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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

af XXX

om zndring af bilag I til forordning (EU) nr. 10/2011 for sa vidt angar godkendelse af

eller anvendelsesbetingelser for flere stoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1935/2004 af
27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om
ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF!, serlig artikel 5, stk. 1, andet afsnit, litra
a), d), e) og 1), og artikel 11, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

Ved Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011% er der fastsat serlige regler
vedrerende plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fodevarer. Bilag I til
navnte forordning indeholder en EU-liste over godkendte stoffer, der med forsat kan
anvendes til fremstilling af plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med
fodevarer.

Den Europaziske Fadevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") vedtog den 6. marts 2024
en videnskabelig udtalelse’ om anvendelsen af stoffet phosphorsyre, triphenylester,
polymer med 1,4-cyclohexandimethanol og polypropylenglycol, C10-16-alkylestere.
Autoriteten konkluderede, at stoffet ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige
bekymringer for forbrugeren, hvis det anvendes som et additiv i en koncentration pa
hejst 0,15 % w/w 1 polyolefinmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med alle
typer fodevarer, bortset fra ~modermalkserstatning og modermelk, til
langtidsopbevaring ved stuetemperatur eller derunder, herunder varmpafyldning
(hotfill) og/eller opvarmning til hejst 100 °C 1 hgjst to timer, hvis migrationen af alle
phosphit- og phosphat-arter ikke overstiger 5 mg/kg fodevare, og hvis dets lave
molekylvagtfraktion (<1000 Da) ikke overstiger 13 % w/w. Autoriteten angav ogsa, at
fedtforbrugsreduktionsfaktoren gelder.

Stoffet phosphorsyre, triphenylester, polymer med 1,4-cyclohexandimethanol og
polypropylenglycol, C10-16-alkylestere (CAS-nr. 1821217-71-3, MKF-stof nr. 1084)
ber derfor godkendes.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2024 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF
(EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 af 14.januar 2011 om plastmaterialer og -genstande
bestemt til kontakt med fedevarer (EUT L 12 af 15.1.2011, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/07).

EFSA's CEP-Panel (EFSA's Panel for Fadevarekontaktmaterialer, Enzymer og Tekniske Hjalpestoffer)
(2024). Sikkerhedsvurdering af stoffet "phosphorsyre, triphenylester, polymer med 1,4-
cyclohexandimethanol og polypropylenglycol, C10-16-alkylestere" til anvendelse i materialer bestemt
til kontakt med fodevarer. EFSA Journal, 22(4),e8694. https://doi.org/10.2903/].efsa.2024.8694.
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Autoriteten vedtog den 13. marts 2024 en videnskabelig udtalelse* om anvendelsen af
stoffet calcium-zers-butylphosphonat. Autoriteten konkluderede, at stoffet ikke giver
anledning til sikkerhedsmassige bekymringer for forbrugeren, hvis det anvendes som
krystallisationsfremmende stof i en koncentration pa hejst 0,15 % w/w i
polyolefinmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med alle typer fedevarer til
opbevaring i over 6 maneder ved stuetemperatur og derunder, herunder ved
temperaturer pd hejst 100 °C 1 maksimalt 2 timer og hejst 130 °C 1 korte perioder,
bortset fra modermelkserstatninger og modermaelk.

Stoffet calcium-tert-butylphosphonat (CAS-nr. 81607-35-4, MKF-stof nr. 1089) ber
derfor godkendes.

Autoriteten vedtog den 16. april 2024 en videnskabelig udtalelse® om anvendelsen af
stoffet aminer, di-C14-C20-alkyl, oxyderede, fra hydrogeneret vegetabilsk olie.
Autoriteten konkluderede, at stoffet ikke giver anledning til sikkerhedsmassige
bekymringer for forbrugeren, hvis det anvendes som additiv i en koncentration pé 0,1
% w/w til fremstilling af polyolefinmaterialer bestemt til kontakt med fodevarer, der er
simuleret med fodevaresimulator A, B, C og E, bortset fra modermalkserstatning og
modermelk, til opbevaring lengere end 6 maneder ved stuetemperatur og derunder,
herunder betingelser for varmpéfyldning (hotfill) og opvarmning til hejst 100 °C i 2
timer.

Stoffet aminer, di-C14-C20-alkyl, oxyderede, fra hydrogeneret vegetabilsk olie (CAS-
nr. 1801863-42-2, MKF-stof nr. 1092) ber derfor godkendes.

I sin udtalelse om stoffet aminer, di-C14-C20-alkyl, oxyderede, fra hydrogeneret
vegetabilsk olie foreslog autoriteten at omdebe stoffet aminer, bis(hydrogeneret
talgalkyl) oxyderede ved at medtage pracisionen "di-C14-C20-alkyl". Denne
navnezndring blev foresldet, da stoffet indeholder C14- og C20-alkylkader. Desuden
anbefalede myndigheden at fjerne noten vedrerende overensstemmelseskontrol i
kolonne 11 i tabel 1 i bilag I for dette stof, da der ikke findes nogen specifik vaerdi for
noget stof til kontrol af dets overensstemmelse.

Navnet pé stoffet aminer, bis(hydrogeneret talgalkyl) oxyderede (MKF-stof nr. 768)
ber derfor @ndres, og henvisningen til noten vedrerende overensstemmelseskontrol
bor fjernes. Desuden ber begransningen for anvendelsen af dette stof bringes i
overensstemmelse med definitionen af "ikke fedtholdige fedevarer" i forordning (EU)
nr. 10/2011.

Den 3. juli 2024 vedtog autoriteten en videnskabelig udtalelse® om anvendelsen af
stofferne voks, risklid, oxyderet og voks, risklid, oxyderet, calciumsalt. Autoriteten
konkluderede, at disse to stoffer ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige
bekymringer for forbrugeren, hvis de anvendes som additiv i en koncentration pa heojst
0,3 % w/w 1 materialer og genstande af polyethylenterephthalat (PET), polymalkesyre
(PLA) og hardt poly(vinylchlorid) (PVC) bestemt til kontakt med alle typer fodevarer,

EFSA's CEP-Panel (EFSA's Panel for Fedevarekontaktmaterialer, Enzymer og Tekniske Hjalpestoffer)
(2024). Sikkerhedsvurdering af stoffet calcium-zert-butylphosphonat til anvendelse i materialer bestemt
til kontakt med fedevarer. EFSA Journal, 22(4),e8705. https://doi.org/10.2903/].efsa.2024.8705.

EFSA's CEP-Panel (EFSA's Panel for Fadevarekontaktmaterialer, Enzymer og Tekniske Hjalpestoffer)
(2024). Sikkerhedsvurdering af stoffet aminer, di-C14-C20-alkyl, oxyderede, fra hydrogeneret
vegetabilsk olie, til anvendelse i materialer bestemt til kontakt med fedevarer. EFSA Journal,
22(5),e8769. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8769.

EFSA's FCM-Panel (EFSA's Panel for Fedevarekontaktmaterialer) (2024). Sikkerhedsvurdering af
stofferne "voks, risklid, oxyderet" og "voks, risklid, oxyderet, calciumsalt" til anvendelse i materialer
bestemt til kontakt med fedevarer. EFSA Journal,2(8),e8960. https://doi.org/10.2903/].efsa.2024.8960.
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bortset fra fedtholdige fodevarer, til langtidsopbevaring ved stuetemperatur og
derunder, herunder varmpafyldning (hotfill) og/eller opvarmning til hejst 100 °C i
hgjst 2 timer.

Derfor ber stofferne voks, risklid, oxyderet (CAS-nr. 1883583-80-9, MKF-stof nr.
1093) og voks, risklid, oxyderet, calciumsalt (CAS-nr. 1850357-57-1, MKF-stof nr.
1096) godkendes.

Autoriteten vedtog den 6. november 2024 en videnskabelig udtalelse’” om anvendelsen
af stoffet 2,2'-oxydiethylamin. Autoriteten konkluderede, at stoffet ikke pa noget
tidspunkt og ikke ved nogen temperaturer giver anledning til sikkerhedsmassige
bekymringer for forbrugeren, hvis det anvendes som comonomer i en koncentration pé
hojst 14 % w/w med adipinsyre og caprolactam, eller med homologer af disse to
stoffer, der har lengere C-kader, til fremstilling af polyamidfilm med en tykkelse pa
hgjst 25 wm under forudsatning af, at stoffets migration ikke overstiger 0,05 mg/kg
fodevare, at den endelige film ikke er i kontakt med modermelkserstatning eller
modermelk, at migrationen af oligomerer med en molekylvaegt pd mindre end 1000
Da, der indeholder stoffet, ikke overstiger 5 mg/kg fedevare, samt at der i de tilfaelde,
hvor homologer af adipinsyre og caprolactam anvendes som udgangsstoffer, kun
anvendes homologer godkendt i overensstemmelse med Kommissionens forordning
(EU) nr. 10/2011.

Stoffet 2,2'-oxydiethylamin (CAS-nr. 2752-17-2, MKF-stof nr. 1094) ber derfor
godkendes.

I sin vurdering af stoffet 2,2'-oxydiethylamin tog autoriteten ogsd hensyn til de
tilgeengelige migrationsdata og stoffets ustabilitet 1 10 % ethanol (simulator A) i1
henhold til de anvendte betingelser for migrationsunderseggelse og anbefalede, at vand
anvendes som simulator til at undersege, hvorvidt migrationsgreensen overholdes. I
betragtning af stoffets hgje opleselighed i vand og muligheden for at teste ved 60 °C i
stedet for 40 °C fastslog autoriteten, at kontakt med vand svarer til det varst tenkelige
scenarie for migration af 2,2'-oxydiethylamin og anbefalede, at det i en note
vedrarende overensstemmelseskontrol skulle angives, at vand skal anvendes til
verifikation af overholdelse 1 stedet for fodevaresimulatorer.

Forordning (EU) nr. 10/2011 ber derfor @&ndres.

Foranstaltningerne 1 denne forordning er 1 overensstemmelse med udtalelse fra Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (EU) nr. 10/2011 @ndres som angivet i1 bilaget til nervaerende
forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

7

EFSA's FCM-Panel (EFSA's Panel for Fedevarekontaktmaterialer) (2024). Sikkerhedsvurdering af
stoffet 2,2'-oxydiethylamin til anvendelse i plastmaterialer bestemt til kontakt med fedevarer. EFSA
Journal, 22(12),e9105. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9105.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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