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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,
XXX,

millega muudetakse mairuse (EL) nr 10/2011 (toiduga kokkupuutumiseks ettensihtud
plastmaterjalide ja -esemete kohta) I lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 2004. aasta méirust (EU) nr 1935/2004
toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide ja esemete kohta, millega tunnistatakse kehtetuks
direktiivid 80/590/EMU ja 89/109/EMU,! eriti selle artikli 5 1dike 1 teise 1digu punkte a, d, e ja i ning
artikli 11 1diget 3,

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni midruses (EL)nr 10/20112 on esitatud konkreetsed eeskirjad toiduga
kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete kohta. Méaruse (EL) nr 10/2011
I lisas on kehtestatud liidu lubatud ainete loetelu, mida voib tahtlikult kasutada toiduga
kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete valmistamisel.

(2) 25. novembril 2021 vottis Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,.,toiduohutusamet™) vastu
teadusliku arvamuse® aine karboneeritud polilakriiiilnitriilist ~saadud tiikeldatud
stisinikkiudude (toiduga kokkupuutuva materjali aine nr 1086) kohta, mis on ette ndhtud
kasutamiseks toiduga kokkupuutuvate plastmaterjalide ja -esemete tdite- ja
tugevdusmaterjalina. ~ Toiduohutusamet  joudis  jdreldusele, et  karboneeritud
poluakriitilnitriilist saadud tiikeldatud siisinikkiud, milles siisiniku miinimumsisaldus on
95 massiprotsenti ja mille likski mddde ei ole nanosuuruses, ei ole tarbijatele ohtlikud, kui
poliieetereeterketooni (PEEK), mis sisaldab neid kuni 40 massiprotsenti, kasutatakse
kokkupuutes igat liiki toiduga ja igasuguste kasutustingimuste juures. Seetdttu on asjakohane
anda luba seda ainet vastavalt kasutada.

3) 26. jaanuaril 2022 vdttis toiduohutusamet vastu teadusliku arvamuse* aine nanoosakestena
sadestatud kaltsiumkarbonaadi (toiduga kokkupuutuva materjali aine nr 1087) kohta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 2004. aasta mairus (EU) nr 1935/2004 toiduga kokkupuutumiseks
ettendhtud materjalide ja esemete kohta, millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 80/590/EMU
ja 89/109/EMU (ELT L 338, 13.11.2004, 1k 4, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2004/1935/0j).

Komisjoni 14. jaanuari 2011. aasta méadrus (EL) nr 10/2011 toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud
plastmaterjalide ja -esemete kohta (ELT L 12, 15.1.2011, lk 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).
EFSA CEP Panel (Euroopa Toiduohutusameti toiduga kokkupuutuvate materjalide, ensiilimide ja abiainete
komisjon), 2022, ,,Scientific Opinion on the safety assessment of the substance chopped carbon fibres, from
carbonised polyacrylonitrile, for use in food contact materials”, EFSA Journal, 2022; 20(1):7003, 8 Ik,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7003.

EFSA CEP Panel (Euroopa Toiduohutusameti toiduga kokkupuutuvate materjalide, ensiiiimide ja abiainete
komisjon), 2022, ,,Scientific Opinion on the safety assessment of the substance nano precipitated calcium
carbonate for use in plastic food contact materials”, EFSA Journal, 2022; 20(2):7135, 8 Ik,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7135.
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Toiduohutusamet joudis jareldusele, et nanokujul osakeste erithindamine ei ole vajalik, kuna
aine tahked osakesed lahustusid simuleeritud maotingimustes kiiresti, ning et aine ei ole
tarbijatele ohtlik, kui seda kasutatakse tditeainena kdigi poliimeeriliikide puhul, mis puutuvad
kokku igat liiki toiduga. Toiduohutusamet ei saanud siiski teha jareldust selle ohutuse kohta
imiku piimasegude puhul. Vottes arvesse, et selle aine kaetud osakestel vdivad olla muutunud
omadused ja et taotlus selliseid osakesi ei hdlma, tuleks aine kasutamist piirata nii, et kasutada
tohib tliksnes katmata nanokujul osakesi. Peale selle tdheldas toiduohutusamet, et {ildine
migratsioon kdnealust ainet sisaldavatest materjalidest happelistesse toitudesse voib iiletada
madruse (EL) nr 10/2011 artiklis 12 sétestatud piirnormi. Seda arvamust silmas pidades on
seega asjakohane lubada kasutada aine katmata nanokujul osakesi selliste plastmaterjalide ja
-esemete valmistamiseks, mis on ette ndhtud kokkupuutumiseks igat liiki toiduga, vilja
arvatud imiku piimasegud. Peale selle tuleks selleks, et tagada happelise toidu korral esineva
iildise migratsiooni iiletamise riski arvesse votmine nduetele vastavuse kontrollimisel, lisada
madruse (EL) nr 10/2011 I lisa tabelisse 3 méarkus nduetele vastavuse kontrollimise kohta
seoses konealuse ainega.

8. juunil 2023 vottis toiduohutusamet vastu teadusliku arvamuse® aine polii(2-
hiidrokstipropaanhappe) n-oktiiiil-/n-detsiiiilestrid (toiduga kokkupuutuva materjali aine nr
1088) kohta. Taotleja kavatseb kasutada kdnealust ainet toiduga kokkupuutuvates iihekordselt
kasutatavates esemetes, sealhulgas kiledes, alustes voi mahutites, mis on ette ndhtud virskete
toiduainete nagu puuvilja ja kdogivilja, kergelt happeliste toitude ja veepdhiste ainete, nt vee
ja mittealkohoolsete jookide jaoks. Toiduohutusamet joudis jireldusele, et aine ei ole
tarbijatele ohtlik, kui seda kasutatakse lisaainena kontsentratsioonis kuni 15 massiprotsenti
selliste poliilaktiidi (PLA) sisaldavate toiduga kokkupuutuvate materjalide ja esemete
tootmisel, mis on ette ndhtud kuni 10 pédeva jooksul 40 °C juures kokku puutuma toiduga,
mille mudelaine on 3 % didikhape (mudelaine B), tingimusel et aine migratsioon ei iileta
0,05 mg toidu kg kohta. Peale selle ndhtub arvamusest, et konkreetse aine migratsiooni
piirnorm {iletatakse, kui katse tehakse toidu mudelainetega, milleks on 10 % etanool, 95 %
etanool ja isooktaan, voi kui poliilaktiidile (PLA) lisatakse tirklist, mis vOib suurendada aine
migratsiooni. Vottes arvesse toiduohutusameti arvamust ja selleks, et minimeerida riski, et
aine migratsioon toidusse lletab konkreetse aine migratsiooni piirnormi, on asjakohane
lubada seda ainet kasutada iiksnes lisaainena kontsentratsioonis kuni 15 massiprotsenti
polilaktiidist (PLA) valmistatud materjalides ja esemetes, mis ei sisalda tirklist (toiduga
kokkupuutuva materjali aine number 564) ega muid tdrklisega sarnaneva funktsiooniga
lisaaineid ning mis on ette ndhtud kuni 10 pdeva jooksul 40 °C juures kokku puutuma
toidugruppi 01.01 kuuluva veega voi toiduga, mis kuulub toidugruppi 04.01 (puuviljad,
viarsked voi jahutatud), 04.04 (k6ogiviljad, virsked voi jahutatud) ja 08.01 (dadikas), nagu on
margitud III lisa tabelis 2. Samuti on asjakohane lisada mirkus nduetele vastavuse
kontrollimise kohta, milles margitakse, et esineb konkreetse aine migratsiooni piirnormi
iletamise risk.

12. mirtsil 2024 vottis toiduohutusamet vastu teadusliku arvamuse® 1,9-nonaandiamiini
(NMDA) ja 2-metiiiil-1,8-oktaandiamiini (MODA) segu kohta (toiduga kokkupuutuva
materjali aine number 1090). Toiduohutusamet joudis jareldusele, et NMDA ja MODA segu

EFSA CEP Panel (Euroopa Toiduohutusameti toiduga kokkupuutuvate materjalide, ensiilimide ja abiainete
komisjon), 2023, ,,Scientific Opinon on the safety assessment of the substance poly(2-hydroxypropanoic acid),
n-octyl/n-decyl esters, for use in food contact materials“, EFSA Journal, 2023; 21(7):8100, 9 Ik,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8100.

EFSA CEP Panel (Euroopa Toiduohutusameti toiduga kokkupuutuvate materjalide, ensiiiimide ja abiainete
komisjon), 2024, ,Safety assessment of mixtures of 1,9-nonanediamine (NMDA) and 2-methyl-1,8-
octanediamine (MODA), for use in food contact materials, EFSA Journal, 22(4), 8703,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8703.
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el ole tarbijale ohtlik, kui seda kasutatakse komonomeerina koos tereftaalhappega selliste
polilamiidmaterjalide ja -esemete tootmiseks, mis on ette ndahtud kokkupuutumiseks igat liiki
toiduga, v.a imiku piimasegu ja rinnapiim, kui NMDA ja MODA summaarne migratsioon ei
tileta 0,05 mg toidu kg kohta ja kui NMDA ja MODAga seotud ainetest, nimelt ainete NMDA,
MODA, tereftaalhappe ja bensoehappe oligomeeridest (mis on moodustunud poliiamiidi
tootmisel) koosneva, alla 1 000 Da molekulmassiga fraktsiooni migratsioon toidusse ei iileta
5 mg toidu kg kohta. Seetdttu on asjakohane anda luba seda segu vastavalt kasutada.

(6) Miirust (EU) nr 10/2011 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

(7) Kéesoleva madrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja
s0odakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maiéruse (EL) nr 10/2011 I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pédeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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