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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/19/EF

af 1. marts 2004

om @ndring af direktiv 2002/72/EF om plastmaterialer og -genstande bestemt til at komme i bere-
ring med levnedsmidler

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske
Feellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 89/109/EQF af 21.
december 1988 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes
lovgivning om materialer og genstande bestemt til at komme i
bergring med levnedsmidler ('), serlig artikel 3,

efter horing af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Kommissionens direktiv. 2002/72/[EF () fastsettes der
bestemmelser om plastmaterialer og -genstande bestemt
til at komme i berering med levnedsmidler.

(2)  Idirektiv 2002/72/EF fastsattes en liste over monomerer
og andre udgangsstoffer, der md anvendes ved fremstil-
ling af plastmaterialer og -genstande. P4 grundlag af nye
oplysninger ber visse monomerer, som midlertidigt er
tilladt pa nationalt plan, samt andre monomerer optages
pa fellesskabslisten over tilladte stoffer i direktiv 2002/
72|EF.

(3) I direktiv 2002/72/EF fastsattes endvidere en ufuld-
steendig liste over additiver, der kan anvendes ved frem-
stilling af plastmaterialer og -genstande. Listen ber
@ndres, si den ogsd omfatter andre additiver, som Den
Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet, herefter »autori-
tetene, har evalueret.

(4 For visse stoffers vedkommende ber de restriktioner, der
allerede er fastsat pa fellesskabsplan, @ndres pa grundlag
af de nye foreliggende oplysninger.

(5)  Den eksisterende liste over additiver er ufuldstendig, idet
den ikke omfatter alle stoffer, der for gjeblikket er tilladt
i en eller flere medlemsstater. Sddanne additiver er fortsat
underkastet nationale bestemmelser, dog kun indtil der
traeffes en afgerelse om optagelse pa fellesskabslisten.

(") EFT L 40 af 11.2.1989, s. 38. Senest @ndret ved Europa-Parlamen-
tets og Rédets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

() EFT L 220 af 15.8.2002, s. 18. Senest @ndret ved direktiv 2004/1/
EF (EUT L 7, 13.1.2004, s. 45).

(6)

(10)

(1

Den eksisterende liste over additiver ber have karakter af
en positivliste for at harmonisere anvendelsen af de
pagaldende additiver i Fellesskabet. Hvad angdr addi-
tiver, der allerede markedsferes i en eller flere medlems-
stater, ber der gives tilstrakkelig frist til at indsende de
oplysninger, der er ngdvendige med henblik pa autorite-
tens evaluering af additivernes sikkerhed. Fristen for at
indsende sddanne oplysninger ber derfor fastsattes til
den 31. december 2006.

Hvis oplysningerne opfylder autoritetens krav, ber det
vare muligt fortsat at anvende de pigealdende additiver i
overensstemmelse med national lovgivning, indtil evalue-
ringen er fuldfert. Hvis oplysningerne ikke opfylder
autoritetens krav eller er indsendt efter den 31. december
2006, bor de pigeldende additiver ikke medtages i den
forste positivliste.

Senest den 31. december 2007 ber det fastsattes,
hvorndr listen over additiver skal have karakter af en
positivliste, da det ikke er muligt at forudse antallet af
additiver, for hvilke oplysninger som kravet af autori-
teten vil blive indsendt. Den pagealdende dato ber fast-
settes under hensyntagen til den tid, autoriteten har
behov for til at evaluere alle de ansegninger, der er
indsendt rettidigt.

Nogle af de stoffer, der anvendes til fremstilling af plast-
materialer og -genstande bestemt til at komme i beroring
med levnedsmidler, tilsettes ogsd direkte til levneds-
midler. Sddanne stoffer ber ikke migrere fra materialerne
og genstandene til levnedsmidlerne i mangder, der kan
overstige de greenser, der er fastsat i den relevante fode-
varelovgivning eller i dette direktiv, sdledes at det er den
laveste grense, der gelder. Sddanne stoffer ber under
ingen omstendigheder migrere fra materialerne og
genstandene til levnedsmidlerne i mangder, der har
nogen teknologisk funktion i det endelige levnedsmiddel.
Brugere af materialer og genstande, der evt. afgiver
sadanne stoffer til levnedsmidler, bar have passende
information, sd de kan overholde anden relevant fodeva-
relovgivning.

Medlemsstaterne ber fortsat have ret til at fastsatte
bestemmelser om stoffer, der anvendes som aktive
bestanddele i aktive materialer og genstande i bergring
med levnedsmidler, indtil der er vedtaget fallesskabsbe-
stemmelser herom.

Direktiv 2002/72/EF ber derfor @ndres i overensstem-
melse hermed.
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(12)  De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-

stemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

[ direktiv 2002/7 2EF foretages folgende @ndringer:

1)

Artikel 3, stk. 1 og 2, affattes sdledes:

»1.  Kun de monomerer og andre udgangsstoffer, der er
opfert i bilag 1I, afsnit A, md anvendes til fremstilling af
plastmaterialer og -genstande, og kun med de deri anforte
begrensninger.

2. Uanset stk. 1 kan de monomerer og andre udgangs-
stoffer, der er opfert pa listen i bilag II, afsnit B, fortsat
anvendes indtil den 31. december 2004, sd leenge Den Euro-
paiske Fodevaresikkerhedsautoritets (i det folgende benavnt
»autoriteten«) evaluering af dem ikke foreligger.«

Artikel 4 affattes sdledes:
»Artikel 4

1. Bilag Il indeholder en liste over additiver, der kan
anvendes ved fremstilling af plastmaterialer og -genstande
med de anforte restriktioner ogfeller specifikationer.

Denne liste over additiver betragtes som en ufuldstendig
liste, indtil Kommissionen i henhold til artikel 4a beslutter,
at den skal blive til en EF-positivliste over godkendte addi-
tiver — hvorved alle andre udelukkes.

Senest den 31. december 2007 fastsetter Kommissionen,
hvorndr denne liste skal have karakter af en positivliste.

2. For additiverne i bilag III, afsnit B, anvendes kontrollen
med overholdelse af de specifikke migrationsgraenser i simu-
lator D eller i testmedier ved erstatningstest som omhandlet
i artikel 3, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 82/711/EQF og i
artikel 1 i direktiv 85/572/EQF fra den 1. juli 2006.

3. Listerne i bilag III, afsnit A og B, omfatter endnu ikke
folgende additiver:
a) additiver, der udelukkende anvendes til fremstilling af:

— overfladebelaegning fremstillet pa basis af harpikser
eller polymerer i flydende, pulver- eller dispersions-
form sdsom fernis, lak, maling osv.

— epoxyharpikser
— klaeebemidler og klabeaktivatorer

— tryksverte

Nabd

b) farvestoffer

¢) oplesningsmidler.«

Som Artikel 4a og 4b indsettes:

»Artikel 4a

1. Der kan ndr som helst indsattes et nyt additiv pa
listen over stoffer omhandlet i artikel 4, stk. 1, ndr autori-
teten har foretaget en sikkerhedsevaluering af det.

2. Medlemsstaterne foreskriver, at alle, der ensker at fa et
additiv, som i forvejen markedsfores i en eller flere
medlemsstater, optaget pd listen omhandlet i artikel 4, stk.
1, skal indsende oplysninger, s autoriteten kan foretage en
evaluering af additivets sikkerhed senest den 31. december
2006.

Med henblik pa indsendelse af de kraevede oplysninger skal
ansggeren anvende »Guidelines of the European Food Safety
Authority for the presentation of an application for safety
assessment of a substance to be used in food contact mate-
rials prior to its authorisation.

3. Hyvis autoriteten under behandlingen af oplysningerne
omhandlet i stk. 2 anmoder om yderligere oplysninger, kan
det pagaldende additiv fortsat anvendes under overholdelse
af national lovgivning, indtil autoriteten har afgivet udta-
lelse, forudsat at oplysningerne indsendes inden den frist,
autoriteten har fastsat.

4. Kommissionen udarbejder senest den 31. december
2007 en forelgbig liste over additiver, som fortsat kan
anvendes efter den 31. december 2007 under overholdelse
af national lovgivning, indtil autoriteten har foretaget en
evaluering af dem.

5. Optagelse af et additiv pd den forelgbige liste forud-
setter, at folgende betingelser er opfyldt:

a) Additivet skal veere tilladt i en eller flere medlemsstater
pr. 31. december 2006.

b) Oplysningerne om additiverne, jf. stk. 2, skal vere
indsendt i overensstemmelse med autoritetens krav
senest den 31. december 2006.

Artikel 4b

Efter den 31. december 2006 md medlemsstaterne ikke
godkende additiver, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, og
som aldrig har veret evalueret af Den Videnskabelige
Komité for Levnedsmidler eller af autoriteten, jf. dog artikel
4 i direktiv 89/109/EQF.«
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4)

Folgende indsettes som artikel 5a:
»Artikel 5a

5. Additiver, der er omhandlet i artikel 4, og som er
godkendt som tilsetningsstoffer til levnedsmidler ved Radets
direktiv 89/107[EQF (*) eller som aromaer ved Rédets
direktiv 88/388/EQF (**), md ikke migrere:

a) 1 maengder, der har en teknologisk funktion i det ferdige
levnedsmiddel

b) til levnedsmidler i mengder, der overstiger grenserne for
tilsetningsstoffer til levnedsmidler fastsat i direktiv 89/
107[EDF eller for aromaer fastsat i direktiv 88/388/EQF
eller i artikel 4 i naervaerende direktiv, idet den laveste
grense finder anvendelse

¢) til levnedsmidler, for hvilke det ikke er tilladt at anvende
additiverne som tilseetningsstoffer til levnedsmidler eller
aromaer i mengder, der overstiger de grenser, der er
fastsat i artikel 4.

2. T andre markedsforingsled end detailleddet skal plast-
materialer og -genstande, som er bestemt til at komme i
berering med levnedsmidler, og som indeholder additiver
som omhandlet i stk. 1, ledsages af en skriftlig erklering,
der indeholder de i artikel 9, stk. 1, litra b) omhandlede
oplysninger.

3. Nar stoffer omhandlet i stk. 1, litra a), anvendes som
aktive bestanddele i aktive materialer og genstande i bero-
ring med levnedsmidler, kan de, uanset stk. 1, veere under-
givet nationale bestemmelser, indtil der er vedtaget falles-
skabsbestemmelser.

() EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27.
(**) EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61.c

Artikel 7 affattes sdledes:
»Am'kel 7

De specifikke migrationsgranser i listen i bilag II og IIT er
udtrykt i mg/kg. Disse grenser udtrykkes dog i mg/dm? i
folgende tilfeelde:

a) genstande, der er eller kan sammenlignes med beholdere,
eller som kan fyldes, med et rumfang pd mindre end
500 ml eller mere end 10 1

b) folie samt andre materialer eller genstande, som ikke kan
fyldes, eller for hvilke det er praktisk umuligt at ansld
forholdet mellem materialets eller genstandens overflade-
areal og den mangde levnedsmiddel, der er i berering
hermed.

[ sddanne tilfelde divideres de i bilag Il og Il navnte gren-
sevaerdier, udtrykt i mg/kg med den vedtagne omregnings-
faktor 6 for at udtrykke dem i mg/dm?2.c

Artikel 8, stk. 2, affattes sdledes:

»2. Den i stk. 1 omhandlede kontrol med overholdelse af
de specifikke migrationsgreenser er ikke pdakraevet, hvis
bestemmelsen af veerdien af den samlede migration lader
formode, at de specifikke migrationsgreenser, jf. stk. 1, ikke
overskrides.«

7) 1artikel 9 foretages folgende aendringer:
a) Stk. 1 affattes saledes:

»1. I andre markedsferingsled end detailleddet skal
plastmaterialer og -genstande, som er bestemt til at
komme i berering med levnedsmidler, ledsages af en
skriftlig erkleering, som:

a) er i overensstemmelse med artikel 6, stk. 5, i direktiv
89/109/EQF

b) for stoffer, der er undergivet en levnedsmiddelrelateret
restriktion, giver relevante oplysninger, der er tilveje-
bragt ved forsogsdata eller teoretiske beregninger, om
omfanget af deres specifikke migration og, nar det er
relevant, renhedskriterier i henhold til Kommissionens
direktiv  95/31/EF (%), 95/45[EF () og 2002[82]
EF (***), sd brugeren af de pdgaldende materialer og
genstande er i stand til at overholde de relevante

feellesskabsbestemmelser eller — hvis sddanne ikke
findes — de nationale bestemmelser om levneds-
midler:

X

() EFT L 178 af 28.7.1995, s. 1.
(**) EFT L 226 af 22.9.1995, s. 1.
(***) EFT L 292 af 28.10.2002, s. 1.«

~

b) Stk. 2 ophaves.

8) Bilag II-VI @ndres som angivet i bilag I-V til nzrverende
direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 1.
september 2005 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser med en sammenlignings-
tabel, som viser sammenh@ngen mellem de pagaeldende
bestemmelser og dette direktiv.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser, sdledes at:

a) de fra den 1. september 2005 tillader handel med og anven-
delse af plastmaterialer og -genstande bestemt til at komme
i berering med levnedsmidler, hvis de er i overensstemmelse
med dette direktiv

b) de fra den 1. marts 2006 forbyder fremstilling og import i
Feellesskabet af plastmaterialer og -genstande bestemt til at
komme i bergring med levnedsmidler, hvis de ikke er i over-
ensstemmelse med dette direktiv.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggorelsen ledsages af en
sddan henvisning. De nermere regler for henvisningen fast-
seettes af medlemsstaterne.
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2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder pa det
omréde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. marts 2004.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen
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BILAG I

I bilag I til direktiv 2002/72/EF foretages folgende andringer:

1) 1 punkt 8 affattes definitionen af QM saledes:

»QM = Sterste tilladte restmaengde af stoffet i materialet eller genstanden. I forbindelse med dette direktiv bestemmes
meangden af stoffet i materialet eller genstanden ved hjalp af en valideret analysemetode. Findes en sddan
metode endnu ikke, kan der benyttes en analysemetode, som fungerer hensigtsmeessigt ved den angivne
granse, indtil en valideret metode er blevet udviklet.«

2) Folgende monomerer og andre udgangsstoffer indszttes i behorig nummerorden i skemaet i afsnit A:

Ref.-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner ogleller specifikationer
ey ) ®) 4

»13323 000102-40-9 | 1,3-bis(2-hydroxyethoxy)benzen SMG = 0,05 mg/kg

16540 000102-09-0 | Diphenylcarbonat SMG = 0,05 mg/kg

18896 001679-51-2 | 4-(hydroxymethyl)-1-cyclohexen SMG = 0,05 mg/kg

20440 000097-90-5 | Ethylenglycoldimethacrylat SMG = 0,05 mg/kg

22775 000144-62-7 | Oxalsyre SMG(T) = 6 mglkg (¥)

23070 000102-39-6 | (1,3-phenylendioxy)di-eddikesyre QMA = 0,05 mg/6 dmZ

3) For folgende monomerer og andre udgangsstoffer, der er opfert i skemaet i afsnit A, affattes teksten i kolonnerne
»Kemisk betegnelse« eller \CAS-nr.« eller »Restriktioner og/eller specifikationer« saledes:

Ref.-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer
(1) ) 3) )

»11530 00999-61-1 | 2-hydroxypropylacrylat QMA = 0,05 mg/6 dm? for summen
af 2-hydroxypropylacrylat og 2-hydro-
xyisopropylacrylat og i overensstem-
melse med specifikationerne i bilag V

13480 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyphenyl)propan SMG(T) = 0,6 mg/kg (%)

14950 003173-53-3 | Cyclohexylisocyanat QM(T) = 1 mg/kg i FM (udtrykt som
NCO) (*9)

18898 000103-90-2 | N-(4-hydroxyphenyl)acetamid SMG = 0,05 mg/kg

22150 000691-37-2 | 4-methyl-1-penten SMG = 0,05 mg/kg

22331 025513-64-8 | Blanding af (35-45% wfw) 1,6- | QMA = 5 mg/6 dm?

diamino-2,2,4-trimethylhexan og (55-
65% w|w) 1,6-diamino-2,4,4-trime-
thylhexan
22332 — Blanding af (40 % w|w) 2,2,4-trime- | QM(T) = 1 mg/kg (udtrykt som NCO)
thylhexan-1,6-diisocyanat og (60 % w/ | (29)
w) 2,4,4-trimethylhexan-1,6-diiso-
cyanat
24190 065997-05-9 | Harpikstrae«
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4) Folgende monomerer og andre udgangsstoffer udgdr af skemaet i afsnit B og indsettes i behorig nummerorden i

skemaet i afsnit A:

Ref.-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer
1 @ G) 4)
»10599/90A | 061788-89-4 | Dimere af umettede fedtstoffer (Cjq), | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? ()
destillerede
10599/91 061788-89-4 | Dimere af umeattede fedtstoffer (C,,), | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (¥/)
ikke destillerede
10599/92A | 068783-41-5 | Dimere, hydrogenerede, af umattede | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (¥)
fedtstoffer (C,,), destillerede
10599/93 068783-41-5 | Dimere, hydrogenerede, af umettede | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (¥/)
fedtstoffer (C,), ikke destillerede

14800 003724-65-0 | Crotonsyre QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*3)

16210 006864-37-5 | 3,3'-dimethyl-4,4'-diaminodicyclo- SMG = 0,05 mg/kg (*2). Kun til brug i

hexylmethan polyamider.

17110 016219-75-3 | 5-ethylidenbicyclo[2.2.1Thept-2-en QMA = 0,05 mg/6 dm2 Forholdet
mellem overfladearealet og levnedsmid-
delmangden skal vere under 2 dm?[kg.

18700 000629-11-8 | 1,6-hexandiol SMG = 0,05 mg/kg

21400 054276-35-6 | Sulfopropylmethacrylat QMA = 0,05 mg/6 dmZ

5) Felgende monomerer og andre udgangsstoffer udgar af skemaet i afsnit A:

Ref.-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer
1) ) ®) )

»15370 003236-53-1 | 1,6-diamino-2,2,4-trimethylhexan QMA = 5 mg/6 dm?

15400 003236-54-2 | 1,6-diamino-2,4,4-trimethylhexan QMA = 5 mg/6 dmX
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I bilag III foretages folgende andringer:

1) Punkt 1 affattes sdledes:

»1. Dette bilag indeholder listen over

BILAG II

a) stoffer, som tilsattes plasten for at opnd en teknisk virkning i det feerdige produkt, herunder »polymeriske
additiver«. De er bestemt til at vaere til stede i faerdigvarerne

b) stoffer, som anvendes for at opna de onskede polymerisationsbetingelser.

[ dette bilag forstds ved »additiver« de stoffer, der er omhandlet i litra a) og b).

I dette bilag forstds ved »polymeriske additiver« polymerer ogfeller prapolymerer ogfeller oligomerer, som kan
tilseettes til plast for at opnd en teknisk virkning, men som ikke kan anvendes, medmindre andre polymerer
samtidig udger den strukturelle hovedbestanddel i feerdige materialer og genstande. Det omfatter ogsé stoffer, der
kan tilsattes til det medium, hvor polymerisationen sker.

Listen omfatter ikke:

a) stoffer, der direkte pavirker dannelsen af polymerer

b) farvestoffer

¢) oplesningsmidler.«

2) Afsnit A @ndres saledes:

a) Folgende additiver indsaettes i behorig nummerorden i skemaet i afsnit A:

Ref.-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer
M ) ®) 4
»34850 143925-92-2 | Aminer, bis(hydrogeneret talgalkyl) | QM = Kun til brug i
oxyderede a) polyolefiner med 0,1 % (w/w), men
ikke i LDPE, nér det er i beroring
med levnedsmidler, for hvilke der
ved direktiv 85/572/EQF er fastsat
en reduktionsfaktor pd under 3
b) PET med 0,25 % (w/w) i berering
med andre levnedsmidler end dem,
for hvilke simulator D er fastsat i
direktiv 85/572/E@F
34895 000088-68-6 | 2-aminobenzamid SMG = 0,05 mg/kg. Kun til brug i PET
til vand og drikkevarer
39680 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyphenyl)propan SMG(T) = 0,6 mg/kg (%)
42880 008001-79-4 | Ricinusolie
45600 003724-65-0 | Crotonsyre QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*?)
45640 005232-99-5 | ethyl-2-cyan-3,3-diphenylacrylat SMG = 0,05 mg/kg
46700 — 5,7-di-tert-butyl-3-(3,4- og 2,3-dime- | SMG =5 mg/kg

thylphenyl)-3H-benzofuran-2-on
indeholdende: a) 5,7-di-tert-butyl-3-
(3,4-dimethylphenyl)-3H-benzofuran-
2-on (80 til 100 % w/w) og b) 5,7-di-
tert-butyl-3-(2,3-dimethylphenyl)-3H-
benzofuran-2-on (0 til 20 % w|w)
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Ref.-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

) ) 3) )

46720 004130-42-1 | 2,6-di-tert-butyl-4-ethylphenol QMA = 4,8 mg/6 dm?

56535 — Estere af glycerol med nonansyre

59280 000100-97-0 | Hexamethylentetramin SMG(T) = 15 mglkg @ (udtrykt som
formaldehyd)

68078 027253-31-2 | Neodecansyre, cobaltsalt SMG(T) = 0,05 mg/kg (udtrykt som
neodecansyre) og SMG(T) = 0,05 mg/
kg () (udtrykt som cobalt). Ikke til
brug i polymerer i bergring med
levnedsmidler, for hvilke simulator D
er fastsat i direktiv 85/572/EQF

69920 000144-62-7 | Oxalsyre SMG(T) = 6 mglkg ()

76866 — Polyestere af 1,2-propandiol ogfeller | SMG = 30 mg/kg

1,3- ogleller 1,4-butandiol og/eller
polypropylenglycol med adipinsyre,
som kan vare med eddikesyre eller
fedtsyrer (C,,-C,,) eller n-octanol og/
eller n-decanol i endeterminalposi-
tion

85601 — Silikater, naturlige (undtagen asbest)

95000 028931-67-1 | Trimethylolpropantrimethacrylat-

methylmethacrylat-copolymer«

b) For felgende additiver i afsnit A @ndres indholdet i kolonnen »Restriktioner og/eller specifikationer« til folgende:

Ref.-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer
) ) ®) )
»45450 068610-51-5 | p-cresol-dicyclopentadien-isobutylen, | SMG =5 mgfkg
copolymer
77895 068439-49-6 | Polyethylenglycol(EO = 2-6)monoal- | SMG = 0,05 mg/kg og i overens-stem-

kyl(C,-C,s)ether

melse med specifikationerne i bilag Vi«

¢) Folgende additiver udgér af skemaet i afsnit A:

Ref.-nr.

CAS-nr.

Kemisk betegnelse

Restriktioner og/eller specifikationer

)

)

3)

)

»56565

67170

76865

85600

Estere af glycerol med nonansyre

Blanding af (80-100 % w/w) 5,7-di-
tert-butyl-3-(3,4-dimethylphenyl)-
2(3H)-benzofuranon og (0-20 % w/
w)  5,7-di-tert-butyl-3-(2,3-dimethyl-
phenyl)-2(3H)-benzofuranon

Polyestere af 1,2-propandiol ogfeller
1,3- ogleller 1,4-butandiol og/eller
polypropylenglycol med adipinsyre,
ogsd med eddikesyre eller fedtsyrer
(C,,-C,g) eller n-octanol ogfeller n-
decanol i endeterminalposition

Silikater, naturlige«

SMG =5 mglkg

SMG =30 mg/kg
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3) Afsnit B eendres sdledes:

a) Folgende additiver indsattes i beherig nummerorden i skemaet i afsnit B:

Ref.-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer
) ) 3) )
»34650 151841-65-5 | Aluminiumhydroxybis [2,2- | SMG =5 mglkg
methylen-bis(4,6-di-tert-butylphe-
nyl)phosphat

38000 000553-54-8 | Lithiumbenzoat SMG(T) = 0,6 mg/kg (%) (udtrykt som
lithium)

40720 025013-16-5 | Tert-butyl-4-hydroxyanisol (= BHA) SMG = 30 mg/kg

46640 000128-37-0 | 2,6-di-tert-butyl-p-cresol (= BHT) SMG = 3,0 mg/kg

54880 000050-00-0 | Formaldehyd SMG(T) = 15 mglkg (22

55200 001166-52-5 | Dodecylgallat SMG(T) = 30 mg/kg (*%)

55280 001034-01-1 | Octylgallat SMG(T) = 30 mgfkg ()

55360 000121-79-9 | Propylgallat SMG(T) = 30 mg/kg (*%)

67896 020336-96-3 | Lithiummyristat SMG(T) = 0,6 mgfkg () (udtrykt som
lithium)

71935 007601-89-0 | Natriumperchlorat monohydrat SMG = 0,05 mg/kg (*!)

76680 068132-00-3 | Polycyclopentadien, hydrogeneret SMG =5 mgkg (')

86480 007631-90-5 | Natriumbisulfit SML(T) = 10 mg/kg (*) (udtrykt som
50,

86920 007632-00-0 | Natriumnitrit SMG = 0,6 mgfkg

86960 007757-83-7 | Natriumsulfit SML(T) = 10 mg/kg (*°) (udtrykt som
50,

87120 007772-98-7 | Natriumthiosulphat SML(T) = 10 mg/kg (*°) (udtrykt som
50,

94400 036443-68-2 | Triethylenglycolbis[3-(3-tert-butyl-4- | SML = 9 mg/kg«

hydroxy-5-methylphenyl)propionat]

b) Felgende additiver udgar af skemaet i afsnit B:

Ref.-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer
) ) 3) )

»46720 004130-42-1 | 2,6-di-tert-butyl-4-ethylphenol QMA = 4,8 mg/6 dm?

68078 027253-31-2 | Neodecansyre, cobaltsalt SMG(T) = 0,05 mg/kg (udtrykt som
neodecansyre) og SMG(T) = 0,05 mg/
kg (%) (udtrykt som cobalt). Ikke til
brug i polymerer i bergring med
levnedsmidler, for hvilke simulator D
er fastsat i direktiv 85/572/EQF

95000 028931-67-1 | Trimethacrylat-methylmethacrylat-

copolymer«
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Bilag IV affattes saledes:

BILAG 111

»BILAG IV

PRODUKTER, DER ER FREMSTILLET VED BAKTERIEFERMENTERING

Ref.-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer
) @ ®) )
18888 080181-31-3 | 3-hydroxybutansyre-3-hydroxypentan- | I overensstemmelse med specifika-

syre, copolymer

tionerne i bilag Vi«
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BILAG IV

I bilag V erstattes specifikationerne i del B for ref.-nr. 16690 og 18888 med specifikationerne angivet nedenfor, og der
indszttes nye specifikationer for ref.-nr. 11530 og 77895.

»Ref.-nr.

ANDRE SPECIFIKATIONER

11530

2-hydroxypropylacrylat
Kan indeholde op til 25 % (m/m) 2-hydroxyisopropylacrylat (CAS-nr. 002918-23-2)

16690

Divinylbenzen

Kan indeholde op til 45 % (m/m) ethylvinylbenzen

18888

3-hydroxybutansyre-3-hydroxypentansyre, copolymer

Definition

Kemisk betegnelse

CAS-nummer

Strukturformel

Gennemsnitlig
molekylvagt

Indhold

Beskrivelse
Egenskaber

Identifikations-
prover:

Oploselighed

Restriktion
Renhed

— nitrogen
— zink

— kobber
— bly

— arsen

— chrom

Disse copolymerer fremstilles ved styret fermentering af Alcaligenes eutrophus under
anvendelse af blandinger af glukose og propansyre som kulstofkilder. De anvendte
organismer er ikke gensplejsede og er afledt af en enkelt vild type organisme, Alca-
ligenes eutrophus, stamme H16 NCIMB 10442. Organismen oplagres som frysetor-
rede ampuller. Ud fra disse ampuller fremstilles en arbejdskultur, som oplagres i
flydende nitrogen og anvendes til at forberede podestoffer til fermenteringstanken.
Fermenteringsprover undersoges dagligt bade i mikroskop og for forandringer i
kolonimorfologi pa en rackke forskellige agarer ved forskellige temperaturer. Copo-
lymererne isoleres fra varmebehandlede bakterier ved kontrolleret nedbrydning af
de ovrige cellekomponenter, udvaskning og terring. Disse copolymerer udbydes
normalt som formulerede, smelteformede granulater indeholdende additiver sdsom
kernedannende agenser, blodgeringsmidler, fyldstoffer, stabilisatorer og pigmenter,
som alle opfylder de generelle og individuelle specifikationer

Poly(3-D-hydroxybutanoat-co-3-D-hydroxypentanoat)
080181-31-3

(-:0-CH-CH,-C-)m - (0-CH-CH,-C-)n

hvor nf(m + n) er storre end 0 og mindre eller lig med 0,25

Ikke under 150 000 dalton (mélt ved gelpermeationskromatografi)

Ikke under 98 % poly(3-D-hydroxybutanoat-co-3-D-hydroxy-pentanoat) analyseret
efter hydrolyse som en blanding af 3-D-hydroxybutansyre-og 3-D-hydroxypentan-
syre

Fremtreder som et hvidt til elfenbenshvidt pulver efter isolering

Opleselig i chlorerede kulbrinter sisom chloroform eller dichlormethan, men prak-
tisk talt uopleselig i ethanol, alifatiske alkaner og vand

QMA for crotonsyre er 0,05 mg/6 dm?

Forud for granuleringen skal det copolymere pulver i ramaterialet indeholde:

Ikke over 2 500 mg/kg plast

Ikke over 100 mg/kg plast

Ikke over 5 mg/kg plast

Ikke over 2 mg/kg plast

Ikke over 1 mg/kg plast
mg/

Ikke over 1 mg/kg plast
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Ref.-nr. ANDRE SPECIFIKATIONER

77895 | Polyethylenglycol(EO = 2-6)monoalkyl(C,-C,)ether
Denne blanding har felgende sammensatning:

— polyethylenglycol(EO = 2-6)monoalkyl(C, --C,)ether (ca. 28 %)
— fedtalkoholer(C,-C,) (ca. 48 %)
— ethylenglycolmonoalkyl(C, ;-C, )ether (ca. 24 %)«




L 71/20

Den Europaiske Unions Tidende

10.3.2004

BILAG V
Bilag VI affattes saledes:

»BILAG VI

NOTER VEDRORENDE KOLONNEN »RESTRIKTIONER OG/ELLER SPECIFIKATIONER«

(*) Advarsel: Der er risiko for, at SMG kan overskrides i simulator for fedtholdige levnedsmidler.

() SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der
10060 og 23920, ikke md overstige restriktionen.

(}) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der
15760, 16990, 47680, 53650 og 89440, ikke mé overstige restriktionen.

(*) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der
19540, 19960 og 64800, ikke ma overstige restriktionen.

(*) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der
14200, 14230 og 41840, ikke ma overstige restriktionen.

(®) SMG(T) betyder i dette specifikke tilflde, at summen af migrationen af de stoffer, der
66560 og 66580, ikke ma overstige restriktionen.

cr

er

er

er

er

anfort under

anfert under

anfert under

anfort under

anfort under

(') SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under
30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 og 92030, ikke ma overstige restriktionen.

(®) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under
38000, 42400, 64320, 67896, 73040, 85760, 85840, 85920 og 95725, ikke mé overstige restriktionen.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

(°) Advarsel: Der er risiko for, at migrationen af stoffet forringer levnedsmidlets organoleptiske egenskaber, og derfor
for, at det faerdige produkt ikke er i overensstemmelse med artikel 2, andet led, i direktiv 89/109/EQF.

(1% SMG(T) betyder i dette specifikke tilfeelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under ref.-nr.
30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440 og 73120, ikke ma overstige restriktionen.

(") SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen (udtrykt som jod) af de stoffer, der er anfort

under ref.-nr. 45200, 64320, 81680 og 86800, ikke ma overstige restriktionen.

(') SMG(T) betyder i dette specifikke tilfeelde, at summen af migrationen af de stoffer, der
36720, 36800, 36840 og 92000, ikke mé overstige restriktionen.

(1) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfeelde, at summen af migrationen af de stoffer, der
39090 og 39120, ikke md overstige restriktionen.

(") SMG(T) betyder i dette specifikke tilfeelde, at summen af migrationen af de stoffer, der
44960, 68078, 82020 og 89170, ikke mé overstige restriktionen.

("5) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfeelde, at summen af migrationen af de stoffer, der
15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 og 61600, ikke ma overstige restriktionen.

(') SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der
49600, 67520 og 83599, ikke mé overstige restriktionen.

er

er

cr

er

anfort under

anfort under

anfort under

anfort under

anfort under

('7) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfeelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under
50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640, 50720, 50800, 50880, 50960, 51040 og 51120,

ikke mé overstige restriktionen.

('8) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfeelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under

67600, 67680 og 67760, ikke ma overstige restriktionen.

(%) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under

60400, 60480 og 61440, ikke ma overstige restriktionen.

(29 SMG(T) betyder i dette specifikke tilfeelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under

66400 og 66480, ikke mé overstige restriktionen.

(21) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under

93120 og 93280, ikke ma overstige restriktionen.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.

ref.-nr.
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*)

(23

=

9

(25

=

*)

)

¢

)

)

S

SMG(T) betyder i dette specifikke tilfeelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under ref-nr.
17260, 18670, 54880 og 59280, ikke mé overstige restriktionen.

SMG(T) betyder i dette specifikke tilfeelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under ref-nr.
13620, 36840, 40320 og 87040, ikke mé overstige restriktionen.

SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under ref.-nr.
13720 og 40580, ikke ma overstige restriktionen.

SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under ref.-nr.
16650 og 51570, ikke md overstige restriktionen.

QM(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af restmangderne af de stoffer, der er anfort under ref-nr.
14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640, 19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 25240 og 25270,
ikke ma overstige restriktionen.

QMA(T) betyder i dette specifikke tilfalde, at summen af restmangderne af de stoffer, der er anfert under ref.-nr.
10599/90A, 10599/91, 10599/92A og 10599/93, ikke ma overstige restriktionen.

SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under ref-nr.
13480 og 39680, ikke md overstige restriktionen.

SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under ref-nr.
22775 og 69920, ikke ma overstige restriktionen.

SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under ref.-nr.
86480, 86960 og 87120, ikke ma overstige restriktionen.

Nér der er beroring med fedt, ber kontrol af overholdelse ske ved anvendelse af simulatorer i form af levnedsmidler
indeholdende mettet fedt som simulant D.

Nar der er berering med fedt, ber kontrol af overholdelse ske ved anvendelse af isoctan som erstatning for simulant
D (ustabil).

QMA(T) betyder i dette specifikke tilfalde, at summen af restmangderne af de stoffer, der er anfert under ref.-nr.
14800 og 45600, ikke ma overstige restriktionen.

SMG(T) betyder i dette specifikke tilfelde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anfert under ref-nr.
55200, 55280 og 55360, ikke ma overstige restriktionen.



