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REGULAMENTUL (UE) 2023/1442 AL COMISIEI
din 11 iulie 2023

de modificare a anexei I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 privind materialele si obiectele din plastic
destinate si vind in contact cu produsele alimentare, in ceea ce priveste modificirile aduse
autorizirilor substantelor si adiugarea unor substante noi

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a
Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE ('), in special articolul 5 alineatul (1) al doilea paragraf literele (a), (d), (e), (h) si (i),
articolul 11 alineatul (3) si articolul 12 alineatul (6),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (3) stabileste norme specifice privind materialele si obiectele din plastic
destinate si vind in contact cu produsele alimentare. In special, anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al
Comisiei stabileste o listd de substante autorizate a Uniunii care pot fi utilizate la fabricarea materialelor si a
obiectelor din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare.

(2)  De la ultima modificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a publicat mai multe avize stiintifice cu privire la noile substante care pot fi
utilizate in materialele care vin in contact cu produsele alimentare (,MCA”), precum si cu privire la utilizarea
substantelor deja autorizate. In plus, au fost identificate anumite neclaritati in ceea ce priveste aplicarea respectivului
regulament. Pentru a asigura faptul cd Regulamentul (UE) nr. 10/2011 tine seama de progresele stiintifice si tehnice,
in special de cele mai recente constatiri ale autoritatii §i pentru a indepdrta orice indoiald cu privire la aplicarea sa
corectd, regulamentul mentionat trebuie modificat.

(3)  Substanta ,rumegus si fibre din lemn, netratate” (MCA nr. 96, ,lemn”) este autorizatd in prezent ca aditiv in
materialele plastice care vin in contact cu produsele alimentare, pe baza unei evaludri efectuate de Comitetul
stiintific pentru alimentatie, care a concluzionat ci rumegusul si fibrele din lemn reprezintd un material inert. Cu
toate acestea, in avizul sdu () din noiembrie 2019, autoritatea nu a fost in masurd si valideze motivele pentru
aceastd concluzie. Aceasta a afirmat cd lemnul nu poate fi considerat inert in sine ca urmare a numeroaselor
substante cu masi moleculard mic3 pe care le contine. In plus, in aviz nu se indic nicio conditie in care utilizarea
lemnului in materialele din plastic poate fi consideratd sigura si se constatd cd, din cauza diferentelor chimice in ceea
ce priveste compozitia materialelor vegetale, siguranta agentilor migratori din aceste materiale trebuie evaluatd de la
caz la caz, luand in considerare, in afard de specie, si provenienta, prelucrarea, tratarea pentru compatibilitatea cu
polimerul-gazdi si evaluarea constituentilor cu greutate moleculard mici care migreazd in produsele alimentare.
Intrucat autorizarea actuali a lemnului nu tine seama de aceste aspecte si, prin urmare, nu poate lua in considerare
in mod suficient utilizarea in conditii de sigurantd a substantei respective in materialele din plastic, iar autoritatea nu
a prevazut alte restrictii care sd asigure totusi utilizarea in conditii de sigurantd a acestei substante in materialele din
plastic, autorizarea trebuie revocata.

() JOL 338,13.11.2004, p. 4.

() Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din plastic destinate s vini in contact
cu produsele alimentare JO L 12, 15.1.2011, p. 1).

() EFSA Journal 2019;17(11):5902.
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In urma unei solicitdri din partea Comisiei, autoritatea a adoptat, la 29 aprilie 2020, un aviz stiintific () de revizuire
a celor 451 de substante enumerate in anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011, pentru care nu s-a stabilit nicio
limitd de migrare specificd (,LMS”) in temeiul articolului 11 alineatul (1) din regulamentul respectiv. Comisia a
considerat cd 284 dintre aceste substante trebuie reevaluate pentru a stabili daci este necesard o limitd de migrare
specificd si le-a clasificat in trei grupe prioritare. Trei substante au fost incluse in ,grupa cu prioritate ridicatd”.
Dintre aceste trei substante, stirenul (MCA nr. 193) este cunoscut ca fiind utilizat pe scard largd si face deja obiectul
unei reevaludri, in timp ce, in ceea ce priveste lauratul de vinil (MCA nr. 436), un utilizator a furnizat autorititii date
suplimentare care au ardtat cd reevaluarea sa prezintd o prioritate mai redusd. Cu toate acestea, niciun utilizator al
celei de a treia substante, si anume acidul salicilic (MCA nr. 121), nu a contactat nici Comisia, nici autoritatea dupa
ce substanta a fost inclusi pe lista cu prioritate ridicatd si dupd ce serviciile Comisiei au consultat partile interesate
cu privire la o eventuald revocare a autorizdrii pentru aceastd substantd. Totusi, autoritatea nu poate evalua
utilizarea unei substante in lipsa unui utilizator cunoscut, deoarece trebuie s tind seama de conditiile de utilizare
previzute pentru materialul sau obiectul in care substanta ar fi utilizatd si numai un utilizator este in misurd si
furnizeze astfel de informatii. In plus, daci ar fi furnizate, astfel de informatii ar determina in mare masurd
domeniul de aplicare al oricdrei autoriziri viitoare care ar fi probabil mai limitat decat cel al actualei autoriziri
extinse. In consecintd, intrucat nu se cunoaste nicio utilizare specificd sau niciun utilizator de acid salicilic si avand
in vedere incertitudinea cu privire la conditiile in care utilizarea acestei substante ar fi conformi cu Regulamentul
(CE) nr. 1935/2004, este oportund revocarea autorizdrii actuale pentru acidul salicilic.

Pe baza avizelor autoritdtii adoptate in 2005 (°), cinci substante dintr-o grupd cunoscutd in mod obisnuit sub
denumirea de ,ftalati”, si anume MCA nr. 157 (,DBP”), MCA nr. 159 (,BBP”), MCA nr. 283 (,DEHP"), MCA nr. 728
(,DINP”) si MCA nr. 729 (,DIDP”), sunt autorizate ca aditivi pentru utilizarea ca plastifianti si agenti tehnici de
suport in MCA din plastic, sub rezerva unor restrictii specifice de utilizare si a unor limite de migrare.

In urma unui aviz din 2017 al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) privind propunerile de
restrictionare pentru unii dintre acesti ftalati (°), Comisia a solicitat autoritdtii si reevalueze riscul pentru sinitatea
publicd prezentat de ftalatii autorizati pentru a fi utilizati in MCA din plastic. In consecintd, la 18 septembrie 2019,
autoritatea a adoptat un aviz stiintific (), prin care a confirmat dozele zilnice tolerabile (DZT) individuale prezentate
in avizele sale din 2005 pentru toti cei cinci ftalati, dar numai temporar (DZI temporard), din cauza unei serii de
limitdri si incertitudini legate de evaluare, care trebuie abordate in viitor.

Pe baza unui mecanism comun de actiune care std la baza efectelor asupra reproducerii ale DBP, BBP si DEHP,
autoritatea a instituit, de asemenea, o noud DZT-t de grup, tinind seama de potentele relative ale acestor substante.
Autoritatea a considerat, de asemenea, ci este oportund includerea ftalatului de diizononil (DINP) in DZT-t de grup
ca abordare conservatoare bazati pe efectele temporare ale acestei substante asupra nivelurilor de testosteron la fit,
tindnd seama totodatd de potenta mai mare a DINP asupra ficatului. Autoritatea a stabilit valoarea DZT-t de grup
pentru DBP, BBP, DEHP si DINP la 50 de micrograme pe kilogram de greutate corporald (ug/kg Ge) exprimati ca o
concentratie echivalentd cu cea a DEHP. Autoritatea nu a inclus ftalatul de diizodecil (DIDP) in DZT-t de grup si a
stabilit o doza zilnica tolerabild individuald de 150 pg/kg Ge pe baza efectelor DIDP asupra ficatului, in concordantd
cu constatdrile sale din 2005.

Pentru a caracteriza mai bine riscul, autoritatea a efectuat o evaluare a expunerii prin alimentatie ca parte a aceluiasi
aviz. Cu toate cd nu a fost in masurd sd determine in mod specific contributia MCA din plastic, autoritatea a estimat
expunerea prin alimentatie pentru toti cei cinci ftalati, care reprezintd cele mai pesimiste estimdri ale expunerii
rezultate din surse MCA. Pe baza unei evaludri agregate a expunerii prin alimentatie pentru DBP, BBP, DEHP si
DINP, autoritatea a concluzionat cd expunerea prin alimentatie contribuie cu pand la 14 % din DZT-t de grup de
50 pgfkg Ge in cazul consumatorilor medii si cu pand la 23 % din DZT-t de grup in cazul marilor consumatori.
Estimdrile pentru DIDP indicd faptul cd expunerea prin alimentatie este cu mult sub DZT-t de 150 pg/kg Gc atat in
cazul consumatorilor medii, cat si in cazul marilor consumatori.

EFSA Journal 2020;18(6):6124.

EFSA Journal 2005; 3(9):242; EFSA Journal 2005; 3(9):241; EFSA Journal 2005; 3(9):243; EFSA Journal 2005; 3(9):244, 1-18; EFSA
Journal 2005; 3(9):245 .

Avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor (CER) si al Comitetului pentru analizd socioeconomici (CASE) ale ECHA privind un
dosar in conformitate cu anexa XV care propune restrictii privind patru ftalati (DEHP, BBP, DBP, DIBP); ECHA/RAC/RES-O-
0000001412-86-140/F si, respectiv, ECHA/SEAC/RES-O-0000001412-86-154/F. Disponibil online la adresa https://echa.europa.euf
documents/10162/a265bf86-5tbd-496b-87b4-63ff238de2f7.

EFSA Journal 2019;17(12):5838.
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(9)  In plus, autoritatea a luat in considerare expunerea consumatorilor la alti ftalati, in special la 1,2-bis(2-metilpropil)
benzen-1,2-dicarboxilat (ftalat de diizobutil sau ,DIBP”); MCA nr. 1085; numir CAS 84-69-5), care nu este
autorizat ca aditiv pentru MCA din plastic, dar care poate fi prezent in cantititi mai mici ca impuritate sau ca
urmare a utilizdrii sale ca agent tehnic de suport in procesul de fabricatie a anumitor tipuri de plastic. Autoritatea a
constatat cd DIBP contribuie in mod substantial la expunerea in ansamblu a consumatorilor la ftalati si la riscul
reprezentat in general de ftalati pentru consumatori si c3 aceastd expunere, impreund cu potenta DIBP in ceea ce
priveste efectele asupra reproducerii, trebuie, de asemenea, s fie luate in considerare de citre responsabilul cu
gestionarea riscurilor. Autoritatea a remarcat, de asemenea, cd expunerea consumatorilor la ftalati provine din alte
surse decét alimentatia. O contributie semnificativd la expunerea totald la ftalati provine din prezenta acestor
substante in obiectele de consum si in materialele de constructie si din contactul ulterior cutanat cu acestea, precum
si din inhalarea aerului si a prafului in mediul interior.

(10) Pentru a tine seama de DZT-t de grup pentru DBP, BBP si DEHP, precum si de consideratiile autoritdtii in ceea ce
priveste DIBP si, in special, pentru a se asigura cd expunerea la acesti ftalati proveniti din MCA din plastic nu
depdseste DZT-t de grup, trebuie stabilitd o noud limitd de migrare specificd totald [LMS(T)]. Cu toate acestea, din
motive de claritate si simplificare, in special pentru stabilirea conformitatii sau efectuarea controalelor oficiale in
cazurile in care unul dintre acesti ftalati a fost utilizat singur, trebuie mentinute LMS individuale pentru ftalatii
autorizati, in plus fatd de LMS(T).

(11) Desi autoritatea a inclus, de asemenea, DINP in DZT-t de grup, a fost stabilitd anterior o LMS(T) pentru DINP si DIDP,
deoarece acestea sunt amestecuri care se suprapun chimic si nu ar putea fi diferentiate din punct de vedere analitic in
cazul unei prezente simultane. Cu toate cd, de la stabilirea respectivei LMS(T), s-au inregistrat progrese in ceea ce
priveste metodele analitice, este necesard continuarea activititii de validare inainte ca DINP si DIDP si poatd fi
diferentiate in mod regulat de citre autorititile competente atunci cind efectueazd controale oficiale. Prin urmare,
este oportun si se mentind o LMS(T) separatd pentru suma dintre DINP si DIDP si sd se interzicd utilizarea DINP
impreund cu DBP, BBP si DEHP, precum si impreund cu DIBP, in cazul in care acesta poate fi utilizat ca agent tehnic
de suport, pentru a se evita orice posibild coexpunere rezultatd din acelasi MCA din plastic.

(12) Tindnd seama de faptul cd se preconizeazi cd expunerea agregatd rezultatd atit din MCA, cit si din alte surse decat
MCA va fi echivalentd cu DZT-t si ¢i acumularea se poate produce in cadrul lantului de productie a alimentelor ca
urmare a migrdrii de la echipamentele de prelucrare a alimentelor, precum si de la ambalajele pentru alimente, si
tindnd seama de nivelul semnificativ de incertitudine in ceea ce priveste estimarile actuale ale expunerii, este adecvat
sd se ia in considerare expunerea prin intermediul unui coeficient de repartitie de 20 % pentru DBP, BBP, DEHP si
DINP in MCA din plastic. Avand in vedere necesitatea mentinerii LMS(T) si pentru DINP si DIDP, pentru stabilirea
LMS(T) si a LMS individuale este oportund utilizarea coeficientului de repartitie respectiv pentru toti cei cinci ftalati.

(13) Substanta dietil[[3,5-bis(1,1-dimetiletil)-4- hidroxifenil]metil[fosfonat (MCA nr. 1007) este autorizati in prezent
pentru a fi utilizatd in concentratie de pana la 0,2 % (g/g) pe baza greutdtii polimerului final in cadrul procesului de
polimerizare pentru producerea de polietilentereftalat (denumitd in continuare ,PET”). In urma unei cereri de
extindere a utilizdrii acestei substante, la 26 ianuarie 2022, autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (¥) cu
privire la utilizarea acesteia in concentratie de pand la 0,1 % gfg, pe baza greutdtii polimerului final in cadrul
procesului de polimerizare pentru producerea poli(etilenei 2,5-furandicarboxilat) (,PEF”). Autoritatea a concluzionat
cd, atunci cand a fost utilizatd in aceastd cantitate, migrarea substantei nu a fost detectatd din cauza incorpordrii sale
in lantul poliesterilor. Din cauza acestei incorpordri, nu existd niciun motiv sd se presupund cd migrarea substantei ar
fi substantial mai mare atunci cand este utilizatd in PEF la un nivel de utilizare in concentratie de 0,2 % g/g. Intrucat
utilizarea in conditii de sigurantd a substantei rezultd din incorporarea sa completd in polimer si din motive de
coerentd si simplificare, este oportund extinderea autorizarii existente pentru nivelul de utilizare a acestei substante
in PET in concentratie de 0,2 % g/g si la procesul de producere a PEF.

(*) doi: 10.2903/j.efsa.2022.7172.
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(14) Regulamentul (UE) 2019/1338 al Comisiei () a autorizat substanta poli[(R)-3-hidroxibutirat-co-(R)-
3-hidroxihexanoat] (,PHBH”, MCA nr. 1059). Cu toate acestea, se pare ci specificatiile pentru utilizarea permisi a
substantei respective necesitd clarificiri. Pe de o parte, deoarece PHBH este o macromoleculd obtinutd prin
fermentare microbiand, iar in Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se prevede obligatia specificarii faptului ci se obtine o
macromoleculd in urma acestui tip de fermentare, trimiterea la aceastd metodd de productie trebuie addugatd la
specificatiile pentru PHBH. In plus, autorizarea permite o fazd scurtd de incilzire, fird a se specifica o temperaturd
maxima. Nespecificarea acestei temperaturi maxime ar putea permite incilzirea la temperaturi mai mari decat cele
previzute in avizul autorititii, pe baza ciruia a fost autorizatd substanta, care se referd la conditiile de ,umplere la
cald”, definite in Regulamentul (UE) nr. 10/2011 ca fiind temperaturi care nu depdsesc 100 °C la momentul
umplerii. In plus, avizul indici faptul cd un material plastic fabricat cu substanta respectivi are un punct de topire
cuprins intre 120 °C si 150 °C. In plus, nespecificarea unei temperaturi maxime implicd faptul cd nu este clar ce
conditii de testare trebuie utilizate pentru a verifica conformitatea cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011 in ceea ce
priveste specificatia referitoare la ,faza scurtd de incilzire”. Prin urmare, specificatia trebuie clarificatd prin indicarea
unei conditii de utilizare astfel inct aceasta sd nu depdseascd conditiile de temperaturd previzute in aviz.

(15) Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (*°) privind utilizarea substantei ,acid fosforic, trifenilester, polimer
cu alfa-hidro-omega- hidroxipoli[oxi(metil-1,2-etanedil)], ester alchilic C10-16" (MCA nr. 1076) ca aditiv in
concentratii de pand la 0,025 % g/g in copolimerii de acrilonitril-butadiend-stiren (ABS). Autoritatea a concluzionat
cd utilizarea substantei nu ridicd probleme de sigurantd pentru consumator dacd este utilizatd ca aditiv in
concentratii de pand la 0,025 % g/g in materiale si obiecte din ABS pentru utilizare unicd si repetatd in contact cu
produse alimentare care contin emulsii apoase, acide, alcoolice si de tipul ,apd in ulei”, pentru depozitarea pe
termen lung la temperatura camerei sau la o temperaturd inferioard si daci migrarea nu depdseste 0,05 mg/kg de
produs alimentar. Intrucat testele de migrare au fost efectuate pentru a acoperi utilizirile in contact cu toate tipurile
de produse alimentare, este oportun sd se autorizeze utilizarea acestui aditiv la fabricarea materialelor si a obiectelor
din ABS care vin in contact cu toate tipurile de produse alimentare si pentru toate tipurile de utilizare la temperatura
camerei sau la o temperaturd inferioard si sd se stabileascd o limitd de migrare in conformitate cu avizul autoritatii.

(16) La 19 septembrie 2019, autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (*!) privind utilizarea substantei tris
(2-etilhexil) benzen-1,2,4-tricarboxilat ester (MCA nr. 1078, numir CAS 3319-31-1), ca aditiv (plastifiant) in MCA
din poli(clorurd de vinil) (,PVC’). In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat ci, in general, utilizarea MCA
nr. 1078 nu ridicd o problema de sigurantd atunci cand este utilizat la fabricarea PVC-ului moale. Prin urmare, este
oportun ca aceastd substantd si fie autorizatd in consecintd. Cu toate acestea, concluzia autoritatii este conditionatd
de migrarea substantei care nu trebuie si depdseascd 5 mg/kg de produs alimentar. In plus, autoritatea a indicat c3,
tindnd seama de contributia suplimentard din partea altor surse care pot contribui la expunerea rezultatd din MCA
din plastic, trebuie luatd in considerare aplicarea unui coeficient de repartitie. Avind in vedere absenta datelor
privind expunerea masuratd direct pentru aceastd substantd pentru intreaga populatie si rezultatd din toate sursele,
este oportun s se aplice un coeficient de repartitie de 20 % pani la furnizarea unor date stiintifice adecvate. In plus,
in avizul sdu, autoritatea a afirmat cd evaluarea sa nu acoperd utilizarea acestei substante in contact cu ,alimentele
pentru sugari”. Prin urmare, nu s-a demonstrat cd utilizarea acestei substante in contact cu ,alimentele pentru
sugari” ar indeplini cerintele previzute la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. In consecint,
autorizarea acestei substante trebuie sd facd obiectul unei limite de migrare de 1 mg/kg de produs alimentar si al
unei restrictii care si impiedice contactul acesteia cu alimentele destinate sugarilor. Din motive de claritate si
coerentd cu restrictii similare, este oportun sa se facd trimitere la definitia termenului ,sugar” prevdzuti la articolul 2
alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (*?).

() Regulamentul (UE) 2019/1338 al Comisiei din 8 august 2019 de modificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 privind materialele si
obiectele din plastic destinate s vind in contact cu produsele alimentare (JO L 209, 9.8.2019, p. 5).

() EFSA Journal 2021;19(8):6786.

(") EFSA Journal 2019; 17(10):5864; in avizul sdu, autoritatea se referd la ,ester tris(2-etilhexil) al acidului trimelitic”, in timp ce prezentul
regulament se referd la denumirea sa [UPAC , tris(2-etilhexil) benzen-1,2,4-tricarboxilat”.

(") Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor
si copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii
si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125|CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5864
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(17)  in plus, intrucat restrictia de grup 32 din tabelul 2 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 stabileste o LMS(T)
pentru plastifianti, iar substanta MCA nr. 1078 este, de asemenea, un plastifiant, este oportun ca aceastd restrictie de
grup si se aplice si substantei respective. De asemenea, pentru a clarifica orice indoiald cu privire la natura acestei
restrictii de grup, este oportun si se indice ci aceasta se referd la plastifianti.

(18) In urma unei cereri de autorizare a utilizrii substantei dimer (trietanolamina perclorat, sare sodicd) (MCA nr. 1080),
ca aditiv in PVC rigid pentru sticlele cu utilizare repetatd destinate sd vind in contact cu apa, autoritatea a adoptat, la
29 aprilie 2020, un aviz stiintific favorabil (}) cu privire la aceastd utilizare. Autoritatea a concluzionat ci utilizarea
sa ar fi sigurd dacd ar intra in contact cu apa si cu alimente apoase acide, cum ar fi sucurile de fructe, deoarece, atit in
apd, cat si in alimentele apoase acide, substanta dimer (trietanolamind-perclorat, sare sodicd) se disociazd complet in
trietanolamind si perclorat. Aceste doud substante sunt deja incluse in lista de substante autorizate a Uniunii,
trietanolamina ca MCA nr. 793 cu o limitd de migrare de 0,05 mg/kg si percloratul ca MCA nr. 822 cu o limitd de
migrare de 0,002 mg/kg Autoritatea a concluzionat cd aceste limite trebuie sd se aplice §i pentru MCA nr. 1080,
deoarece, in cazul in care substanta este utilizatd in materiale plastice destinate sd vind in contact cu apa si cu
alimente apoase acide, siguranta sa este pe deplin controlatd prin limitele de migrare stabilite pentru aceste doud
substante ca urmare a disocierii sale. In plus, autoritatea a confirmat ci migrarea substantei MCA nr. 822 trebuie si
fie exprimatd ca perclorat (*¥). In consecintd, este oportun si se stabileasci doui restrictii de grup in tabelul 2 din
anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011, care sd includa substantele MCA nr. 1080 si MCA nr. 793 intr-o grupd si
substanta MCA nr. 822 exprimatd ca perclorat in cealaltd grupd. Prin urmare, este oportun sd se aducd modificiri in
consecintd substantelor MCA nr. 793 si 822 si sd se includi substanta dimer (trietanolamini-perclorat, sare sodica)
(MCA nr. 1080) ca aditiv in lista de substante autorizate a Uniunii, cu restrictia ci substanta respectivi trebuie si fie
utilizatd numai in contact cu produsele alimentare incluse in categoria de produse alimentare cu numdrul de
referintd 01.01.A din tabelul 2 din anexa III, care reprezinti apa si alimentele apoase acide avute in vedere de
autoritate.

(19)  In urma unei cereri de autorizare a utilizarii substantei N, N-bis(2-hidroxietil)stearilamin partial esterificatd cu acizi
grasi saturati C16/C18 (MCA nr. 1081), ca aditiv, in MCA din plastic care vin in contact cu produse alimentare
uscate, produse alimentare acide si bauturi alcoolice pentru depozitare pentru o perioadd de pani la sase luni la
temperatura ambientald, autoritatea a adoptat un aviz stiintific partial favorabil (*¥) cu privire la aceast3 utilizare. in
cadrul evaludrii sale, autoritatea a luat in considerare datele privind migrarea furnizate de solicitant pentru testarea
conditiilor de depozitare pentru o perioadd mai mare de sase luni la temperatura camerei sau la o temperaturd
inferioard. Autoritatea a concluzionat ci substanta N,N-bis(2-hidroxietil)stearilamind nu ridici probleme de
sigurantd pentru consumatori atunci cand este utilizatd in concentratii de pani la 2 % (g/g) in toate tipurile de
polimeri destinati s vind in contact exclusiv cu produse alimentare uscate, cu conditia ca migrarea sumei dintre N,
N-bis(2-hidroxietil)stearilamini si monoesterul si diesterul sdu, calculatd ca N,N-bis(2-hidroxietil)stearilaming, sd nu
depiseascd LMS(T) pentru substantele MCA nr. 19 si 20, in care, conform autoritdtii, trebuia sd fie inclusi si
migrarea monoesterului si diesterului substantei N,N-bis(2-hidroxietil)stearilamind. Prin urmare, este oportun si se
autorizeze utilizarea acestei substante in concentratii de pand la 2 % (g/g) pentru producerea de MCA din plastic
destinate sd vind in contact numai cu produse alimentare uscate la temperatura camerei i trebuie inclusd in
restrictia de grup prevazutd pentru substantele MCA nr. 19 si 20.

(20) Cu toate acestea, autoritatea a considerat, de asemenea, ci datele furnizate nu au permis evaluarea sigurantei
substantei MCA nr. 1081 atunci cand vine in contact cu produse alimentare acide si bauturi alcoolice §i a indicat cd
migrarea ar fi ridicatd, in special in contact cu alimentele grase. Prin urmare, este oportun si se atenueze riscul
previzibil de utilizare de citre consumatori a unui material plastic care contine aceastd substantd in contact cu alte
produse alimentare decat produsele alimentare uscate. In acest scop, aceastd substanti trebuie utilizatd numai in
aplicatiile destinate utilizirii de citre operatorii din sectorul alimentar pentru ambalarea produselor alimentare. In
plus, autoritatea a remarcat ¢ migrarea poate creste cu un grad mai redus de esterificare si poate depdsi limitele de
migrare in cazul unei grosimi mai mari a materialului plastic in care este aplicatd si cd ar putea fi relevanti si alti
parametri, cum ar fi polaritatea polimerului. Prin urmare, este oportun si se indice intr-o observatie privind
verificarea conformitdtii ci existd riscul ca limitele de migrare si fie depdsite in functie de grosimea materialului, de
polaritatea polimerului si de gradul de esterificare a substantei propriu-zise.

() EFSA Journal 2020;18(5):6046.

(") Grupul stiintific privind MCA, enzimele si auxiliarii tehnologici (CEP), Procesul-verbal al celei de a 19-a reuniuni a grupului de lucru
privind MCA, 2018-2021, 30 septembrie 2020, subpunctul 7.1.

(**) EFSA Journal 2020;18(3):6047.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6046
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/fcmwg-wg-m.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/fcmwg-wg-m.pdf
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(22)

(24)

Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (**) privind utilizarea substantei amestec de esteri ai acidului fosforic
cu 2-hidroxietil metacrilat (MCA nr. 1082) in compusi pe bazd de polimetilmetacrilat, destinati contactului repetat
cu toate tipurile de produse alimentare. Autoritatea a concluzionat ¢ substanta nu ridicd probleme de sigurantd
pentru consumator dacd este utilizatd ca comonomer in concentratii de pand la 0,35 % g/g si cu conditia ca
migrarea sa si nu depdseascd 0,05 mg/kg de produs alimentar, exprimatd ca sumd a mono-, di- si triesterilor
acidului fosforic si a mono-, di-, tri- si tetraesterilor acidului difosforic. Cu toate ci autoritatea s-a referit la utilizarea
acestei substante in ,materiale compozite”, termenul respectiv poate include §i materiale care nu sunt polimeri si,
prin urmare, care nu sunt materiale plastice in sensul Regulamentului (UE) nr. 10/2011. In consecint, este adecvat
sd se autorizeze utilizarea acestei materii prime pentru producerea polimetilmetacrilatului in concentratii de pani la
0,35 % g/g si sd se stabileascd o limitd de migrare in conformitate cu avizul autoritatii.

Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (7) privind utilizarea substantei dianhidridd benzofenon-3,3’,4,4-
tetracarboxilicd (,BTDA”) (MCA nr. 1083). Autoritatea a concluzionat ci utilizarea substantei BTDA nu ridici
probleme de sigurantd pentru consumator dacd este aplicatd in concentratii de pand la 43 % ca comonomer in
productia de poliimide destinate contactului repetat cu produse alimentare acide si cu alimente grase la temperaturi
de pand la 250 °C, cu conditia ca migrarea BTDA sd nu depiseascd 0,05 mglkg Cu toate cd testele de migrare
specifice pe baza cirora autoritatea a concluzionat in mod favorabil cu privire la utilizarea acestei substante in
conditii de utilizare repetatd cu acid acetic (simulantul B) si ulei de masline (simulantul D2), iar autoritatea a
observat cd aceastd substantd nu reprezintd un motiv de ingrijorare chiar daci ar fi utilizatd in aplicatii cu utilizare
nerepetatd, este oportun si se autorizeze utilizarea acestei materii prime in concentratii de pand la 43 % gfg de
polimer pentru producerea poliimidelor destinate sd vind in contact cu produsele alimentare pentru care sunt
previzuti doar simulantii B si/sau D2 in tabelul 2 din anexa III la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 si la temperaturi
de pand la 250 °C si cu conditia ca aceastd utilizare s facd obiectul unei limite de migrare de 0,05 mg/kg de produs
alimentar.

Pentru a permite operatorilor si se adapteze la modificirile aduse anumitor autoriziri existente, mentionate in
prezentul regulament, este oportun si se prevadi posibilitatea ca materialele si obiectele din plastic care sunt in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011, astfel cum se aplicd inainte de data intrarii in vigoare a prezentului
regulament, si fie introduse pe piatd pentru prima datd pentru o perioadd de tranzitie de 18 luni de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament si sd rimand pe piatd pand la epuizarea stocurilor. Cu toate acestea, productia
materialelor i a obiectelor finale din plastic implicd, de reguld, furnizarea unei cantitdti mai mari de produse si de
substante din etapele intermediare de productie de citre alti operatori. Din motive legate de siguranta
consumatorilor, tranzitia citre respectarea deplind a prezentului regulament trebuie realizatd cat mai eficient posibil
si intr-un termen cat mai scurt. Prin urmare, operatorii care fabricd produse si substante intermediare care nu sunt
incd conforme cu prezentul regulament trebuie si aibd obligatia de a informa utilizatorii acestor produse, in termen
de noud luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, cu privire la faptul cd aceste produse, astfel cum au
fost prevdzute, nu pot fi utilizate pentru fabricarea materialelor si a obiectelor din plastic care urmeazid si fie
introduse pe piatd dupd incheierea perioadei de tranzitie de 18 luni.

Prezentul regulament revocd autorizdrile pentru substantele ,rumegus si fibre din lemn, netratate” (MCA nr. 96) si
yacid salicilic” (MCA nr. 121), deoarece nu se poate stabili dacd autorizdrile respective, in forma lor actuald, sunt
conforme cu Regulamentul (UE) nr. 1935/2004, avand in vedere cd este posibil sd fie necesare informatii privind
anumite substante sau utilizdri specifice ale substantelor mentionate pentru a se asigura c autorizarile respective nu
depisesc conditiile de siguranta. Cu toate acestea, pentru a asigura o tranzitie fard probleme citre autorizdri potential
mai limitate in cazul in care operatorii care au fabricat sau au utilizat aceste substante inainte de intrarea in vigoare a
prezentului regulament considera cd anumite utilizari specifice sunt conforme cu Regulamentul (UE) nr. 1935/2004,
este oportun si se permitd introducerea pe piatd a materialelor si obiectelor din plastic produse din substantele
respective, cu conditia ca o cerere de autorizare a respectivelor utilizdri specifice si fie depusd in decursul unei
perioade proportionale dupd intrarea in vigoare a prezentului regulament. In ceea ce priveste rumegusul si fibrele
din lemn, netratate, intrucat autoritatea a considerat, in avizul sdu privind lemnul ci materialele similare lemnului
trebuie si fie evaluate de la caz la caz, in functie de specii, o astfel de cerere trebuie si fie specificd unei anumite
specii de lemn.

(") EFSA Journal 2020;18(5):6120.
(") EFSA Journal 2020;18(7):6183.
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(25) Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificiri aduse anexei I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011

Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1) Materialele si obiectele din plastic care sunt in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011, astfel cum se aplicd
inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament, si care au fost introduse pe piatd pentru prima datd inainte de
1 februarie 2025, pot rimane pe piatd pand la epuizarea stocurilor.

(2)  In cazul in care un produs dintr-o etapd intermediard de fabricare a materialelor si a obiectelor din plastic sau o
substantd destinatd fabricdrii unui astfel de produs, material sau obiect, care este in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 10/2011, astfel cum se aplicd inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament, si care este introdus(d) pentru
prima datd pe piatd dupd 1 mai 2024 nu este in conformitate cu prezentul regulament, in declaratia de conformitate
disponibild pentru respectiva substantd sau pentru respectivul produs se indici faptul cd substanta sau produsul in cauzd
nu respectd normele actuale si cd poate fi utilizat(d) exclusiv pentru fabricarea de materiale si obiecte din plastic care
urmeazd s fie introduse pe piatd inainte de 1 februarie 2025.

(3)  Materialele si obiectele din plastic produse din acid salicilic (MCA nr. 121) sau produse din rumegus sau fibre din
lemn, netratate, provenite din lemn de la 0 anumiti specie pot fi introduse in continuare pe piatd pentru prima datd dupi
data de 1 februarie 2025, dacd sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) o cerere de autorizare a substantei sau a rumegusului ori a fibrelor din lemn, netratate, provenite din lemn de la o
anumitd specie a fost inaintatd autorititii competente in conformitate cu articolul 9 din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004 inainte de 1 august 2024;

(b) utilizarea substantei respective sau a rumegusului sau fibrelor din lemn, netratate, provenite din lemn de la 0 anumitd
specie pentru fabricarea unui material si a unui obiect din plastic, precum si utilizarea acestora se limiteazi la conditiile
de utilizare previzute, descrise in cerere;

(c) informatiile furnizate autorititii in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004 includ o declaratie conform cireia cererea este in conformitate cu prezentul alineat; si

(d) autoritatea a considerat cererea valabild.

(4)  Materialele si obiectele din plastic produse din substanta respectivi sau din rumegus sau fibre din lemn, netratate care
fac obiectul unei cereri pot fi utilizate in continuare pand cand solicitantul isi retrage cererea sau pand cand Comisia adopti
o decizie de acordare sau de refuzare a autorizirii de utilizare a substantei sau a rumegusului sau fibrelor din lemn in
temeiul articolului 11 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.
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Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 11 iulie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa I la Regulamentul (UE) 10/2011 se modificd dupd cum urmeaza:
1. La punctul 1, tabelul 1 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) rubrica 96 referitoare la rumegus si fibre din lemn, netratate si rubrica 121 referitoare la acidul salicilic se elimin;

(b) rubrica 157 referitoare la ester dibutil al acidului ftalic se inlocuieste cu urmatorul text:

,157 | 74880 | 000008- | esterdibutilal | da nu nu | 0,12 (32) | A se utiliza numai ca: 7y
4-74-2 acidului ftalic (36)
(«<DBP») (a) plastifiantin materia-

le si obiecte reutiliza-
bile care intrd in con-
tact cu alimente fird
grasime;

(b) agent tehnic de su-
port in poliolefine in
concentratii de pand
la 0,05 % (g/g) din
produsul finit.

(c) rubrica 159 referitoare la ester benzil butil al acidului ftalic se inlocuieste cu urmatorul text:

,159 | 74560 | 000008- | ester benzil da nu nu 6 (32) | A seutiliza numai ca: 7y
5-68-7 butil al (36)
acidului ftalic (a) plastifiantin materia-
(<BBP>») le si obiecte
reutilizabile;

(b) plastifiantin materia-
le si obiecte de unica
folosinta care intrd in
contact cu alimente
fard grisime, cu ex-
ceptia formulelor de
inceput si a formule-
lor de continuare (¥);

(c) agent tehnic de su-
port in concentratii
de pand la 0,1 %
(g/g) din produsul
finit.
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(d) rubrica 283 referitoare la ester bis(2-etilhexil) al acidului ftalic se inlocuieste cu urmdtorul text:

2283

74640

000011-
7-81-7

ester bis
(2-etilhexil) al
acidului ftalic
(DEHP»)

da

nu

nu

0,6

A se utiliza numai ca:

(a) plastifiantin materia-
le si obiecte reutiliza-
bile care intrd in con-
tact cu alimente fard
grasime;

(b) agent tehnic de su-
port in concentratii
de pand la 0,1 %
(g/g) din produsul

finit.

(e) rubrica 728 referitoare la diesteri cu alcooli primari saturati cu catene ramificate Cg-Cyo, cu mai mult de 60 % C, ai

acidului ftalic se inlocuieste cu urmitorul text:

2728

75100

006851-
5-48-0-
002855-
3-12-0

diesteri cu
alcooli
primari
saturati cu
catene
ramificate C
8-C10 cumai
mult de 60 %
C 9 aiacidului
ftalic («\DINP»)

da

nu

nu

A se utiliza numai ca:

(a) plastifiantin materia-
le si obiecte
reutilizabile;

(b) plastifiantin materia-
le si obiecte de unicd
folosinta care intrd in
contact cu alimente
fard grasime, cu ex-
ceptia formulelor de
inceput si a formule-
lor de continuare ()

(c) agent tehnic de su-
port in concentratii
de pand la 0,1 %
(g/g) din produsul
finit.

A nu se utiliza in
combinatie cu substanta
MCA 157,159, 283 sau
1085.

)y

(f) rubrica 793 referitoare la trietanolamini se inlocuieste cu urmdtorul text:

2793

94000

000010-
2-71-6

trietanola-
mina

da

nu

nu

37)

(g) rubrica 822 referitoare la acid percloric, sdruri (perclorat) se inlocuieste cu urmdtorul text:

.822

71983

14797-7-
3-0

acid
percloric,
saruri
(perclorat)

da

nu

nu

(38)"
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(h) rubrica 1007 referitoare la dietil[[3,5-bis(1,1-dimetiletil)-4- hidroxifenil]metil|fosfonat se inlocuieste cu urmatorul

text:

»1007

976-56-7

dietil[[3,5-bis
(1,1-dimetiletil)-
4- hidroxifenil]
metil]fosfonat

nu

da

nu

A se utiliza numai in
concentratie de pand la
0,2 % (g[g) pe baza
greutdtii polimerului
final in cadrul procesului
de polimerizare pentru
producerea de
polietilentereftalat (PET)
si poli(etilen
2,5-furandicarboxilat)
(PEF)”

(i) rubrica 1059 referitoare la poli[(R)-3-hidroxibutirat-co-(R)-3- hidroxihexanoat] se inlocuieste cu urmatorul text:

»1059

147398--
31-0

poli[(R)-
3-hidroxibutirat-
co-(R)-
3-hidroxihexa-
noat] (<PHBHb»)

nu

da

nu

(35)

Substanta este o
macromoleculd obtinutd
din fermentatie
microbiana.

A se utiliza numai in
conditii de temperaturd
care nu depisesc
conditiile definite la
punctul 2.1.4litera (d) din
anexa V. Migrarea tuturor
oligomerilor care au o
masi moleculard sub
1000 Da nu depiseste
5,0 mg/kg de alimente.

(23)°

() rubrica

1076

referitoare la

acid fosforic,

trifenilester,

polimer

(metil-1,2-etanedil)], ester alchilic C10-16 se inlocuieste cu urmitorul text:

cu

alfa-hidro-omega-hidroxipoli[oxi

,1076

122793-
7-46-3

acid fosforic,
trifenilester,
polimer cu alfa-
hidro-omega-
hidroxipoli[oxi
(metil-1,2-etane-
dil)], ester alchilic
C10-16

da

nu

nu

0,05

A se utiliza numai:

(a) caaditivin concentra-
tiide panidla 0,2 % g/g
in materiale si obiecte
din polistiren antisoc
destinate sd vind in
contact cu alimentele
la temperatura came-
reisau la o temperatu-
rd inferioard, inclusiv
umplere la cald sifsau
incilzire pand la
100 °C pentru o dura-
td de pand la doud ore.
Nu se utilizeazd in
contact cu alimentele
cirora le este desem-
nat simulantul C
sifsau D1 in anexa IIL.
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(b) ca aditivin concentra-
tie de panid la 0,025 %
glg in materiale din
acrilonitril-butadie-
na-stiren (ABS) la tem-
peratura camerei si la
o temperaturd
inferioard”
(k) la finalul tabelului 1 se introduc urmatoarele rubrici, in ordine numerica:
,1078 3319-3- | tris(2-etilhexil) da nu nu 1 (32) | A se utiliza numai ca
1-1 benzen-1,2,4-te- plastifiant la fabricarea poli
tracarboxilat (clorurii de vinil) moale
A nu se utiliza in contact cu
produse alimentare
destinate sugarilor ()
1080 156157- | (trietanolamina- da nu nu (37) | A se utiliza numai in poli
-97-0 perclorat, sare (38) | (clorura de vinil) rigidd in
sodicd) dimer contact cu produsele
alimentare incluse in
categoria de produse
alimentare cu numirul de
referintd 01.01.A din
tabelul 2 din anexa III
1081 - N, N-bis da nu nu (7) | A seutiliza numai in (30)
(2-hidroxietil) concentratie de pani la 2 %
stearilamind (g/g) in materialele si
partial esterificatd obiectele din plastic
cu acizi grasi destinate ambaldrii de citre
saturati C16/C18 operatorii din sectorul
alimentar a produselor
alimentare uscate cdrora li
se atribuie simulantul E in
tabelul 2 din anexa III.
1082 52628-- | amestec de esteri nu da nu 0,05 A se utiliza numai in
03-2 ai acidului concentratie de pand la
fosforic cu 0,35 % (g/g) pentru
2-hidroxietil fabricarea
metacrilat polimetilmetacrilatului.
LMS exprimatd ca sumd a
mono-, di- §i triesterilor
acidului fosforic si a mono-,
di-, tri- si tetraesterilor
acidului difosforic




12.7.2023 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L177/57
1083 2421-2- | dianhidridd nu da nu | 0,05 A se utiliza numai in
8-5 benzofe- concentratie de pAndla 43 %

non-3,3,4,4- (g/g) drept comonomer in

tetracarboxilicd productia de poliimide

(<BTDA) pentru a fi utilizate in
contact cu produse
alimentare pentru care doar
simulantii B si/sau D2 sunt
previdzuti in tabelul 2 din
anexa III, la temperaturi de
pandla 250 °C”

,()  Sugar, formuld de inceput si formuld de continuare, astfel cum sunt definite la articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul (UE)

nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de
varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii si de
abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35).”

2. La punctul 2, tabelul 2 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) rubrica 7 se inlocuieste cu urmitorul text:

19
20
1081

1,2 exprimat ca amind tertiard

X9

(b) rubrica 26 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»26

728
729

1,8 exprimat ca sumd a substantelor”

(c) rubrica 32 se inlocuieste cu urmatorul text:

»32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815
1078
1085*

60 exprimat ca sumd a substantelor (plastifianti)

* Ftalatul de diizobutil, MCA nr. 1085, cu sinonimele 1,2-bis(2-metilpropil)

benzen-1,2-dicarboxilat sau «DIBP» si numdrul CAS 84-69-5, nu este
mentionat ca substantd autorizatd in tabelul 1. Cu toate acestea, el poate fi
prezent simultan cu alti ftalati ca urmare a utilizdrii sale ca auxiliar de
polimerizare si este inclus in restrictiile de grup cu MCA nr. 1085.”
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(d) se adaugd urmatoarele rubrici:

»36 157 0,6 suma dintre ester dibutil al acidului ftalic (DBP), ftalat de diizobutil (DIBP), ester
159 benzil butil al acidului ftalic (BBP) si ester bis(2-etilhexil) al acidului ftalic (DEHP),
283 exprimati in echivalenti DEHP, utilizind urmitoarea ecuatie:
1085* DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

* A se vedea observatiile privind MCA nr. 1085 de pe randul 32

37 793 0,05 exprimatd ca sumd a trietanolaminei si aductul de hidroclorurd exprimat ca
1080 trietanolamind

38 822 0,002 exprimat ca perclorat — se aplicd nota 4 din tabelul 3”
1080

3. La punctul 3, in tabelul 3, se adaugd urmdtoarea rubrici:

»(30)

Existd riscul depdsirii limitelor de migrare; migrarea creste in functie de grosimea
plasticului care contine substanta si odatd cu sciderea polarititii polimerului si a
gradului de esterificare a substantei in sine.”
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