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REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2015/ 174 AL COMISIEI
din 5 februarie 2015

de modificare si de rectificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 privind materialele si obiectele
din plastic destinate s3 vind in contact cu produsele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

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

intrucat:

(1)  Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (}) contine o listd a Uniunii cu substante autorizate
(denumitd in continuare ,lista Uniunii”) care pot fi utilizate la fabricarea materialelor si a obiectelor din plastic.

(2)  Acidul tartric [material care intrd in contact cu alimente (MCA), substanta nr. 161] a fost evaluat de Comitetul
stiintific pentru alimente (denumit in continuare ,CSA”) in 1991 (). CSA a acordat un aviz favorabil doar pentru
acidul tartric in forma lui naturald [acid tartric L-(+)-]. Avizul a exclus in mod explicit forma DL a acidului tartric.
Din evaluarea realizatd de CSA a rezultat faptul cd doar acidul tartric L-(+)- nu pericliteaza sdndtatea umand, acest
fapt nefiind demonstrat pentru toate celelalte forme ale substantei respective. Prin urmare, ar trebui si fie clar din
denumirea substantei astfel cum apare in tabelul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 ci ea se referd
doar la acidul tartric L-(+)-. Prin urmare, denumirea substantei MCA nr. 161 ar trebui modificatd in consecinta.

(3) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a adoptat un aviz in
urma reevaludrii dozei zilnice tolerabile (denumitd in continuare ,DZT”) pentru fenol (%). Fenolul (MCA nr. 241)
este inclus ca materie primd in tabelul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011. In cazul acestei substante
se aplicd limita de migrare specificd genericd (denumitd in continuare ,LMS”) cu valoarea de 60 mg/kg precizatd
la articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 10/2011. In urma reevaluirii fenolului, autoritatea a redus
DZT de la 1,5 mg/kg greutate corporald (,Gc”)/zi la 0,5 mg/kg Gc[zi. Autoritatea a remarcat cd expunerea
rezultatd din toate sursele depdsea DZT, in timp ce expunerea rezultatd din materialele care intrd in contact cu
alimentele era posibil si fie situata in limitele DZT. In plus fatd de DZT, pentru a se obtine o reducere suficienti a
expunerii la fenol, ar trebui si fie utilizat un factor de ajustare de 10 % pentru a se tine cont expunerea generatd
de materialele care intrd in contact cu alimentele. Stabilirea limitei de migrare porneste de la o expunere ipoteticd
conventionald care rezultd din ipoteza ci o persoand care cintdreste 60 kg consumd intr-o zi 1 kg de alimente.
Prin urmare, pe baza DZT, a factorului de ajustare si a expunerii ipotetice, pentru fenol ar trebui stabilitd o limitd
de migrare specificd de 3 mg/kg, pentru a se asigura cd fenolul nu pericliteazd sinitatea umand.

(4)  Substanta 1,4-butandiol formal (MCA nr. 344) a fost evaluatd de CSA in 2000 (*). CSA a concluzionat cd pentru
aceastd substantd ar trebui stabiliti o LMS de 0,05 mg/kg Coloana 8 din tabelul 1 din anexa I la Regulamentul
(UE) nr. 10/2011 cuprinde informatia eronatd ci migrarea substantei trebuie si fie nedetectabild si, prin urmare,
aceastd informatie ar trebui si fie corectata.

(5)  CSA a propus determinarea continutului rezidual de substantd 1,4-butandiol formal (MCA nr. 344) in material, in
loc sd se verifice conformitatea in raport cu LMS, deoarece nu era disponibild nicio metodd adecvati pentru
determinarea substantei intr-un aliment sau intr-un simulant. In prezent existdi metode adecvate pentru

(') JOL338,13.11.2004, p. 4.

(*) Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele §i obiectele din plastic destinate si vind in contact
cu produsele alimentare JOL 12,15.1.2011, p. 1).

(*) Raport al Comitetului stiintific pentru alimente, seria 25, EUR 13416, 1991.

() EFSA Journal 2013; 11(4):3189.

() Aviz al Comitetului stiintific pentru alimente privind cea de-a 11-a listd suplimentard de monomeri si aditivi pentru materialele care intrd
in contact cu alimentele, SCF/CS/PM/GEN/M8313, noiembrie 2000.
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determinarea substantei intr-un aliment sau simulant. Prin urmare, verificarea conformititii prin determinarea
reziduurilor ar trebui si fie inlocuitd cu testarea migrdrii. Substanta 1,4-butandiol formal se poate hidroliza in
contact cu alimente sau cu simulanti, formanduse 1,4-butandiol (MCA nr. 254) si formaldehidd (MCA nr. 98).
Prin urmare, limitele de migrare specificd totald stabilite pentru aceste substante nu ar trebui si fie depdsite. Ca
urmare, substanta 1,4-butandiol formal ar trebui addugati la restrictiile de grup 15 si 30. Intrucat hidroliza apare
doar in anumite cazuri, in tabelul 3 ar trebui sd fie addugate norme prin care si se indice cind este necesard
verificarea conformitdtii cu aceste restrictii de grup.

(6)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil () cu privire la o posibild extindere a utilizrii materiei prime
1,4:3,6-dianhidrosorbitol (MCA nr. 364) la utilizarea drept comonomer in productia de poliesteri dacd utilizarea
se realizeazd in concentratii de pand la 40 mol % din componenta diol in combinatie cu etilenglicol sifsau 1,4-bis
(hidroximetil)ciclohexan si dacd poliesterii sintetizati utilizdnd 1,4:3,6-dianhidrosorbitol impreund cu 1,4-bis
(hidroximetil)ciclohexan nu se utilizeazd in contact cu alimentele care contin alcool in concentratie mai mare de
15 %. Extinderea utilizdrii substantei conform acestor noi specificatii nu pericliteazd sindtatea umand daci sunt
indeplinite respectivele conditii. Prin urmare, autorizarea substantei MCA nr. 364 ar trebui modificatd astfel incat
sd se includd specificatii suplimentare.

(7)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (}) cu privire la o posibild extindere a utilizirii substantei caolin
(MCA nr. 410) pentru a se include particulele de dimensiuni nano cu o grosime mai micd de 100 nm
si incorporate in concentratie de pand la 12 % in copolimer de etilend si alcool vinilic (ethylene vinyl alcohol —
EVOH). Extinderea utilizdrii substantei conform acestei noi specificatii nu pericliteazd sinitatea umana dacd sunt
respectate respectivele conditii. Prin urmare, autorizarea substantei MCA nr. 410 ar trebui modificatd astfel incat
sd se includi o specificatie si o restrictie cu privire la dimensiunea particulelor.

(8)  Lista Uniunii include o substantd identificatdi sub denumirea de ,cirbune activ’ (MCA nr. 713, nr. CAS
64365-11-3). Pe piatd este utilizatd si o altd substantd identificatd ca fiind ,cdrbune activ” (Nr. CAS 7440-44-0).
In practicd, cele doud substante sunt aceleasi, iar numele lor sunt utilizate in mod interschimbabil si sunt
sinonime. Prin urmare, ar trebui clarificat faptul cd substanta MCA nr. 713 se referd la substanta denumitd
,cirbune activ’ si la ambele numere CAS. Prin urmare, autorizarea substantei MCA numdrul 713 ar trebui
modificatd prin addugarea nr. CAS pentru cirbunele activ.

(9)  Pe baza noilor date toxicologice, autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (°) prin care se permite cresterea
limitei de migrare pentru aditivul 1,3,5-tris(2,2-dimetilpropanamido)benzen (MCA nr. 784) la 5 mglkg de
aliment. Prin urmare, autorizarea substantei MCA nr. 784 ar trebui modificatd in consecinta.

(10)  Restrictia definitd pentru eterii de polietilenglicol (EO = 1-50) ai alcoolilor primari cu catend liniard si ramificatd
(C4-C,,) (MCA nr. 799) se referd la criteriile de puritate stabilite pentru oxidul de etilend in Directiva 2008/84/CE
a Comisiei (). Directiva respectivd a fost abrogatd prin Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei (°) in care
sunt precizate criteriile de puritate pentru anumiti aditivi alimentari prin care se stabileste un continut maxim de
oxid de etilend pentru aditivii respectivi. Respectivul continut maxim ar trebui si se aplice si in cazul substantelor
incadrate la MCA nr. 799.

(11)  Grupul de substante ,esteri de acizi grasi (C,-C,,) cu pentaeritritol” (MCA nr. 880) este inclus in tabelul 1 din
anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 cu nr. CAS 85116-93-4. Acest numir CAS se referd numai la un
subgrup al MCA nr. 880 si, prin urmare, este inadecvat. Pentru grupul MCA nr. 880 nu este definit niciun
nr. CAS. Prin urmare, rubrica privind substanta MCA nr. 880 din tabelul 1 al anexei I ar trebui modificatd prin
eliminarea numdrului CAS.

(12) Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (°) cu privire la posibila extindere a utilizarii substantei 2,2,4,4-
tetrametilciclobutan-1,3-diol (MCA nr. 881) la aplicatiile care implicd utilizare unic. In aviz s-a concluzionat c3,
pentru aplicatiile care implicd utilizare unicd, substanta nu pune probleme de sigurantd in cazul in care este
utilizatd in calitate de comonomer in sinteza poliesterilor in concentratii de pand la 35 mol % de componentd
diol, in contact cu toate tipurile de alimente cu exceptia biuturilor alcoolice distilate si a alimentelor cu continut
mare de grisimi simulate prin simulantul alimentar D2 (ulei vegetal) pentru depozitare de lungd duratd la
temperatura camerei sau la o temperaturd inferioard si umplere la cald. In evaluarea efectuatd de autoritate s-au
luat in considerare doar testele de migrare cu etanol 10 % si acid acetic 3 % ca bazd pentru evaluarea completi.
Prin urmare, extinderea utilizdrii nu ar trebui si se aplice nici alimentelor cu continut de alcool mai mare de
10 %. Prin urmare, in cazul in care utilizarea permis a acestei substante este extinsi in consecintd si include noi
specificatii, utilizarea acestei substante nu pericliteazd sinitatea umand. Prin urmare, autorizarea substantei MCA
nr. 881 ar trebui modificatd in consecintd.

() EFSA Journal 2013; 11(6):3244.

() EFSA Journal 2014; 12(4):3637.

() EFSA Journal 2013; 11(7):3306.

(*) Directiva 2008/84/CE a Comisiei din 27 august 2008 de stabilire a unor criterii specifice de puritate pentru aditivii alimentari, altii decat
colorantii si indulcitorii JO L 253, 20.9.2008, p. 1).

(®) Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele II si Il la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 83, 22.3.2012, p. 1).

(®) EFSA Journal 2013;11(10):3388.
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(13) Autoritatea a adoptat un aviz stiintific () privind utilizarea a trei substante noi in particule de dimensiuni nano,
copolimer de (butadiend, acrilat de etil, metacrilat de metil, stiren) reticulat cu divinilbenzen (MCA nr. 859),
copolimer de (butadiend, acrilat de etil, metacrilat de metil, stiren) nereticulat (MCA nr. 998) si copolimer de
(butadiend, acrilat de etil, metacrilat de metil, stiren) reticulat cu 1,3-butandiol dimetacrilat (MCA nr. 1043).
Autoritatea considerd cu nu existd nicio problemd de sigurantd in cazul in care substantele respective sunt
utilizate intr-o concentratie maxima de greutate combinatd de 10 % G/G in poli(clorurd de vinil) neplastifiatd in
contact cu toate tipurile de alimente la temperatura ambiantd sau mai micd, inclusiv in cazul depozitirii pe
termen lung, atunci cind sunt utilizate in mod individual sau in combinatie ca aditivi, precum si atunci cand
diametrul particulelor este mai mare de 20 nm si cand pentru cel putin 95 % din numdrul lor diametrul este mai
mare de 40 nm. Prin urmare, utilizarea respectivelor substante nu pericliteazd sinitatea umand atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu specificatiile respective, iar aceste substante ar trebui sd fie incluse in consecinti in
tabelul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

(14)  Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (%) cu privire la utilizarea noului auxiliar in productia polimerilor
2H-perfluor-[(5,8,11,14-tetrametil)-tetraetilenglicol etil propil eter] (MCA nr. 903). Respectiva substantd ar trebui
sd fie utilizatd doar ca auxiliar in productia polimerilor in cadrul procesului de polimerizare a fluorpolimerilor. Pe
durata respectivului proces, ar trebui si fie aplicate conditiile de sinterizare sau de prelucrare prezentate in aviz.
Utilizarea acestei substante nu pericliteazd sindtatea umand atunci cind este utilizatd in conformitate cu specifi-
catiile respective si ar trebui si fie inclusd in tabelul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

(15) Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil () cu privire la utilizarea noului aditiv ceard de copolimer de
etilend cu acetat de vinil (MCA nr. 969), cu conditia ca substanta respectivd si fie utilizatd ca aditiv in
concentratie de pand la 2 % G|G in materiale §i obiecte care contin doar poliolefind si ca migrarea fractiei
oligomerice cu greutate moleculard micd sub 1 000 Da s nu depdseascd 5 mg/kg de aliment. Utilizarea acestei
substante nu pericliteazd sdnitatea umand atunci cind este utilizatd in conformitate cu specificatiile respective
si ar trebui sd fie inclusd in tabelul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

(16) Autoritatea a adoptat un aviz stiintific favorabil (*) cu privire la utilizarea noului aditiv poliglicerol (MCA
nr. 1017). In aviz s-a concluzionat ci substanta nu prezinti probleme de sigurantd dacd este utilizati ca
plastifiant intr-o concentratie maximd de 6,5 % G|G in amestecuri de polimeri formate din poliesteri alifatici-
aromatici. Intrucat in aviz se afirmi ci substanta este un produs de hidrolizi (care apare in mod natural) al unui
aditiv alimentar autorizat (E 475) cu niveluri de utilizare autorizate de pand la 10 g/kg de aliment, se poate
concluziona cid substanta nu prezintd probleme de sigurantd in cazul in care migrarea depdseste limita de migrare
specificd genericd mentionatd la articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 10/2011. Autoritatea a ajuns
la concluzia sa tindnd seama si de faptul ci substanta nu s-ar descompune in timpul prelucrdrii ei in material
plastic. In consecintd, utilizarea substantei nu ar periclita sinitatea umani daci se respectd limita de migrare
specificd genericd si dacd se evitd descompunerea substantei in timpul prelucrdrii. Prin urmare, acest aditiv ar
trebui sd fie inclus in tabelul 1 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011, cu o specificatie suplimentard
referitoare la prevenirea descompunerii sale in cursul prelucririi.

(17)  Amestecul ,eter de polietilenglicol (EO = 2-6) monoalchil (C,-C )" (MCA nr. 725) este un subgrup al amestecului
Leteri de polietilenglicol (EO = 1-50) ai alcoolilor primari cu catend liniard §i ramificatd (C4-C,,)” (MCA nr. 799).
LMS si alte restrictii pentru MCA nr. 799 sunt bazate pe o evaluare stiintificd mai recentd (°). Rubrica pentru
MCA nr. 725 corespunde rubricii pentru MCA nr. 799 si, prin urmare, ar trebui si fie eliminati din tabelul 1 al
anexei [ la Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

(18) In scopul limitarii sarcinilor administrative care revin operatorilor economici, materialele si obiectele din plastic
care au fost introduse pe piatd in mod legal pe baza cerintelor din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 inainte de
intrarea in vigoare a prezentului regulament si care nu sunt in conformitate cu prezentul regulament ar trebui sd
poatd fi comercializate pand la 26 februarie 2016. Ele ar trebui si poatd si rdmand pe piatd pand la epuizarea
stocurilor.

(19)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 10/2011 ar trebui modificat in consecinta.

(20)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

(") EFSA Journal 2014; 12(4):3635.

() EFSA Journal 2012; 10(12):2978.

(}) EFSA Journal 2014; 12(2):3555.

() EFSA Journal 2013; 11(10):3389.

() MCA nr. 725 a fost evaluatd de CSA, http:/[europa.eu.int/comm/food|fs[sc/scflout20_en.pdf. MCA nr. 799 a fost evaluatd de citre EFSA,

EFSA Journal (2008) 698-699.


http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out20_en.pdf

6.2.2015 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 30/5

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

Articolul 2

Materialele si obiectele din plastic care respectd cerintele Regulamentului (UE) nr. 10/2011, astfel cum este aplicabil
inainte de 26 februarie 2015 pot fi introduse pe piatd pand la 26 februarie 2016. Respectivele materiale si obiecte din
plastic pot rdmane pe piatd dupd data respectivd pand la epuizarea stocurilor.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii 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, 5 februarie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se modificd dupd cum urmeazi:

(1) Tabelul 1 se modificd dupa cum urmeaza:

(a) rubricile referitoare la substantele MCA nr. 161, 241, 344, 364, 410, 713, 784, 799, 880 si 881 se inlocuiesc

cu urmdtorul text:

»161

92160

000087-69-4

acid tartric
L-(+)-

da

nu

nu

241

22960

0000108-95-2

fenol

nu

da

nu

344

13810

0000505-65-7

1,4-butandiol-

nu

da

nu

0,05

formal

21821

15
30

(21)

364 | 15404 | 0000652-67-5 | 1,4:3,6-dian- nu da nu 5

hidrosorbitol

A se utiliza numai ca:

(@ un comonomer in poli
(etilen-co-izosorbid teref-
talat);

(b) un comonomer la niveluri
de pand la 40 mol % a
componentei diol in com-
binatie cu etilenglicol
sifsau cu 1,4-bis(hidroxi-
metil)ciclohexan, in pro-
ductia de poliesteri.

Poliesterii sintetizati utili-
zind dianhidrosorbitol im-
preund cu 1,4-bis(hidroxi-
metil)ciclohexan nu se uti-
lizeazd in contact cu ali-
mente care contin alcool
in proportie mai mare de
15 %.

410 62720 | 0001332-58-7 | caolin da nu nu

Particulele pot fi mai mici de
100 nm numai daci sunt in-
corporate intr-o cantitate mai
micd de 12 % G/G intr-un
strat intern, format din copo-
limer de etilen3 si alcool vini-
lic (ethylene vinyl alcohol —
EVOH), care face parte dintr-o
structurd pluristratificatd, stra-
tul aflat in contact direct cu
alimentul realizind o barierd
functionald prin care se im-
piedicd migrarea particulelor
in aliment.
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713 | 43480 | 0064365-11-3 | cirbune activ da nu nu Se utilizeazd doar in PET la
un nivel de maximum
10 mg/kg de polimer.
0007440-44-0 Aceleasi cerinte de puritate ca
si pentru cirbunele vegetal
(E 153) precizate in Regula-
mentul (UE) nr. 231/2012 al
Comisiei (*) cu exceptia conti-
nutului de cenusd care poate
fi de pand la 10 % (G/G).
784 | 95420 | 0745070-61-5 | 1,3,5-tris(2,2- da nu nu 5
dimetilpropa-
namido) ben-
zen
799 | 77708 eteri de polie- da nu nu 1,8 In conformitate cu continutul
tilenglicol maxim de oxid de etilend, ast-
(EO = 1-50) fel cum este precizat in crite-
ai alcoolilor riile de puritate pentru aditivii
primari cu alimentari in Regulamentul
catend liniard (UE) nr. 231/2012 al Comi-
si ramificatd siei.
(CC)
880 | 31348 esteri ai acizi- da nu nu
lor grasi
(C-Cyy) cu
pentaeritritol’
881 25187 | 0003010-96-6 | 2,2,4,4-tetra- nu da nu 5 Doar pentru:
gﬁflllic_ldoil;‘f' (a) articole cu utilizare repe-

tatd pentru depozitare de
lungd duratd la tempera-
tura camerei sau la o tem-
peraturd inferioard si um-
plere la cald;

(b) materiale si obiecte cu uti-
lizare unicd in calitate de
comonomer la un nivel
maxim de utilizare de
35 mol % a componentei
diol din poliesteri si dacd
astfel de materiale si
obiecte sunt destinate de-
pozitdrii de lungd duratd
la temperatura camerei
sau la o temperaturd infe-
rioard a tipurilor de ali-
mente care au un conti-
nut de alcool de pani la
10 % si pentru care in ta-
belul 2 din anexa III nu se
atribuie simulant D2.
Conditiile de umplere la
cald sunt permise pentru
astfel de materiale si
obiecte cu utilizare unici.

(*) Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in anexele II si III

la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 83, 22.3.2012, p. 1).”
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(b) urmadtoarele rubrici se introduc in ordinea numericd a numarului substantelor MCA:

»859 copolimer de da nu nu Se utilizeazd numai ca parti-
(butadiend, cule in PVC neplastifiat in
acrilat de etil, concentratie de pand la 10 %
metacrilat de G/G in contact cu toate tipu-
metil, stiren) rile de alimente la tempera-
reticulat cu di- tura camerei sau la o tempe-
vinilbenzen, raturd inferioard, inclusiv pen-
cu dimensiuni tru depozitare pe termen
nano lung.

Atunci cand este utilizat im-

preund cu substanta MCA

nr. 998 sifsau cu substanta

MCA nr. 1043, restrictia de

10 % GJG se aplicd sumei

acestor substante.

Diametrul particulelor este

> 20 nm si pentru cel putin

95 % din numdrul lor, este

> 40 nm.

903 37486-69-4 | 2H-perfluor- da nu nu Se utilizeazd doar ca auxiliar
[(5,8,11,14-te- in productia de polimeri in
trametil)-te- polimerizarea fluorpolimeri-
traetilenglicol lor destinati:
etil propil (a) materialelor si obiectelor
eter] cu utilizare unicd si repe-

tatd atunci cind sunt sin-
terizate sau prelucrate (ne-
sinterizate) la temperaturi
de cel putin 360 °C timp
de cel putin 10 minute
sau la temperaturi mai
inalte pentru o perioade
echivalente mai scurte;

(b) materialelor si obiectelor
cu utilizare unicd si repe-
tatd atunci cand sunt pre-
lucrate (nesinterizate) la
temperaturi intre 300 °C
si 360 °C timp de cel pu-
tin 10 de minute.

969 24937-78-8 | ceard de co- da nu nu Se utilizeazd doar in calitate
polimer de de aditiv in polimeri pani la
etilend si ace- o concentratie de 2 % G/G in
tat de vinil poliolefine.

Migrarea fractiei oligomerice

cu greutate moleculard micd

sub 1 000 Da nu depdseste

5 mg/kg de aliment.

998 copolimer de da nu nu Se utilizeazd numai ca parti-
(butadiena, cule in PVC neplastifiat in
acrilat de etil, concentratie de pand la 10 %
metacrilat de G/G in contact cu toate tipu-
metil, stiren) rile de alimente la tempera-
nereticulat, cu tura camerei sau la o tempe-
dimensiuni raturd inferioard, inclusiv pen-
nano tru depozitare pe termen

lung.
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Atunci cind este utilizat im-
preund cu substanta MCA
nr. 859 sifsau cu substanta
MCA nr. 1043, restrictia de
10 % G/G se aplicd sumei
acestor substante.

Diametrul particulelor este
> 20 nm si pentru cel putin
95 % din numdrul lor, este
> 40 nm.

1017

25618-55-7

poliglicerol

da

nu

nu

Se prelucreazd in conditii care
sd impiedice descompunerea
substantei si pand la o tempe-
raturd maximd de 275 °C.

1043

copolimer de
(butadiend,
acrilat de etil,
metacrilat de
metil, stiren)
reticulat cu
1,3-butandiol
dimetacrilat,
cu dimensiuni
nano

da

nu

nu

Se utilizeazd numai ca parti-
cule in PVC neplastifiat in
concentratie de pand la 10 %
G/G in contact cu toate tipu-
rile de alimente la tempera-
tura camerei sau la o tempe-
raturd inferioard, inclusiv pen-
tru depozitare pe termen
lung.

Atunci cind este utilizat im-
preund cu substanta MCA
nr. 859 sifsau cu substanta
MCA nr. 998, restrictia de
10 % GJG se aplicd sumei
acestor substante.

Diametrul particulelor este
> 20 nm si pentru cel putin
95 % din numdrul lor, este
> 40 nm.”

(c) Rubrica referitoare la substanta MCA nr. 725 se elimina.

(2) In tabelul 2, rubricile referitoare la restrictiile de grup nr. 15 si 30 se inlocuiesc cu urmitorul text:

215

98
196
344

15

exprimat ca formaldehidd

30

254
344
672

exprimat ca 1,4-butandiol”

In tabelul 3 se adaugd urmitoarele rubrici:

»(21)

In cazul unei reactii cu alimente sau cu simulanti, verificarea conformitatii include verificarea faptului ci limi-

tele de migrare a produsilor de hidrolizd, formaldehida si 1,4-butandiolul, nu se depasesc.”
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