/109/ETY kumoamisesta 27 pdivind lokakuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1935/2004 () ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohdan a, d, e, h ja i alakohdan, 11 artiklan 3 kohdan ja 12 artiklan
6 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EU) N:o 10/2011 (3, jdljempédnd ’asetus’, vahvistetaan unionin luettelo hyviksytyistd
aineista, joita voi kayttdd elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvissa muovisissa materjaaleissa ja
tarvikkeissa.

(2)  Sen jilkeen, kun asetusta (EU) N:o 10/2011 viimeksi muutettiin, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,
jljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, on julkaissut uusia tieteellisid lausuntoja tietyistd aineista, joita
saa kdyttdd elintarvikepakkausmateriaaleina, jdljempind 'FCM-aine’, sekd jo hyviksyttyjen aineiden sallitusta
kéytostd. Jotta voidaan varmistaa, ettd asetuksessa (EU) N:o 10/2011 otetaan huomioon elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen tuoreimmat tutkimustulokset, asetusta olisi muutettava.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon () aineen (butadieeni-styreeni-
metyylimetakrylaatti-butyyliakrylaatti)kopolymeeristd ristisidottuna divinyylibentseenin tai 1,3-butaanidiolidime-
takrylaatin kanssa (FCM-aine nro 856 ja CAS-nro 25101-28-4). Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
kyseinen aine ei aiheuta huolta kuluttajien turvallisuudesta, jos sitd kiytetddn polymeeriseni lisdaineena enintddn
40 painoprosentin pitoisuutena styreeni-akryylinitriili-kopolymeerin (SAN) ja/tai poly(metyylimetakrylaatin)
(PMMA) sekoituksista koostuvissa toistuvaan kiytto6n tarkoitetuissa tarvikkeissa, jotka on tarkoitettu
huoneenlimmossi kaytettaviksi kosketuksessa vesipitoisten, happamien jaftai alkoholipitoisuudeltaan alhaisten
(< 20 %) elintarvikkeiden kanssa alle yhden vuorokauden ajan ja kosketuksessa kuivien elintarvikkeiden kanssa
kestosta riippumatta, mukaan lukien pitkdaikainen varastointi. Timdn aineen nykyinen lupa olisi ulotettava
koskemaan kyseistd kdyttod edellyttden, ettd ndmé eritelmén vaatimukset taytetadn.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon () monomeerin 2,4,4'-trifluoribent-
sofenoni (FCM-aine nro 1061 ja CAS-nro 80512-44-3) kaytostd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
kyseinen aine ei aiheuta huolta kuluttajien turvallisuudesta, jos sitd kdytetddn komonomeerind enintddn
0,3 painoprosentin pitoisuutena lopullisessa materiaalissa polyeetterieetteriketoni-muovien valmistuksessa. Sen
vuoksi timd monomeeri olisi lisittavd hyviksyttyja aineita koskevaan unionin luetteloon silld rajoituksella, ettd
tdmd eritelmd tdytetddn.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon () monomeerin 2,3,3,4,4,5,5-
heptafluori-1-penteeni (FCM-aine nro 1063 ja CAS-numero 1547-26-8) kdytostd. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen totesi, ettd kyseinen aine ei aiheuta huolta kuluttajien turvallisuudesta, jos sitd kiytetddn
komonomeerind yhdessd tetrafluorietyleenin jaftai etyleenin komonomeerien kanssa sellaisten fluorikopo-
lymeerien valmistamiseksi, joita on tarkoitus kiyttdd ainoastaan polymeerien kisittelyn apuna enintddn
0,2 painoprosentin pitoisuutena FCM-aineesta. Tamédn kéyttotarkoituksen osalta fluorikopolymeerin molekyyli-
massaltaan alle 1 500 Da:n fraktio saa olla enintddn 30 mg/kg. Tamd monomeeri olisi lisittavd hyvaksyttyja
aineita koskevaan unionin luetteloon silld rajoituksella, ettd nima eritelmat taytetdan.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon (°) volframioksidin (WO,
(n = 2,72-2,90)) (FCM-aine nro 1064 ja CAS-nro 39318-18-8) kaytostd. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi, ettd kyseinen aine ei aiheuta huolta kuluttajien turvallisuudesta, jos lisdainetta kdytetddn uudelleenkuu-
mentamisen yhteydessd polyeteenitereftalaatissa (PET). Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd aineen

(') EUVLL 338, 13.11.2004,s. 4.

() Komission asetus (EU) N:o 10/2011, annettu 14 pdivand tammikuuta 2011, elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista (EUVLL 12,15.1.2011, s. 1).
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liukenemattomuuden vuoksi siirtymdn odotetaan olevan vihdisti kaikissa ennakoitavissa olevissa kaytoissd
uudelleenkuumentamisen yhteydessi polyeteenitereftalaatissa. Sen vuoksi siirtymdn raja-arvon varmentaminen ei
ole tarpeen. Muiden teknisten toimintojen tai muissa polymeereissd kdyton osalta elintarviketurvallisuusviran-
omainen totesi, ettd siirtymid saa olla enintddn 0,05 mg/kg (volframina ilmaistuna). Timd aine olisi lisattavd
hyviksyttyjd aineita koskevaan unionin luetteloon silld rajoituksella, ettd ndma eritelmat taytetddn.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon (') rasvahappojen metyyli-
haaraketjuisten ja lineaaristen C,,~C,, alkaaniamidien seosten (FCM-aine nro 1065 ja CAS-nro 85711-28-0)
kiytostd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kyseinen aine ei aiheuta huolta kuluttajien turvalli-
suudesta, jos sitd kdytetddn sellaisten polyolefiineista valmistettujen tarvikkeiden valmistuksessa, jotka on
tarkoitettu kosketuksiin kaikkien elintarvikkeiden kanssa, lukuun ottamatta rasvapitoisia elintarvikkeita (sellaisina
kuin ne maddritellddn elintarvikesimulantilla D2) ja jos sen siirtyméd on enintddn 5 mg elintarvikekiloa kohti. Sen
vuoksi tdmd seos olisi lisittava hyviksyttyjd aineita koskevaan unionin luetteloon silld rajoituksella, ettd nima
eritelmdt taytetdan.

Tdmdn vuoksi asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitettd I olisi muutettava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 10/2011 liite I timéan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita, jotka ovat asetuksen (EU) N:o 10/2011 mukaisia, sellaisena kuin sitd sovelletaan
ennen timdn asetuksen voimaantuloa, voidaan saattaa markkinoille 8 piivddn helmikuuta 2019 asti ja pitdd
markkinoilla varastojen loppumiseen asti.

3 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pédivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivand tammikuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2017;15(2):4724.
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Muutetaan asetuksen (EU) N:o 10/2011 liite [ seuraavasti:

1) Muutetaan kohdan 1 taulukko 1 seuraavasti:

a) Korvataan FCM-ainetta nro 856 koskeva kohta seuraavasti:

856 | 40563 | 25101-28-4 | (Butadieeni-sty- | kylld | ei ei Saa kdyttdd vain

reeni-metyyli- — jdykdssd oly(vinyyliklori-

metakFyIaatn— Jid}i,ssa) (II’)VC})] }glintéiéin

butyyhakry— 12 prosentin pitoisuutena

laattl).ko.poll}./- huoneenlimmossd  tai sitd

meerl, ristisi- alhaisemmassa lampotilassa

dottu divinyyli- tai

bentseenin tai

1,3-butaanidio- — enintddn 40 painoprosentin

lidimetakrylaa- pitoisuutena styreeni-akryy-

tin kanssa linitriili-kopolymeerin (SAN)
jajtai  poly(metyylimetakry-
ylaatin) (PMMA) sekoituk-
sista koostuvissa toistuvaan
kayttoon tarkoitetuissa tar-
vikkeissa huoneenlimmos-
s tai sitd alhaisemmassa
lampotilassa joko kosketuk-
sessa ainoastaan vesipitois-
ten, happamien ja/tai alko-
holipitoisuudeltaan alhaisten
(< 20 %) elintarvikkeiden
kanssa alle yhden vuorokau-
den ajan tai kosketuksessa
ainoastaan kuivien elintar-
vikkeiden kanssa kestosta
riippumatta.”

b) Lisatddn kohdat FCM-aineiden numerojdrjestyksessd seuraavasti:

1061 80512-44-3 | 2,4,4’-trif- ei |kylld| ei Saa kiyttdd vain komonomee-
luoribentso- rind  polyeetterieetteriketoni-
fenoni muovien valmistuksessa enin-

tadn 0,3 painoprosentin pitoi-
suuksina lopullisessa materiaa-
lissa.

1063 1547-26-8 | 2,3,3,4,4,5, ei |kylld| ei Saa kdyttdd vain yhdessd tetraf-
5-heptaf- luorietyleenin ja/tai etyleenin
luori-1-pen- komonomeerien kanssa fluori-
teeni kopolymeerien valmistamiseksi

polymeerien késittelyn apuna
enintddn 0,2 painoprosentin
pitoisuutena elintarvikepak-
kausmateriaalissa, kun fluori-
kopolymeerin  molekyylimas-
saltaan alle 1 500 Da:n fraktio
on enintddn 30 mg/kg.

1064 39318-18-8 | Volframiok- |kylld | ei ei 0,05 Stoikiometria WO, n =] (25)

sidi

2,72-2,90
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1065 85711-28-0 | Rasvahappo- | kylld | ei ei Saa kdyttdd vain polyolefii- | (26)”
jen metyyli- neista valmistettujen tarvik-
haaraketjuis- keiden  valmistuksessa, jos
ten ja lineaa- tarvikkeet eivit joudu koske-
risten C,,— tukseen sellaisten elintarvikkei-
C,; alkaania- den kanssa, joille liitteen III
midien taulukossa 2 on osoitettu elin-
seokset tarvikesimulantti D2.

2) Lisdtddn kohdan 3 taulukkoon 3 kohdat seuraavasti:

"(25) | Ainekohtaisen siirtymdn raja-arvon noudattamisen varmentamista ei vaadita silloin, kun ainetta kdytetddn
uudelleenkuumentamisen yhteydessi polyeteenitereftalaatissa (PET); kaikissa muissa tapauksissa ainekohtai-
sen siirtyman raja-arvon noudattaminen on varmennettava 18 artiklan mukaisesti; ainekohtaisen siirtyman
raja-arvo ilmaistaan milligrammana volframia/elintarvikekilo.

(26) | Taulukossa 1 FCM-aineen nro 306 kohdassa luetellun steariinihappoamidin, jolle ei ole vahvistettu seoksen

ainekohtaisen siirtymin raja-arvoa, siirtyma jitetddn seokselle vahvistetun ainekohtaisen siirtymin raja-ar-

von noudattamisen varmentamisen ulkopuolelle.”
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