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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX),

ar ko attieciba uz vairaku vielu atlauSanu vai izmantojuma apstakliem groza Regulas

(ES) Nr. 10/2011 I pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra FEiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada
27. oktobris) par materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas
produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcel$anu', un jo ipasi tas 5. panta
1. punkta otras dalas a), d), e) un 1) apakSpunktu un 11. panta 3. punktu,

ta ka:
(D

2)

€)

Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011? nosaka Ipasus noteikumus par tadiem plastmasas
materialiem un izstradajumiem, kam paredz&ts nonakt saskaré ar partiku. Konkrétak,
minétas regulas I pielikuma ir dots to Savienibas atlauto vielu saraksts, kuras var
mérktiecigi izmantot taddu plastmasas materialu un izstradajumu razos$ana, kam
paredzets nonakt saskar€ ar partiku.

2024. gada 6. marta Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) pienéma
zinatnisku atzinumu® par vielas “fosforskdbe, trifenilesteris, polimérs ar 1,4-
cikloheksandimetanolu un polipropilenglikolu, C10-16 alkilesteri” lietoSanu. Iestade
secindja, ka viela nerada baZas par kaitigumu patérétajam, ja to izmanto par piedevu,
kuras saturs neparsniedz 0,15 % (masas), poliolefina materialos un izstradajumos, kas
paredzeti saskarei ar visu veidu partiku, iznpemot maisijumus zidainiem un cilvéka
pienu, ilgtermina glabaSanai istabas temperatiira un par to zemaka temperatiira, tostarp
pildiSanai ar karstu saturu un/vai karsésanai [idz 2 stundam lidz 100 °C temperatiira, ja
visu fosfita un fosfata sugu kop€ja daudzuma migracija neparsniedz 5 mg/kg partikas
un ja frakcija ar mazu molekulmasu (LMWF) (<1000 Da) neparsniedz 13 % (masas).
Iestade ar1 noradija, ka ir piemérojams tauku patérina samazinajuma koeficients.

Tapéc ir lietderigi attiecigi atlaut vielu “fosforskabe, trifenilesteris, polimérs ar 1,4-
cikloheksandimetanolu un polipropilénglikolu, C10-16 alkilesteri” (CAS Nr. 1821217-
71-3, FCM Nr. 1084).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2024. gada 27. oktobris) par materialiem
un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK
un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/07).

Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011 (2011. gada 14.janvaris) par plastmasas materialiem un
izstradajumiem, kas paredz&ti saskarei ar partiku (OV L 12, 15.1.2011., 1.Ipp., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/07).

EFSA CEP ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu, fermentu un parstrades paliglidzeklu
ekspertu grupa) (2024). “Safety assessment of the substance ‘phosphorous acid, triphenyl! ester, polymer
with 1,4-cyclohexanedimethanol and polypropylene glycol, C10-16 alkyl esters’, for use in food
contact materials.” EFSA Journal, 22(4), e8694. https://doi.org/10.2903/.efsa.2024.8694.
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2024. gada 13. marta Iestade pienéma zinatnisku atzinumu® par vielas “kalcija terc-
butilfosfonats” lietoSanu. lestade secinaja, ka viela nerada bazas par kaitigumu
patérétajam, ja to izmanto par kristalizetaju 1idz 0,15 % (masas) poliolefina materialos
un izstradajumos, kas paredz&ti saskarei ar visu veidu partiku un paredzeti glabasanai
ilgak neka 6 ménesSus istabas temperatiira un par to zemaka temperatiira, tostarp lidz
100 °C temperatura ne ilgak ka 2 stundas un lidz 130 °C 1slaicigi, iznemot maisijumus
zidainiem un cilvéka pienu.

Tapec ir lietderigi attiecigi atlaut vielu “kalcija ferc-butilfosfonats” (CAS Nr. 81607-
35-4, FCM Nr. 1089).

2024. gada 16. aprili Iestade pienéma zinatnisku atzinumu® par vielas “oksidéti di-
C14-C20-alkilamini, no hidrogenétas augu ellas” lietoSanu. lestade secinaja, ka viela
nerada bazas par kaitigumu pat€rétajam, ja to izmanto par piedevu, kuras saturs
neparsniedz 0,1 % (masas), tadu poliolefina partikas kontaktmaterialu razoSana, kas
paredzeti saskarei ar partiku, kura imit€ta ar partikas aizstajéjiem A, B, C un E,
iznemot maisijumus zidainiem un cilvéka pienu, glabasanai ilgak par 6 méneSiem
istabas temperattira un par to zemaka temperatiira, tostarp pildisanai ar karstu saturu
un karsésanai 2 stundas Iidz 100 °C temperatiira.

Tapec ir lietderigi attiecigi atlaut vielu “oksidéti di-C14-C20-alkilamini, no
hidrogenétas augu ellas” (CAS Nr. 1801863-42-2, FCM Nr. 1092).

Atzinuma par vielu “oksidéti di-C14-C20-alkilamini, no hidrogenétas augu ellas”
Iestade ierosindja pardeévet vielu par “oksideti bis(hidrogenétu alkiltaukskabju) amini”,
ieklaujot precizéjumu “di-C14-C20-alkil”. ST nosaukuma maina tika ierosinata tapéc,
ka 81 viela satur Cl4-alkilkeédes un C20-alkilkédes. Turklat Iestade ieteica svitrot
piezimi par atbilstibas parbaudi I pielikuma 1. tabulas 11. sleja attieciba uz So vielu, jo
tai nav konkrétas vertibas, kas nepiecieSama tas atbilstibas parbaudei.

Tapéc ir lietderigi mainit vielas “oksideti bis(hidrogenetu alkiltaukskabju) amini”
(FCM Nr. 768) nosaukumu un attiecigi svitrot atsauci uz piezimi par atbilstibas
parbaudi. Turklat §1s vielas izmantojuma ierobeZojums butu jasaskano ar Regula (ES)
Nr. 10/2011 sniegto jédziena “taukus nesaturoSa partika” definiciju.

2024. gada 3. jiilija Iestade pienéma zinatnisku atzinumu® par vielu “oksidéts risu kliju
vasks” un “oksidéts risu kliju vasks, kalcija sals” lietoSanu. Iestade secindja, ka S$is
divas vielas nerada bazas par kaitigumu paterétajam, ja tas izmanto par piedevam,
kuru saturs neparsniedz 0,3 % (masas), polietilentereftalata (PET), polilaktidskabes
(PLA) un cieta poli(vinilhlorida) (PVC) materialos un izstradajumos, kas paredzeti
saskarei ar visu veidu partiku, iznemot taukus saturoSu partiku, ilgtermina glabaSanai
istabas temperatiira un zemaka temperatiira, tostarp pildiSanai ar karstu saturu un/vai
karsé$anai l1dz 2 stundam lidz 100 °C temperatira.

EFSA CEP ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu, fermentu un parstrades paliglidzeklu
ekspertu grupa) (2024). “Safety assessment of the substance calcium fert-butylphosphonate for use in
food contact materials.” EFSA Journal, 22(4), €8705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8705.

EFSA CEP ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu, fermentu un parstrades paliglidzeklu
ekspertu grupa) (2024). “Safety assessment of the substance amines, di-C14-C20-alkyl, oxidised, from
hydrogenated vegetable oil, for use in food contact materials.” EFSA Journal, 22(5), e8769.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8769.

EFSA FCM ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu ekspertu grupa) (2024). “Safety
assessment of the substances ‘wax, rice bran, oxidised’ and ‘wax, rice bran, oxidised, calcium salt’ for
use in food contact materials.” EFSA Journal, 2(8), €8960. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8960.
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Tapec ir lietderigi attiecigi atlaut vielas “oksidets risu kliju vasks” (CAS Nr. 1883583-
80-9, FCM Nr. 1093) un “oksidéts risu kliju vasks, kalcija sals” (CAS Nr. 1850357-57-
1, FCM Nr. 1096).

2024. gada 6.novembri lestade pienéma zinatnisku atzinumu’ par vielas “2,2'-
oksidietilamins” lietoSanu. lestade secindja, ka viela nerada bazas par kaitigumu
paterétajam neviena laika un temperatiiras apstaklos, ja to izmanto par komonomé&ru
lidz 14 % (masas) ar adipinskabi un kaprolaktamu vai ar So divu vielu homologiem,
kam ir garakas C k&des, lai razotu poliamida pléves, kuru biezums neparsniedz 25 pm,
ja vielas migracija neparsniedz 0,05 mg/kg partikas, ja gatavas pléves nenonak saskaré
ar maisfjumiem zidainiem un cilvéka pienu, un ja tadu oligoméru migracija, kuru
molekulmasa ir mazaka par 1000 Da un kuri satur mingto vielu, neparsniedz 5 mg/kg
partikas un ja adipinskabes un kaprolaktama homologus izmanto par izejvielam,
izmanto tikai tos homologus, kas atlauti saskana ar Komisijas Regulu (ES)
Nr. 10/2011.

Tapéc ir lietderigi attiecigi atlaut vielu “2,2'-oksidietilamins” (CAS Nr. 2752-17-2,
FCM Nr. 1094).

Novertgjot vielu “2,2'-oksidietilamins”, lestade arT néma veéra pieejamos migracijas
datus un vielas nestabilitati 10 % etanola (aizstaj&js A) piem&rotos migracijas testa
apstaklos un ieteica izmantot tideni ka aizstaj&ju, lai parbauditu atbilstibu migracijas
robezai. Nemot vera vielas augsto $kidibu @ideni un iespgju veikt testeésanu 60 °C,
nevis 40 °C temperatiira, lestade konstat€ja, ka saskare ar fideni ir sliktakais scenarijs
2,2"-oksidietilamTna migracijai, un ieteica piezim& par atbilstibas parbaudi noradit, ka
atbilstibas parbaudes noltka ir jaizmanto tidens, nevis partikas aizstaj&ji.

7

Tapec Regula (ES) Nr. 10/2011 biitu attiecigi jagroza.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un
dzivnieku baribas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 10/2011 I pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja

EFSA FCM ekspertu grupa (EFSA Partikas kontaktmaterialu ekspertu grupa) (2024). “Safety
assessment of the substance 2,2'-oxydiethylamine for use in plastic food contact materials.” EFSA
Journal, 22(12), €9105. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9105.
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