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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/831
av den 5 juni 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 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 och i, 11.3 och 12.6, och

av foljande skal:

(1) I bilaga I till kommissionens férordning (EU) nr 10/2011 () faststills en unionsforteckning éver godkdnda dmnen
som fér anvindas i material och produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

(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 dmnen som far anvindas
i material avsedda att komma i kontakt med livsmedel samt om den tillitna anvidndningen av redan godkinda
dmnen. Forordning (EU) nr 10/2011 bor dndras for att sakerstilla att den dterspeglar myndighetens senaste ron.

(3)  Myndigheten har antagit yttranden om nya utvdrderingar av perkloratkontaminering i livsmedel och om
ménniskors exponering for perklorat via kosten () (). Amnet perklorsyra, salter (perklorat) (FCM-dmnesnr 822)
tas upp som tillsats eller polymerisationshjilpmedel i tabell 1 i bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011. Ett
gransvirde for specifik migration pd 0,05 mg/kg giller for detta dmne pd grundval av det konventionella
antagandet av exponering via kosten frin material avsedda att komma i kontakt med livsmedel att en person med
en kroppsvikt pd 60 kg konsumerar 1 kg livsmedel per dag. I de nya utvirderingarna av perklorat faststillde
myndigheten ett tolerabelt dagligt intag (TDI) pé 0,3 pg/kg kroppsvikt och dag och noterade att unga befolknings-
gruppers korttidsexponering och langtidsexponering for perklorat frin alla livsmedelskillor overskred TDI,
medan den vuxna befolkningens korttidsexponering och langtidsexponering ldg pd TDI-nivdn. For att ta hinsyn
till detta bor grinsvirdet for specifik migration beridknas pd grundval av TDI och en konventionell
fordelningsfaktor pd 10 % av TDI fran material avsedda att komma i kontakt med livsmedel tillimpas. Grinsvardet
for specifik migration pd 0,05 mg/kg for perklorat bor darfor sinkas till 0,002 mg/kg for att sikerstilla att
migration av perklorat frdn material av plast avsedda att komma i kontakt med livsmedel inte utgor ndgon fara
for ménniskors hilsa.

(4)  Myndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvindningen av dmnet fosforsyra, blandade
2,4-bis(1,1-dimetylpropyl)fenyl- och 4-(1,1-dimetylpropyl)fenyl triestrar (FCM-dmnesnr 974 och CAS-nr 939402-
02-5). Detta dmne dr godkdnt med ett grinsvirde for migration pd 5 mgfkg livsmedel. P4 grundval av nya
vetenskapliga beligg konstaterade myndigheten att dmnet inte utgor ndgon sikerhetsrisk for konsumenten om
dess gransvirde for specifik migration hojs fran 5 till 10 mg/kg livsmedel om &vriga gillande begransningar
fortfarande iakttas. Amnets gransvirde for migration bor dirfor hojas fran 5 till 10 mg/kg, under forutsittning
att ovriga begrinsningar bibehalls.

(5)  Myndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvdndningen av dmnet 1,2,3,4-tetrahydro-
naftalen-2,6-dikarboxylsyra, dimetylester (FCM-dmnesnr 1066 och CAS-nr 23985-75-3). Myndigheten
konstaterade att dmnet inte utgdr ndgon sikerhetsrisk for konsumenten om det anvinds som sammonomer vid
tillverkning av ett polyesterskikt avsett att anvindas som inre skikt i ett flerskiktsmaterial av plast avsett att
komma i kontakt med livsmedel for vilka livsmedelssimulatorerna A, B, C ochfeller D1 foreskrivs i tabell 2
i bilaga III till férordning (EU) nr 10/2011. Migrationen av summan av dmnet och dess dimerer (cykliska och
med Oppen kedja) bor inte 6versskrida 0,05 mg/kg livsmedel. Monomeren bor dirfor tas upp i unionsfor-
teckningen over godkinda dmnen med begrinsningen att dessa specifikationer bor iakttas.

() 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. 15(2017):10, artikelnr 5043.

(*) EFSA Journal, vol. 12(2014):10, artikelnr 3869.

(*) EFSA Journal, vol. 15(2017):5, artikelnr 4841.

(®) EFSA Journal, vol. 15(2017):5, artikelnr 4840.
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(6)  Myndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande (') om anvindningen av dmnet [3-(2,3-epoxipropoxi)
propyl]trimetoxisilan (FCM-dmnesnr 1068, CAS-nr 2530-83-8). Trots att dmnet har genotoxisk potential
konstaterade myndigheten att det inte utg6ér ndgon sikerhetsrisk pd grund av den liga eller obefintliga
exponering det medfér nir det anvinds som komponent i ytbehandlingsmedel f6r behandling av glasfibe-
rarmerade plaster med ldg diffusivitet, t.ex. i polyetylentereftalat (PET), polykarbonat (PC), polybutentereftalat
(PBTP), hirdad polyester och epoxibisfenolvinylester for engdngs- och flergdngsbruk med langtidslagring
i rumstemperatur, kortvarig upprepad kontakt vid stigande eller hog temperatur och for alla livsmedel. Eftersom
vissa av dmnets reaktionsprodukter med epoxi-funktionen ocksd kan ha genotoxisk potential, bor restsubstanser
av dmnet och av varje reaktionsprodukt i behandlad glasfiber inte vara detekterbara i 10 pg/kg av dmnet och
i 60 pg/kg av varje reaktionsprodukt (hydrolyserade monomerer och epoxihaltiga cykliska dimerer, trimerer och
tetramerer).

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

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén 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 i den tillimpliga lydelsen fore
ikrafttradandet av den hir forordningen far slippas ut pa marknaden till och med den 26 juni 2019 och far fortsitta att
saluforas till dess att lagren har tomts.

Artikel 3

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

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

Utfirdad i Bryssel den 5 juni 2018.

Pd kommissionens vagnar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

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



BILAGA
Bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011 ska dndras pé foljande sitt:
1. I punkt 1 ska tabell 1 dndras pa foljande sitt:
a) De poster som giller FCM-dmnesnumren 822 och 974 ska ersittas med foljande:

7822 | 71938 perklorsyra, salter ja nej nej 0,002 4y

7974 | 74050 | 939402-02-5 | fosforsyra, blandade 2,4- ja nej ja 10 SML uttryckt som summan av dmnets fosfit- och fosfatfor-
bis(1,1-dimetylpropyl)fe- mer samt 4-tert-amylfenol och 2,4-di-tert-amylfenol. Migra-
nyl- och 4-(1,1-dimetyl- tionen av 2,4-di-tert-amylfenol far inte overstiga 1 mg/kg
propyl)fenyl triestrar livsmedel.”

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

"1066 23985-75-3 | 1,2,3,4-tetrahydronafta- nej ja nej 0,05 Fir endast anvindas som sammonomer vid tillverkning av
len-2,6-dikarboxylsyra, di- ett polyesterskikt som inte kommer i kontakt med livsmedel
metylester i ett flerskiktsmaterial av plast som endast fir anvindas

i kontakt med livsmedel for vilka livsmedelssimulatorerna
A, B, C ochfeller D1 foreskrivs i tabell 2 i bilaga III. Grins-
vérdet for specifik migration i kolumn 8 avser summan av
amnet och dess dimerer (cykliska och med 6ppen kedja).

1068 2530-83-8 | [3-(2,3-epoxipropoxi)pro- ja nej nej Far endast anvindas som komponent i ytbehandlingsmedel
pyl]trimetoxisilan for behandling av glasfiber som ska biddas in i glassfiberar-

merad plast med ldg diffusivitet (polyetylentereftalat (PET),
polykarbonat (PC), polybutentereftalat (PBT), hirdad polyes-
ter och epoxibisfenolvinylester) i kontakt med alla livsme-

del.

I behandlad glasfiber far restsubstanser av dmnet inte vara
detekterbara i 0,01 mglkg av dmnet och i 0,06 mg/kg av
varje reaktionsprodukt (hydrolyserade monomerer och epo-
xihaltiga cykliska dimerer, trimerer och tetramerer).”
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