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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2017/752
av den 28 april 2017

om indring och rittelse av férordning (EU) nr 10/2011 om material och produkter av plast som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphivande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG (!), sirskilt artiklarna 5.1 a, ¢, d, e, h, i och j samt 11.3, och

av foljande skal:

(1) Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 (3 (nedan kallad forordningen) innehéller sirskilda bestimmelser om
material och produkter av plast som ér avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

(2)  Sedan den senaste dndringen av forordningen har Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
livsmedelsmyndigheten) offentliggjort ytterligare rapporter om sirskilda Zmnen som fir anvindas i material avsedda
att komma i kontakt med livsmedel samt om den tillitna anvindningen av redan godkinda dmnen. Dessutom
har vissa fel och oklarheter konstaterats i texten. Forordningen bor dndras och rittas sd att den aterspeglar
livsmedelsmyndighetens senaste ron och for att undanrdja alla tvivel om hur den ska tillimpas korrekt.

(3) I godkdnnandena av flera dmnen i tabell 1 i bilaga I till férordningen hinvisas det till anmarkning (1) i tabell 3
i den bilagan. Det innebdr att Gverensstimmelse kontrolleras genom restinnehdll per yta som kommer i kontakt
med livsmedel (QMA), i avvaktan pé en analysmetod for bestimning av specifik migration. Eftersom det finns
limpliga metoder for migrationsundersokning och ett grinsvirde for specifik migration har angetts, bor
mojligheten att kontrollera Gverensstimmelse genom restinnehdll utgd frn posterna for dmnena med FCM-
dmnesnr 142, 168, 202, 387, 462, 467, 481, 502, 662 och 779.

(4)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande (¥) om anvidndningen av dmnet dietyl[[3,5-
bis(1,1-dimetyletyl)-4-hydroxifenyl|metyl]fosfonat med CAS-nummer 976-56-7 och FCM-imnesnr 1007.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att dmnet inte utgor nigon sikerhetsrisk for konsumenten om hdgst 0,2
viktprocent baserat pad den slutliga polymervikten anvinds vid polymerisation for framstillning av poly(etylente-
reftalat) (PET) avsett att komma i kontakt med alla typer av livsmedel under alla kontaktbetingelser vad giller tid
och temperatur. Amnet bor dirfor ldggas till i unionsférteckningen dver godkinda dmnen med begrinsningen att
det endast fir anvdndas vid polymerisation for framstillning av PET och vid hogst 0,2 viktprocent. Eftersom
livsmedelsmyndigheten angav att dmnet anvinds vid polymerisation och att det bildar en del av den slutliga
polymerens grundstomme bor dmnet fortecknas som utgdngsimne.

(5)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvindningen av &4mnet
(metakrylsyra, etylakrylat, n-butylakrylat, metylmetakrylat och butadien)-sampolymer i nanoform med FCM-
amnesnr 1016. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att dmnet inte utgdr ndgon sakerhetsrisk for konsumenten
om det anvinds som en tillsats vid hogst 10 viktprocent i ¢j mjukgjord PVC eller vid hogst 15 viktprocent i e¢j
mjukgjord PLA, i kontakt med alla typer av livsmedel vid rumstemperatur eller ligre, for langtidslagring.
Tillsatsen bor darfor tas upp i unionsforteckningen 6ver godkidnda dmnen med begrinsningen att dessa
specifikationer bor vara uppfyllda.

(6)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvdndningen av tillsatsen
montmorillonit som modifierats genom dimetyldialkyl(C16—C18)ammoniumklorid med FCM-imnesnr 1030.

() EUTL 338, 13.11.2004, s. 4.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast som ar avsedda att komma
i kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011,s. 1).

(}) EFSA Journal, vol. 14(2016):7, artikelnr 4536.

(*) EFSA Journal, vol. 13(2015):2, artikelnr 4008.

(°) EFSA Journal, vol. 13(2015):11, artikelnr 4285.
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Livsmedelsmyndigheten konstaterade att anvindningen av blandningen inte utgoér nigon sakerhetsrisk om dmnet
anvands vid hogst 12 viktprocent i polyolefiner avsedda for torra livsmedel for vilka simulator E foreskrivs
i bilaga III till férordningen, om dmnet anvinds vid rumstemperatur eller ligre samt om migrationen av dmnena
1-klorohexadekan och 1-klorooktadekan, vilka kan forekomma som fororeningar eller nedbrytningsprodukter,
inte overstiger 0,05 mg/kg livsmedel. Livsmedelsmyndigheten papekade att partiklarna kan bilda plattor vars ena
dimension kan vara i nanoskalan, men att det inte r troligt att dessa plattor migrerar om de ligger parallellt med
filmytan och ar helt inneslutna i polymeren. Tillsatsen bor darfor tas upp i unionsforteckningen over godkidnda
amnen med begrinsningen att dessa specifikationer bor vara uppfyllda.

(7)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvindningen av tillsatsen a-
tokoferolacetat med FCM-dmnesnr 1055 samt CAS-nr 7695-91-2 och 58-95-7. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade att anvindningen av dmnet som antioxidant i polyolefiner inte utgér ndgon sikerhetsrisk.
Livsmedelsmyndigheten pdpekade att dmnet hydrolyseras till a-tokoferol och dttiksyra som bada ir godkdnda
livsmedelstillsatser enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 (%). Foljaktligen finns det
en risk for att de begrinsningar som faststills genom forordning (EG) nr 1333/2008 och som giller for dessa tva
hydrolysprodukter kan overskridas. Tillsatsen bor darfor tas upp i unionsforteckningen 6ver godkdnda dgmnen
med begridnsningen att den endast kan anvindas som antioxidant i polyolefiner, och en anmirkning bor liaggas
till om att de begrinsningar som faststills i férordning (EG) nr 1333/2008 ska vara uppfyllda.

(8)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande (¥) om anvindningen av tillsatsen malda
solrosfroskal med FCM-dmnesnr 1060. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att anvindningen av dmnet inte
utgor ndgon sikerhetsrisk om det anvands som tillsats i plast avsedd att komma i kontakt med torra livsmedel
vid rumstemperatur eller ldgre. Froskalen bor erhéllas frén solrosfron som ér tjinliga som livsmedel och den plast
som innehéller tillsatsen bor bearbetas vid temperaturer pd hogst 240 °C. Tillsatsen bor darfor tas upp i unionsfor-
teckningen 6ver godkdnda dmnen med begrinsningen att den endast kan anvindas i kontakt med sddana
livsmedel for vilka livsmedelssimulator E foreskrivs i tabell 2 i bilaga III, att den ska erhéllas frin solrosfron som
ar tjanliga som livsmedel och att den plast som innehéller tillsatsen inte fir bearbetas vid temperaturer hogre dn
240 °C.

(9)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvindningen av den faststillda
blandningen med FCM-dmnesnr 1062 som bestdr av 97 % tetraetylortosilikat (TEOS) med CAS-nr 78-10-4 och
3 % hexametyldisilazan (HMDS) med CAS-nr 999-97-3. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att blandningen
inte utgor ndgon sikerhetsrisk om den anvinds vid hogst 0,12 viktprocent som utgdngsimne vid atervinning av
PET. Blandningen bor dirfor laggas till som utgdngsimne i unionsforteckningen 6ver godkinda dmnen med
begrinsningen att den endast fir anvindas vid tervinning av PET och vid hogst 0,12 viktprocent.

(10)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett yttrande om riskerna for folkhilsan pa grund av férekomsten av nickel
i mat och dricksvatten (°). I yttrandet faststalldes ett tolerabelt dagligt intag p& 2,8 pg Ni/kg kroppsvikt och dag,
och det angavs att den genomsnittliga kroniska exponeringen for nickel via kosten overskrider det tolerabla
dagliga intaget, sirskilt ndr det giller den unga befolkningen. Foljaktligen bor en fordelningsfaktor pad 10 %
tillimpas pd det grinsvirde for migration som bygger pd det konventionella antagandet. Ett grinsvirde for
migration pd 0,02 mg/kg livsmedel bor dirfor tillimpas for migration av nickel frén plastmaterial avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Det grinsvardet bor darfor liggas till i specifikationen for migration av metall
i bilaga II till forordningen.

(11) I punkt 4 i bilaga III till férordningen anges vilka kombinationer av simulatorer representativa for olika typer av
livsmedel som ska anvindas for undersokning av total migration. Texten i punkt 4 4r inte tillrackligt tydlig och
bor dirfor fortydligas.

(12) Enligt punkt 8 iii i bilaga IV till forordningen kan den forklaring om oOverensstimmelse som en foretagare
utfirdar innehélla en specifikation om det forhdllande mellan den yta som kommer i kontakt med livsmedlet och
volymen livsmedel som anvinds for att faststilla om materialet eller produkten uppfyller villkoren. Det dr
emellertid inte alltid klart for den foretagare som tar emot materialet eller produkten om detta forhéllande dven
skulle vara det hogsta forhallande vid vilket materialet eller produkten 6verensstimmer med artiklarna 17 och 18
i férordningen. En specifikation om forhallandet mellan yta och volym kan annars sakna betydelse for forstdelsen
av om man kan anta att det rdder overensstimmelse vid slutmaterialets eller slutproduktens proportioner. I dessa
fall skulle motsvarande uppgifter behovas, t.ex. minsta forpackningsvolym nir det giller lock och forslutningar.
Punkt 8 iii i bilaga IV till forordningen bor dirfor fortydligas genom en hinvisning till det hogsta forhallande
mellan yta och volym for vilket Gverensstimmelse har faststallts i enlighet med artiklarna 17 och 18 eller
motsvarande uppgifter.

(") EFSA Journal, vol. 14(2016):3, artikelnr 4412.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 354,
31.12.2008,s. 16).

(}) EFSA Journal, vol. 14(2016):7, artikelnr 4534.

(*) EFSA Journal, vol. 14(2016):1, artikelnr 4337.

(*) EFSA Journal, vol. 13(2015):2, artikelnr 4002.
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(13) Forordning (EU) nr 10/2011 bor dirfér dndras i enlighet med detta.

(14)  For att begriansa den administrativa bordan och ge foretagare tillrackligt med tid att anpassa sina metoder for att
folja kraven i denna forordning bor det foreskrivas Gvergdngsatgarder.

(15) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna [, II, IIl och IV till férordning (EU) nr 10/2011 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Material och produkter av plast som uppfyller kraven i férordning (EU) nr 10/2011 sdsom den tillimpas innan den har
forordningen trader i kraft far sldppas ut pd marknaden till och med den 19 maj 2018 och fortsitta att saluforas till dess
att lagren 4r uttomda.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Punkt 2 i bilagan ska tillimpas frin och med den 19 maj 2019.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 28 april 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Forordning (EU) nr 10/2011 ska dndras pa foljande sitt:

1. Bilaga I ska dndras enligt foljande:

a) I punkt 1 ska tabell 1 dndras enligt foljande:

i) Nar det giller posterna for dmnena med FCM-dmnesnr 142, 168, 202, 387, 462, 467, 481, 502, 662 och 779
ska hinvisningen till anméarkning (1) i kolumn 11 utga.

ii) Foljande poster ska inforas i nummerordning efter FCM-dmnesnummer:

71007 976-56-7 | dietyl[[3,5-bis nej ja nej Far endast anvidndas vid hogst 0,2 vikt-
(1,1-dimetyletyl)- procent baserat pd den slutliga polymer-
4-hydroxifenyl] vikten vid polymerisation for fram-
metyl]fosfonat stillning av poly(etylentereftalat) (PET).”

”1016 (metakrylsyra, ja nej nej Far endast anvindas vid hogst
etylakrylat, n-bu- a) 10 viktprocent i ¢j mjukgjord PVC,
tylakrylat, metyl-
metakrylat och b) 15 viktprocent i ¢j mjukgjord PLA.
butadién)-sampo- Slutmaterialet ska anvindas vid rumstem-
lymer i nanoform peratur eller lagre.”

71030 montmorillonit ja nej nej Far endast anvindas vid hogst 12 viktpro-
som modifierats cent i polyolefiner i kontakt med torra
genom dimetyl- livsmedel for vilka simulator E foreskrivs
dialkyl(C16-C18) i tabell 2 i bilaga III vid rumstemperatur
ammoniumklorid eller lagre.

Summan av den specifika migrationen av
1-klorohexadekan och 1-klorooktadekan
far inte Gverstiga 0,05 mg/kg livsmedel.
Kan innehélla nanoplattor som &r tunnare
dn 100 nm i endast en dimension. Sddana
plattor ska vara parallella med polymery-
tan och helt inneslutna i polymeren.”

”1055 7695-91-2 | a-tokoferolacetat ja nej nej Far endast anvidndas som antioxidant i po- | (24)”

58-95.7 lyolefiner.

”1060 malda solrosfros- ja nej nej Far endast anvindas vid rumstemperatur

kal eller lagre i kontakt med livsmedel for
vilka simulator E foreskrivs i tabell 2 i bi-
laga IIL.
Froskalen ska erhéllas fran solrosfron som
ar tjanliga som livsmedel.
Den plast som innehéller tillsatsen far be-
arbetas vid hogst 240 °C.”
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"1062

blandning som nej ja nej
bestdr av 97 %
tetraetylortosili-

kat (TEOS) med
CAS-nr 78-10-4
och 3 % hexame-
tyldisilazan
(HMDS) med
CAS-nr 999-97-3

Far endast anvindas vid tillverkning av
dtervunnen PET och vid hogst 0,12 vikt-
procent.”

b) I punkt 3 ska foljande post laggas till i tabell 3:

"(24)
kel 11.3 ska kontrolleras.”

Amnet eller dess hydrolysprodukt dr godkinda livsmedelstillsatser och 6verensstimmelse med arti-

2. I punkt 1 i bilaga II ska foljande rad inforas efter Mangan:

"Nickel = 0,02 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.”

3. 1 bilaga III ska punkt 4 ersittas med foljande:

"4. Val av livsmedelssimulator for undersokning av total migration

Vid undersokningar for att pavisa Overensstimmelse med grinsvirdet for total migration ska livsmedelssi-

mulatorer viljas enligt tabell 3:

Tabell 3

Val av livsmedelssimulator for att pdvisa 6verensstimmelse med grinsvirdet for total
migration

Livsmedel som omfattas

Livsmedelssimulatorer i vilka undersokningar ska utforas

Alla typer av livsmedel

1. Destillerat vatten eller vatten av likvirdig kvalitet el-
ler livsmedelssimulator A

2. Livsmedelssimulator B

3. Livsmedelssimulator D2

Alla typer av livsmedel utom sura livsmedel

1. Destillerat vatten eller vatten av likvirdig kvalitet el-
ler livsmedelssimulator A

2. Livsmedelssimulator D2

Samtliga vattenhaltiga och alkoholhaltiga livsmedel
samt mjolkprodukter

Livsmedelssimulator D1

Samtliga vattenhaltiga, sura och alkoholhaltiga livsme-
del samt mjolkprodukter

1. Livsmedelssimulator D1

2. Livsmedelssimulator B

Samtliga vattenhaltiga livsmedel och alkoholhaltiga livs-
medel med en alkoholhalt pd upp till 20 %

Livsmedelssimulator C

Samtliga vattenhaltiga och sura livsmedel samt alkohol-
haltiga livsmedel med en alkoholhalt pa upp till 20 %

1. Livsmedelssimulator C

2. Livsmedelssimulator B”

29.4.2017
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4. I bilaga IV ska punkt 8 iii ersittas med foljande:

"iii) det hogsta forhéllande mellan den yta som kommer i kontakt med livsmedlet och volymen livsmedel for vilket
overensstimmelse har kontrollerats i enlighet med artiklarna 17 och 18 eller motsvarande uppgifter.”
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