
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/14/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 29ης Ιανουαρίου 2004
για την τροποποίηση της οδηγίας 93/10/ΕΟΚ περί των υλικών και των αντικειµένων από µεµβράνη ανα-

γεννηµένης κυτταρίνης που προορίζονται να έλθουν σε επαφή µε τα τρόφιµα

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής Κοινότη-
τας,

την οδηγία 89/109/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµβρίου
1988, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχε-
τικά µε τα υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να έλθουν σε
επαφή µε τα τρόφιµα (1), όπως τροποποιήθηκε από τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου (2), και ιδίως το άρθρο 3,

Ύστερα από διαβούλευση µε την επιστηµονική επιτροπή τροφίµων,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 93/10/ΕΟΚ της Επιτροπής, της 15ης Μαρτίου
1993, περί των υλικών και των αντικειµένων από µεµβράνη
αναγεννηµένης κυτταρίνης που προορίζονται να έλθουν σε
επαφή µε τα τρόφιµα (3), όπως τροποποιήθηκε από την
οδηγία 93/111/ΕΚ (4) ισχύει για µεµβράνη αναγεννηµένης
κυτταρίνης και θεσπίζει κατάλογο εγκεκριµένων ουσιών
όπως επίσης και περιορισµούς όσον αφορά τη χρήση τους.
Η εν λόγω οδηγία καλύπτει µεµβράνες αναγεννηµένης κυτ-
ταρίνης µε επίχρισµα ή χωρίς, για επιχρίσµατα που παρα-
σκευάζονται µόνο από ουσίες που καταλογογραφούνται σε
αυτήν.

(2) Λόγω των τεχνολογικών εξελίξεων, είναι αναγκαία η έγκριση
ενός νέου είδους µεµβράνης αναγεννηµένης κυτταρίνης, µε
επίχρισµα που αποτελείται από πλαστικά, το οποίο είναι
λιπασµατοποιήσιµο και βιοαποικοδοµήσιµο. Αυτό το νέο
είδος µεµβράνης αναγεννηµένης κυτταρίνης είναι σύµφωνο
µε τις περιβαλλοντικές προδιαγραφές της οδηγίας του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 94/62/ΕΚ του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 20ής
∆εκεµβρίου 1994, για τις συσκευασίες και τα απορρίµµατα
συσκευασίας (5), όπως τροποποιήθηκε από τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 1882/2003. Εποµένως, η έγκριση αυτή συµβάλ-
λει στην τήρηση της συνέπειας της κοινοτικής νοµοθεσίας.

(3) Οι κανόνες που ισχύουν για µεµβράνες αναγεννηµένης κυτ-
ταρίνης πρέπει να είναι συγκεκριµένοι για τη φύση της
επιφάνειας που έρχεται σε επαφή µε το τρόφιµο. Εποµένως,
οι προδιαγραφές για επιχρισµένες µεµβράνες αναγεννηµένης
κυτταρίνης, µε επιχρίσµατα που αποτελούνται από πλαστικό,
πρέπει να είναι διαφορετικές από αυτές που προβλέπονται
για µεµβράνες αναγεννηµένης κυτταρίνης µε επιχρίσµατα
που προέρχονται από κυτταρίνη.

(4) Στην παρασκευή κάθε είδους µεµβρανών αναγεννηµένης κυτ-
ταρίνης µε επίχρισµα πλαστικού πρέπει να χρησιµοποιούνται
µόνο εγκεκριµένες ουσίες.

(5) Στην περίπτωση µεµβρανών αναγεννηµένης κυτταρίνης µε
επιχρίσµατα που αποτελούνται από πλαστικό, η επιφάνεια
που έρχεται σε επαφή µε τρόφιµα αποτελείται από υλικό
παρόµοιο µε τα πλαστικά υλικά και αντικείµενα που προορί-
ζονται να έλθουν σε επαφή µε τρόφιµα. Ως εκ τούτου, οι
κανόνες που προβλέπει η οδηγία 2002/72/ΕΚ της Επι-
τροπής, της 6ης Αυγούστου 2002, σχετικά µε τα πλαστικά
υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε επαφή
µε τρόφιµα (6) πρέπει να ισχύουν και για τι εν λόγω µεµβρά-
νες.

(6) Για λόγους συνέπειας της κοινοτικής νοµοθεσίας, η πιστο-
ποίηση της συµµόρφωσης µεµβρανών αναγεννηµένης κυτ-
ταρίνης µε πλαστικό επίχρισµα, µε τις τιµές µετανάστευσης
που ορίζει η οδηγία 2002/72/ΕΚ πρέπει να εκτελείται
σύµφωνα µε τους κανόνες που ορίζονται στην οδηγία 82/
711/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 18ης Οκτωβρίου 1982, για
τον καθορισµό των βασικών κανόνων που είναι αναγκαίοι
για τον έλεγχο της µετανάστευσης των συστατικών των
υλικών και αντικειµένων από πλαστική ύλη που προορίζο-
νται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα (7), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 97/48/ΕΚ της Επι-
τροπής (8), και στην οδηγία 85/572/ΕΟΚ του Συµβουλίου,
της 19ης ∆εκεµβρίου 1985, για τον καθορισµό του καταλό-
γου των προσοµοιωτών που πρέπει να χρησιµοποιούνται για
τον έλεγχο της µετανάστευσης των συστατικών των υλικών
και αντικειµένων από πλαστική ύλη που προορίζονται να
έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα (9).

(7) Μια σειρά πολυµερών που χρησιµοποιούνται ως επιχρίσµατα
πρέπει να διαγραφούν από τον κατάλογο εγκεκριµένων
ουσιών που περιέχεται στην οδηγία 93/10/ΕΟΚ, αφού καλύ-
πτονται από τους κανόνες που προβλέπει η οδηγία 2002/
72/ΕΚ, η οποία ισχύει για µεµβράνες αναγεννηµένης κυτ-
ταρίνης µε επίχρισµα πλαστικής ουσίας.

(8) Τέσσερις διαλύτες πρέπει επίσης να διαγραφούν από τον
κατάλογο εγκεκριµένων ουσιών που περιέχεται στην οδηγία
93/10/ΕΟΚ, αφού καλύπτονται από τους κανόνες που
προβλέπει η οδηγία 2002/72/ΕΚ, η οποία ισχύει για
µεµβράνες αναγεννηµένης κυτταρίνης µε επίχρισµα πλα-
στικής ουσίας.
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(1) ΕΕ L 40 της 11.2.1989, σ. 38.
(2) ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1.
(3) ΕΕ L 93 της 17.4.1993, σ. 27.
(4) ΕΕ L 310 της 14.12.1993, σ. 41.
(5) ΕΕ L 365 της 31.12.1994, σ. 10.

(6) ΕΕ L 220 της 15.8.2002, σ. 18.
(7) ΕΕ L 297 της 23.10.1982, σ. 26.
(8) ΕΕ L 222 της 12.8.1997, σ. 10.
(9) ΕΕ L 372 της 31.12.1985, σ. 14.



(9) Επίσης, ο περιορισµός της χρήσης του φωσφορικού 2-αιθυ-
λεξυλ-διαφιανύλιου (συνώνυµο: διφαινυλο 2-αιθυλεξυλεστέ-
ρας του φωσφορικού οξέος) που καθορίζεται στην οδηγία
93/10/ΕΟΚ πρέπει να τροποποιηθεί ώστε να συνεκτιµηθεί η
γνώµη της επιστηµονικής επιτροπής τροφίµων, της 19ης
Μαρτίου 1998.

(10) Εποµένως, η οδηγία 93/10/ΕΟΚ πρέπει να τροποποιηθεί
ανάλογα.

(11) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η οδηγία 93/10/ΕΟΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 1 παράγραφος 3, διαγράφεται το στοιχείο α).

2. Προστίθεται το ακόλουθο άρθρο 1α:

«Άρθρο 1α

Οι µεµβράνες αναγεννηµένης κυτταρίνης που αναφέρονται στο
άρθρο 1 παράγραφος 2 ανήκουν σε ένα από τα ακόλουθα είδη:
α) µη επιχρισµένη µεµβράνη αναγεννηµένης κυτταρίνης·

β) επιχρισµένη µεµβράνη αναγεννηµένης κυτταρίνης µε επίχρι-
σµα που προέρχεται από κυτταρίνη· ή

γ) επιχρισµένη µεµβράνη αναγεννηµένης κυτταρίνης µε επίχρι-
σµα που προέρχεται από πλαστικό.».

3. Στο άρθρο 2, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται ως εξής:
«1. Μεµβράνες αναγεννηµένης κυτταρίνης που αναφέρονται
στα στοιχεία α) και β) του άρθρου 1α παρασκευάζονται µε τη
χρήση µόνο ουσιών ή οµάδων ουσιών που καταλογογραφούνται
στο παράρτηµα ΙΙ, σύµφωνα µε τους περιορισµούς που προβλέ-
πονται σε αυτό.».

4. Εισάγεται το ακόλουθο άρθρο 2α:

«Άρθρο 2α

1. Μεµβράνες αναγεννηµένης κυτταρίνης που αναφέρονται
στο στοιχείο γ) του άρθρου 1α παρασκευάζονται, πριν από το
επίχρισµα, µε τη χρήση µόνο ουσιών ή οµάδων ουσιών που
καταλογογραφούνται στο πρώτο µέρος του παραρτήµατος ΙΙ,
σύµφωνα µε τους περιορισµούς που προβλέπονται σε αυτό.

2. Το επίχρισµα που εφαρµόζεται σε µεµβράνη ανα-
γεννηµένης κυτταρίνης που αναφέρεται στην παράγραφο 1
παρασκευάζονται µε τη χρήση µόνο ουσιών ή οµάδων ουσιών
που καταλογογραφούνται στα παραρτήµατα ΙΙ έως VI της οδη-
γίας 2002/72/ΕΚ, σύµφωνα µε τους περιορισµούς που προβλέ-
πονται σε αυτά.

3. Με επιφύλαξη της παραγράφου 1, υλικά και αντικείµενα
που παρασκευάζονται από µεµβράνη αναγεννηµένης κυτταρίνης
που αναφέρεται στο στοιχείο γ) του άρθρου 1α συµµορφώνο-
νται µε τα άρθρα 2, 7 και 8 της οδηγίας 2002/72/ΕΚ.».

5. Το παράρτηµα ΙΙ τροποποιείται σύµφωνα µε το παράρτηµα της
παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις νοµοθετικές, κανονιστικές
και διοικητικές διατάξεις που είναι αναγκαίες για να συµµορφωθούν
µε την παρούσα οδηγία, το αργότερο από τις 29 Ιουλίου 2005.
Κοινοποιούν δε αµέσως στην Επιτροπή το κείµενο αυτών των διατά-
ξεων καθώς και πίνακα συσχετισµού των διατάξεων αυτών και της
εν λόγω οδηγίας.

Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν αυτές τις διατάξεις κατά τρόπο ώστε:

α) να επιτρέπεται, από τις 29 Ιουλίου 2005 η εµπορία και χρήση
µεµβράνης αναγεννηµένης κυτταρίνης που προορίζεται να έλθει
σε επαφή µε τρόφιµα, σύµφωνης µε την παρούσα οδηγία·

β) να απαγορεύεται, από τις 29 Ιανουαρίου 2006, η παρασκευή
και εισαγωγή στην Κοινότητα µεµβρανών αναγεννηµένης κυτ-
ταρίνης που προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα και
οι οποίες δεν είναι σύµφωνες µε την παρούσα οδηγία. Όταν τα
κράτη µέλη θεσπίζουν αυτές τις διατάξεις, αυτές περιέχουν
παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από παρόµοια
παραποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της
παραποµπής αποφασίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή το κείµενο των
κύριων διατάξεων εθνικής νοµοθεσίας που θεσπίζουν στον τοµέα
που καλύπτεται από την οδηγία.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία τίθεται σε ισχύ την εικοστή ηµέρα από τη δηµο-
σίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 29 Ιανουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Το δεύτερο τµήµα του παραρτήµατος ΙΙ της οδηγίας 93/10/ΕΟΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Στην τρίτη σειρά (Γ. Επιχρίσµατα) της δεύτερης στήλης (Περιορισµοί) του πίνακα, διαγράφεται το κείµενο: «Ανώτατο όριο
50 mg επιχρίσµατος/dm2 µεµβράνης επί της όψεως που βρίσκεται σε επαφή µε τρόφιµα».

2. Τα ακόλουθα πολυµερή και οι περιορισµοί τους διαγράφονται από τον πίνακα:

Ονοµασίες Περιορισµοί

«— Πολυµερή, συµπολυµερή και µείγµατά τους µε τα ακό-
λουθα µονοµερή:

Σύµφωνα µε τις κοινοτικές οδηγίες και, ελλείψει αυτών,
µε τις εθνικές νοµοθετικές διατάξεις, εν αναµονή της
εκδόσεως κοινοτικών οδηγιών

Βινυλικές ακετάλες που παράγονται από κεκορεσµένες
αλδεΰδες (C1 µέχρι C6)

Οξικό βινύλιο

Βινυλικοί αιθέρες αλκυλίων (C1 µέχρι C4)

Οξέα: ακρυλικό, κροτωνικό, ιτακονικό, µηλεϊνικό,
µεθακρυλικό και οι εστέρες τους

Βουταδιένιο

Στυρόλιο

Μεθυλικό στυρόλιο

Χλωριούχο βινυλιδένιο

Ακρυλονιτρίλιο

Μεθακρυλονιτρίλιο

Αιθυλένιο, προπυλένιο 1- και 2-βουτυλένιο

9
>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>=

>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>;

Βινυλοχλωρίδιο Σύµφωνα µε την οδηγία 78/142/ΕΟΚ (ΕΕ L 44 της
15.2.1978, σ. 15)»

3. Για ρητίνες, το περιεχόµενο της στήλης «Περιορισµοί» του πίνακα αντικαθίσταται ως εξής:

«2. Ρητίνες Η ολική ποσότητα δεν µπορεί να υπερβαίνει τα 12,5 mg/
dm2 του επιχρίσµατος επί της όψεως που βρίσκεται σε επαφή
µε τα τρόφιµα και αποκλειστικά για την παρασκευή µεµ-
βρανών αναγεννηµένης κυτταρίνης µε επιχρίσµατα που βασί-
ζονται σε νιτρική κυτταρίνη»

4. Οι ακόλουθοι πλαστικοποιητές και οι περιορισµοί τους διαγράφονται από τον πίνακα:

Ονοµασίες Περιορισµοί

«— Φθαλικό βουτυλοβενζύλιο Ανώτατο όριο 2,0 mg/dm2 του επιχρίσµατος επί της όψεως
που έρχεται σε επαφή µε τα τρόφιµα

— Φθαλικό δι-η-βουτύλιο Ανώτατο όριο 3,0 mg/dm2 του επιχρίσµατος επί της όψεως
που έρχεται σε επαφή µε τα τρόφιµα

— Σεβακικό δις (2-αιθυλεξύλιο) [= Σεβακικό διοκτύλιο]»

5. Για τους ακόλουθους πλαστικοποιητές, το περιεχόµενο της στήλης «Περιορισµοί» του πίνακα αντικαθίσταται ως εξής:

Ονοµασίες Περιορισµοί

«— Φωσφορικό 2-αιθυλεξυλ-διφαινύλιο (συνώνυµο: διφαι-
νυλο 2-αιθυλεξυλεστέρας του φωσφορικού οξέος)

Η ποσότητα του φωσφορικού 2-αιθυλεξυλ-διφαινύλιου δεν
υπερβαίνει:
α) 2,4 mg/kg του τροφίµου που έρχεται σε επαφή µε αυτό

το είδος µεµβράνης, ή

β) 0,4 mg/dm2 του επιχρίσµατος επί της όψεως που έρχεται
σε επαφή µε τα τρόφιµα»
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6. Οι ακόλουθοι διαλύτες διαγράφονται από τον πίνακα:

Ονοµασίες Περιορισµοί

«— Μονοαιθυλαιθέρας της αιθυλενογλυκόνης

— Οξικός µονοαιθυλαιθέρας της αιθυλενογλυκόνης

— Μονοµεθυλαιθέρας της αιθυλενογλυκόνης

— Οξικός µονοµεθυλαιθέρας της αιθυλενογλυκόνης»
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