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REGLAMENTO (UE) 2018/79 DE LA COMISION
de 18 de enero de 2018

por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 10/2011, sobre materiales y objetos plisticos
destinados a entrar en contacto con alimentos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.c 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y
89/109/CEE ('), y en particular su articulo 5, apartado 1, letras a), d), e), h) e i), su articulo 11, apartado 3, y su
articulo 12, apartado 6,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) n.° 10/2011 de la Comisién (3 (cel Reglamento») establece una lista de la Uni6n de sustancias
autorizadas que pueden utilizarse en materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos.

(2)  Desde la dltima modificacién del Reglamento (UE) n.° 10/2011, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(da Autoridad») ha publicado otros informes sobre determinadas sustancias que pueden utilizarse en materiales
en contacto con los alimentos (¢MCA»), asi como sobre los usos permitidos de sustancias que ya estdn
autorizadas. Para garantizar que el Reglamento (UE) n.° 10/2011 refleja las dltimas conclusiones de la Autoridad,
debe modificarse dicho Reglamento.

(3)  La Autoridad adopt6 un dictamen cientifico favorable (*) sobre el uso de la sustancia en forma de copolimero de
(butadieno, estireno, metacrilato de metilo y acrilato de butilo) entrelazado con divinilbenceno o con dimeta-
crilato de 1,3-butanodiol (sustancia MCA n.° 856, con nimero CAS 25101-28-4). La Autoridad concluyé que la
sustancia no constituye un problema de seguridad para los consumidores si se utiliza como aditivo polimérico
hasta un 40 % p/p en mezclas de copolimero estireno-acrilonitrilo (SAN)/poli(metacrilato de metilo) (PMMA) en
articulos reutilizables destinados a estar en contacto, a temperatura ambiente, con alimentos acuosos, icidos
o con bajo contenido de alcohol (< 20 %) durante menos de un dia, asi como con alimentos secos durante un
periodo de contacto cualquiera, incluido el almacenamiento prolongado. La autorizacién actual de esta sustancia
deberia ampliarse a fin de incluir este uso, a condicién de que se respeten las mencionadas especificaciones.

(4)  La Autoridad adopt6 un dictamen cientifico favorable (%) sobre el uso del monémero 2,4,4'-trifluorobenzofenona
(sustancia MCA n. 1061, con nimero CAS 80512-44-3). La Autoridad concluyé que esta sustancia no
constituye un problema de seguridad para los consumidores si se utiliza como comonémero hasta un 0,3 % p/p
sobre la base del material definitivo en la fabricacion de plésticos de poliéter éter cetona. Por lo tanto, debe
incluirse dicho monémero en la lista de la Unién de sustancias autorizadas, con la restriccion de que se cumpla
esta especificacion.

(5)  La Autoridad adopté un dictamen cientifico favorable (°) sobre el uso del monémero 2,3,3,4,4,5,5-heptafluoro-1-
penteno (sustancia MCA n.> 1063, con nimero CAS 1547-26-8). La Autoridad concluy6 que esta sustancia no
constituye un problema de seguridad para los consumidores si se utiliza como comondémero junto con
comonodmeros de etileno yfo tetrafluoroetileno para fabricar fluorocopolimeros destinados tnicamente a ser
utilizados como auxiliares para la produccién de polimeros hasta 0,2 % p/p de la MCA. Para dicha aplicacion, la
fraccion de baja masa molecular, inferior a 1 500 Da, en el fluorocopolimero no deberfa ser de mds de
30 mg/kg. Por lo tanto, debe incluirse dicho mondmero en la lista de la Unién de sustancias autorizadas, con la
restriccién de que se cumplan estas especificaciones.

(6)  La Autoridad adoptd un dictamen cientifico favorable () sobre el uso de la sustancia 6xido de wolframio [WOn
(n = 2,72-2,90)] (sustancia MCA n.° 1064, con nimero CAS 39318-18-8). La Autoridad concluyé que esta
sustancia no constituye un problema de seguridad para los consumidores si el aditivo se utiliza como agente de
recalentamiento en el tereftalato de polietileno (PET). La Autoridad considerd que, vista la insolubilidad de la

() DOL 338 de13.11.2004, p. 4.

() Reglamento (UE) n.c 10/2011 de la Comisi6én, de 14 de enero de 2011, sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con alimentos (DO L 12 de 15.1.2011, p. 1).

() EESA Journal 2016; 14(11):4637.

(*) EFSA Journal 2016;14(7):4532.

() EESA Journal 2016; 14(10):4582.

(°) EFSA Journal 2017;15(1):4661.



L 14/32 Diario Oficial de la Unién Europea 19.1.2018

sustancia, se prevé que la migracion sea baja en cualquier uso previsible como aditivo de recalentamiento en PET.
Por tanto, no es necesario verificar el limite de migracion. Para otras funciones técnicas, o para uso en otros
polimeros, la Autoridad concluyé que la migracién no debe exceder de 0,05 mglkg (expresados como
wolframio). Por lo tanto, debe incluirse dicha sustancia en la lista de la Union de sustancias autorizadas, con la
restriccion de que se cumplan estas especificaciones.

(7)  La Autoridad adopt6 un dictamen cientifico favorable () sobre el uso de la mezcla de alcanamidas C,, — C,q
lineales y ramificadas con metilo, derivadas de dacidos grasos (sustancia MCA n. 1065, con ndmero
CAS 85711-28-0). La Autoridad concluy6 que la sustancia no constituye un problema de seguridad para los
consumidores si se utiliza en la fabricacién de articulos de poliolefina previstos para estar en contacto con todos
los alimentos distintos de los alimentos grasos (tal como se definen en el simulante D2) y si su migracién no
supera los 5 mg/kg de alimento. Por lo tanto, debe incluirse dicha mezcla en la lista de la Unién de sustancias
autorizadas, con la restriccién de que se cumplan estas especificaciones.

(8)  Procede, por tanto, modificar el anexo I del Reglamento (UE) n.° 10/2011 en consecuencia.

(9)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo I del Reglamento (UE) n.> 10/2011 queda modificado de conformidad con el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

Los materiales y objetos pldsticos que cumplan las disposiciones del Reglamento (UE) n.c 10/2011 en su forma aplicable
antes de la entrada en vigor del presente Reglamento podridn comercializarse hasta el 8 de febrero de 2019 y
permanecer en el mercado hasta que se agoten las existencias.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de enero de 2018.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2017;15(2):4724.
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ANEXO

El anexo I del Reglamento (UE) n.> 10/2011 se modifica como sigue:

1) en el punto 1, el cuadro 1 se modifica como sigue:

a) la entrada correspondiente a la sustancia MCA n.c 856 se sustituye por el texto siguiente:

«856

40563

25101-28-4

copolimero de
(butadieno, esti-
reno, metacri-
lato de metilo y
acrilato de bu-
tilo) entrelazado
con divinilben-
ceno o con di-
metacrilato de

si

no

no

Utilizar Ginicamente en:

— policloruro  de  vinilo
(PVC) rigido a un nivel
méximo del 12 % a tem-
peratura ambiente o infe-
rior; o

— hasta un 40 % p/p en
mezclas de copolimero

estireno-acrilonitrilo
(SAN)/poli(metacrilato de
metilo) (PMMA) en ar-
ticulos reutilizables a tem-
peratura ambiente o infe-
rior, y en contacto, bien
tnicamente con alimen-
tos acuosos, acidos o con
bajo contenido de alcohol
(< 20 %) durante menos
de un dfa, bien finica-
mente en contacto con
alimentos secos durante
un periodo de contacto
cualquiera.».

1,3-butanodiol

b) se insertan las siguientes entradas en el orden numérico determinado por el niimero de sustancia MCA:

«1061 80512-44-3 | 2,4,4'-tri- no | si | no Se debe utilizar tnicamente
fluoroben- como comonoémero en la fabri-
zofenona cacién de plasticos de poliéter

éter cetona hasta un 0,3 % p/p
del material definitivo.

1063 1547-26-8 | 2,3,3,4,4,5, no si no Se debe utilizar tdnicamente
5-hepta- junto con comondmeros de
fluoro-1- etileno yfo tetrafluoroetileno
penteno para fabricar fluoropolimeros

destinados a ser utilizados
como auxiliares de produccién
de polimeros hasta 0,2 % p/p
del material en contacto con
los alimentos y siempre que la
fraccién de baja masa molecu-
lar inferior a 1 500 Da en el
fluorocopolimero no exceda de
30 mg/kg.

1064 39318-18-8 | 6xido de si | no | no | 0,05 Estequiometria: WO, n = 2,72 | (25)
wolframio — 2,90
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1065 85711-28-0 | mezcla de si | no | no Solo se debe utilizar en la fa- | (26)»
alcanamidas bricacion de articulos de polio-
C,—Cp li- lefina que no entren en con-
neales y ra- tacto con los alimentos a los
mificadas que se ha asignado un simu-
con metilo, lante alimentario D2 en el cua-

derivadas de
acidos gra-
S0S

dro 2 del anexo III.

2) en el punto 3 del cuadro 3 se afiaden las siguientes entradas:

«(25) | Si se utiliza como agente de recalentamiento en el tereftalato de polietileno (PET), no es necesario verificar
el cumplimiento del limite de migracién especifico; en todos los demds casos, se verificard el cumpli-
miento del limite de migracién especifico de conformidad con el articulo 18; el limite de migracion espe-
cifico se expresa como mg de wolframio/kg de alimento.

(26) | La migracion de estearamida, mencionada en el cuadro 1 bajo la sustancia MCA n.> 306 a la que no se

aplica ningdn limite de migracidn especifico, no estard sujeta a verificaciéon del cumplimiento de la migra-
cién de la mezcla con un limite de migracién especifico establecido para la mezcla.».
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