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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/62/EF
af 9. august 2001

om ændring af direktiv 90/128/EØF om plastmaterialer og -genstande bestemt til at komme i
berøring med levnedsmidler

(EØS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPÆISKE FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europæiske
Fællesskab,

under henvisning til Rådets direktiv 89/109/EØF af 21.
december 1988 om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes
lovgivning om materialer og genstande bestemt til at komme i
berøring med levnedsmidler (1), særlig artikel 3,

efter høring af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler,
og

ud fra følgende betragtninger:

(1) Silikoner bør betragtes som elastomermaterialer og ikke
som plastmaterialer, og de bør derfor udgå af definiti-
onen af plast.

(2) Det er enklere at bestemme mængden af et stof i et
færdigt materiale eller en færdig genstand end at
bestemme stoffets specifikke migrationsmængde. Det
bør derfor under visse betingelser tillades, at kontrollen
af, om reglerne er overholdt, bygger på bestemmelse af
mængden i stedet for den specifikke migrationsmængde.

(3) For visse plasttyper foreligger der almindeligt anerkendte
diffusionsmodeller, der bygger på forsøgsdata, og det er
dermed muligt at foretage en vurdering af et stofs migra-
tionsmængde under visse betingelser, hvorved man kan
undgå komplicerede, dyre og tidskrævende analyser.

(4) Nyere ringtest viser, at der er større udsving i analysere-
sultaterne ved bestemmelse af den samlede migration af
stoffer, der anvendes i plast, hvis der anvendes vandige
levnedsmiddelsimulatorer og flygtige medier, såsom
isooktan, ethanol og andre lignende opløsninger.

(5) Foruden de monomerer og andre udgangsstoffer, der er
fuldt evalueret og tilladt på fællesskabsplan, findes der
andre monomerer og udgangsstoffer, der er evalueret og
tilladt i mindst én medlemsstat, og som fortsat kan
anvendes, indtil de er evalueret af Den Videnskabelige
Komité for Levnedsmidler, og der er truffet beslutning
om, at de skal optages på fællesskabslisten.

(6) På grundlag af nye oplysninger, som Den Videnskabelige
Komité for Levnedsmidler råder over, kan visse mono-
merer, som midlertidigt er tilladt på nationalt plan, samt
andre monomerer, som der efter vedtagelsen af Kommis-

sionens direktiv 90/128/EØF af 23. februar 1990 om
plastmaterialer og -genstande bestemt til at komme i
berøring med levnedsmidler (2), senest ændret ved
direktiv 1999/91/EF (3), er blevet anmodet om benyttelse
af, optages på fællesskabslisten over tilladte stoffer.

(7) For visse stoffers vedkommende bør de restriktioner, der
allerede er fastsat på fællesskabsplan, ændres på grundlag
af de foreliggende oplysninger.

(8) Den eksisterende samlede liste over additiver er ufuld-
stændig, idet den ikke omfatter alle stoffer, der for
øjeblikket er tilladt i en eller flere medlemsstater.
Sådanne stoffer er således fortsat udelukkende underka-
stet nationale bestemmelser, indtil der træffes en afgø-
relse om optagelse på fællesskabslisten.

(9) Dette direktiv opstiller kun specifikationer for nogle få
stoffer, og for de øvrige stoffer, hvortil specifikationer
kan være nødvendige, vil reglerne herfor fortsat udeluk-
kende findes i den nationale lovgivning, indtil der træffes
en afgørelse på fællesskabsplan.

(10) De restriktioner, der i dette direktiv er fastsat for visse
additiver, kan endnu ikke anvendes i alle situationer, så
længe de data, der er nødvendige for en bedre vurdering
af forbrugerens eksponering i specifikke situationer, ikke
er indsamlet og evalueret. Derfor opføres de pågældende
additiver på en anden liste end listen over additiver, der
er fuldt regulerede på fællesskabsplan.

(11) I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet er
det for at virkeliggøre det grundlæggende mål, nemlig at
sikre fri bevægelighed for plastmaterialer og -genstande
bestemt til at komme i berøring med levnedsmidler,
nødvendigt og hensigtsmæssigt at fastsætte bestem-
melser om definitionen af plast og tilladte stoffer. Dette
direktiv er ikke mere vidtgående, end hvad der er
nødvendigt for at nå de tilstræbte mål, jf. traktatens
artikel 5, stk. 3.

(12) Direktiv 90/128/EØF bør derfor ændres i overensstem-
melse hermed.

(13) De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stående Levnedsmid-
delkomité —

(2) EFT L 75 af 21.3.1990, s. 19.
(1) EFT L 40 af 11.2.1989, s. 38. (3) EFT L 310 af 4.12.1999, s. 41.
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UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 90/128/EØF foretages følgende ændringer:

1) Artikel 1, stk. 3, affattes således:

»3. I dette direktiv forstås ved »plast« de organiske
makromolekylforbindelser, der fremkommer ved polymeri-
sation, polykondensation, polyaddition eller enhver anden
lignende reaktion mellem molekyler med lavere molekyl-
vægt eller ved kemisk ændring af naturlige makromolekyler.
Der kan i disse makromolekylære forbindelser indgå andre
stoffer eller materialer.

Følgende betragtes dog ikke som »plast«:

i) folie, fremstillet af celluloseregenerater, også lakbe-
handlet, som er omfattet af Kommissionens direktiv
93/10/EØF (*)

ii) elastomerer, naturgummi og syntetisk gummi

iii) papir og pap, også ændret ved tilsætning af plast

iv) overfladebelægning, som er fremstillet på basis af:

— paraffinvoks, herunder voks af syntetisk paraffin og/
eller mikrokrystallinsk voks

— blandinger af de i første led nævnte voksarter og/
eller blandinger af disse voksarter med plast

v) ionbytterharpikser

vi) silikoner.

(*) EFT L 93 af 17.4.1993, s. 27.«

2) Artikel 3, stk. 4 og 5, affattes således:

»4. Kun de monomerer og andre udgangsstoffer, der er
opført i bilag II, afdeling A, må anvendes til fremstilling
af plastmaterialer og -genstande, og kun med de deri
anførte restriktioner.

Som undtagelse fra første afsnit kan de monomerer og
andre udgangsstoffer, der er opført på listen i bilag II,
afdeling B, dog fortsat anvendes indtil den 31. december
2004, så længe Den Videnskabelige Komité for Levneds-
midlers evaluering af dem ikke foreligger.

5. Listerne i bilag II, afdeling A og B, omfatter endnu
ikke monomerer og andre udgangsstoffer, der udeluk-
kende anvendes til fremstilling af:

— overfladebelægning fremstillet på basis af harpikser
eller polymerer i flydende, pulver- eller dispersions-
form, såsom fernis, lak, maling osv.

— epoxyharpikser

— klæbemidler og klæbeaktivatorer

— tryksværte.«

3) Artikel 3a affattes således:

»Artikel 3a

Bilag III, afdeling A og B, indeholder en ufuldstændig liste
over additiver, der må anvendes ved fremstilling af plast-

materialer og -genstande, med de anførte restriktioner og/
eller specifikationer.

For stofferne i bilag III, afdeling B, anvendes de specifikke
migrationsgrænser fra den 1. januar 2004, når kontrollen
er gennemført i simulator D eller i testmedier ved erstat-
ningstest som omhandlet i direktiv 82/711/EØF og 85/
572/EØF.«

4) Artikel 3c, stk. 1, affattes således:

»1. I bilag V, afdeling A, er der fastlagt generelle speci-
fikationer for plastmaterialer og -genstande. Andre specifi-
kationer for visse stoffer, der er omhandlet i bilag II, III
og IV, er fastsat i bilag V, afdeling B.«

5) I artikel 5 indsættes som stk. 4:

»4. Den i stk. 1 omhandlede kontrol med overholdelse
af de specifikke migrationsgrænser kan varetages ved at
bestemme mængden af et stof i det færdige materiale
eller den færdige genstand, forudsat at der er påvist en
forbindelse mellem den pågældende mængde og værdien
af den specifikke migration af stoffet enten ved relevante
forsøg eller ved anvendelse af almindeligt anerkendte
diffusionsmodeller, der bygger på videnskabelige kendsger-
ninger. For at godtgøre, at et materiale eller en genstand
ikke er i overensstemmelse med reglerne, skal den skøn-
nede migrationsværdi verificeres ved forsøgsprøvning.«

6) Bilag I, II, III, V og VI ændres som anført i bilag I til V
til dette direktiv.

Artikel 2

De bestemmelser, der indføres ved dette direktiv, anvendes
ikke for materialer og genstande, der indeholder de stoffer,
som direktivet omhandler, og som overgår til fri omsætning
i Fællesskabet inden den 1. december 2002.

Artikel 3

Medlemsstaterne sætter de nødvendige love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 30. november 2002. De underretter straks Kommis-
sionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde
en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggørelsen
ledsages af en sådan henvisning. De nærmere regler for
henvisningen fastsættes af medlemsstaterne.

Artikel 4

Dette direktiv træder i kraft på tyvendedagen efter offentlig-
gørelsen i De Europæiske Fællesskabers Tidende.
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Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfærdiget i Bruxelles, den 9. august 2001.

På Kommissionens vegne

David BYRNE

Medlem af Kommissionen
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BILAG I

Bilag I, punkt 7, andet led, affattes således:

»— 12 mg/kg eller 2 mg/dm2 i migrationstest, til hvilke der benyttes de øvrige simulatorer, der er nævnt i direktiv
82/711/EØF og 85/572/EØF.«
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REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

BILAG II

I bilag II foretages følgende ændringer:

1) Afdeling A ændres således:

a) Følgende monomerer og andre udgangsstoffer tilføjes:

»12763 00141-43-5 2-Aminoethanol SMG = 0,05 mg/kg. Stoffet må ikke
bruges i polymerer bestemt til at
komme i kontakt med levnedsmidler,
for hvilke simulator D er foreskrevet i
direktiv 85/572/EØF, og kun til indi-
rekte kontakt med levnedsmidler
bagved et lag af PET

12765 84434-12-8 Natrium-N-(2-aminoethyl)-beta-
alaninat

SMG = 0,05 mg/kg

13395 04767-03-7 2,2-Bis(hydroxymethyl)propionsyre QMA = 0,05 mg/6 dm2

15030 00931-88-4 Cycloocten SMG = 0,05 mg/kg. Kun til brug i
polymerer i kontakt med levneds-
midler, for hvilke simulator A er fore-
skrevet i direktiv 85/572/EØF

19110 04098-71-9 1-Isocyanato-3-isocyanatomethyl-
3,5,5-trimethylcyclohexan

QM(T) = 1 mg/kg i FM (udtrykt som
NCO)

21765 106246-33-7 4,4�-Methylenbis(3-chlor-2,6-diethyl-
anilin)

QMA = 0,05 mg/6 dm2

22778 07456-68-0 4,4�-Oxybis(benzensulfonylazid) QMA = 0,05 mg/6 dm2

24073 000101-90-6 Resorcinol-diglycidylether QMA = 0,005 mg/6 dm2. Stoffet må
ikke bruges i polymerer bestemt til at
komme i kontakt med levnedsmidler,
for hvilke simulator D er foreskrevet i
direktiv 85/572/EØF, og kun til indi-
rekte kontakt med levnedsmidler
bagved et lag af PET«

b) For følgende monomerer og andre udgangsstoffer udskiftes indholdet i kolonnen »Restriktioner og/eller specifikati-
oner« med følgende:

»13510 01675-54-3 2,2-Bis(4-hydroxypheny)propan-bis
(2,3-epoxypropyl)ether (=BADGE)

I overensstemmelse med Kommissio-
nens direktiv 2001/61/EF af 8. august
2001 om anvendelse af bestemte
epoxyderivater i materialer og gen-
stande bestemt til at komme i berø-
ring med levnedsmidler (EFT L 215 af
9.8.2001, s. 26)

13610 01675-54-3 Bisphenol A-bis(2,3-epoxypropyl)-
ether

Se »2,2-Bis(4-hydroxyphenyl)propan-
bis(2,3-epoxypropyl)ether«
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REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

14200 00105-60-2 Caprolactam SMG(T) = 15 mg/kg (5)

14230 02123-24-2 Caprolactam, natriumsalt SMG(T) = 15 mg/kg (5) (udtrykt som
caprolactam)

15970 00611-99-4 4,4�-Dihydroxybenzophenon SMG(T) = 6 mg/kg (15)

17260 00050-00-0 Formaldehyd SMG(T) = 15 mg/kg (22)

18670 00100-97-0 Hexamethylentetramin SMG(T) = 15 mg/kg (22) (udtrykt som
formaldehyd)

19540 00110-16-7 Maleinsyre SMG(T) = 30 mg/kg (4)

19960 00108-31-6 Maleinsyreanhydrid SMG(T) = 30 mg/kg (4) (udtrykt som
maleinsyre)

23050 00108-45-2 1,3-Phenylendiamin SMG = IP (DG = 0,02 mg/kg, analyse-
tolerance medregnet)«

c) Følgende monomerer og andre udgangsstoffer overføres fra afdeling B til afdeling A:

»11530 00999-61-1 2-Hydroxypropylacrylat QMA = 0,05 mg/6 dm2

13617 00080-09-1 Bisphenol S Se »4,4�-Dihydroxydiphenylsulfon«

13810 00505-65-7 1,4-Butandiolformal QMA = 0,05 mg/6 dm2

13932 00598-32-3 3-Buten-2-ol QMA = IP (DG = 0,02 mg/6 dm2). Kun
til brug som comonomer ved fremstil-
ling af polymere additiver

15370 03236-53-1 1,6-Diamino-2,2,4-trimethylhexan QMA = 5 mg/6 dm2

15400 03236-54-2 1,6-Diamino-2,4,4-trimethylhexan QMA = 5 mg/6 dm2

15610 00080-07-9 4,4�-Dichlordiphenylsulfon SMG = 0,05 mg/kg

16090 00080-09-1 4,4�-Dihydroxydiphenylsulfon SMG = 0,05 mg/kg

16390 00126-30-7 2,2-Dimethyl-1,3-propandiol SMG = 0,05 mg/kg

19243 00078-79-5 Isopren Se »2-Methyl-1,3-butadien«

19490 00947-04-6 Laurolactam SMG = 5 mg/kg
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REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

20260 00101-43-9 Cyclohexylmethacrylat SMG = 0,05 mg/kg

20410 02082-81-7 1,4-Butandioldimethacrylat SMG = 0,05 mg/kg

20590 00106-91-2 2,3-Epoxypropylmethacrylat QMA = 0,02 mg/6 dm2

21520 01561-92-8 Natriummethallylsulfonat SMG = 5 mg/kg

21640 00078-79-5 2-Methyl-1,3-butadien QM = 1 mg/kg i FM eller SMG = IP
(DG = 0,02 mg/kg, analysetolerance
medregnet)

21821 00505-65-7 1,4-(Methylendioxy)butan Se »1,4-Butandiolformal«

22360 01141-38-4 2,6-Naphtalendicarboxylsyre SMG = 5 mg/kg

22437 00126-30-7 Neopentylglycol Se »2,2-Dimethyl-1,3-propandiol«

22900 00109-67-1 1-Penten SMG = 5 mg/kg

25380 — Vinyl-trialkyl(C7-C17)acetat(= vinyl-
versatat)

QMA = 0,05 mg/6 dm2

25450 26896-48-0 Tricyclodecandimethanol SMG = 0,05 mg/kg

25900 00110-88-3 Trioxan SMG = 0,05 mg/kg«

2) Afdeling B affattes således:

»AFDELING B

Liste over monomerer og andre udgangsstoffer, som fortsat kan benyttes, indtil en afgørelse om optagelse i
afdeling A foreligger

10599/90A 61788-89-4 Dimere af umættede fedtsyrer (C18),
destillerede

10599/91 61788-89-4 Dimere af umættede fedtsyrer (C18),
ikke destillerede

10599/92A 68783-41-5 Dimere, hydrogenerede, af umættede
fedtsyrer (C18), destillerede

10599/93 68783-41-5 Dimere, hydrogenerede, af umættede
fedtsyrer (C18), ikke destillerede

11500 00103-11-7 2-Ethylhexylacrylat

13050 00528-44-9 1,2,4-Benzentricarboxylsyre Se »Trimellitsyre«

13075 00091-76-9 Benzoguanamin Se »2,4-Diamino-6-phenyl-1,3,5-triazin«

13720 00110-63-4 1,4-Butandiol
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REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

14260 00502-44-3 Caprolacton

14800 03724-65-0 Crotonsyre

15310 00091-76-9 2,4-Diamino-6-phenyl-1,3,5-triazin

15730 00077-73-6 Dicyclopentadien

16210 06864-37-5 3,3�-Dimethyl-4-4�-diaminodicyclohe-
xylmethan

16690 01321-74-0 Divinylbenzen

16697 00693-23-2 Dodecandisyre

17110 16219-75-3 5-Ethylidenbicyclo[2.2.1]hept-2-en

18370 00592-45-0 1,4-Hexadien

18700 00629-11-8 1,6-Hexandiol

21370 10595-80-9 2-Sulfoethylmethacrylat

21400 54276-35-6 Sulfopropylmethacrylat

21970 00923-02-4 N-methylolmethacrylamid

22210 00098-83-9 Alpha-methylstyren

25540 00528-44-9 Trimellitsyre QM(T) = 5 mg/kg i FM

25550 00552-30-7 Trimellitsyreanhydrid QM(T) = 5 mg/kg i FM (udtrykt som
trimellitsyre)

25840 03290-92-4 1,1,1-Trimethylolpropantrimethacrylat

26230 00088-12-0 Vinylpyrrolidon«
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REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

BILAG III

I bilag III foretages følgende ændringer:

1) Skemaet »Ufuldstændig liste over additiver« ændres således:

a) Titlen affattes således:

»AFDELING A

Ufuldstændig liste over additiver, der er fuldt harmoniserede på fællesskabsplan«

b) Følgende additiver tilføjes:

»35160 06642-31-5 6-Amino-1,3-dimethyluracil SMG = 5 mg/kg

35170 00141-43-5 2-Aminoethanol SMG = 0,05 mg/kg. Stoffet må ikke
bruges i polymerer bestemt til at
komme i kontakt med levnedsmidler,
for hvilke simulator D er foreskrevet i
direktiv 85/572/EØF, og kun til indi-
rekte kontakt med levnedsmidler
bagved et lag af PET

35284 00111-41-1 N-(2-Aminoethyl)ethanolamin SMG = 0,05 mg/kg. Stoffet må ikke
bruges i polymerer bestemt til at
komme i kontakt med levnedsmidler,
for hvilke simulator D er foreskrevet i
direktiv 85/572/EØF, og kun til indi-
rekte kontakt med levnedsmidler
bagved et lag af PET

38840 154862-43-8 Bis(2,4-dicumylphenyl)pentaerythri-
toldiphosphit

SMG = 5 mg/kg (som summen af
stoffet selv, dets oxiderede form
[bis(2,4-dicumylphenyl)pentaerythritol
phosphat] og dets hydrolyseprodukt
[2,4-dicumylphenol])

39925 129228-21-3 3,3-Bis(methoxymethyl)-2,5-dime-
thylhexan

SMG = 0,05 mg/kg

40020 110553-27-0 2,4-Bis(octylthiomethyl)-6-methyl-
phenol

SML = 6 mg/kg

41120 10043-52-4 Calciumchlorid

41840 00105-60-2 Caprolactam SMG(T) = 15 mg/kg (5)

47210 26427-07-6 Dibutylthiostannonsyre, polymer
[= Thiobis(butyltinsulfid), polymer]

I overensstemmelse med specifikatio-
nerne i bilag V

47540 27458-90-8 Di-tert-dodecyldisulfid SMG = 0,05 mg/kg

48620 00123-31-9 1,4-Dihydroxybenzen SMG = 0,6 mg/kg

48720 00611-99-4 4,4�-Dihydroxybenzophenon SMG(T) = 6 mg/kg (15)

52645 10436-08-5 Cis-11-icosenamid
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REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

64800 00110-16-7 Maleinsyre SMG(T) = 30 mg/kg (4)

65920 66822-60-4 N-methacryloyloxyethyl-N,N-dime-
thyl-N-carboxymethylammonium-
chlorid, natriumsalt — octadecylme-
thacrylat — ethylmethacrylat —
cyclohexylmethacrylat — N-vinyl-2-
pyrrolidon, copolymerer

73160 — Mono- og di-n-alkyl(C16 og C18)-
estere af phosphorsyre

SMG = 0,05 mg/kg

76730 — Polydimethylsiloxan, gamma-hydro-
xypropyleret

SMG = 6 mg/kg

81220 192268-64-7 Poly-[[6-[N-(2,2,6,6-tetramethyl-4-
piperidinyl-n-butylamino]-1,3,5-
triazin-2,4-diyl][2,2,6,6-tetrame-
thyl-4-piperidinyl)imino]-1,6-hexa-
ndiyl[(2,2,6,6-tetramethyl-4-piperi-
dinyl)imino]]-alpha-[N,N,N�,N�-te-
trabutyl-N��-(2,2,6,6-tetramethyl-
4-pipe ridinyl)-N�-[6-(2,2,6,6-tetra-
methyl-4-piperidinylamino)hexyl]
[1,3,5-triazin-2,4,6-triamin]-omega-
N,N,N�,N�-tetrabutyl-1,3,5-
triazin-2,4-diamin

SMG = 5 mg/kg

83599 68442-12-6 Reaktionsprodukter af 2-mercaptoe-
thyloleat med dichlordimethyltin,
natriumsulfid og trichlormethyltin

SMG(T) = 0,18 mg/kg (16) (udtrykt
som tin)

85680 01343-98-2 Kiselsyre

92150 01401-55-4 Garvesyre I overensstemmelse med JECFA-speci-
fikationerne

93720 00108-78-1 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazin SMG = 30 mg/kg

95270 161717-32-4 2,4,6-Tris(tert-butyl)phe-
nyl-2-butyl-2-ethyl-1,3-propandio-
lphosphit

SMG = 2 mg/kg (som summen af
phosphit, phosphat og hydrolysepro-
dukt = TTBP)«

c) For følgende additiver udskiftes indholdet i kolonnen »Restriktioner og/eller specifikationer« med følgende:

»40120 — Bis-(polyethylenglycol)hydroxyme-
thylphosphonat

SMG = 0,6 mg/kg. Tilladt indtil 1.
januar 2004

45200 01335-23-5 Kobberiodid SMG(T) = 30 mg/kg (7) (udtrykt som
kobber) og SMG = 1 mg/kg (11)
(udtrykt som jod)
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REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

60480 03864-99-1 2-(2-Hydroxy-3,5-di-tert-butylphe-
nyl)-5-chlorbenzotriazol

SMG(T) = 30 mg/kg (19)

85840 53320-86-8 Lithiummagnesiumsodiumsilicat SMG(T) = 0,6 mg/kg (8) (udtrykt som
lithium)

95725 110638-71-6 Vermiculit, reaktionsprodukt med
lithiumcitrat

SMG(T) = 0,6 mg/kg (8) (udtrykt som
lithium)«

d) Følgende additiver udgår:

»85980 — Kiselsyre, salte«

2) Følgende afdeling B tilføjes:

»AFDELING B

Ufuldstændig liste over additiver (jf. artikel 3a, stk. 2)

30180 02180-18-9 Manganacetat SMG(T) = 0,6 mg/kg (10) (udtrykt som
mangan)

31520 61167-58-6 2-tert-Butyl-6-(3-tert-butyl-2-hydroxy-
5-methylbenzyl)-4-methylphenyl-
acrylat

SMG = 6 mg/kg

31920 00103-23-1 Bis(2-ethylhexyl)adipat SMG = 18 mg/kg (1)

34230 — Alkyl(C8-C22)sulfonsyre SMG = 6 mg/kg

35760 01309-64-4 Antimontrioxid SMG = 0,02 mg/kg (udtrykt som
antimon, analysetolerance medregnet)

36720 17194-00-2 Bariumhydroxid SMG(T) = 1 mg/kg (12) (udtrykt som
barium)

36800 10022-31-8 Bariumnitrat SMG(T) = 1 mg/kg (12) (udtrykt som
barium)

38240 00119-61-9 Benzophenon SMG = 0,6 mg/kg

38560 07128-64-5 2,5-Bis(5-tert-butyl-2-benzoxazolyl)
thiophen

SMG = 0,6 mg/kg

38700 63397-60-4 Bis(2-carbobutoxyethyl)tinbis(isooctyl-
mercaptoacetat)

SMG = 18 mg/kg

38800 32687-78-8 N,N�-Bis[3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydro-
xyphenyl)propionyl]hydrazid

SMG = 15 mg/kg

38820 26741-53-7 Bis(2,4-di-tert-butylphenyl)pentaery-
thritoldiphosphit

SMG = 0,6 mg/kg
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REF-nr. CAS-nr. Kemisk betegnelse Restriktioner og/eller specifikationer

39060 35958-30-6 1,1-Bis(2-hydroxy-3,5-di-tert-butyl-
phenyl)ethan

SMG = 5 mg/kg

39090 — N,N-Bis(2-hydroxyethyl)alkyl(C8-C18)
amin

SMG(T) = 1,2 mg/kg (13)

39120 — N,N-bis(2-hydroxyethyl)alkyl(C8-C18)
aminhydrochlorid

SMG(T) = 1,2 mg/kg (13) (udtrykt som
N,N-bis(2-hydroxyethyl)alkyl(C8-C18)
amin)

40000 00991-84-4 2,4-Bis(octylthio)-6-(4-hydroxy-3,5-di-
tert-butylanilino)-1,3,5-triazin

SMG = 30 mg/kg

40020 110553-27-0 2,4-Bis(octylthiomethyl)-6-methylphe-
nol

SML = 6 mg/kg

40160 61269-61-2 N,N�-Bis(2,2,6,6-tetramethyl-4-piperi-
dyl)hexamethylendiamin-1,2-dibrome-
than,copolymer

SMG = 2,4 mg/kg

40800 13003-12-8 4,4�-Butyliden-bis(6-tert-butyl-3-me-
thylphenyl-ditridecylphosphit)

SMG = 6 mg/kg

40980 19664-95-0 Manganbutyrat SMG(T) = 0,6 mg/kg (10) (udtrykt som
mangan)

42000 63438-80-2 (2-Carbobutoxyethyl)tin-tris(isooctyl-
mercaptoacetat)

SMG = 30 mg/kg

42400 10377-37-4 Lithiumcarbonat SML(T) = 0,6 mg/kg (8) (udtrykt som
lithium)

42480 00584-09-8 Rubidiumcarbonat SMG = 12 mg/kg

43600 04080-31-3 1-(3-Chlorallyl)-3,5,7-triaza-1-azo-
niaadamantanchlorid

SMG = 0,3 mg/kg

43680 00075-45-6 Chlordifluormethan SMG = 6 mg/kg. I overensstemmelse
med specifikationerne i bilag V

44960 11104-61-3 Cobaltoxid SMG(T) = 0,05 mg/kg (14) (udtrykt som
cobalt)

45440 — Cresoler, butylerede, styrenerede SMG = 12 mg/kg

46720 04130-42-1 2,6-Di-tert-butyl-4-ethylphenol QMA = 4,8 mg/6 dm2

47600 84030-61-5 Di-n-dodecyltin-bis(isooctylmercapto-
acetat)

SMG = 12 mg/kg

48640 00131-56-6 2,4-Dihydroxybenzophenon SMG(T) = 6 mg/kg (15)

48800 00097-23-4 2,2�-Dihydroxy-5,5�-dichlordiphenyl-
methan

SMG = 12 mg/kg
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48880 00131-53-3 2,2�-Dihydroxy-4-methoxybenzo/phe-
non

SMG(T) = 6 mg/kg (15)

49600 26636-01-1 Dimethyltin-bis(isooctylmercapto-
acetat)

SMG(T) = 0,18 mg/kg (16) (udtrykt som
tin)

49840 02500-88-1 Dioctadecyldisulfid SMG = 3 mg/kg

50160 — Di-n-octyltin-bis[n-alkyl(C10-C16)
mercaptoacetat]

SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50240 10039-33-5 Di-n-octyltin-bis(2-ethylhexylmaleat) SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50320 15571-58-1 Di-n-octyltin-bis(2-ethylhexylmer-
captoacetat)

SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50360 — Di-n-octyltin-bis(ethylmaleinat) SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50400 33568-99-9 Di-n-octyltin-bis(isooctylmaleinat) SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50480 26401-97-8 Di-n-octyltin-bis(isooctylmercapto-
acetat)

SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50560 — Di-n-octyltin-1,4-butandiol-
bis(mercaptoacetat)

SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50640 03648-18-8 Di-n-octyltindilaurat SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50720 15571-60-5 Di-n-octyltindimaleinat SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50800 — Di-n-octyltindimaleinat, esterifiseret SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50880 — Di-n-octyltindimaleinat, polymerer
(n = 2-4)

SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

50960 69226-44-4 Di-n-octyltin-ethylen-
glycol-bis(mercaptoacetat)

SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

51040 15535-79-2 Di-n-octyltinmercaptoacetat SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

51120 — Di-n-octyltin-thiobenzoat-2-ethylhe-
xylmercaptoacetat

SMG(T) = 0,04 mg/kg (17) (udtrykt som
tin)

51570 00127-63-9 Diphenylsulfon SMG = 3 mg/kg

51680 00102-08-9 N,N�-Diphenylthiourinstof SMG = 3 mg/kg
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52000 27176-87-0 Dodecylbenzensulfonsyre SMG = 30 mg/kg

52320 52047-59-3 2-(4-Dodecylphenyl)indol SMG = 0,06 mg/kg

52880 23676-09-7 Ethyl-4-ethoxybenzoat SMG = 3,6 mg/kg

53200 23949-66-8 2-Ethoxy-2�-ethyloxanilid SMG = 30 mg/kg

58960 00057-09-0 Hexadecyltrimethylammoniumbromid SMG = 6 mg/kg

59120 23128-74-7 1,6-Hexamethylen-bis[3-(3,5-di-tert-
butyl-4-hydroxyphenyl)propionamid]

SMG = 45 mg/kg

59200 35074-77-2 1,6-Hexamethylen-bis[3-(3,5-di-tert-
butyl-4-hydroxyphenyl)propionat]

SMG = 6 mg/kg

60320 70321-86-7 2-[2-Hydroxy-3,5-bis(1,1-dimethyl-
benzyl)phenyl]benzotriazol

SMG = 1,5 mg/kg

60400 03896-11-5 2-(2-Hydroxy-3-tert-butyl-5-methylp-
henyl)-5-chlorbenzotriazol

SMG(T) = 30 mg/kg (19)

60800 65447-77-0 1-(2-Hydroxyethyl)-4-hydroxy-
2,2,6,6-tetramethylpiperidin-dimethyl-
succinat, copolymer

SMG = 30 mg/kg

61280 03293-97-8 2-Hydroxy-4-n-hexyloxybenzophenon SMG(T) = 6 mg/kg (15)

61360 00131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon SMG(T) = 6 mg/kg (15)

61440 02440-22-4 2-(2-Hydroxy-5-methylphenyl)benzo-
triazol

SMG(T) = 30 mg/kg (19)

61600 01843-05-6 2-Hydroxy-4-n-octyloxybenzophenon SMG(T) = 6 mg/kg (15)

63200 51877-53-3 Manganlactat SMG(T) = 0,6 mg/kg (10) (udtrykt som
mangan)

64320 10377-51-2 Lithiumiodid SMG(T) = 1 mg/kg (11) (udtrykt som
jod) og SML(T) = 0,6 mg/kg (8) (udtrykt
som lithium)

65120 07773-01-5 Manganchlorid SMG(T) = 0,6 mg/kg (10) (udtrykt som
mangan)

65200 12626-88-9 Manganhydroxid SMG(T) = 0,6 mg/kg (10) (udtrykt som
mangan)

65280 10043-84-2 Manganhypophosphit SMG(T) = 0,6 mg/kg (10) (udtrykt som
mangan)

65360 11129-60-5 Manganoxid SMG(T) = 0,6 mg/kg (10) (udtrykt som
mangan)
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65440 — Manganpyrophosphit SMG(T) = 0,6 mg/kg (10) (udtrykt som
mangan)

66360 85209-91-2 2-2�-Methylenbis(4,6-di-tert-butyl-
phenyl)natrium-phosphat

SMG = 5 mg/kg

66400 00088-24-4 2,2�-Methylenbis(4-ethyl-6-tert-butyl-
phenol)

SMG(T) = 1,5 mg/kg (20)

66480 00119-47-1 2,2�-Methylenbis(4-methyl-6-tert-
butylphenol)

SMG(T) = 1,5 mg/kg (20)

67360 67649-65-4 Mono-n-dodecyltin-tris(isooctyl-
mercaptoacetat)

SMG = 24 mg/kg

67520 54849-38-6 Monomethyltin-tris(isooctyl-
mercaptoacetat)

SMG(T) = 0,18 mg/kg (16) (udtrykt som
tin)

67600 — Mono-n-octyltin-tris[alkyl(C10-
C16)mercaptoacetat]

SMG(T) = 1,2 mg/kg (18) (udtrykt som
tin)

67680 27107-89-7 Mono-n-octyltin-tris(2-ethyl-
hexylmercaptoacetat)

SMG(T) = 1,2 mg/kg (18) (udtrykt som
tin)

67760 26401-86-5 Mono-n-octyltin-tris(isooctyl-
mercaptoacetat)

SMG(T) = 1,2 mg/kg (18) (udtrykt som
tin)

68078 27253-31-2 Cobaltneodecanoat SMG(T) = 0,05 mg/kg (udtrykt som
neodecansyre) og SMG(T) = 0,05 mg/
kg (14) (udtrykt som cobalt). Stoffet må
ikke bruges i polymerer i kontakt med
levnedsmidler, for hvilke simulator D er
foreskrevet i direktiv 85/572/EØF

68320 02082-79-3 Octadecyl-3-(3,5-di-tert-butyl-4-
hydroxyphenyl)propionat

SMG = 6 mg/kg

68400 10094-45-8 Octadecylerucamid SMG = 5 mg/kg

69840 16260-09-6 Oleylpalmitamid SMG = 5 mg/kg

72160 00948-65-2 2-Phenylindol SMG = 15 mg/kg

72800 01241-94-7 Diphenyl-2-ethylhexylphosphat SMG = 2,4 mg/kg

73040 13763-32-1 Lithiumphosphat SML(T) = 0,6 mg/kg (8) (udtrykt som
lithium)

73120 10124-54-6 Manganphosphat SMG(T) = 0,6 mg/kg (10) (udtrykt som
mangan)

74400 — Tris(nonyl- og/eller dinonylphenyl)-
phosphit

SMG = 30 mg/kg

77440 — Polyethylenglycoldiricinoleat SMG = 42 mg/kg
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77520 61791-12-6 Ester af polyethylenglycol med
ricinusolie

SMG = 42 mg/kg

78320 09004-97-1 Polyethylenglycolmonoricinoleat SMG = 42 mg/kg

81200 71878-19-8 Poly[6-[(1,1,3,3-tetramethylbutyl)
amino]-1,3,5-triazin-2,4-diyl-
[(2,2,6,6-tetrametyl-4-piperidyl)-
imino-hexametilen-(2,2,6,6-tetra-
methyl-4-piperidyl)imino

SMG = 3 mg/kg

81680 07681-11-0 Kaliumiodid SMG(T) = 1 mg/kg (11) (udtrykt som
jod)

82020 19019-51-3 Cobaltpropionat SMG(T) = 0,05 mg/kg (14) (udtrykt som
cobalt)

83595 119345-01-6 Reaktionsprodukt af di-tert-butylphos-
phonit med biphenyl fra kondensa-
tion af 2,4-di-tert-butylphenol med
Friedel Craft-reaktionsprodukt af
phosphortrichlorid med biphenyl

SMG = 18 mg/kg. I overensstemmelse
med specifikationerne i bilag V

83700 00141-22-0 Ricinolsyre SMG = 42 mg/kg

84800 00087-18-3 4-Tert-butylphenylsalicylat SMG = 12 mg/kg

84880 00119-36-8 Methylsalicylat SMG = 30 mg/kg

85760 12068-40-5 Lithiumaluminiumsilicat (2:1:1) SML(T) = 0,6 mg/kg (8) (udtrykt som
lithium)

85920 12627-14-4 Lithiumsilicat SML(T) = 0,6 mg/kg (8) (udtrykt som
lithium)

86800 07681-82-5 Natriumiodid SMG(T) = 1 mg/kg (11) (udtrykt som
jod)

86880 — Natriummonoalkyl-dialkylphenoxy-
benzendisulfonat

SMG = 9 mg/kg

89170 13586-84-0 Cobaltstearat SMG(T) = 0,05 mg/kg (14) (udtrykt som
cobalt)

92000 07727-43-7 Bariumsulfat SMG(T) = 1 mg/kg (12) (udtrykt som
barium)

92320 — Tetradecyl-polyethylenoxid(3-8)ether
af glycolsyre

SMG = 15 mg/kg

92560 38613-77-3 Tetrakis(2,4-di-tert-butylphenyl)-4-4�-
biphenylen-diphosphonit

SMG = 18 mg/kg
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92800 00096-69-5 4,4�-Thiobis(6-tert-butyl-3-methyl-
phenol)

SMG = 0,48 mg/kg

92880 41484-35-9 Thiodiethanol-bis[3-(3,5-di-tert-butyl-
4-hydroxyphenyl)propionat]

SMG = 2,4 mg/kg

93120 00123-28-4 Didodecylthiodipropionat SMG(T) = 5 mg/kg (21)

93280 00693-36-7 Dioctadecylthiodipropionat SMG(T) = 5 mg/kg (21)

94560 00122-20-3 Triisopropanolamin SMG = 5 mg/kg

95280 40601-76-1 1,3,5-Tris(4-tert-butyl-3-hydroxy-2,6-
dimethylbenzyl)-1,3,5-triazin-2,4,6-
(1H,3H,5H)-trion

SMG = 6 mg/kg

95360 27676-62-6 1,3,5-Tris(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxy-
phenyl)-1,3,5-triazin-2,4,6-
(1H,3H,5H)-trion

SMG = 5 mg/kg

95600 01843-03-4 1,1,3-tris(2-methyl-4-hydroxy-5-tert-
butylphenyl)butan

SMG = 5 mg/kg«
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PM/Ref-nr. Andre specifikationer

BILAG IV

I bilag V foretages følgende ændringer:

1) Bilag V, afdeling A, affattes således:

»Afdeling A: Generelle specifikationer

Materialer og genstande, der fremstilles ved anvendelse af aromatiske isocyanater eller farvestoffer fremstillet ved
diazokobling, må ikke afgive primære aromatiske aminer (udtrykt som anilin) i påviselige mængder (DL= 0,02 mg/kg
af levnedsmiddel eller levnedsmiddelsimulator, analysetolerance medregnet). Migrationsværdien af de primære aroma-
tiske aminer, der er opført i dette direktiv, er dog ikke omfattet af denne restriktion.«

2) Følgende specifikationer indsættes i skemaet i afdeling B i bilag V:

»43680 Chlordifluormethan

— Indhold af chlordifluormethan under 1 mg/kg af stoffet

47210 Dibutylthiostannonsyrepolymer

— Molekylenhed = (C8H18S3Sn2)n (n = 1,5-2)

83595 Reaktionsprodukt af DI-tert-butylphosphonit med biphenyl fra kondensation af 2,4-dI-tert-
butylphenol med Friedel Craft-reaktionsprodukt af phosphortrichlorid med biphenyl

Sammensætning

— 4,4'-biphenylen-bis[0,0-bis(2,4-di-tert-butylphenyl)phosphonit]
(CAS-nr. 38613-77-3) (36-46 % w/w (1))

— 4,3'-biphenylen-bis[0,0-bis(2,4-di-tert-butylphenyl)phosphonit]
(CAS-nr. 118421-00-4) (17-23 % w/w)

— 3,3'-biphenylen-bis[0,0-bis(2,4-di-tert-butylphenyl)phosphonit]
(CAS-nr. 118421-01-5) (1-5 % w/w)

— 4-biphenylen-bis[0,0-bis(2,4-di-tert-butylphenyl)phosphonit]
(CAS-nr. 91362-37-7) (11-19 % w/w)

— tris(2,4-di-tert-butylphenyl)phosphonit
(CAS-nr. 31570-04-4) (9-18 % w/w)

— 4,4'-biphenylen-0,0-bis(2,4-di-tert-butylphenyl)phosphonat-0,0-bis(2,4-di-tert-butyl-
phenyl)phosphonit
(CAS-nr. 112949-97-0) (< 5 % w/w)

Andre specifikationer

— phosphorindhold: min. 5,4 %, maks. 5,9 %

— syretal: maks. 10 mg KOH pr. gram

— smelteinterval: 85-110 °C

(1) Mængde anvendt stof/mængde formel.«
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BILAG V

Bilag VI affattes således:

»BILAG VI

NOTER VEDRØRENDE KOLONNEN »RESTRIKTIONER OG/ELLER SPECIFIKATIONER«

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

(2) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
10060 og 23920, ikke må overstige restriktionen.

(3) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
15760, 16990, 47680, 53650, 89440, ikke må overstige restriktionen.

(4) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
19540, 19960 og 64800, ikke må overstige restriktionen.

(5) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
14200, 14230 og 41840, ikke må overstige restriktionen.

(6) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
66560 og 66580, ikke må overstige restriktionen.

(7) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200, 92030, ikke må overstige restriktionen.

(8) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
42400, 64320, 73040, 85760, 85840, 85920 og 95725, ikke må overstige restriktionen.

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

(10) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440 og 73120, ikke må overstige restriktionen.

(11) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
45200, 64320, 81680 og 86800, ikke må overstige restriktionen.

(12) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
36720, 36800 og 92000, ikke må overstige restriktionen.

(13) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
39090 og 39120, ikke må overstige restriktionen.

(14) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
44960, 68078, 82020 og 89170, ikke må overstige restriktionen.

(15) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 og 61600, ikke må overstige restriktionen.

(16) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
49600, 67520 og 83599, ikke må overstige restriktionen.

(17) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640, 50720, 50800, 50880, 50960, 51040 og 51120,
ikke må overstige restriktionen.

(18) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
67600, 67680 og 67760, ikke må overstige restriktionen.

(19) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
60400, 60480 og 61440, ikke må overstige restriktionen.

(20) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
66400 og 66480, ikke må overstige restriktionen.

(21) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
93120 og 93280, ikke må overstige restriktionen.

(22) SMG(T) betyder i dette specifikke tilfælde, at summen af migrationen af de stoffer, der er anført under PM/REF-nr.
17260 og 18670, ikke må overstige restriktionen.«


