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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2019/37
av den 10 januari 2019

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 férordning (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 (!), sarskilt artiklarna 5.1 a, d, e, h och i, 11.3 och 12.6, och

av foljande skal:

(1)  Ibilaga I till kommissionens férordning (EU) nr 10/2011 (?) faststills en unionsforteckning 6ver godkidnda dmnen
som far anvindas vid tillverkning av material och produkter av plast som 4r avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. I bilaga I till den forordningen foreskrivs de livsmedelssimulatorer som ska anvindas vid
undersokningar for att pavisa att material och produkter av plast som inte kommit i kontakt med livsmedel
overensstimmer med de gransvirden for migration som avses i artiklarna 11 och 12 i den f6érordningen.

(2)  Sedan den senaste dndringen av férordning (EU) nr 10/2011 har Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) offentliggjort ytterligare vetenskapliga yttranden om sirskilda amnen som fir anvindas
i material avsedda att komma i kontakt med livsmedel samt om den tillitna anvidndningen av redan godkinda
damnen. Dessutom har vissa fel och oklarheter konstaterats i texten. Forordning (EU) nr 10/2011 bor dndras och
rittas for att sikerstilla att den terspeglar myndighetens senaste ron och for att undanroja alla tvivel om hur den
ska tillimpas korrekt.

(3) Namnet pd dmnet 1,2,3,4-tetrahydronaftalen-2,6-dikarboxylsyra, dimetylester ~(FCM-dmnesnr 1066,
CAS-nr 23985-75-3), som godkindes genom kommissionens forordning (EU) 2018/831 (’), enligt forteckningen
i punkt 1 tabell 1 i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 innehéller ett stavfel i den engelska versionen av
dokumentet. Denna post mdste darfor rittas i punkt 1 tabell 1 i bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011.

(4)  Pad grundval av det positiva vetenskapliga yttrandet frin myndigheten () om anvindningen av dmnet
[3-(2,3-epoxipropoxi)propyl]trimetoxisilan (FCM-dmnesnr 1068, CAS-nr 2530-83-8) som komponent i ytbehand-
lingsmedel for behandling av glasfiber som baddats in i plaster med ldg diffusivitet, t.ex. i polyetylentereftalat
(PET), polykarbonat (PC), polybutentereftalat (PBTP), hiardad polyester och epoxibisfenolvinylester for engdngs-
och flergingsbruk med langtidslagring i rumstemperatur, kortvarig upprepad kontakt vid stigande eller hog
temperatur och for alla livsmedel, godkdndes dmnet genom férordning (EU) 2018/831 som tillsats eller polymeri-
sationshjdlpmedel i punkt 1 tabell 1 kolumn 5 i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011. Eftersom detta dmne dr
avsett att reagera med plastmaterialets polymera grundstomme och kan komma att bli en del av det, bor det
betraktas som ett utgdngsmaterial eller en monomer vid tillverkning av ytbehandlingsmedel for behandling av
glasfiber som baddats in i plaster med ldg diffusivitet, t.ex. i polyetylentereftalat (PET), polykarbonat (PC),
polybutentereftalat (PBTP), hirdad polyester och epoxibisfenolvinylester. Denna post méste dérfor dndras i punkt
1 tabell 1 i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 och detta dmne tas upp i kolumn 6 i bilaga I till den
forordningen i syfte att klargora dess avsedda anvandning.

(5)  Myndigheten antog tvd positiva vetenskapliga yttranden () () om anvdndningen av dmnet poly((R)-3-
hydroxibutyrat-co-(R)-3-hydroxihexanoat) (FCM-dmnesnr 1059, CAS-nr 147398-31-0), som ir en biologiskt

(') 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 (EUTL 12, 15.1.2011,s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EU) 2018/831 av den 5 juni 2018 om éndring av forordning (EU) nr 10/2011 om material och produkter
av plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EUT L 140, 6.6.2018, s. 35).

(*) EFSA Journal, vol. 15(2017):10, artikelnr 5014.

(*) EFSA Journal, vol. 14(2016):5, artikelnr 4464.

(®) EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5326.
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nedbrytbar (sam)polymer som framstillts genom mikrobiell fermentering vid tillverkning av forpacknings-
produkter som ir avsedda att komma i kontakt med hela frukter och gronsaker. I dessa tvd yttranden
konstaterade myndigheten att detta dmne inte utgér ndgon sikerhetsrisk for konsumenten om det anvinds
ensamt eller tillsammans med andra polymerer i kontakt med (torra/fasta) livsmedel for vilka livsmedelssimulator
E foreskrivs i tabell 2 i bilaga III till forordning (EU) nr 10/2011, under kontaktbetingelser upp till sex ménader
eller mer vid rumstemperatur eller ligre, inklusive varmfyllningsfaser eller kortvariga upphettningsfaser.
Myndigheten konstaterade vidare att den specifika migrationen av nedbrytningsprodukten krotonsyra inte bor
overstiga 0,05 mg/kg livsmedel. Det dmnet bor ddrfor tas upp i unionsforteckningen 6ver godkinda dmnen med
begrinsningen att dessa specifikationer bor iakttas.

Krotonsyra (FCM-dmnesnr 467 och CAS-nr 3724-65-0) ir godkinda som en tillsats eller en monomer vid
tillverkning av plast avsedd att komma i kontakt med livsmedel. Ett grinsvirde for specifik migration pé
0,05 mg/kg livsmedel inférdes i posten for detta dmne i punkt 1 tabell 1 i bilaga I till forordning (EU)
nr 10/2011 genom kommissionens forordning (EU) 2017/752 () och ersatte den tidigare kontrollen av
overensstimmelse genom restinnehdll per yta som kommer i kontakt med livsmedel (QMA). Kontroll av
overensstimmelse avseende krotonsyra genom QMA med ett gransvirde pd 0,05 mg/6 dm? har ocksa tagits upp
i posten for dmnet 3-hydroxibutansyra-3-hydroxipentansyra, sampolymer (FCM-dmnesnr 744, CAS-nr 80181-31-
3) i tabell 4 i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 och bor ocksé ersittas med det gransvirde for specifik
migration som foreskrivs for FCM-dmnesnr 467. Mot bakgrund av att samma grinsvirde for specifik migration
for krotonsyra ska tillimpas pd FCM-idmnesnr 467, 744 och 1059 bor en gruppbegrinsning inforas for
krotonsyra for FCM-dmnesnr 467, 744 och 1059 i tabell 2 i bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011 och
motsvarande enskilda poster i tabellerna 1 och 4 i den bilagan dndras.

Myndigheten antog ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvindningen av dmnet dimetylkarbonat (FCM-
amnesnr 1067 och CAS-nr 616-38-6) som en monomer vid tillverkning av plast avsedd att komma i kontakt
med livsmedel. Myndigheten konstaterade att dmnet inte utgor nigon sikerhetsrisk for konsumenten om det
anvinds som sammonomer tillsammans med 1,6-hexandiol for tillverkning av en polykarbonat prepolymer och
dérefter reagerar med 4,4’-metylendifenyldiisocyanat och dioler, sisom polypropylenglykol och 1,4-butandiol, for
att bilda termoplastisk polyuretan. Anvindningen av detta material bor ytterligare begrinsas sa att det innehaller
hogst 30 % polykarbonat prepolymer och endast fir anvdndas i produkter for flergdngsbruk vid kortvarig
kontakt (< 30 min) vid rumstemperatur med livsmedel for vilka simulanterna A och B foreskrivs i tabell 2
i bilaga III till férordning (EU) nr 10/2011. Amnet bor dérfor tas upp i unionsférteckningen dver godkinda
dmnen under forutsittning att dessa begransningar iakttas.

Myndigheten konstaterade dessutom att FCM dmnesnr 1067 ocksd kan anvdndas vid tillverkning av andra
polykarbonater eller under andra forhallanden. I de fallen konstaterade myndigheten att anvidndningen av dmnet
inte utgér ndgon sakerhetsrisk for konsumenten om migrationen av dimetylkarbonat inte overstiger 0,05 mg/kg
livsmedel och om den totala migrationen av polykarbonata oligomerer med en ldgre molekylvikt an 1 000 Da
inte overstiger 0,05 mg/kg livsmedel. Denna anvindning av dmnet bor darfér godkdnnas under forutsittning att
begrinsningarna iakttas.

Godkénnandet av FCM-dmnesnr 1067 som foreskrivs i denna f6rordning for tillverkning av andra polykarbonater
eller under andra forhallanden forutsitter att den totala migrationen av polykarbonata oligomerer med en ligre
molekylvikt an 1 000 Da inte 6verstiger 0,05 mg/kg livsmedel. Analysmetoderna for att faststilla migration av
dessa oligomerer dr komplexa. Det ir inte alltid de behériga myndigheterna har tillgdng till en beskrivning av
metoderna. Utan en beskrivning dr det omojligt for den behériga myndigheten att kontrollera att migrationen av
oligomerer frin materialet eller produkten foljer det grinsvirde for migration som giller for dessa oligomerer.
Niringsidkare som sldpper ut en slutprodukt eller ett slutmaterial innehallande dmnet p& marknaden bor ddrfor
vara skyldiga att tillhandahalla en beskrivning av metoden och ett kalibreringsprov om metoden s kriver.

Myndigheten antog ett positivt vetenskapligt yttrande (°) om anvandningen av dmnet isobutan (CAS-nr 75-28-5,
FCM-dmnesnr 1069) som skumbildande medel for plast avsedd att komma i kontakt med livsmedel. I yttrandet
konstaterade myndigheten att dmnet inte utgor ndgon sdkerhetsrisk for konsumenten om det anvinds som
skumbildande medel i plast avsedd att komma i kontakt med livsmedel. Denna anvindning av dmnet bor darfor
godkinnas. Kategorin av foreningar under samlingstermen “skumbildande medel” innehaller ocksé ytaktiva

(') Kommissionens forordning (EU) 2017/752 av den 28 april 2017 om 4ndring och rittelse av forordning (EU) nr 10/2011 om material
och produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EUTL 113, 29.4.2017,s. 18).

(®) EFSA Journal, vol. 15(2017):7, artikelnr 4901.

(°) EFSA Journal, vol. 16(2018):1, artikelnr 5116.
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amnen och betraktas ofta som enbart ytaktiva dmnen. For att undvika en potentiell sammanblandning och
i enlighet med den funktion for detta dmne som myndigheten utvirderade, bor den synonyma termen
“expansionsmedel” anvindas i posten for detta dmne i tabell 1 i bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011.

I tabell 3 i bilaga III till férordning (EU) nr 10/2011 foreskrivs de livsmedelssimulatorer som ska anvindas vid
undersokningar for att pavisa att material och produkter av plast som inte kommit i kontakt med livsmedel inte
overskrider det gransvirde for total migration som avses i artikel 12 i den forordningen. P4 tredje och fjirde
raden rader det oklarhet om hinvisningen till de livsmedelssimulatorer som ska anvidndas vid undersokning av
den totala migrationen av de fortecknade produkterna, framfor allt mjolkprodukter. P4 tredje raden hinvisas det
till vattenhaltiga och alkoholhaltiga livsmedel samt mjolkprodukter i allmidnhet och foreskrivs anvindning av
livsmedelssimulator D1 (etanol, 50 %). P4 fjirde raden hinvisas det till vattenhaltiga, sura och alkoholhaltiga
livsmedel samt mjolkprodukter och foreskrivs anvindning av livsmedelssimulator D1 och livsmedelssimulator B
(attiksyra, 3 %). Livsmedelssimulator B ska anvindas for sura produkter med ett pH-vdrde pd hogst 4,5 enligt
punkt 2 i bilaga III till forordning (EU) nr 10/2011. Mjolkprodukter nimns pé bdda raderna eftersom vissa
bearbetade (syrade) mjolkprodukter har ett pH-virde pd mellan 4,0 och 4,5 dven om mjolk i sig har ett neutralt
pH-virde (6,5-6,8). Denna uppdelning kan felaktigt tolkas som om sura mjolkprodukter ocksd tas upp pd den
tredje raden och sdlunda endast kan undersokas med livsmedelssimulator D1 i stillet for med livsmedelssimulator
B enligt den fjirde raden. Den tredje och fjirde raden i tabell 3 bor darfor fortydligas och pH-virdet for de
fortecknade mjolkprodukterna faststallas till 4,5 som cut off-virde.

Bilagorna I och III till forordning (EU) nr 10/2011 bor dérfor dndras och rittas i enlighet med detta.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna I och III till forordning (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 i den tillimpliga lydelsen fore
ikrafttradandet av den hir forordningen fér slippas ut pd marknaden till och med den 31 januari 2020 och far fortsitta
att saluforas till dess att lagren har tomts.

Denna
tidning.

Artikel 3

forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella

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

Utfirdad i Bryssel den 10 januari 2019.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Bilagorna I och III till férordning (EU) nr 10/2011 ska dndras pé f6ljande sitt:
1. I bilaga I ska tabell 1 dndras pa foljande sitt:

a) De poster som galler FCM-dmnesnumren 467, 744, 1066 och 1068 ska ersattas med foljande:

"467 14800 3724-65-0 | krotonsyra ja ja nej (35)”
45600
744 18888 | 080181-31-3 | 3-hydroxibutansyra- | nej ja nej (35) | Amnet anvdnds som produkt som utvinns genom bakteriefermen-
3-hydroxipentansyra, tering. [ Gverensstimmelse med specifikationerna i tabell 4 i bi-
sampolymer laga 1.
"1066 23985-75-3 | 1,2,3,4-tetrahydro- nej ja negj | 0,05 Far endast anvidndas som sammonomer vid tillverkning av ett po-

naftalen-2,6-dikar-
boxylsyra, dimetyles-

lyesterskikt som inte kommer i kontakt med livsmedel i ett fler-
skiktsmaterial av plast som endast far anvindas i kontakt med livs-

ter medel for vilka livsmedelssimulatorerna A, B, C ochfeller D1
foreskrivs i tabell 2 i bilaga III. Grinsvirdet for specifik migration
i kolumn 8 avser summan av dmnet och dess dimerer (cykliska
och med 6ppen kedja).”
1068 2530-83-8 | [3-(2,3-epoxipro- nej ja nej Far endast anvindas som komponent i ytbehandlingsmedel for be-
poxi)propyl]trimeto- handling av glasfiber som ska biddas in i glasfiberarmerad plast
xisilan med ldg diffusivitet (polyetylentereftalat (PET), polykarbonat (PC),

polybutentereftalat (PBTP), hirdad polyester och epoxibisfenolviny-
lester) i kontakt med alla livsmedel. I behandlad glasfiber fir re-
stsubstanser av dmnet inte vara detekterbara i 0,01 mg/kg av am-
net och i 0,06 mg/kg av varje reaktionsprodukt (hydrolyserade
monomerer och epoxihaltiga cykliska dimerer, trimerer och tetra-
merer).”

b) Foljande poster ska inféras i nummerordning efter FCM-dmnesnummer:

71059 147398-31-0 | poly((R)-3-hydrox- nej ja nej (35)
ibutyrat-co-(R)-3-
hydroxihexanoat)

Far endast anvidndas ensamt eller tillsammans med andra polyme-
rer i kontakt med livsmedel for vilka livsmedelssimulator E fore-
skrivs i tabell 2 i bilaga IIL.”

610CT'TI

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodoing

16/6 1



”1067

616-38-6

dimetylkarbonat

nej

ja

nej

Far endast anvindas

a)

tillsammans med 1,6-hexandiol vid tillverkning av polykarbo-
nata prepolymerer som anvinds i en koncentration pd upp till
30 % vid tillverkning av termoplastisk polyuretan med 4,4'-me-
tylendifenyldiisocyanat och dioler, sdsom polypropylenglykol
och 1,4-butandiol; det material som uppstar far endast anvin-
das i produkter for flergdngsbruk som ir avsedda att komma
i kortvarig kontakt (< 30 min. vid rumstemperatur) med livs-
medel for vilka simulanterna A och/eller B foreskrivs i tabell 2
i bilaga III, eller

vid tillverkning av andra polykarbonater och/eller under andra
forhdllanden, under forutsittning att migrationen av dimetyl-
karbonat inte overstiger 0,05 mg/kg livsmedel och att migratio-
nen av samtliga polykarbonata oligomerer med en ligre mole-
kylvikt &n 1 000 Da inte 6verstiger 0,05 mg/kg livsmedel.

@27y

”1069

75-28-5

isobutan

nej

nej

Far endast anvindas som expansionsmedel.”

26/6 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

610CT'TI
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2. I tabell 2 i bilaga I ska foljande post liggas till:

35 467 0,05 uttryckt som krotonsyra”
744
1059

3. Itabell 3 i bilaga I ska foljande post laggas till:

”(27) | Nar ett slutmaterial eller en slutprodukt som innehéller detta amne och som tillverkas under andra forhallan-
den 4n de som beskrivs i tabell 1 kolumn 10 led a sldpps ut pd marknaden ska en vil beskriven metod for
faststallande av huruvida migrationen av oligomerer iakttar de begriansningar som anges i tabell 1 kolumn 10
led b utgora en del av de styrkande handlingar som avses i artikel 16. Denna metod ska kunna anvindas av
en behorig myndighet for att kontrollera 6verensstimmelse. Om en limplig metod ar allmint tillginglig ska
hinvisning goras till denna metod. Om metoden kriver ett kalibreringsprov ska ett adekvat prov limnas in
till den behoriga myndigheten pa dess begéran.”

4. I tabell 4 i bilaga I ska raden om begransning av posten avseende FCM-dmnesnr 744 ersittas med foljande:

"Begrinsning Grinsvirde for specifik migration for krotonsyra ar 0,05 mg/kg livsmedel”

5. I punkt 4 tabell 3 i bilaga III ska den tredje och fjarde raden ersittas med f6ljande:

"Samtliga vattenhaltiga och alkoholhaltiga livsmedel | Livsmedelssimulator D1
samt mjolkprodukter med ett pH-virde péd > 4,5

Samtliga vattenhaltiga och alkoholhaltiga livsmedel | Livsmedelssimulator D1 och livsmedelssimulator B”
samt mjolkprodukter med ett pH-virde pd < 4,5
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