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REGOLAMENTO (UE) 2017/752 DELLA COMMISSIONE
del 28 aprile 2017

che modifica e rettifica il regolamento (UE) n. 10/2011 riguardante i materiali e gli oggetti di
materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1935/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 ottobre 2004, riguardante
i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE
e 89/109/CEE ('), in particolare l'articolo 5, paragrafo 1, lettere a), c), d),e), h), i) e j), e I'articolo 11, paragrafo 3,

considerando quanto segue:

(1) 1l regolamento (UE) n. 10/2011 della Commissione (?) (il regolamento») stabilisce norme specifiche relative ai
materiali e agli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari.

(2)  Successivamente all'ultima modifica del regolamento, 'Autorita europea per la sicurezza alimentare (J’Autorita»)
ha pubblicato ulteriori relazioni su determinate sostanze che possono essere utilizzate nei materiali a contatto
con i prodotti alimentari, nonché sull'utilizzo consentito delle sostanze precedentemente autorizzate. Inoltre sono
stati individuati alcuni errori di redazione e ambiguita nel testo. Al fine di garantire che il regolamento rispecchi
le piti recenti conclusioni dellAutorita e dissipare ogni dubbio sulla sua corretta applicazione, il regolamento
dovrebbe essere modificato e rettificato.

(3)  Lautorizzazione di varie sostanze di cui alla tabella 1 dell'allegato I del regolamento rimanda alla nota (1)
esplicitata nella tabella 3 dello stesso allegato. La conformita ¢ quindi verificata sulla base del contenuto residuo
per superficie a contatto con il prodotto alimentare (QMA) in attesa che sia disponibile un metodo analitico per
determinare la migrazione specifica. Poiché sono disponibili metodi adeguati di prova di migrazione e sono stati
precisati i limiti di migrazione specifica, la possibilita di verificare la conformita sulla base del contenuto residuo
dovrebbe essere soppressa dalle voci riguardanti le sostanze con numero sostanza FCM 142, 168, 202, 387, 462,
467, 481, 502, 662 e 779.

(4)  L’Autorita ha adottato un parere scientifico favorevole (*) sull'impiego della sostanza dietil[[3,5-bis(1,1-dimetiletil)-
4-idrossifenil]metil]fosfonato, con numero CAS 976-56-7 e numero sostanza FCM 1007. L’Autoritd ha concluso
che la sostanza non suscita timori per la sicurezza dei consumatori se utilizzata fino allo 0,2 % p/[p sulla base del
peso del polimero finale nel processo di polimerizzazione per la fabbricazione di poli(etilene tereftalato) (PET)
destinato a venire a contatto con tutti i tipi di prodotti alimentari a qualunque condizione di tempo e
temperatura. Tale sostanza dovrebbe quindi essere aggiunta all'elenco dell'Unione delle sostanze autorizzate con la
restrizione che sia utilizzata soltanto nel processo di polimerizzazione per la fabbricazione di PET e fino allo
0,2 % (p[p). Dato che 'Autorita ha indicato che la sostanza ¢ utilizzata nel processo di polimerizzazione e diventa
parte dello scheletro polimerico del polimero finale, dovrebbe essere elencata come sostanza di partenza.

(5)  L'Autorita ha adottato un parere scientifico favorevole (*) sull'uso della sostanza copolimero in nanoforma (acido
metacrilico, etil acrilato, n-butil acrilato, metil metacrilato e butadiene), con numero sostanza FCM 1016.
L'Autorita ha concluso che la sostanza non suscita timori per la sicurezza dei consumatori se utilizzata come
additivo fino al 10 % p/p in PVC non plastificato o fino al 15 % p/p in PLA non plastificato, destinato a venire
a contatto con tutti i tipi di prodotti alimentari a temperatura ambiente o inferiore, per conservazione
prolungata. Tale additivo dovrebbe quindi essere aggiunto all'elenco dell'Unione delle sostanze autorizzate con la
restrizione che tali specifiche vengano rispettate.

(6)  L'Autorita ha adottato un parere scientifico favorevole () sulluso dell'additivo argilla di montmorillonite
modificata da dimetil-dialchil(C16-C18)-ammonio cloride, con numero sostanza FCM 1030. L’Autoritd ha

(') GUL 338del 13.11.2004, pag. 4.

(%) Regolamento (UE) n. 10/2011 della Commissione, del 14 gennaio 2011, riguardante i materiali e gli oggetti di materia plastica destinati
a venire a contatto con i prodotti alimentari (GUL 12 del 15.1.2011, pag. 1).

() The EFSA Journal 2016;14(7):4536.

(*) The EFSA Journal 2015;13(2):4008.

(°) The EFSA Journal 2015;13(11):4285.




