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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2007/ 19/EG
av den 30 mars 2007

om indring av direktiv 2002/72/EG om material och produkter av plast som ir avsedda att komma i

kontakt med livsmedel och av ridets direktiv 85/572/EEG om forteckning éver simulatorer som

skall anvindas f6r undersokning av migration av bestindsdelar i material och produkter av plast
avsedda att komma i kontakt med livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
och om upphdvande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG (1), sdrskilt artikel 5.2,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad "livsmedelsmyndigheten”), och

av foljande skil:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2002/72/EG (?), som dr
ett sirdirektiv i den mening som avses i forordning (EG)
nr 1935/2004 ("ramforordning”), harmoniseras bestim-
melserna om material och produkter av plast som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

(2 1 direktiv 2002/72[EG faststills en forteckning 6ver dm-
nen som ir godkinda for tillverkning av dessa material
och produkter, sdrskilt tillsatser och monomerer, be-
gransningar for anvindningen av dessa dmnen, regler
om mirkning samt information till konsumenter eller
livsmedelsforetagare om korrekt anvindning av dessa
material och produkter.

(3)  Information som limnats till kommissionen visar att de
mjukgorare som anvinds i t.ex. lockpackningar av poly-
vinylklorid (PVC) kan migrera till feta livsmedel i sddana

() EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.
(® EGT L 220, 15.8.2002, s. 18. Direktivet senast dndrat genom di-
rektiv 2005/79/EG (EUT L 302, 19.11.2005, s. 35).

méngder att de kan utgodra en fara f6r manniskors hilsa
eller dstadkomma en icke godtagbar forandring i livsmed-
lens sammansittning. Det bor darfor klargoras att pack-
ningar, dven om de ingdr i t.ex. metallock, omfattas av
direktiv 2002/72[EG. Det bor samtidigt inforas sirskilda
regler for anvindning av tillsatser vid tillverkningen av
dessa packningar. Hansyn bor tas till att locktillverkare
behover tillrackligt med tid for att anpassa sig till ndgra
av bestdimmelserna i direktiv 2002/72/EG. Sirskilt med
tanke pd den tid som beh6vs for att sammanstilla en
ansokan om utvirdering av de sirskilda tillsatser som
anvinds vid tillverkningen av packningar till lock, dr
det dnnu inte mojligt att ange en tidsplan for utvdrder-
ingen av dem. I ett forsta skede bor darfor den positiva
forteckning 6ver godkinda tillsatser som i framtiden
kommer att antas for material och produkter av plast
inte gilla tillverkningen av lockpackningar sé att det fort-
farande blir mojligt att anvinda andra tillsatser, i enlighet
med nationell lagstiftning. Detta bor omprovas i ett se-
nare skede.

Pd grundval av nya uppgifter i samband med riskbedom-
ningen av dmnen som utvirderats av livsmedelsmyndig-
heten och behovet av att anpassa de befintliga reglerna
for berakning av migration till den tekniska utvecklingen
bor direktiv 2002/72/EG uppdateras. For tydlighetens
skull dr det n6dvindigt att infora definitioner av de tek-
niska termer som anvands.

Reglerna for total migration och specifik migration bor
grunda sig pd samma princip och de bor dirfor likriktas.

Sirskilda regler bor inforas i syfte att 6ka skyddet for
spadbarn, eftersom spadbarn intar mer livsmedel i for-
héllande till kroppsvikt dn vuxna.

For att gora det mojligt att uppskatta konsumenternas
faktiska exponering for tillsatser bor efterlevnaden av
de specifika migrationsgranserna (SML) i simulator D
for de tillsatser som fortecknas i avsnitt B i bilaga III
till direktiv 2002/72/EG kontrolleras samtidigt med de
ovriga bestimmelserna om berdkning av migration som
infors genom detta direktiv. Tidsfristen for genomforande
av den ovan nidmnda kontrollen av efterlevnaden bor
dirfor forlangas.
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Statusen for tillsatser som fungerar som polymerisations-
hjilpmedel bor klargoras. Polymerisationshjalpmedel som
ocksa fungerar som tillsatser bor utvirderas och inforas i
den framtida positiva forteckningen over tillsatser. En del
av dem ir redan upptagna i den ofullstindiga forteck-
ningen Over tillsatser. Nar det giller tillsatser som uteslu-
tande fungerar som polymerisationshjilpmedel och som
ddrfor inte dr avsedda att finnas kvar i den firdiga pro-
dukten, bor det klargoras att de kommer att kunna an-
vandas dven i fortsittningen, i enlighet med nationell
lagstiftning, dven efter det att den framtida positiva for-
teckningen over tillsatser antagits. Detta bor omprévas i
ett senare skede.

Undersokningar har visat att azodikarbonamid sonderfal-
ler till semikarbazid ndr dmnet bearbetas i hoga tempe-
raturer. Livsmedelsmyndigheten ombads 2003 att in-
hdmta uppgifter och bedéma de eventuella riskerna
med semikarbazid i livsmedel. I avvaktan pd denna in-
formation och i enlighet med artikel 7 i forordning (EG)
nr 178/2002 om allminna principer och krav for livs-
medelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndig-
heten for livsmedelssidkerhet och om forfaranden i fragor
som giller livsmedelssikerhet (1) stoppades anvidndningen
av azodikarbonamid i material och produkter av plast
genom direktiv 2004/1/EG (?). I sitt yttrande av den 21
juni 2005 (®) konstaterade livsmedelsmyndigheten att
cancerogeniteten hos semikarbazid inte utgdr ndgon
risk for manniskors hilsa i de halter som dmnet fore-
kommer i livsmedel, om den killa till semikarbazid som
ar relaterad till azodikarbonamid elimineras. Det dr darfor
lampligt att bibehdlla forbudet mot att anvinda azodikar-
bonamid i material och produkter av plast.

Principen med en funktionell barridr, dvs. en barridr inne
i plastmaterialet eller plastprodukten som forhindrar eller
reducerar migration frin materialet bakom barridren till
livsmedlet, bor inforas. Endast glas och vissa metaller kan
ge totalt skydd mot migration. Plaster kan vara partiellt
funktionella barridrer med egenskaper och effektivitet
som mdste bedomas och som kan bidra till att minska
migrationen av ett dmne till en nivd som ligger under
den specifika migrationsgrinsen eller detektionsgransen.
Bakom en funktionell barridr fir icke godkidnda dmnen
anvindas, forutsatt att vissa kriterier uppfylls och att
migrationen halls under en given detektionsgrans. Med
hinsyn till kraven pa livsmedel for spadbarn och andra
sarskilt kdnsliga personer och till svarigheterna med
denna typ av analys som priglas av hog analystolerans,
bor ett grinsvirde pd 0,01 mg/kg i livsmedel eller livs-
medelssimulator faststdllas for migrationen av ett otilldtet
dmne genom en funktionell barridr av plast.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kom-
missionens forordning (EG) nr 575/2006 (EUT L 100, 8.4.2006,
s. 3).

() EUT L 7, 13.1.2004, s. 45.

(*) EFSA Journal (2005) 219, s. 1.

(11)  Enligt artikel 9 i direktiv 2002/72/EG skall material och

produkter &tfoljas av en skriftlig deklaration som bekraf-
tar att de Overensstimmer med de regler som giller for
dem. I syfte att stirka samordningen och leverantorernas
ansvar skall, enligt artikel 5.1 h och 5.1 i i férordning
(EG) nr 1935/2004, varje tillverkningsled, dven vid till-
verkning av utgdngssubstanser, dokumenteras av ansva-
riga personer for att kunderna skall ha tillgdng till en
skriftlig deklaration som bekriftar Gverensstimmelsen
med reglerna. Dessutom skall det for varje tillverknings-
led finnas underlagsdokumentation som motsvarar inne-
héllet i deklarationen om overensstimmelse och denna
dokumentation bor vara tillginglig for de verkstillande
myndigheterna.

(12)  Enligt artikel 17.1 i f6rordning (EG) nr 178/2002 skall

livsmedelsforetagarna se till att livsmedlen uppfyller de
regler som giller fér dem. For detta dndamdl bor livs-
medelsforetagarna, med vederborlig hansyn till kraven pa
konfidentialitet, ha tillgang till relevant information si att
de kan sidkerstilla att migrationen frdn material och pro-
dukter till livsmedel uppfyller de specifikationer och be-
gransningar som foljer av livsmedelslagstiftningen.

(13)  For dmnen som inte finns upptagna i bilagorna II och III

till direktiv 2002/72/EG, t.ex. de orenheter och reaktions-
produkter som avses i punkt 3 i bilaga II och punkt 3 i
bilaga III till direktiv 2002/72[EG, bér Gverensstimmel-
sen med artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004 be-
domas av den relevanta livsmedelsforetagaren i enlighet
med internationellt erkinda vetenskapliga principer.

(14)  For att fi bittre uppskattningar av konsumenternas ex-

s

ponering bor en ny reduktionsfaktor, som kallas fettre-
duktionsfaktor (FRF), inforas i migrationsundersokningen.
Bedomningen av exponeringen for dmnen som framst
migrerar till feta livsmedel (lipofila dmnen) har hittills
byggt pa ett allmint antagande om att det dagliga intaget
livsmedel 4r 1 kg per person. Det dagliga fettintaget ar
dock hogst 200 g per person. Detta bor beaktas genom
att man korrigerar den specifika migrationen med den
fettreduktionsfaktor som giller for lipofila dmnen i en-
lighet med yttrandet fran vetenskapliga kommittén for
livsmedel (¥) och yttrandet frdn livsmedelsmyndighe-
ten (%).

(*) Yttrande frdn Vetenskapliga livsmedelskommittén av den 4 december

2002 om inférandet av en fett(konsumtions)reduktionsfaktor (FRF)
vid uppskattningar av exponeringen for ett migrerande dmne frdn
material som kommer i kontakt med livsmedel
(http:/[ec.europa.euffood/fs/sc[scflout149_en.pdf).

Yttrande frdn vetenskapliga panelen for livsmedelstillsatser, smakam-
nen, processhjdlpmedel och material som kommer i kontakt med
livsmedel, pd begdran av kommissionen med anledning av inféran-
det av en fett(konsumtions)reduktionsfaktor i frdga om spadbarn och
smabarn, EFSA Journal (2004) 103, s. 1.
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(15) P4 grundval av nya r6n rérande riskbedémning av mo- (20)  Vissa ftalater anvinds som mjukgorare i packingar och i
nomerer och andra utgdngssubstanser som har utvirde- andra plastprodukter. I sitt yttrande om vissa ftalater ()
rats av livsmedelsmyndigheten (!) bér vissa monomerer som offentliggjordes i september 2005 faststillde livsme-
som tillfalligt godkénts pé nationell nivd och nya mono- delsmyndigheten ett tolerabelt dagligt intag (TDI) for
merer inforas i gemenskapens forteckning 6ver godkinda vissa ftalater och uppskattade att manniskors exponering
dmnen. For andra bor de begriansningar och/eller specifi- for vissa ftalater ligger inom samma intervall som TDI-
kationer som redan finns etablerade pd gemenskapsniva virdena. Det dr ddrfor lampligt att faststilla en kortare
anpassas efter nya ron. tidsfrist for nir material och produkter av plast skall
overensstimma med de begrinsningar for dessa dmnen
som anges i direktiv 2002/72/EG.
(16) Den ofullstindiga forteckningen over tillsatser som far
anvindas vid tillverkning av material och produkter av (21)  Radets direktiv 85/572/EEG (°) och direktiv 2002/72[EG
plast bor dndras sd att den dven omfattar andra tillsatser bor ddrfor dndras i enlighet med detta.
som utvarderats av livsmedelsmyndigheten. For vissa till-
satser bor de begransningar och/eller specifikationer som
redan finns etablerade pd gemenskapsnivd anpassas efter \
dessa nya utvirderingar. (22)  Atgirderna i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frin
standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhalsa.
(17)  Genom kommissionens direktiv 2005/79/EG (?) infordes HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
dndringar av begransningarna och/eller specifikationerna
for amne Ref-nr 35760 i avsnitt A i stillet for i avsnitt B
i bilaga III till direktiv 2002/72/EG, och f6r dmne Ref-nr ,
67180 infordes dndringarna i avsnitt B i stillet for i Artikel 1
avsnitt A i den bilagan. Dessutom dr héinvi.snihngarna t?ll Direktiv 2002/72[EG skall dndras pé foljande sitt:
begrinsningarna och/eller specifikationerna i bilaga III till
direktiv 2002/72[EG tvetydiga for amnena Ref-nr 43480,
45200, 81760 och 88640. For att skapa rittslig klarhet
dr det darfor n()dvé.indjgt att .pla.cer.e.i dmnena R?_f'm 1. Artikel 1 skall dndras pa foljande sitt:
35760 och 67180 i ritt avsnitt i forteckningen over
tillsatser och att dterinféra begrinsningarna och/eller spe-
cifikationerna fér dmnena Ref-nr 43480, 45200, 81760
och 88640. a) Punkt 2 skall ersittas med foljande:
2. Detta direktiv giller for foljande material och pro-
(18)  Det har visat sig att destillerat vatten, som for nirvarande dukter som i firdigt skick ir avsedda att komma i kon-
anvinds, inte 4r en limplig simulator for vissa mjolk- takt med eller som bringas i kontakt med livsmedel och
produkter. Det bor darfor ersittas med 50 % etanol, ir avsedda for det dndamadlet (nedan kallade 'material
som bittre simulerar mj6lkprodukternas feta karaktir. och produkter av plast):
a) material och produkter och delar dirav som uteslu-
(19)  Epoxiderad sojabonsolja anvinds som mjukgorare i pack- tande bestdr av plast,

(") EFSA Journal
EFSA Journal
EFSA Journal
EFSA Journal

!

ningar. Med beaktande av livsmedelsmyndighetens ytt-
rande av den 16 mars 2006 (}) om vuxnas exponering
for epoxiderad sojabonsolja som anvinds i material som
kommer i kontakt med livsmedel 4r det lampligt att
faststilla en kortare tidsfrist for ndr lockpackningar skall
overensstimma med de begransningar for epoxiderad so-
jabonsolja och dess ersittningsimnen som anges i di-
rektiv 2002/72[EG. Samma tidsfrist bor gilla férbudet
mot anvindning av azodikarbonamid.

(2005) 218, s. 1-9
(2005) 248, s. 1-1
(2005) 273, s. 1-26.
(2006) 316-318, s. 1-10.

EFSA Journal (2006) 395-401, s. 1-21.
(3 EUT L 302, 19.11.2005, s. 35.
() EFSA Journal (2006) 332, s. 1-9.

b) material och produkter av flerskiktsplast,

¢) plastskikt eller plastbeldggningar som utgor pack-
ningar till lock som tillsammans bestdr av tvd eller
flera skikt av olika typer av material.”

(%) EFSA Journal (2005) 244, s. 1-18.
EFSA Journal (2005) 245, s. 1-14.
EFSA Journal (2005) 243, s. 1-20.
EFSA Journal (2005) 242, s. 1-17.
EFSA Journal (2005) 241, s. 1-14.

() EGT L 372, 31.12.1985, s. 14.
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b) Punkt 4 skall ersittas med foljande:

4. Utan att det paverkar punkt 2 c giller detta di-
rektiv inte for material och produkter som bestér av tvd
eller flera skikt, av vilka ett eller flera inte uteslutande
bestdr av plast, dven om det skikt som 4r avsett att
komma i direkt kontakt med livsmedel uteslutande bes-
tar av plast.”

2. Foljande artikel skall inforas som artikel 1a:

"Artikel 1a

I detta direktiv avses med

a) material eller produkter av flerskiktsplast: material eller pro-
dukter av plast som bestdr av tvd eller flera skikt av
material som vart och ett uteslutande bestdr av plast
och som 4r sammanfogade med bindemedel eller pé
annat satt,

b) funktionell barridr: en barridr som bestdr av ett eller flera
plastskikt och som sikerstiller att det firdiga materialet
eller slutprodukten uppfyller kraven i artikel 3 i Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr
1935/2004 (*) och i detta direktiv,

c) livsmedel med lig fetthalt: livsmedel for vilka enligt di-
rektiv 85/572[EEG andra simulatorer dn simulator D
skall anvindas vid migrationsundersokning.

(*) EGT L 338, 13.11.2004, s. 4.”
. Artikel 2 skall ersittas med foljande:

"Artikel 2

1. Bestdndsdelar frin material och produkter av plast far
inte Gverforas till livsmedel i mangder som Gverskrider 60
mg avgiven bestdndsdel per kg livsmedel eller livsmedels-
simulator (mgfkg) (gransvirde for total migration).

Detta grinsvirde skall dock vara 10 mg/dm? av materialets
eller produktens yta (mg/dm?) i hindelse av foljande:

a) Produkter som dr eller kan jimforas med kérl eller som
kan fyllas och som rymmer mindre 4n 500 milliliter
(ml) eller mer dn 10 liter (1).

b) Ark, film eller andra material som inte kan fyllas eller
for vilka det ar svart att uppskatta forhdllandet mellan

ytan hos materialet eller produkten och den mangd livs-
medel som ytan kommer i kontakt med.

2. For material och produkter av plast som ar avsedda
att bringas i kontakt med eller redan kommer i kontakt
med livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn, enligt
definitionen i kommissionens direktiv 91/321/EEG (*) och
96/5/EG (**), skall grinsvirdet for den totala migrationen
alltid vara 60 mg/kg.

() EGT L 175, 4.7.1991, s. 35.
(*) EGT L 49, 28.2.1996, s. 17

. T artikel 4.2 skall datumet "den 1 juli 2006” ersittas med

"den 1 april 2008”.

. Foljande artiklar skall inféras som artiklarna 4c, 4d och 4e:

”Artikel 4c

Nar det giller anvindning av tillsatser vid tillverkning av
plastskikt eller plastbeliggningar i lock som avses i artikel
1.2 ¢ skall foljande galla:

a) For de tillsatser som tas upp i bilaga III skall de begrins-
ningar ochfeller specifikationer for deras anvindning
som anges i den bilagan gilla utan att det péverkar
tillimpningen av bestimmelserna i artikel 4.2.

b) Genom undantag fran artikel 4.1 och artikel 4a.1 och
4a.5 fir tillsatser som inte finns upptagna i bilaga III
fortsitta att anvdndas i enlighet med nationell lagstift-
ning, tills en Gversyn har gjorts.

¢) Genom undantag frin artikel 4b fir medlemsstaterna
fortsitta att pd nationell nivd godkdnna tillsatser for
tillverkning av de plastskikt eller plastbeliggningar i
lock som avses i artikel 1.2 c.

Artikel 4d

Nir det géller anvindning vid tillverkning av material och
produkter av plast av tillsatser som uteslutande fungerar
som polymerisationshjilpmedel som inte dr avsedda att
bli kvar i slutprodukten skall foljande regler galla:

a) For polymerisationshjilpmedel som tas upp i bilaga III
skall de begrinsningar och/eller specifikationer f6r deras
anviandning som anges i bilaga III gilla utan att det
paverkar bestimmelserna i artikel 4.2.
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b) Genom undantag fran artikel 4.1 och artikel 4a.1 och
4a.5 far polymerisationshjilpmedel som inte finns upp-
tagna i bilaga III fortsitta att anvidndas i enlighet med
nationell lagstiftning, tills en oversyn har gjorts.

¢) Genom undantag frin artikel 4b fir medlemsstaterna
fortsdtta att godkdnna polymerisationshjdlpmedel péd na-
tionell nivé.

Artikel 4e

Det skall vara forbjudet att anvinda azodikarbonamid,
Ref-nr 36640 (CAS nr 000123-77-3), vid tillverkningen
av material och produkter av plast.”

. T artikel 5a skall punkt 2 ersittas med foljande:

2. I alla handelsled utom detaljhandelsledet skall mate-
rial och produkter av plast som &r avsedda att bringas i
kontakt med livsmedel och innehéller sdana tillsatser som
avses i punkt 1 &tf6ljas av en skriftlig deklaration som
innehdller de uppgifter som avses i artikel 9.”

. T artikel 7 skall foljande punkt liggas till:

"For material och produkter av plast som 4r avsedda att
bringas i kontakt med eller som kommer i kontakt med
livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn, enligt defini-
tionerna i direktiven 91/321/EEG och 96/5/EG, skall grins-
virdet for specifik migration alltid anges i mg/kg.”

. Foljande artikel skall inféras som artikel 7a:

"Artikel 7a

1. Nar det giller material eller produkter av flerskikts-
plast skall sammansittningen hos vart och ett av plastskik-
ten uppfylla kraven i detta direktiv.

2. Forutsatt att det fardiga materialet eller slutprodukten
uppfyller de grinsvirden for specifik och total migration
som faststdlls i detta direktiv, fir genom undantag fran
punkt 1 ett skikt som inte dr i direkt kontakt med livs-
medel och som ar separerat frén livsmedlet genom en
funktionell barridr

a) avvika frén begransningarna och specifikationerna i
detta direktiv,

b) tillverkas med andra dmnen 4n de som riknas upp i
detta direktiv eller i de nationella forteckningarna over
material och produkter av plast som 4r avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

10.

3. Migrationen till livsmedel eller simulator av de dmnen
som anges i punkt 2 b fir inte 6verskrida 0,01 mgfkg,
uppmitt med statistisk sakerhet med en analysmetod enligt
artikel 11 i Europarlamentets och rddets férordning (EG) nr
882/2004 (*). Detta gransvirde skall alltid uttryckas som
koncentrationen i livsmedel eller simulator. Grinsvirdet
skall gdlla en grupp av foreningar om dessa ar strukturellt
och toxikologiskt besliktade, t.ex. isomerer eller féreningar
med samma relevanta funktionella grupp, och det skall
inbegripa eventuell overforing genom avsmetning.

4. De dmnen som avses i punkt 2 b fir inte tillhora
nagon av foljande kategorier:

a) Amnen som enligt bilaga 1 till ridets direktiv
67/548/EEG (**) har pévisats eller misstinks vara cancer-
framkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska.

b) Amnen som enligt kriterierna om eget ansvar klassifice-
ras som cancerframkallande, mutagena eller reproduk-
tionstoxiska enligt bestimmelserna i bilaga VI till di-
rektiv 67/548/EEG.

, 4. , s. 1. Rattad i ,

*) EUT L 165, 30.4.2004 1. Rittad i EUT L 191
28.5.2004, s. 1.

(**) EGT 196, 16.8.1967, s. 1.”

I artikel 8 skall foljande punkt laggas till som punkt 5:

5. Trots vad som sdgs i punkt 1 fir kontrollen av
gransvirdet for specifik migration for de ftalater som avses
i avsnitt B i bilaga Il (Ref-nr 74640, 74880, 74560,
75100, 75105) endast genomféras i livsmedelssimulatorer.
Kontrollen av grinsvirdet for specifik migration far emel-
lertid goras i ett livsmedel om detta inte redan varit i kon-
takt med materialet eller produkten, och om det har testats
i forvdg avseende ftalater och nivén inte dr statistiskt signi-
fikant eller storre dn eller lika med kvantifieringsgransen.”

Artikel 9 skall ersittas med foljande:

”Artikel 9

1. Talla handelsled utom detaljhandelsledet skall material
och produkter av plast och de dmnen som ar avsedda for
tillverkning av sidana material och produkter atf6ljas av en
skriftlig deklaration i enlighet med artikel 16 i férordning
(EG) nr 1935/2004.

2. Den deklaration som avses i punkt 1 skall utfirdas av
livsmedelsforetagaren och den skall innehdlla de uppgifter
som faststalls i bilaga Vla.
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3. Livsmedelsforetagaren skall pd begiran tillstilla de be-
horiga nationella myndigheterna tillborlig dokumentation
som visar att material, produkter och de dmnen som ir
avsedda for tillverkning av dessa material och produkter
uppfyller kraven i detta direktiv. Dokumentationen skall
beskriva testningsforhallanden och testresultat, berdkningar,
Gvriga analyser och bevis for sikerheten eller en redogo-
relse som visar hur kraven uppfylls.”

11. Bilagorna I, II och III skall dndras i enlighet med bilagorna
I, I och IIT till detta direktiv.

12. Texten i bilaga IV till detta direktiv skall inféras som
bilaga IVa.

13. Bilagorna V och VI skall 4ndras i enlighet med bilagorna V
och VI till detta direktiv.

14. Texten i bilaga VII till detta direktiv skall inforas som bila-
ga Vla.

Artikel 2

Bilagan till direktiv 85/572/EEG skall dndras i enlighet med
bilaga VIII till det hdr direktivet.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall senast den 1 april 2008 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De skall genast 6verlimna texten
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i
detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

De skall tillimpa dessa bestimmelser pé ett sidant sitt att

a) handel med och anvindning av material och produkter av
plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel
och uppfyller kraven i direktiv 2002/72/[EG, i dess lydelse
enligt detta direktiv, tillats frin och med den 1 april 2008,

b) tillverkning och import till gemenskapen av lock med en
packning som inte Overensstimmer med begrinsningarna
och specifikationerna for Ref-nr 30340, 30401, 36640,
56800, 76815, 76866, 88640 och 93760 i direktiv
2002/72[EG, i dess lydelse enligt detta direktiv, forbjuds
frin och med den 1 juni 2008,

¢) tillverkning och import till gemenskapen av material och
produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt
med livsmedel och som inte Gverensstimmer med begrins-
ningarna och specifikationerna for ftalater (Ref nr 74560,
74640, 74880, 75100, 75105) i direktiv 2002/72[EG, i
dess lydelse enligt detta direktiv, forbjuds fran och med
den 1 juni 2008,

d) utan att det pdverkar tillimpningen av punkterna b och c,
tillverkning och import till gemenskapen av material och
produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt
med livsmedel men som inte uppfyller kraven i direktiv
2002/72[EG, i dess lydelse enligt detta direktiv, forbjuds
fran och med den 1 april 2009.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omride som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 30 mars 2007.

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Bilaga I till direktiv 2002/72[EG skall dndras pd foljande sitt:

1. Foljande punkter skall inféras som punkterna 2a och 2b:

"2a Justering av specifik migration i livsmedel som innehéller mer dn 20 % fett med en fettreduktionsfaktor (FRF):

2b

Fettreduktionsfaktorn” (FRF) dr en faktor mellan 1 och 5 med vilken uppmatt migration av lipofila dmnen till feta
livsmedel eller simulator D och dess ersittningsdmnen skall divideras fore jimforelsen med grinsvirdena for
specifik migration.

Allménna regler

De dmnen som definieras som lipofila’ for tillimpningen av FRF rdknas upp i bilaga IVa. Den specifika migra-
tionen av lipofila dmnen uttryckt i mg/kg (M) skall justeras med en FRF mellan 1 och 5 (Mgy). Foljande
ekvationer skall tillimpas fore jamforelse med det foreskrivna grinsvardet:

Mg = M/FRF

och

FRF = (g fett i livsmedel/kg livsmedel)/200 = (% fett x 5)/100
Denna justering med FRF skall inte tillimpas i foljande fall:

a) For material eller produkter som bringas eller 4r avsedda att bringas i kontakt med livsmedel som innehéller
mindre dn 20 % fett.

b) For material eller produkter som bringas eller 4r avsedda att bringas i kontakt med livsmedel avsedda for
spadbarn och smabarn enligt definitionen i direktiven 91/321/EEG och 96/5/EG.

¢) Nir det giller imnen som &r upptagna i gemenskapens forteckningar i bilagorna II och IIl med begrinsningen
SML = ND i kolumn 4 eller imnen som inte upptas i férteckningarna och som anvinds bakom en funktionell
barridr med ett grinsvirde for migration pd 0,01 mg/kg.

d) Nar det giller material och produkter dar det 4r svért att uppskatta forhallandet mellan ytans storlek och
mingden livsmedel i kontakt med ytan, t.ex. pd grund av form eller anvindningssitt, och dir migrationen
beriknas med hjilp av den konventionella omrikningsfaktorn 6 dm?[kg for ytavolym-forhallandet.

Justering med FRF skall under vissa omstindigheter anvindas i foljande fall:

For karl eller andra produkter som kan fyllas och som rymmer mindre 4n 500 ml eller mer dn 10 | och for ark
eller film i kontakt med livsmedel som innehéller mer dn 20 % fett berdknas migrationen antingen som kon-
centration i livsmedlet eller livsmedelssimulatorn (mg/kg) och justeras med FRF, eller s& omberiknas migrationen
som mg/dm? utan anvindning av FRE. Om det ena av de tvd virdena ligger under grinsvardet for specifik
migration skall materialet eller produkten anses uppfylla kraven.

Anvindningen av FRF skall inte leda till en specifik migration som overskrider grinsvirdet for total migration.
Justering av specifik migration i livsmedelssimulator D:

Den specifika migrationen av lipofila dmnen till simulator D och dess ersittningsimnen skall justeras med
foljande faktorer:

a) Den reduktionsfaktor som avses i punkt 3 i bilagan till direktiv 85/572/EEG, nedan kallad reduktionsfaktor for
simulator D (DRF).

DRF kan eventuellt inte anvindas nir den specifika migrationen till simulator D ir hogre d4n 80 % av dmnets
halt i det firdiga materialet eller slutprodukten (t.ex. tunna filmer). Det behovs dd vetenskapliga eller ex-
perimentella bevis (t.ex. testning med de mest kritiska livsmedlen) for att bestimma om DRF kan anvindas.
DRF kan heller inte anvindas for dmnen som 4r upptagna i gemenskapens forteckningar med begrinsningen
SML = ND i kolumn 4 eller dmnen som inte upptas i forteckningarna och som anvinds bakom en funktionell
barridr med ett grinsvirde fér migration pd 0,01 mg/kg.
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b) FRF kan tillimpas pd migration till simulatorer forutsatt att fetthalten i det livsmedel som skall forpackas dr
kind och att kraven enligt punkt 2a 4r uppfyllda.

¢) Totalreduktionsfaktorn (TRF) 4r den faktor, med ett hogsta virde pd 5, med vilken en uppmitt specifik
migration till simulator D eller ett ersdttningsimne skall divideras innan virdet jamfors med det foreskrivna
gransvirdet. Denna faktor erhdlls genom att man multiplicerar DRF med FRF nir bada faktorerna kan
anvindas.”

2. Foljande punkt skall inforas som punkt 5a:
"5a Lock, packningar, proppar och liknande tillslutningsanordningar:

a) Om anvindningsindamalet ar kint skall sddana produkter testas nar de sitter pd de kirl som de ér avsedda for
och pé ett sitt som motsvarar forslutningen vid normal eller férutsedd anvindning. Som antagande giller att
produkterna ar i kontakt med den mingd livsmedel som fyller kirlet. Resultaten skall uttryckas som mg/kg
eller mg/dm? i enlighet med reglerna i artiklarna 2 och 7 med beaktande av hela kontaktytan mellan tillslut-
ningsanordningen och karlet.

b) Om anvindningsindamaélet for dessa produkter 4r okant skall produkterna undersokas i ett separat test och
resultatet uttryckas som mg/produkt. Det erhéllna virdet skall i tillimpliga fall adderas till den mangd som
migrerat frdn det kirl som produkten 4r avsedd att anvindas med.”
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BILAGA 11

Bilaga II till direktiv 2002/72/EG skall dndras pa foljande sitt:

1. Avsnitt A skall dndras enligt foljande:

a) Foljande monomerer och andra utgdngssubstanser skall inforas i tabellen i nummerordning:

Ref-nr CAS-nr Beteckning Begransningar och/eller specifikationer
1) @] 3) )
"15267 000080-08-0 | 4,4'-diaminodifenylsulfon SML = 5 mg/kg
21970 000923-02-4 | N-metylolmetakrylamid SML = 0,05 mgfkg
24886 046728-75-0 | 5-sulfoisoftalsyra, monolitiumsalt SML = 5 mg[kg och for litium
SML(T) = 0,6 mgfkg (%) (uttryckt som
litium)”

b) For foljande monomerer och andra utgdngssubstanser skall innehéllet i kolumn 4 "Begransningar och/eller speci-
fikationer” ersittas med f6ljande:

Ref-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
1 () 3) Q)

12786 000919-30-2 | 3-aminopropyltrietoxisilan Aterstiende extraherbart innehall av
3-aminopropyltrietoxisilan skall vara
mindre dn 3 mg/kg fyllnadsmedel vid
anvandning for reaktiv ytbehandling av
oorganiska fyllnadsmedel och SML =
0,05 mg/kg vid anvindning for ytbe-
handling av material och produkter.

16450 | 000646-06-0 | 1,3-dioxolan SML = 5 mg/kg

25900 000110-88-3 | Trioxan SML = 5 mg/kg"

2. 1 avsnitt B skall foljande monomerer och utgdngssubstanser utga:

Ref-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
1 @) () 4
21970 000923-02-4 | N-metylolmetakrylamid”
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BILAGA 1T

Bilaga III till direktiv 2002/72[EG skall dndras pd foljande satt:

1. Avsnitt A skall dndras enligt foljande:

a) Foljande tillsatser skall inforas i tabellen i nummerordning:

Ref-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
ey ) (3) 4
738885 002725-22-6 | 2,4-bis(2,4-dimetylfenyl)-6- SML = 0,05 mg/kg. Endast for vatten-
(2-hydroxi-4-n-oktyloxifenyl)- haltiga livsmedel.
1,3,5-triazin

42080 001333-86-4 | Kol I 6verensstimmelse med specifikatio-
nerna i bilaga V.

45705 166412-78-8 | 1,2-cyklohexandikarboxylsyra, diiso-

nonylester

62020 007620-77-1 | 12-hydroxistearinsyra, lititumsalt SML(T) = 0,6 mgfkg (%) (uttryckt som
litium)

67180 — Blandning av (50 viktprocent) n decyl- | SML = 5 mgfkg (})

n-oktylftalat, (25 viktprocent) di-n-de-
cylftalat och (25 viktprocent) di n
oktylftalat.

71960 003825-26-1 | Perfluoroktansyra, ammoniumsalt Far endast anvindas i produkter for
flergdngsbruk, sintrade vid hoga tem-
peraturer.

74560 000085-68-7 | Ftalsyra, bensylbutylester Fér endast anvindas som
a) mjukgorare i material och produkter

for flergangsbruk,

b) mjukgorare i material och produkter
for engdngsbruk och i kontakt med
livsmedel med lag fetthalt utom
modersmjolksersittning och till-
skottsnaring enligt definitionerna i
direktiv 91/321/EEG och produkter
enligt direktiv 96/5[EG,

¢) tekniska tillsatser i koncentrationer
upp till 0,1 % i slutprodukten.

SML = 30 mg/kg livsmedelssimulator.

74640 000117-81-7 | Ftalsyra, bis(2-etylhexyl)ester Far endast anvindas som

a) mjukgorare i produkter och material
for flergdngsbruk och i kontakt med
livsmedel med lag fetthalt,

b) tekniska tillsatser i koncentrationer
upp till 0,1 % i slutprodukten.

SML = 1,5 mg/kg livsmedelssimulator.
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@

®)

)

74880

000084-74-2

Ftalsyra, dibutylester

Far endast anvindas som

a) mjukgorare i produkter och material
for flergdngsbruk och i kontakt med
livsmedel med lag fetthalt,

b) tekniska tillsatser i polyalkener i
koncentrationer upp till 0,05 % i
slutprodukten.

SML = 0,3 mg/kg livsmedelssimulator.

75100

068515-48-0
028553-12-0

Ftalsyra, diestrar med primdra, mit-
tade Cg—Cy( grenade alkoholer, mer
an 60 % C.

Far endast anvindas som

a) mjukgorare i material och produkter
for flergdngsbruk,

=z

mjukgorare i material och produkter
for engdngsbruk och i kontakt med
livsmedel med ldg fetthalt utom
modersmjolksersittning och till-
skottsndring enligt definitionerna i
direktiv 91/321/EEG och produkter
enligt direktiv 96/5/EG,

tekniska tillsatser i koncentrationer
upp till 0,1 % i slutprodukten.

o

SML(T) = 9 mg/kg livsmedelssimulator
(42).

75105

068515-49-1
026761-40-0

Ftalsyra, diestrar med primdra, mat-
tade Co—Cy;, grenade alkoholer, mer
an 90 % ClO

Fir endast anvindas som

a) mjukgorare i material och produkter
for flergangsbruk,

=

mjukgorare i material och produkter
for engdngsbruk och i kontakt med
livsmedel med 14g fetthalt utom
modersmjolksersittning och till-
skottsndring enligt definitionerna i
direktiv 91/321/EEG och produkter
enligt direktiv 96/5[EG,

¢) tekniska tillsatser i koncentrationer
upp till 0,1 % i slutprodukten.

SML(T) = 9 mg/kg livsmedelssimulator
(42).

79920

009003-11-6
106392-12-5

Poly(etylenpropylen)glykol

81500

9003-39-8

Polyvinylpyrrolidon

[ overensstimmelse med specifikatio-
nerna i bilaga V.

93760

000077-90-7

Tri-n-butylacetylcitrat

95020

6846-50-0

2,2,4-trimetyl-1,3-
pentandioldiisobutyrat

SML = 5 mg/kg livsmedel. Far endast
anvindas i engdngshandskar.

95420

745070-61-5

1,3,5-tris(2,2-
dimetylpropanamid)bensen

SML = 0,05 mg/kg livsmedel.”
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b) For foljande tillsatser skall posten "Beteckning” i kolumn 3 och posten
kolumn 4 ersittas med foljande:

"Begransningar och/eller specifikationer” i

Ref-nr CAS-nr Beteckning Begransningar och/eller specifikationer
1 ) 3) )

43480 064365-11-3 | Aktivt kol I 6verensstimmelse med
specifikationerna i bilaga V.

45200 001335-23-5 | Kopparjodid SML(T) = 5 mglkg () (uttryckt som
koppar) och SML = 1 mgfkg (') (ut-
tryckt som jod)

76845 031831-53-5 | Polyester av 1,4-butandiol med Begrinsningarna for Ref-nr 14260 och

kaprolakton Ref-nr 13720 skall iakttas.
I overensstimmelse med
specifikationerna i bilaga V.
81760 — Pulver, flingor och fibrer av massing, | SML(T) = 5 mglkg () (uttryckt som
brons, koppar, rostfritt stdl, tenn och | koppar)
legeringar av koppar, tenn och jirn
genng PP J SML = 48 mglkg (uttryckt som jdrn)
88640 008013-07-8 | Sojabonsolja, epoxiderad SML = 60 mg/kg. For PVC-packningar

som anvands for att tillsluta glasburkar
med modersmjolksersattning och till-
skottsndring enligt definitionerna i di-
rektiv 91/321/EEG eller med spann-
mélsbaserade livsmedel och barnmat
for spadbarn och smdbarn enligt defi-
nitionerna i direktiv 96/5/EG, har SML
dock sinkts till 30 mg/kg.

I overensstimmelse med specifikatio-
nerna i bilaga V.’

¢) Foljande tillsats skall utga:

Ref-nr CAS-nr Beteckning Begransningar och/eller specifikationer
1) () 3) )
"35760 001309-64-4 | Antimontrioxid SML = 0,04 mgfkg (*%) (uttryckt som

antimon).”

2. Avsnitt B skall dndras enligt foljande:

a) Foljande tillsatser skall inforas i tabellen i nummerordning:

Ref-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
(1) ) (€ 4
735760 001309-64-4 | Antimontrioxid SML = 0,04 mgfkg (*°) (uttryckt som
antimon)
47500 153250-52-3 | N,N’-dicyklohexyl-2,6- SML = 5 mg/kg.

naftalendikarboxamid
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1

®)

)

72081/10

Kolvitehartser (hydrogenerade)

SML = 5 mglkg (!) och i dverensstam-
melse med specifikationerna i bilaga V.

93970

Tricyklodekandimetanol-bis(hexahyd-
roftalat)

SML = 0,05 mg/kg.”

b) For foljande tillsatser skall posten "Beteckning” i kolumn 3 och posten ”
kolumn 4 ersdttas med f6ljande:

—_

Begransningar och/eller specifikationer”

Ref-nr

CAS-nr

Beteckning

Begransningar och/eller specifikationer

1

@

&)

(4)

"47600

084030-61-5

Di-n-dodecyltenn-
bis(isooktylmerkaptoacetat)

SML(T) = 0,05 mg/kg livsmedel (*})
(som summan av mono-n-dodecyltenn-
tris(isooktylmerkaptoacetat), di n dode-
cyltenn-bis(isooktyl-merkaptoacetat),
mono-dodecyltenn-triklorid och di-do-
decyltenn-diklorid) uttryckt som sum-
man av mono- och di dodecyltennklo-

rid

67360

067649-65-4

Mono-n-dodecyltenn-
tris(isooktylmerkaptoacetat)

SML(T) = 0,05 mg/kg livsmedel (*})
(som summan av mono-n-dodecyltenn-
tris(isooktylmerkaptoacetat), di-n-dode-
cyltenn-bis(isooktyl-merkaptoacetat),
mono-dodecyltenn-triklorid och di-do-
decyltenn-diklorid) uttryckt som sum-
man av mono- och di-dodecyltennklo-
rid”

¢) Foljande tillsatser skall utgd:

Ref-nr

CAS-nr

Beteckning

Begrinsningar och/eller specifikationer

)

)

©)

Q)

"67180

Blandning av (50 viktprocent) n decyl-
noktylftalat, (25 viktprocent) di-n-de-
cylftalat och (25 viktprocent) di-n-ok-
tylftalat.

SML = 5 mglkg (1)

76681

Polycyklopentadien, hydrogenerad

SML = 5 mglkg (1)’
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BILAGA IV

"BILAGA IVa

LIPOFILA AMNEN FOR VILKA FRF SKALL ANVANDAS

Ref-nr CAS-nr Beteckning
31520 061167-58-6 Akrylsyra, 2-tert-butyl-6-(3-tert-butyl-2-hydroxi-5-metylbensyl)-4-
metylfenylester
31530 123968-25-2 Akrylsyra, 2,4-di-tert-pentyl-6-[1-(3,5-di-tert-pentyl-2-hydroxifenyl)etyl]
fenylester
31920 000103-23-1 Adipinsyra, bis(2-etylhexyl)ester
38240 000119-61-9 Bensofenon
38515 001533-45-5 4,4'-Bis(2-bensoxazolyl)stilben
38560 007128-64-5 2,5-Bis(5-tert-butyl-2-bensoxazolyl)tiofen
38700 063397-60-4 Bis(2-karbobutoxietyl)tenn-bis(isooktylmerkaptoacetat)
38800 032687-78-8 N,N’-Bis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxifenyl)propionyl)hydrazid
38810 080693-00-1 Bis(2,6-di-tert-butyl-4-metylfenyl)pentaerytritoldifosfit
38820 026741-53-7 Bis(2,4-di-tert-butylfenyl)pentaerytritoldifosfit
38840 154862-43-8 Bis(2,4-dikumylfenyl)pentaerytritoldifosfit
39060 035958-30-6 1,1-Bis(2-hydroxi-3,5-di-tert-butylfenyl)etan
39925 129228-21-3 3,3-Bis(metoximetyl)-2,5-dimetylhexan
40000 000991-84-4 2,4-Bis(oktylmerkapto)-6-(4-hydroxi-3,5-di-tert-butylanilin)-1,3,5-triazin
40020 110553-27-0 2,4-Bis(oktyltiometyl)-6-metylfenol
40800 013003-12-8 4,4'-Butyliden-bis(6-tert-butyl-3-metylfenyl-ditridecylfosfit)
42000 063438-80-2 (2-Karbobutoxietyl)tenn-tris(isooktylmerkaptoacetat)
45450 068610-51-5 p-Kresol-dicyklopentadien-isobutylen, sampolymer
45705 166412-78-8 1,2-cyklohexandikarboxylsyra, diisononylester
46720 004130-42-1 2,6-Di-tert-butyl-4-etylfenol
47540 027458-90-8 Di-tert-dodecyldisulfid
47600 084030-61-5 Di-n-dodecyltenn-bis(isooktylmerkaptoacetat)
48800 000097-23-4 2,2'-Dihydroxi-5,5’-diklordifenylmetan
48880 000131-53-3 2,2'-Dihydroxi-4-metoxibensofenon
49485 134701-20-5 2,4-Dimetyl-6-(1-metylpentadecyl)-fenol
49840 002500-88-1 Dioktadecyldisulfid
51680 000102-08-9 N,N'-Difenyltiourea
52320 052047-59-3 2-(4-Dodecylfenyl)indol
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Ref-nr CAS-nr Beteckning

53200 023949-66-8 2-Etoxi-2'-etyloxanilid

54300 118337-09-0 2,2'-Etylidenbis(4, 6-di-tert-butylfenyl)fluorfosfonit

59120 023128-74-7 1,6-Hexametylen-bis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxifenyl) propionamid)

59200 035074-77-2 1,6-Hexametylen-bis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxifenyl)propionat)

60320 070321-86-7 2-[2-Hydroxi-3,5-bis(1,1-dimetylbensyl)fenyl]bensotriazol

60400 003896-11-5 2-(2'-Hydroxi-3'-tert-butyl-5"-metylfenyl)-5-klorbensotriazol

60480 003864-99-1 2-(2'-Hydroxi-3,5'-di-tert-butylfenyl)-5-klorbensotriazol

61280 003293-97-8 2-Hydroxi-4-n-hexyloxibensofenon

61360 000131-57-7 2-Hydroxi-4-metoxibensofenon

61600 001843-05-6 2-Hydroxi-4-n-oktyloxibensofenon

66360 085209-91-2 2,2'-Metylen-bis(4,6-di-tert-butylfenyl)natriumfosfat

66400 000088-24-4 2,2'-Metylen-bis(4-etyl-6-tert-butylfenol)

66480 000119-47-1 2,2'-Metylen-bis(4-metyl-6-tert-butylfenol)

66560 004066-02-8 2,2'-Metylen-bis(4-metyl-6-cyklohexylfenol)

66580 000077-62-3 2,2'-Metylen-bis(4-metyl-6-(1-metylcyklohexyl)fenol)

68145 080410-33-9 2,2',2"-Nitrilo[trietyl-tris(3,3',5,5 -tetra-tert-butyl-1,1"-bi-fenyl-2,2’
-diyl)fosfit]

68320 002082-79-3 Oktadecyl-3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxifenyl)propionat

68400 010094-45-8 Oktadecylerukamid

69840 016260-09-6 Oleylpalmitamid

71670 178671-58-4 Pentaerytritoltetrakis-(2-cyano-3,3-difenylakrylat)

72081/10 — Kolvitehartser (hydrogenerade)

72160 000948-65-2 2-Fenylindol

72800 001241-94-7 Fosforsyra, difenyl-2-etylhexylester

73160 — Fosforsyra, mono- och di-n-alkyl(C;4 och Cg)estrar

74010 145650-60-8 Fosforsyrlighet, bis(2,4-di-tert-butyl-6-metylfenyl)etylester

74400 — Fosforsyrlighet, tris(nonyl-och/eller dinonylfenyl)ester

76866 — Polyestrar av 1,2-propandiol och/eller 1,3- och/eller 1,4-butandiol och/eller
polypropylenglykol med adipinsyra, som kan ha ittiksyra eller fettsyrorna
C1,-Cyg eller n-oktanol och/eller n-dekanol som andgrupp

77440 — Polyetylenglykoldiricinoleat

78320 009004-97-1 Polyetylenglykolmonoricinoleat
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Ref-nr CAS-nr Beteckning

81200 071878-19-8 Poly[6-[(1,1,3,3-tetrametylbutyl)amino]-1,3,5-triazin-2,4-diyl]-[(2,2,6,6-
tetrametyl-4-piperidyl)-imino]hexametylen[(2,2,6,6-tetrametyl-4-
piperidyl)imino]

83599 068442-12-6 Reaktionsprodukter av oljesyra, 2-merkaptoetylester med diklordimetyltenn, nat-
riumsulfid och triklormetyltenn

83700 000141-22-0 Ricinoljesyra

84800 000087-18-3 Salicylsyra, 4-tert-butylfenylester

92320 — Tetradecyl-polyetyleneglykol(EO=3-8)eter av glykolsyra

92560 038613-77-3 Tetrakis(2,4-di-tert-butyl-fenyl)-4,4’-bifenylylendifosfonit

92700 078301-43-6 2,2,4,4-Tetrametyl-20-(2,3-epoxipropyl)-7-oxa-3,20-diazadispiro[5.1.11.2]-he-
neikosan-21-on, polymer

92800 000096-69-5 4,4'-Tiobis(6-tert-butyl-3-metylfenol)

92880 041484-35-9 Tiodietanol-bis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxifenyl)propionat)

93120 000123-28-4 Tiodipropionsyra, didodecylester

93280 000693-36-7 Tiodipropionsyra, dioktadecylester

95270 161717-32-4 2,4,6-Tris(tert-butyl)fenyl-2-butyl-2-etyl-1,3-propandiolfosfit

95280 040601-76-1 1,3,5-Tris(4-tert-butyl-3-hydroxi-2,6-dimetylbensyl)-1,3,5-triazin-
2,4,6(1H,3H, 5H)-trion

95360 027676-62-6 1,3,5-Tris(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxibensyl)-1,3,5-triazin-2,4,6 (1H,3H,5H)-trion

95600 001843-03-4 1,1,3-Tris(2-metyl-4-hydroxi-5-tert-butylfenyl)butan”
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BILAGA V

Bilaga V till direktiv 2002/72[EG skall dndras pd foljande sitt:
1. Del A skall ersittas med foljande:
"Del A: Allminna specifikationer
Material och produkter av plast fir inte avge primira aromatiska aminer i detekterbara mingder (DL = 0,01 mg/kg

livsmedel eller livsmedelssimulator). Migrationen av de primira aromatiska aminer som ingdr i forteckningen i
bilagorna II och III skall undantas frin denna begrinsning.”

2. I del B skall foljande nya specifikationer inféras i nummerordning:

Ref-nr OVRIGA SPECIFIKATIONER

"42080 Kol
Specifikationer:

— Amnen som kan extraheras med toluen: hogst 0,1 %, bestimt enligt 1SO
6209-metoden.

— UV-absorption for cyklohexanextrakt vid 386 nm: < 0,02 AU for en
1 cm-cell eller < 0,1 AU f6r en 5 cm-cell, bestdmt enligt en allmént erkind
analysmetod.

— Halt av bens(a)pyren: hogst 0,25 mg/kg kol.

— Hogsta kolhalt i polymeren: 2,5 viktprocent.

72081/10 Kolvitehartser (hydrogenerade)
Specifikationer:

Petroleumkolviteharts, hydrogenerad och framstilld genom katalytisk eller termisk
polymerisation av diener och alkener av alifatiska, alicykliska kolviten och/eller
arylalkener, dir arylen bestdr av en enda bensenring (mdjligen alkylsubstituerad),
fran destillat av krackad petroleumrdvara med ett kokpunktsintervall pd hogst
220 °C och av de rena monomerer som finns i dessa destillationsfraktioner, foljd
av destillation, hydrogenering och vidare bearbetning.

Egenskaper:

Viskositet: > 3 Pa s vid 120 °C.

Mjukningspunkt: > 95 °C bestimd enligt ASTM-metod E 28-67.
Bromtal: < 40 (ASTM D1159).

Firgen hos en 50 % 16sning i toluen < 11 pd Gardnerskalan.

Aromatisk restmonomer < 50 ppm.

76845 Polyester av 1,4-butandiol med kaprolakton
Molekylviktsandelen < 1 000 4r mindre 4n 0,5 % (viktprocent).

81500 Polyvinylpyrrolidon

Amnet skall uppfylla renhetskriterierna i kommissionens direktiv 96/77/EG (¥).

88640 Sojabonsolja, epoxiderad

Oxiran < 8 %, jodtal < 6.

() EGT L 339, 30.12.1996, s. 1.”
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BILAGA VI

Bilaga VI till direktiv 2002/72/EG skall dndras pa foljande sitt:
1. Anmirkning (%) skall ersittas med foljande:

"(®) 1 detta specifika fall innebar SML(T) att grinsen inte skall overskridas av den sammanlagda migrationen av
foljande dmnen (deras Ref-nummer anges): 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896, 73040,
85760, 85840, 85920 och 95725.”

2. Foljande anmirkningar (*1) och (*?) skall liggas till:

(M) T detta specifika fall innebdr SML(T) att grinsen inte skall dverskridas av den sammanlagda migrationen av
foljande mnen (deras Ref-nummer anges): 47600 och 67360.

(*) 1 detta specifika fall innebir SML(T) att grinsen inte skall dverskridas av den sammanlagda migrationen av

foljande dmnen (deras Ref-nummer anges): 75100 och 75105.”
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BILAGA VII

"BILAGA VIa

DEKLARATION OM OVERENSSTAMMELSE
Den skriftliga deklaration som avses i artikel 9 skall innehélla foljande information:

1) Namn och adress for den livsmedelsforetagare som tillverkar eller importerar material eller produkter av plast eller de
amnen som 4r avsedda for tillverkning av dessa material och produkter.

2) Namn pd materialen, produkterna eller de dmnen som &r avsedda for tillverkning av dessa material och produkter.
3) Datum for deklarationen.

4) Intyg om att materialen och produkterna av plast uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och i forordning (EG)
nr 1935/2004.

5) Limplig information om de imnen som anvinds och for vilka det enligt detta direktiv géller begrinsningar och/eller
specifikationer, i syfte att ge livsmedelsforetagare i senare led i kedjan mojlighet att uppfylla begrinsningarna.

6) Lamplig information om de dmnen som omfattas av en livsmedelsrelaterad begransning, som erhallits med hjilp av
experimentella data eller teoretiska berdkningar av omfattningen av deras specifika migration, och vid behov med hjilp
av renhetskriterier i enlighet med direktiv 95/31/EG, 95[45/EG och 96/77[EG, sd att de personer som anvinder dessa
material eller produkter kan folja relevanta gemenskapsbestimmelser eller, om sddana inte finns, nationella bestim-
melser om livsmedel.

~
—

Specifikationer for anvindningen av materialen eller produkterna, t.ex.
i) typ eller typer av livsmedel som materialet eller produkten ar avsedda att komma i kontakt med,
i) tid och temperatur for hantering och lagring i kontakt med livsmedlet,

iii) den kvot mellan kontaktytan med och volymen hos livsmedlet som anvinds for att faststdlla om materialet eller
produkten uppfyller villkoren.

8) Om en funktionell barridr anvinds i flerskiktsplast krvs ett intyg om att materialet eller produkten uppfyller kraven i
artikel 7a.2, 3 och 4 i detta direktiv.

Den skriftliga deklarationen skall mojliggora en enkel identifiering av de material, produkter eller mnen som deklara-
tionen giller och den skall fornyas ndr visentliga dndringar i tillverkningen medfér dndringar av migrationen eller nér det
framkommer nya vetenskapliga ron.”
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BILAGA VIII

Bilagan till direktiv 85/572[EEG skall dndras pé foljande sitt:

1. Punkt 3 skall ersittas med foljande:

"3, Nir "X’ {oljs av ett snedstreck och en siffra skall resultatet av migrationsundersokningen divideras med det virde
som anges. For vissa typer av feta livsmedel anvinds detta konventionella virde, en sk. reduktionsfaktor for
simulator D (DRF), for att beakta att simulatorn har en hogre extraktionsformaga 4n livsmedlet.”

2. Foljande punkt skall inféras som punkt 4a:

"4a Nir 'X’ foljs av bokstaven b’ inom parentes skall undersokningen genomféras med 50 % etanol (v/v).”

3. I tabellen skall avsnitt 07 ersittas med foljande:

07 Mjolkprodukter

07.01 | Mjolk:
A. Helmjolk X(b)
B. Delvis torkad mjolk X(b)
C. Skummjolk eller delvis skummad mjolk X(b)
D. Torkad mjolk
07.02 Fermenterad mj6lk sdsom yoghurt, filmjélk och X X(b)
liknande produkter
07.03 Gridde och syrad gridde X(a) X(b)
07.04 Ost:
A. Hel, med oitlig kant
B. All annan X(a) X(a) X/3*
07.05 Lope
A. 1 flytande eller viskos form X(a) X(a)

B. I pulverform eller torkad form”




