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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 20231442
av den 11 juli 2023

om indring av bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 om material och produkter av plast som ir
avsedda att komma i kontakt med livsmedel vad giller dndringar av godkinnanden f6r imnen och
inforande av nya imnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (),
sarskilt artikel 5.1 andra stycket a, d, e, h och i, artikel 11.3 och artikel 12.6, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 () faststills sdrskilda bestimmelser om material och produkter av
plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Sarskilt i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 faststalls
en unionsforteckning over godkinda dmnen som avsiktligt far anvindas vid tillverkning av material och produkter
av plast som idr avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

(2)  Sedan den senaste dndringen av forordning (EU) nr 10/2011 har Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(livsmedelsmyndigheten) offentliggjort ytterligare vetenskapliga yttranden om nya dmnen som far anvindas i material
avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om anvindningen av redan godkinda dmnen. Dessutom har vissa
oklarheter avseende den forordningens tillimpning identifierats. For att sikerstélla att férordning (EU) nr 10/2011
tar hinsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg, sdrskilt livsmedelsmyndighetens senaste ron, och for att
undanrdja alla tvivel om att den tillimpas korrekt, bor forordningen dndras.

(3)  Amnet trimjdl och -fibrer, obehandlade (FCM-dmnesnr 96, trd) 4r for ndrvarande godkint som tillsats i plastmaterial
avsedda att komma i kontakt med livsmedel p& grundval av en utvirdering av vetenskapliga livsmedelskommittén,
som konstaterade att trimjol och -fibrer 4r ett inert material. I sitt yttrande () frdn november 2019 kunde
livsmedelsmyndigheten emellertid inte bekrifta orsakerna till denna slutsats. Den angav att trd inte kan betraktas
som inert i sig pd grund dess innehdll av ménga dmnen med ldg molekylvike. I yttrandet anges inte heller under
vilka omstindigheter anvindningen av trd i plast kan anses vara saker, och det noteras att pd grund av de kemiska
skillnaderna i vixtmaterials sammansittning mdste migrerande dmnens sikerhet i dessa material bedomas fréan fall
till fall, med hénsyn till utéver art dven ursprung, bearbetning, behandling for kompatibilitet med virdpolymeren
och bedomning av de bestdndsdelar med 1dg molekylvikt som kan migrera till livsmedel. Eftersom det aktuella
godkinnandet av tré inte tar hiansyn till dessa aspekter och darfor inte i tillrdcklig utstrickning kan ta hinsyn till den
sikra anviandningen av det dmnet i plast, och livsmedelsmyndigheten inte har foreskrivit ndgra andra begriansningar
som 4dnda skulle sikerstilla en siker anvindning av detta 4mne i plast, bor godkdnnandet aterkallas.

() 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 4r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011,s. 1).

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5902.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5902
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Pa kommissionens begiran antog livsmedelsmyndigheten den 29 april 2020 ett vetenskapligt yttrande () med en
oversyn av de 451 dmnen som fortecknas i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011, och for vilka det inte faststills
ndgot gransvarde for specifik migration (SML) i enlighet med artikel 11.1 i den forordningen. Den ansdg att for 284
av dessa dmnen behovdes en ny utvirdering for att avgora om det krévs ett gransvarde for specifik migration och
klassificerade dem i tre prioriteringsgrupper. Tre &mnen placerades i den hogsta prioriteringsgruppen. Av dessa tre
dmnen anvinds styren (FCM-dmnesnr 193) i stor utstrickning och 4r redan foremdl for en ny utvirdering, medan
en anvindare av dmnet laurinsyra, vinylester (FCM-dmnesnr 436) gav livsmedelsmyndigheten ytterligare uppgifter
som visade att en ny utvirdering bordeges liagre prioritet. Emellertid kontaktade ingen anvindare av det tredje
amnet, salicylsyra (FCM-dmnesnr 121), varken kommissionen eller livsmedelsmyndigheten efter det att mnet tagits
upp i den hogsta prioriteringsgruppen och efter att kommissionen hade samrédtt med ber6rda parter om en eventuell
aterkallelse av dess godkdnnande. Livsmedelsmyndigheten kan dock inte utvirdera anvandningen av ett dmne utan
en kind anvindare, eftersom den ska ta hiansyn till de avsedda anvindningsvillkor for det material eller den produkt
i vilken dmnet skulle anvindas, och endast en anvindare kan limna sddan information. Om sadan information
limnas skulle den dessutom i stor utstrickning vara avgérande for omfattningen av eventuella framtida
godkidnnanden, som sannolikt skulle vara mer begrinsade dn det nuvarande omfattande godkinnandet. Eftersom
ingen specifik anvidndning eller anvdndare av salicylsyra dr kind, och d& det rdder osdkerhet om vilka
anvindningsvillkor som anvidndningen av detta dmne skulle vara forenliga med forordning (EG) nr 1935/2004, ir
det darfor lampligt att aterkalla det nuvarande godkdnnandet av salicylsyra.

P4 grundval av livsmedelsmyndighetens yttranden som antogs 2005 (*) godkindes fem dmnen frén en grupp
vanligen kallad ftalater, ndmligen FCM-dmnesnr 157 (DBP), FCM-dmnesnr 159 (BBP), FCM-dmnesnr 283 (DEHP),
FCM-dmnesnr 728 (DINP) och FCM-dmnesnr 729 (DIDP), som tillsatser fér anvindning som mjukgorare och
tekniska tillsater i plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel, med sarskilda begransningar for
anviandning och migration.

Efter ett yttrande frdn Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) 2017 om begransningsforslag for vissa av dessa
ftalater (°) begirde kommissionen att livsmedelsmyndigheten skulle géra en ny bedémning av risken for folkhilsan
frdn ftalater som godkints for anvdndning i plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Livsmedels-
myndigheten antog foljaktligen ett vetenskapligt yttrande den 18 september 2019 ('), som bekriftade de tolerabla
dagliga intagen (TDI) som angavs i dess yttranden fran 2005 for alla fem ftalater, men endast pa tillfdllig basis
(t-TDI), pd grund av ett antal begrinsningar och osikerheter i samband med bedémningen, som bér dtgirdas i
framtiden.

Eftersom en gemensam mekanism ligger till grund f6r reproduktionseffekterna hos DBP, BBP och DEHP faststillde
livsmedelsmyndigheten ocksé ett nytt gruppspecifikt t-TDI-vdrde, som tar hinsyn till deras relativa styrkor.
Livsmedelsmyndigheten ansdg vidare att det var limpligt att inkludera DINP i det gruppspecifika t-TDI-virdet som
ett forsiktigt tillvigagdngssitt pd grund av dess overgdende effekter pé testosteronnivderna hos foster, samtidigt som
hénsyn tas till DINP:s storre effekt pd levern. Livsmedelsmyndigheten faststallde det gruppspecifika t-TDI-virdet for
DBP, BBP, DEHP och DINP till 50 mikrogram per kg kroppsvikt (ug/kg kroppsvikt) uttryckt som DEHP-ekvivalent
styrka. Livsmedelsmyndigheten inkluderade inte DIDP i det gruppspecifika t-TDI-vdrdet, och faststdllde ett
individuellt t-TDI-vdrde pd 150 pg/kg kroppsvikt baserat pa dmnets effekter pd levern, i enlighet med resultaten fran
2005.

For att ytterligare klargora risken gjorde livsmedelsmyndigheten en bedomning av exponeringen via kosten som en
del av samma yttrande. Den kunde visserligen inte specifikt faststilla den andel som kom frédn plastmaterial avsedda
att komma i kontakt med livsmedel, men uppskattade exponeringen via kosten for alla fem ftalater, vilket motsvarar
de virsta tinkbara uppskattningarna av exponering fran killor fér material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. P4 grundval av en samlad bedomning av exponeringen via kosten fér DBP, BBP, DEHP och DINP drog
livsmedelsmyndigheten slutsatsen att exponering via kosten bidrar med upp till 14 % av det gruppspecifika t-TDI-
virdet pd 50 pg/kg kroppsvikt for genomsnittskonsumenten och upp till 23 % av det gruppspecifika t-TDI-virdet
for hogkonsumenter. Uppskattningarna for DIDP visar att exponeringen via kosten ligger ldngt under t-TDI-vdrdet
pa 150 pgfkg kroppsvikt for bade genomsnittskonsumenter och hégkonsumenter.

EFSA Journal, vol. 18(2020):6, artikelnr 6124.

EFSA Journal, vol. 3(2005):9, artikelnr 242. EFSA Journal, vol. 3(2005):9, artikelnr 241. EFSA Journal, vol. 3(2005):9, artikelnr 243.
EFSA Journal, vol. 3(2005):9, artikelnr 224, s. 1-18. EFSA Journal, vol. 3(2005):9, artikelnr 245.

Yttrande frin Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté (RAC) och kommittén for samhillsekonomisk analys
(SEAC) om dokumentation enligt bilaga XV med forslag till begransningar for fyra ftalater (DEHP, BBP, DBP, DIBP), ECHA/RAC/RES-
0-0000001412-86-140(F respektive ECHA/SEAC/RES-O-0000001412-86-154/F. Dokumentet finns péd https://echa.europa.euf
documents/10162/a265bf86-5tbd-496b-87b4-63ff238de2f7.

EFSA Journal, vol. 17(2019):12, artikelnr 5838.
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(9)  Livsmedelsmyndigheten beaktade dessutom konsumenternas exponering for andra ftalater, sarskilt 1,2-bis
(2-metylpropyl)bensen-1,2-dikarboxylat (diisobutylftalat eller DIBP, FCM-dmnesnr 1085, CAS-nr 84-69-5), som
inte 4r godkint som tillsats for plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel, men som kan forekomma
i mindre méingder som fororening eller till f6ljd av dess anvandning som teknisk tillsats i tillverkningsprocessen for
vissa typer av plast. Livsmedelsmyndigheten noterade att DIBP avsevirt okar konsumenternas totala exponering for
och risk fran ftalater och att sidan exponering tillsammans med dess styrka nér det géller reproduktionseffekter
ockséd bor beaktas av riskhanteraren. Livsmedelsmyndigheten noterade vidare att konsumenternas exponering for
ftalater kommer frn andra killor 4n kosten. En betydande andel av den totala ftalatexponeringen kommer fran
deras forekomst i konsumentprodukter och byggmaterial och efterfoljande hudkontakt med dem samt frdn
inandning av luft och damm i inomhusmiljon.

(10) For att ta hansyn till det gruppspecifika t-TDI-virdet for DBP, BBP och DEHP och livsmedelsmyndighetens
overviaganden nir det giller DIBP, och i synnerhet for att sikerstilla att exponeringen for dessa ftalater fran
plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel inte 6verskrider det gruppspecifika t-TDI-virdet, bor ett
nytt gransvirde for summan av specifik migration (SML (T)) faststillas. For tydlighetens och enkelhetens skull,
sarskilt ndr det giller att faststilla efterlevnad eller vid offentlig kontroll i fall dir endast en av dessa ftalater har
anvints, bor dock individuella SML-virden bibehéllas f6r de godkinda ftalaterna utéver SML (T)-virden.

(11)  Aven om livsmedelsmyndigheten inkluderade DINP i det gruppspecifika t-TDI-virdet faststilldes tidigare ett SML (T)-
virde for DINP tillsammans med DIDP, eftersom de ér blandningar som overlappar varandra kemiskt och inte kunde
sirskiljas analytiskt vid samtidig férekomst. Aven om framsteg nir det giller analysmetoder har gjorts sedan SML (T)-
vérdet faststilldes kravs det fortfarande ytterligare valideringsarbete innan DINP och DIDP rutinmdssigt kan
differentieras av de behoriga myndigheterna nir de genomfor offentliga kontroller. Det dr darfor limpligt att behalla
ett separat SML (T)-virde for summan av DINP och DIDP och att forbjuda anvindningen av DINP tillsammans med
DBP, BBP och DEHP samt med DIBP dir dmnet kan anvidndas som teknisk tillsats, for att undvika eventuell
samexponering frin samma plastmaterial avsett att komma i kontakt med livsmedel.

(12) Med beaktande av att den sammanlagda exponeringen frin bdde material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel och andra killor dn material avsedda att komma i kontakt med livsmedel forvintas vara i samma
storleksordning som t-TDI-virdet, och att ackumulering kan ske i livsmedelskedjan pé grund av migration fran
utrustning for bearbetning av livsmedel och fran livsmedelsforpackningar, och med beaktande av den betydande
osikerheten nir det giller nuvarande uppskattningar av exponeringen, dr det lampligt att beakta exponeringen
genom en allokeringsfaktor pd 20 % for DBP, BBP, DEHP och DINP i plastmaterial avsedda att komma i kontakt
med livsmedel. Med tanke péd behovet av att dven bibehalla SML (T)-virdet for DINP och DIDP ar det lampligt att
anvinda den allokeringsfaktorn for alla fem ftalater nar SML (T) och de enskilda SML-virdena faststalls.

(13)  Amnet dietyl[[3,5-bis(1,1-dimetyletyl)-4-hydroxifenyl|metyl]fosfonat (FCM-dmnesnr 1007) 4r for nirvarande
godkint for anvidndning vid hogst 0,2 viktprocent baserat pd den slutliga polymervikten vid polymerisation for
framstillning av poly(etylentereftalat) (PET). Efter en ansokan om utvidgning av anvindningen av detta dmne antog
livsmedelsmyndigheten den 26 januari 2022 ett positivt vetenskapligt yttrande () om dess anvindning vid hogst
0,1 viktprocent baserat pé den slutliga polymervikten vid polymerisation for framstillning av poly(etylen-2,5-furan-
dikarboxylat) (PEF). Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att migration av &mnet vid anvindning i denna méingd
inte kunde pévisas eftersom det ingdr i polyesterkedjan. P4 grund av dmnet ingér i kedjan finns det inte heller nigon
anledning att anta att migrationen av dmnet skulle vara betydligt hogre nir det anvinds i PEF vid en anvidndningsniva
pd 0,2 viktprocent. Eftersom en siker anvindning av dmnet sdledes 4r en f6ljd av att det fullstindigt ingar i
polymeren, och for att sdkerstilla konsekvens och enkelhet, dr det lampligt att utvidga det befintliga godkdnnandet
av anviandningsnivén for detta amne i PET pa 0,2 viktprocent till att dven omfatta tillverkning av PEF.

(*) doi: 10.2903/j.efsa.2022.7172.
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(14) Genom kommissionens forordning (EU) 2019/1338 () godkidndes dmnet poly((R)-3-hydroxibutyrat-co-(R)-
3-hydroxihexanoat) (PHBH, FCM-dmnesnr 1059). Det forefaller emellertid nédvindigt att fortydliga den tillitna
anvindningen av detta dmne. Eftersom PHBH 4r en makromolekyl som framstills genom mikrobiell fermentering
och det enligt forordning (EU) nr 10/2011 krévs att det ska anges om en makromolekyl framstills genom sddan
fermentering, bor hanvisningen till denna produktionsmetod ldggas till specifikationen for PHBH. Godkédnnandet
medger dessutom en kortvarig upphettningsfas, utan att ange en hogsta temperatur. Denna avsaknad av en hogsta
temperatur skulle kunna mojliggéra uppvarmning vid hogre temperaturer dn de som angavs i livsmedelsmyn-
dighetens yttrande utifrdn vilket dmnet godkindes, vilket hinvisar till varmfyllning, som i forordning (EU)
nr 10/2011 definieras som en temperatur som vid fyllningstillfallet 4r hogst 100 °C. I yttrandet anges dven att plast
som tillverkas med detta dmne har en smaltpunkt pd 120-150 °C. Avsaknaden av en hogsta temperatur innebdr
ocksa att det inte ar tydligt vilka undersokningsférhdllanden som bor anvindas for att kontrollera efterlevnaden av
forordning (EU) nr 10/2011 nér det giller specifikationen om kortvariga upphettningsfaser. Specifikationen bor
dirfor fortydligas med angivande av ett anvindningsvillkor som inte overskrider de temperaturférhallanden som
anges i yttrandet.

(15) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande (') om anvindningen av dmnet fosforsyra,
trifenylester, polymer med a-hydro-e-hydroxipoly[oxi(metyl-1,2-etandiyl)], C,,—C,s-alkylester (FCM-amnesnr 1076)
som tillsats vid hogst 0,025 viktprocent i sampolymerer av akrylnitril-butadien-styren (ABS). Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade att anvindningen av dmnet inte utgor ndgon sikerhetsrisk for konsumenten om det anvinds
som tillsats vid hogst 0,025 viktprocent i material och produkter av ABS for flergdngs- och engdngsbruk i kontakt
med vattenhaltiga, sura och alkoholhaltiga livsmedel och olja-i-vattenemulsioner, for langtidslagring vid
rumstemperatur eller lagre, och om migrationen av dmnet inte overstiger 0,05 mg/kg livsmedel. Eftersom
migrationsundersokningar utfordes for att omfatta anvindningsomraden i kontakt med alla typer av livsmedel, bor
anvindningen av denna tillsats vid tillverkning av material och produkter av ABS som kommer i kontakt med alla
livsmedel godkannas for alla anvindningsomraden vid rumstemperatur eller ligre, och ett grinsvirde for migration
faststallas i enlighet med livsmedelsmyndighetens yttrande.

(16) Den 19 september 2019 antog livsmedelsmyndigheten ett positivt vetenskapligt yttrande (') om anvindningen av
amnet tris(2-etylhexyl)bensen-1,2,4-trikarboxylatester (FCM-dmnesnr 1078, CAS-nr 3319-31-1) som en tillsats
(mjukgorare) i poly(vinylklorid) (PVC) i material avsedda att komma i kontakt med livsmedel. I yttrandet
konstaterade livsmedelsmyndigheten att anvindningen av FCM-dmnesnr 1078 i det stora hela inte utgoér ndgon
sikerhetsrisk nir det anvinds vid tillverkning av mjuk PVC. Amnet bér dirfor godkinnas i enlighet med detta.
Livsmedelsmyndighetens slutsats dr dock avhingig av att migrationen av dmnet inte overstiger 5 mg/kg livsmedel.
Livsmedelsmyndigheten angav dessutom att pd grund av de ytterligare bidrag fran andra killor som kan bidra till
exponeringen frin plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel bor tillimpningen av en
allokeringsfaktor overvigas. Eftersom det inte finns ndgra direkt uppmitta exponeringsuppgifter for detta dmne for
hela befolkningen fran alla kallor, 4r det lampligt att tillimpa en allokeringsfaktor pa 20 % fram till dess att limpliga
vetenskapliga uppgifter har tillhandahdllits. I sitt yttrande uppgav livsmedelsmyndigheten dessutom att
utvidrderingen inte omfattar anvindningen av detta amne om det kommer i kontakt med barnmat. Det har dirfor
inte visats att anvindningen av detta dmne i samband med barnmat skulle uppfylla kraven i artikel 3 i forordning
(EG) nr 1935/2004. Dirfor bor det faststillas ett gransvirde for migration av detta dmne pa 1 mg/kg livsmedel och
en begrinsning som forhindrar att dmnet kommer i kontakt med livsmedel avsedda for spadbarn. For tydlighetens
skull och for att skapa konsekvens med liknande begrinsningar dr det limpligt att hinvisa till definitionen av
spadbarn i artikel 2.2 a i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 609/2013 ().

() Kommissionens férordning (EU) 2019/1338 av den 8 augusti 2019 om é4ndring av férordning (EU) nr 10/2011 om material och
produkter av plast som ér avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EUT L 209, 9.8.2019, s. 5).

(") EFSA Journal, vol. 19(2021):8, artikelnr 6786.

(") EFSA Journal, vol. 17(2019):10, artikelnr 5864. Livsmedelsmyndigheten hinvisar i sitt yttrande till trimellitsyra, tris(2-etylhexyl)ester,
medan denna forordning hanvisar till [IUPAC-namnet tris(2-etylhexyl)bensen-1,2,4-trikarboxylat.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamél och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphdvande av radets
direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141EG, Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).
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(17) Eftersom det i gruppbegransning 32 i tabell 2 i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 faststalls ett gransvirde for
SML (T) for mjukgorare och eftersom dmnet med FCM-dmnesnr 1078 ocksa dr en mjukgorare, dr det limpligt att
tillimpa denna gruppbegrinsning dven pd det dmnet. For att klargora eventuella tvivel om arten av denna
gruppbegransning r det dessutom lampligt att ange att den avser mjukgorare.

(18) Efter en ansokan om godkdnnande av anvindningen av dmnet (trietanolaminperklorat, natriumsalt) dimer (FCM-
damnesnr 1080) som tillsats i styv PVC for flaskor for flergdngsbruk avsedda att komma i kontakt med vatten antog
livsmedelsmyndigheten den 29 april 2020 ett positivt vetenskapligt yttrande (") om denna anvindning. Livsmedels-
myndigheten konstaterade att anvindningen skulle vara siker om dmnet kommer i kontakt med vatten och sura
vattenhaltiga livsmedel, sdsom fruktjuicer, eftersom dmnet (trietanolaminperklorat, natriumsalt) dimer fullstindigt
dissocieras till trietanolamin och perklorat i bade vatten och sura vattenhaltiga livsmedel. Dessa tvd dmnen ér redan
upptagna i unionsforteckningen 6ver godkidnda dmnen, trietanolamin som FCM-imnesnr 793 med ett gransvirde
for migration pad 0,05 mg/kg och perklorat som FCM-imnesnr 822 med ett griansvirde fér migration pa
0,002 mg/kg. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att dessa grinsvirden ocksd bor tillimpas pad FCM-
dmnesnr 1080 eftersom, om dmnet anvinds i plast som kommer i kontakt med vatten och sura vattenhaltiga
livsmedel, dess sikerhet kontrolleras helt genom de gransvirden for migration som faststillts for dessa tvd dmnen
pa grund av dess dissociation. Livsmedelsmyndigheten bekriftade vidare att migrationen av FCM-dmnesnr 822 bor
uttryckas som perklorat (*¥). Det ar darfor lampligt att faststilla tvd gruppbegransningar i tabell 2 i bilaga I till
forordning (EU) nr 10/2011, som omfattar FCM-dmnesnr 1080 tillsammans med FCM-dmnesnr 793 i en grupp,
och med FCM-dmnesnr 822 uttryckt som perklorat i den andra gruppen. FCM-dmnesnr 793 och FCM-dmnesnr 822
bor darfor dndras i enlighet med detta och dmnet (trietanolaminperklorat, natriumsalt) dimer (FCM-dmnesnr 1080)
bor inforas som en tillsats i unionsforteckningen 6ver godkinda dmnen, med begrinsningen att amnet endast bor
anvindas i kontakt med livsmedel som ingdr i livsmedelskategorin med referensnummer 01.01.A i tabell 2 i bilaga
111, som representerar vatten och sura vattenhaltiga livsmedel som livsmedelsmyndigheten har granskat.

(19) Efter en ansokan om godkidnnande av anvdndningen av dmnet N,N-bis(2-hydroxietyl)stearylamin som delvis
forestrats med mittade C,s—C,g-fettsyror (FCM-dmnesnr 1081) som tillsats i plastmaterial avsedda att komma i
kontakt med torra livsmedel, sura livsmedel och alkoholhaltiga drycker med lagring upp till sex manader i
rumstemperatur, antog livsmedelsmyndigheten ett delvis positivt vetenskapligt yttrande (') om denna anvindning.
Som en del av sin utvirdering beaktade livsmedelsmyndigheten de migrationsuppgifter som sokanden
tillhandahéllit, som avsdg testning av lagringsforhdllanden 6ver sex manader vid rumstemperatur eller ligre.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att N,N-bis(2-hydroxietyl)stearylamin inte utgér nigon sikerhetsrisk for
konsumenten vid anvindning vid hogst 2 viktprocent i alla polymerer avsedda att endast komma i kontakt med
torra livsmedel, under forutsittning att migrationen av summan av N,N-bis(2-hydroxietyl)stearylamin och dess
mono- och diester, berdknat som N,N-bis(2-hydroxietyl)stearylamin, inte Gverstiger SML (T)-virdet for FCM-
dmnesnr 19 och 20, som enligt livsmedelsmyndigheten ocksa skulle omfatta migrationen av mono- och diestern av
N,N-bis(2-hydroxietyl)stearylamin. Det 4r darfor lampligt att tillita anvindning av detta dmne vid hogst 2
viktprocent for tillverkning av plastmaterial avsedda att endast komma i kontakt med torra livsmedel vid
rumstemperatur, och dmnet bor ingd i den gruppbegrinsning som faststillts for dmnen med FCM-dmnesnr 19
och 20.

(20) Livsmedelsmyndigheten ansdg dock ocksé att de uppgifter som limnats inte gjorde det mojligt att gora en sikerhets-
beddmning av dmnet med FCM-dmnesnr 1081 nir det kommer i kontakt med sura livsmedel och alkoholhaltiga
drycker, och angav att migrationen skulle vara hog, sirskilt i kontakt med feta livsmedel. Det dr darfor lampligt att
minska den forutsebara risken for att konsumenterna skulle anvidnda en plast som innehéller detta dmne i kontakt
med andra livsmedel 4n torra livsmedel. Dérfor bor detta dmne endast anvindas av livsmedelsforetagare for att
forpacka livsmedel. Livsmedelsmyndigheten noterade dessutom att migrationen kan oka vid en ldgre
forestringsgrad, och overskrida gransvirdena for migration om det plastmaterial i vilket det anvinds ér tjockare,
och att dven andra parametrar, sisom polymerens polaritet, kan vara relevanta. Det dr ddrfor lampligt att i en
anmirkning om kontrollen av 6verensstimmelse ange att det finns en risk for att gransvdrdena for migration kan
overskridas pd grund av materialets tjocklek, polymerens polaritet och graden av forestring av sjilva dmnet.

(") EFSA Journal, vol. 18(2020):5, artikelnr 6046.

(" Vetenskapliga panelen for material som kommer i kontakt med livsmedel och foér enzymer och processhjilpmedel (CEP), Protokoll
fran det 19:e motet for arbetsgruppen om material som kommer i kontakt med livsmedel 2018-2021, den 30 september 2020,
punkt 7.1.

(**) EFSA Journal, vol. 18(2020):3, artikelnr 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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(23)

(24)

Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande (*) om anvdndningen av dmnet fosforsyra,
blandade estrar med 2-hydroxietylmetakrylat (FCM-dmnesnr 1082) i polymetylmetakrylatbaserade
kompositmaterial avsedda for upprepad kontakt med alla typer av livsmedel. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
att dmnet inte utgor en sikerhetsrisk for konsumenten om det anvidnds som sammonomer vid hogst 0,35
viktprocent, och under forutsittning att migrationen inte Gverstiger 0,05 mg/kg livsmedel uttryckt som summan av
mono-, di- och triestrar av fosforsyra och mono-, di-, tri- och tetraestrar av difosforsyra. Aven om livsmedelsmyn-
digheten hinvisade till anvidndningen av detta 4mne i kompositmaterial kan den termen 4ven omfatta material som
inte dr polymerer och dirfor inte r plast i den mening som avses i forordning (EU) nr 10/2011. Det ar ddrfor
lampligt att godkdnna anvindningen av detta utgdngsimne vid tillverkning av polymetylmetakrylat vid hogst 0,35
viktprocent och att faststilla ett gransvirde for migration i enlighet med livsmedelsmyndighetens yttrande.

Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande (V) om anvindningen av utgdngsimnet
bensofenon-3,3’,4,4"-tetrakarboxyldianhydrid (BTDA) (FCM-dmnesnr 1083). Livsmedelsmyndigheten konstaterade
att anvindningen av dmnet BTDA inte utgor ndgon sikerhetsrisk for konsumenten om det anvinds vid hogst 43 %
som sammonomer vid tillverkning av polyimider fér upprepad anvindning i kontakt med sura och feta livsmedel
vid temperaturer upp till 250 °C, forutsatt att migrationen av BTDA inte overstiger 0,05 mg/kg. Eftersom de
undersokningar av specifik migration, utifrdn vilka livsmedelsmyndigheten drog en positiv slutsats nir det giller
dmnets anvandning, utfordes under forhallanden med upprepad anvindning av ittiksyra (simulator B) och olivolja
(simulator D2), och livsmedelsmyndigheten konstaterade att dmnet inte skulle ge anledning till oro dven om det
anvinds vid icke-upprepad anvindning, dr det limpligt att godkdnna anvindningen av detta utgdngsimne vid
tillverkning av polyimider vid hogst 43 viktprocent polymer i kontakt med livsmedel for vilka endast simulatorer
B och/eller D2 foreskrivs i tabell 2 i bilaga III till forordning (EU) nr 10/2011 vid temperaturer upp till 250 °C, och
om denna anvindning omfattas av ett gransvirde for migration pa 0,05 mg/kg livsmedel.

For att gora det mojligt for foretagarna att anpassa sig till de dndringar av vissa befintliga godkdnnanden som
faststills i denna forordning ar det lampligt att foreskriva att material och produkter av plast som uppfyller kraven i
forordning (EU) nr 10/2011, i den lydelse som var tillimplig fore den dag dé den hir forordningen trader i kraft, far
slippas ut pd marknaden for forsta gdngen under en 6vergdngsperiod pd 18 manader efter att den hér forordningen
har trétt i kraft och fortsitta att saluforas till dess att lagren dr uttomda. Tillverkningen av slutmaterial och
slutprodukter av plast innebar dock vanligtvis att andra foretagare levererar flera produkter och dmnen fran
mellanleden i tillverkningen. Av konsumentsikerhetsskil bor 6vergdngen till full dverensstimmelse med den har
forordningen uppnds si effektivt som mojligt och med minsta mojliga dr6jsmal. Foretagare som tillverkar
produkter och dmnen frdn mellanleden, som dnnu inte uppfyller kraven i den hir férordningen, bor dirfor vara
skyldiga att informera anvindarna av dessa produkter redan inom nio ménader efter det att den hir férordningen
har tritt i kraft, om att dessa produkter inte, s som foreskrivs, kan anvindas for att tillverka material och produkter
av plast som ska slappas ut pd marknaden efter 6vergangsperioden pa 18 manader.

Genom den hir forordningen &terkallas godkdnnandena for dmnena trimjol och -fibrer, obehandlade (FCM-
dmnesnr 96) och salicylsyra (FCM-dmnesnr 121), eftersom det inte kan faststallas att dessa godkidnnanden i sin
nuvarande form &r forenliga med forordning (EU) nr 1935/2004, och eftersom det skulle krdvas information om
sdrskilda dmnen eller sdrskild anvandning nér det géller dessa dmnen for att sikerstilla att dessa godkdnnanden inte
gdr utover vad som dr sikert. For att sikerstilla en smidig 6vergdng till eventuellt mer begrinsade godkdnnanden,
om foretagare som har tillverkat eller anvint dessa dmnen innan den hir forordningen trader i kraft anser att vissa
sarskilda anvandningsomrdden ér férenliga med forordning (EU) nr 1935/2004, dr det dock lampligt att tillata att
material och produkter av plast som tillverkats med dessa dmnen slapps ut pd marknaden, forutsatt att en ansokan
om godkinnande for dessa sirskilda anvindningar ldmnas in inom en rimlig period efter att den hir férordningen
har tritt i kraft. Nar det géller obehandlade tramjol och -fibrer ansdg livsmedelsmyndigheten i sitt yttrande om trd
att traliknande material maste utvirderas frin fall till fall, artspecifikt, och ddrfor bor en sddan ansokan vara specifik
for ett visst trislag.

(") EFSA Journal, vol. 18(2020):5, artikelnr 6120.
(") EFSA Journal, vol. 18(2020):7, artikelnr 6183.
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(25) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011

Bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 ska dndras i enlighet med bilagan till den har férordningen.

Artikel 2

Overgingsbestimmelser

1. Material och produkter av plast som uppfyller kraven i férordning (EU) nr 10/2011, i den tillimpliga lydelsen fore
ikrafttradandet av den hir forordningen, och som slipps ut pd marknaden for forsta gangen fore 1 februari 2025 far
fortsitta att saluféras till dess att lagren har tomts.

2. Om en produkt frdn ett mellanled i tillverkningen av material och produkter av plast eller ett amne som &r avsett for
tillverkning av en sddan produkt eller ett sddant material, som uppfyller kraven i férordning (EU) nr 10/2011, i den
tillimpliga lydelsen fore ikrafttridandet av den hér forordningen, och som sldpps ut pd marknaden for forsta gdngen efter
den 1 maj 2024 inte ar forenlig med den hir forordningen, ska det i den forklaring om Gverensstimmelse som finns
tillgdngligt for dmnet eller produkten anges att dmnet eller produkten inte verensstimmer med dessa regler, och att den
endast kan anvindas vid tillverkning av material och produkter av plast som ska slippas ut pd marknaden fore den
1 februari 2025.

3. Material och produkter av plast som tillverkats med salicylsyra (FCM-dmnesnr 121) eller som tillverkats med
obehandlade tramjol eller -fibrer fran ett visst trdslag far fortsitta att slippas ut pd marknaden for forsta géngen efter den
1 februari 2025, forutsatt att f6ljande villkor ar uppfyllda:

a) Enansokan om godkinnande av detta dmne eller av obehandlade trimjol eller -fibrer frn ett visst trislag har limnats in
till den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 9 i forordning (EG) nr 1935/2004 fore den 1 augusti 2024.

b) Anvindningen av detta 4mne eller av obehandlade mjol eller fibrer fran ett visst trdslag for tillverkning av material och
produkter av plast och anvindningen av dessa dr begrinsad till de avsedda anvidndningsforhdllanden som beskrivs i
ansokan,

¢) Den information som limnats till livsmedelsmyndigheten i enlighet med artikel 9.1 b i férordning (EG) nr 1935/2004
innehaller ett uttalande om att ansokan 4r en ansokan i enlighet med denna punkt.

d) Livsmedelsmyndigheten har ansett att ansokan ar giltig.

4. Material och produkter av plast som tillverkats med dmnet eller med obehandlade tramjol eller -fibrer som omfattas
av en ansokan far fortsitta att anvindas till dess att sokanden drar tillbaka sin ansokan eller kommissionen antar ett beslut
om att bevilja eller avsld godkdnnandet att anvdnda dmnet eller trimjolet eller trifibern i enlighet med artikel 11.1 i
forordning (EG) nr 1935/2004.
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Artikel 3

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 11 juli 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 ska dndras pé foljande sitt:
1. Ipunkt 1 ska tabell 1 dndras pd foljande sitt:
a) Post 96 om tramjol och -fibrer, obehandlade och post 121 om salicylsyra ska utgd.

b) Post 157 om ftalsyra, dibutylester ska ersittas med foljande:

”157 | 74880 | 000008- | ftalsyra, ja nej | ne | 0,12 (32) | Farendast anvindas som | (7)”
4-74-2 dibutylester (36)
(DBP) a) mjukgorare i produk-

ter och material for
flergdngsbruk och i
kontakt med livsme-
del med lag fetthalt,

b) teknisk tillsats i poly-
olefiner i koncentra-
tioner upp till 0,05
viktprocent i slutpro-

dukten.
¢) Post 159 om ftalsyra, bensylbutylester ska ersittas med foljande:
”159 | 74560 | 000008- | ftalsyra, ja nej | nej 6 (32) | Farendast anvindas som | (7)”
5-68-7 bensylbuty- (36)
lester (BBP) a) mjukgorare i material
och produkter for
flergdngsbruk,

b) mjukgorare i material
och produkter for en-
gdngsbruk och i kon-
takt med livsmedel
med ldg fetthalt utom
i modersmjolksersitt-
ning och tillskottsnér-
ing (),

c) teknisk tillsats i kon-
centrationer upp till
0,1 viktprocent i slut-
produkten.
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d) Post 283 om ftalsyra, bis(2-etylhexyl)ester ska ersittas med foljande:

7283 | 74640 | 000011- | ftalsyra, bis ja nej | nej 0,6 (32) | Farendast anvindas som | (7)”
7-81-7 (2-etylhexyl) (36)
ester (DEHP) a) mjukgorare i produk-
ter och material for
flergdngsbruk och i
kontakt med livsme-
del med lag fetthalt,

b) teknisk tillsats i kon-
centrationer upp till
0,1 viktprocent i slut-
produkten.

¢) Post 728 om ftalsyra, diestrar med primdira, mattade Cs—C, grenade alkoholer, mer dn 60 % C, ska ersittas med

foljande:
728 | 75100 | 006851- | ftalsyra, ja nej | nej (26) | Far endast anvindas som | (7)”
5-48-0- | diestrar med (32)
002855- | primira, a) mjukgorare i material
3-12-0 mittade och produkter for
Cs—Cio flergangsbruk,
d
§1rli<r)llioleer b) mjukgorare i material
mer 4n 60 % och produkter for en-
C, (DINP) gdngsbruk och i kon-

takt med livsmedel
med ldg fetthalt utom
i modersmjolksersatt-
ning och tillskottsnér-
ing (),

c) teknisk tillsats i kon-
centrationer upp till

0,1 viktprocent i slut-
produkten.

Far inte anvindas i
kombination med FCM-
amnena 157,159, 283
eller 1085.

f) Post 793 om trietanolamin ska ersittas med f6ljande:

”793 | 94000 | 000010- | trietanolamin | ja nej | nej (37"
2-71-6

g) Post 822 om perklorsyra, salter ska ersittas med foljande:

822 | 71983 | 14797-7- | perklorsyra, ja nej | nej (38)
3-0 salter
(perklorat)
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h) Post 1007 om dietyl[[3,5-bis(1,1-dimetyletyl)-4-hydroxifenyl]metyl]fosfonat ska ersittas med foljande:

"1007 976-56-7 | dietyl[[3,5-bis nej ja nej Far endast anvindas vid
(1,1-dimetyletyl)- hogst 0,2 viktprocent
4-hydroxifenyl] baserat pé den slutliga
metyl]fosfonat polymervikten vid

polymerisation for
framstillning av poly
(etylentereftalat) (PET)
och poly
(etylen-2,5-furandikar-
boxylat) (PEF).”
i) Post 1059 om poly((R)-3-hydroxibutyrat-co-(R)-3-hydroxihexanoat) ska ersittas med foljande:
"1059 147398-- | poly((R)- nej ja nej (35) | Amnet iren (23)
31-0 3-hydroxibu- makromolekyl som
tyrat-co-(R)- framstills genom

3-hydroxihexa-
noat) (PHBH)

mikrobiell fermentering.
Far endast anvindas vid
temperaturforhdllanden
som inte Gverstiger de
villkor som anges i punkt
2.1.4 dibilaga V.
Migrationen av samtliga
oligomerer med en ldgre
molekylvikt &n 1 000 Da
far inte Gverstiga 5,0
mg/kg livsmedel.

j) Post 1076 om fosforsyra, trifenylester,
alkylester ska ersdttas med foljande:

polymer med a-hydro-o-hydroxipoly[oxi(metyl-1,2-etandiyl), C,o—Cj4-

"1076

122793-
7-46-3

fosforsyra,
trifenylester,
polymer med
a-hydro-o-
hydroxipoly[oxi
(metyl-1,2-etan-
diyl), Cio~ Cy6-
alkylestrar

ja

nej

nej

0,05

Far endast anvindas som

a) tillsatsupptill 0,2 vikt-
procent i material och
produkter av slagtalig
polystyren avsedda att
komma i kontakt med
livsmedel vid rum-
stemperatur eller lagre,
inklusive varmfyllning
och/eller upphettning
upp till 100 °C i upp
till tvd timmar; far inte
anvindas i kontakt
med livsmedel f6r vil-
ka simulator C och/el-
ler D1 foreskrivs i bi-
laga 111,
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b) tillsats upp till 0,025
viktprocent i material
av  akrylnitril-butadi-
en-styren (ABS) for an-
vindning vid rum-
stemperatur eller
lagre.”
k) Foljande poster ska inforas i slutet av tabell 1 i nummerordning:
"1078 3319-3- | tris(2-etylhexyl) ja nej | nej 1 (32) | Férendast anvindas som
1-1 bensen-1,2,4-te- mjukgorare for tillverkning
trakarboxylat av mjuk poly(vinylklorid).
Far inte anvindas i kontakt
med livsmedel for spidbarn
0,
1080 156157- | (trietanolamin- ja nej | nej (37) | Fér endast anvindas i styv
-97-0 perklorat, (38) | poly(vinylklorid) i kontakt
natriumsalt) med livsmedel som ingér i
dimer livsmedelskategorin med
referensnummer 01.01.A i
tabell 2 i bilaga IIL
1081 - N,N-bis ja nej | nej (7) | Fér endast anvindas vid (30)
(2-hydroxietyl) hogst 2 viktprocent i
stearylamin, material och produkter av

delvis forestrad
med maittade
Cy6—Cs-fettsyror

plast som
livsmedelsforetagare far
anvinda for forpackning av
torra livsmedel for vilka
simulator E foreskrivs i
tabell 2 i bilaga IIL

1082 52628-- | fosforsyra, nej ja nej | 0,05
03-2 blandade estrar
med
2-hydroxietylme-
takrylat

Far endast anvindas vid
hogst 0,35 viktprocent for
att framstalla
polymetylmetakrylat.

SML uttryckt som summan
av mono-, di- och triestrar
av fosforsyra och mono-,
di-, tri- och tetraestrar av
difosforsyra.
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1083 2421-2- | bensofe- nej ja nej | 0,05 Far endast anvindas vid
8-5 non-3,3’,4,4- hogst 43 viktprocent som
tetrakarboxyl- sammonomer vid
dianhydrid framstallning av polyimider
(BTDA) for anvandning i kontakt

med livsmedel for vilka
endast simulatorerna B
och/eller D2 foreskrivs i
tabell 2 i bilaga Il vid
temperaturer upp till
250°C”

() Spéadbarn, modersmjolksersittning och tillskottsnaring enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets och rédets férordning
(EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smébarn, livsmedel for speciella medicinska
dndamadl och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphédvande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv
96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125[EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens

forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).”

2. I punkt 2 ska tabell 2 dndras pa foljande sitt:

a) Post 7 ska ersittas med foljande:

»7

19
20
1081

1,2 Uttryckt som tertidr amin”

b) Post 26 ska ersdttas med foljande:

"6

728
729

1,8 Uttryckt som summan av dmnena”

¢) Post 32 ska ersittas med foljande:

”32

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

60 Uttryckt som summan av dmnena (mjukgorare)

* Diisobutylftalat,

FCM-dmnesnr

med  synonymerna

1,2-bis

(2-metylpropyl)bensen-1,2-dikarboxylat eller DIBP och CAS-nummer 84-69-5
fortecknas inte som godkint dmne i tabell 1. Amnet kan dock férekomma
tillsammans med andra ftalater till {6ljd av dess anvidndning som initiator och
omlfattas av gruppbegransningar i anslutning till FCM-dmnesnr 1085”
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d) Foljande poster ska laggas till:

"36 157 0,6 Summan av ftalsyra, dibutylester (DBP), diisobutylftalat (DIBP), ftalsyra,
159 bensylbutylester (BBP) och ftalsyra, bis (2-etylhexyl)ester (DEHP), uttryckt som
283 DEHP-ekvivalenter med hjilp av féljande ekvation:
1085* DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1
* Se anmdrkningen rorande FCM-dmnesnr 1085 pd rad 32
37 793 0,05 Uttryckt som summan av trietanolamin och hydroklorid-addukten uttryckt som
1080 trietanolamin
38 822 0002 Uttryckt som perklorat — anmarkning 4 i tabell 3 galler ”
1080

3. I punkt 3 ska foljande post laggas till i tabell 3:

"(30)

Det finns en risk for att gransvirdena for migration 6verskrids. Migrationen okar
med tjockleken pa den plast i vilken dmnet ingdr, med en minskande polaritet hos
polymeren och med en minskande f6restringsgrad av sjdlva dmnet.”
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