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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/79
av den 18 januari 2018

om indring av forordning (EU) nr 10/2011 om material och produkter av plast som ir 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 (), sdrskilt artiklarna 5.1 a, d, e, h och i, 11.3 och 12.6, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionens férordning (EU) nr 10/2011 (3 (nedan kallad forordningen) faststiller en unionsforteckning over
godkinda dmnen som fir anvindas i material och produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt med
livsmedel.

(2)  Sedan den senaste dndringen av forordning (EU) nr 10/2011 har Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) offentliggjort ytterligare vetenskapliga yttranden om sirskilda dmnen som fir anvindas
i material avsedda att komma i kontakt med livsmedel (FCM) samt om den tillitna anvindningen av redan
godkinda dmnen. Forordning (EU) nr 10/2011 bor dndras sa att den dterspeglar myndighetens senaste ron.

(3)  Myndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvindningen av dmnet (butadien, styren,
metylmetakrylat, butylakrylat)-sampolymer tvirbunden med divinylbensen eller 1,3-butandioldimetakrylat
(FCM-dmnesnr 856 och CAS-nr 25101-28-4). Myndigheten konstaterade att dmnet inte utgdér ndgon
sikerhetsrisk for konsumenten om det anvinds som polymer tillsats vid hogst 40 viktprocent i produkter for
flergdngsbruk som bestdr av blandningar av styrenakrylnitrilsampolymer (SAN)/poly(metylmetakrylat) (PMMA)
avsedda for kontakt vid rumstemperatur med vattenhaltiga livsmedel, sura livsmedel och/eller livsmedel med lg
alkoholhalt (< 20 %) i mindre 4n ett dygn samt for kontakt med torra livsmedel oavsett varaktighet, inklusive
lingtidslagring. Det nuvarande godkinnandet for detta damne bor utvidgas till att omfatta denna anvindning,
forutsatt att dessa specifikationer 4r uppfyllda.

(4)  Myndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvindningen av monomeren 2,4,4’-tri-
fluorbensofenon (FCM-dmnesnr 1061 och CAS-nr 80512-44-3). Myndigheten konstaterade att dmnet inte utgor
nagon sikerhetsrisk for konsumenten om det anvinds som sammonomer vid hogst 0,3 % viktprocent pé
grundval av slutmaterialet vid tillverkning av plast av polyetereterketon. Monomeren bor dirfor tas upp
i unionsforteckningen 6ver godkidnda dmnen med begrinsningen att denna specifikation bor vara uppfylld.

(5)  Myndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande (°) om anvdndningen av monomeren 2,3,3,4,4,5,5-
heptafluor-1-penten (FCM-dmnesnr 1063 och CAS-nr 1547-26-8). Myndigheten konstaterade att dmnet inte
utgor ndgon sikerhetsrisk for konsumenten om det anvinds som sammonomer tillsammans med tetrafluoretylen
och/eller etylensammonomerer for tillverkning av fluorsampolymerer som endast dr avsedda att anvindas som
polymera processhjdlpmedel vid hogst 0,2 viktprocent av det material som dr avsett att komma i kontakt med
livsmedel. For denna anvindning bor fluorsampolymerens ldgmolekyldra massfraktion (under 1 500 Da) inte
overstiga 30 mg/kg. Monomeren bor tas upp i unionsforteckningen over godkdnda dmnen med begrinsningen
att dessa specifikationer bor vara uppfyllda.

(6)  Myndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvindningen av dmnet volframoxid
(WO, (n = 2,72 - 2,90)) (FCM-dmnesnr 1064 och CAS-nr 39318-18-8). Myndigheten konstaterade att imnet inte
utgor en hilsorisk for konsumenten om det anvinds som dteruppvarmningstillsats i polyetylentereftalat (PET).
Eftersom dmnet ar olosligt ansdg myndigheten att ldg migration kan forvintas vid all férutsebar anvindning som

() EUTL 338,13.11.2004, 5. 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).

(*) EFSA Journal, vol. 14(2016):11, artikelnr 4637.

(*) EFSA Journal, vol. 14(2016):7, artikelnr 4532.

(*) EFSA Journal, vol. 14(2016):10, artikelnr 4582.

(°) EFSA Journal, vol. 15(2017):1, artikelnr 4661.
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ateruppvarmningstillsats 1 PET. Det 4r ddrfor inte nodvindigt att kontrollera gransvirdet for migration. For andra
tekniska funktioner eller for anvindning i andra polymerer konstaterade myndigheten att migrationen inte bor
overstiga 0,05 mgfkg (uttryckt som volfram). Amnet bor tas upp i unionsforteckningen 6ver godkinda imnen
med begransningen att dessa specifikationer bor vara uppfyllda.

(7)  Myndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande (') om anvindningen av blandningen av metylgrenade
och linjara C,-C,, alkanamider, framstillda av fettsyror (FCM-dmnesnr 1065 och CAS-nr 85711-28-0).
Myndigheten konstaterade att dmnet inte utgor ndgon sikerhetsrisk for konsumenten om det anvinds vid
tillverkning av produkter av polyolefin avsedda att komma i kontakt med alla livsmedel utom feta livsmedel
(sésom de definieras genom simulator D2) och nir migrationen av dmnet inte Gverstiger 5 mg/kg livsmedel.
Blandningen bor dirfor tas upp i unionsforteckningen 6ver godkdnda dmnen med begrinsningen att dessa
specifikationer bor vara uppfyllda.

(8)  Bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011 ska dndras i enlighet med bilagan till den hdr forordningen.

Artikel 2

Material och produkter av plast som uppfyller kraven i forordning (EU) nr 10/2011 sdsom den tillimpas innan den hir
forordningen trider i kraft fir sldppas ut pd marknaden till och med den 8 februari 2019 och far fortsitta att saluforas
till dess att lagren dr uttomda.

Artikel 3

Denna forordning 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 18 januari 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") EFSA Journal, vol. 15(2017):2, artikelnr 4724.
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BILAGA

Bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. I punkt 1 ska tabell 1 dndras enligt foljande:

a) Posten med FCM-dmnesnr 856 ska ersittas med f6ljande:

”856 | 40563 | 25101-28-4 | (butadien, ja | nej | nej
styren, metyl-
metakrylat, bu-
tylakrylat)-sam-
polymer
tvarbunden

med divinylben-
sen eller
1,3-butandioldi-

metakrylat

Far anvindas endast i

— styv poly(vinylklorid) (PVC)
med en hogsta koncentration
pd 12 % vid rumstemperatur
eller lagre, eller

— vid hogst 40  viktprocent
i produkter for flergdngsbruk
som bestar av blandningar av
styrenakrylnitrilsampolymer
(SAN)/poly(metylmetakrylat)
(PMMA) vid rumstemperatur
eller ldgre och som antingen
kommer i kontakt endast
med vattenhaltiga livsmedel,
sura livsmedel och/eller livs-
medel med ldg alkoholhalt
(< 20 %) i mindre dn ett

dygn, eller som kommer
i kontakt endast med torra
livsmedel oavsett varaktig-
het.”

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

"1061 80512-44-3 | 2,4,4'-tri- | nej | ja | nej

Far endast anvindas som sam-

flourbenso-
fenon

monomer vid tillverkning av
plast av polyetereterketon vid
hogst 0,3 % viktprocent av
slutmaterialet.

1063

1547-26-8

2,3,3,4,4,5,
5-hepta-
fluor-1-pen-
ten

nej

nej

Far endast anvindas tillsam-
mans med tetrafluoretylen
och/eller etylen-sammonome-
rer for tillverkning av fluor-
sampolymerer om ska an-
vindas som polymera pro-
cesshjilpmedel ~ vid  hogst
0,2 viktprocent av det material
som 4r avsett att komma i kon-
takt med livsmedel, och om
fluorsampolymerens  ldgmole-
kylira massfraktion (under
1500 Da) inte Overstiger
30 mg/kg.

1064

39318-18-8

volframoxid

ja

nej

nej

0,05

Stokiometrisk sammansittning:
WO, n = 2,72 - 2,90

(25)
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1065 85711-28-0 | blandning ja | nej | nej 5 Far endast anvindas vid till- | (26)”

av metylgre- verkning av produkter som ar

nade och gjorda av polyolefiner och som
linjdra inte kommer i kontakt med
C,,-C,; alka- livsmedel for vilka livsmedelssi-
namider, mulator D2 foreskrivs i tabell 2
framstallda i bilaga III.

av fettsyror

2. Ttabell 3 i punkt 3 ska foljande poster laggas till:

”(25) | Vid anvindning som dteruppvarmningstillsats i polyetylentereftalat (PET) krivs ingen kontroll av 6verens-
stimmelse med grinsvirdet for specifik migration, i alla 6vriga fall ska 6verensstimmelse med grinsvirdet
for specifik migration kontrolleras i enlighet med artikel 18. Gransvirdet for specifik migration uttrycks
som mg volfram/kg livsmedel.

(26) | Migrationen av stearamid, som fortecknas i tabell 1 med FCM-dmnesnr 306 for vilket inget gransvarde for
specifik migration tillimpas, ska undantas frdn kontroll av att migrationen av blandningen Gverensstim-
mer med det griansvirde for specifik migration som anges for blandningen.”
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