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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2002/16/EF
af 20. februar 2002

om anvendelse af bestemte epoxyderivater i materialer og genstande bestemt til at komme i

beroring med levnedsmidler

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fellesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 89/109/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tiln@rmelse af
medlemsstaternes lovgivning om materialer og genstande bestemt til at komme i berering med levneds-
midler ('), serlig artikel 3,

efter horing af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, og

ud fra felgende betragtninger:

ey

Anvendelsen ogfeller forekomsten af 2,2-bis(4-hydroxyphenyl)propan bis(2,3-epoxypropyl)ether
(BADGE), bis(-hydroxyphenyl)methan bis(2,3-epoxypropyl)ethere (BFDGE) og novolac-glycidylethere
(NOGE) i materialer og genstande bestemt til at komme i bergring med levnedsmidler har rejst
sporgsmdl om deres sikkerhed, navnlig ndr de anvendes som additiv.

Analyseresultater har vist signifikante niveauer af disse stoffer og derivater heraf i visse fadevarer.

Ifelge udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler kan den specifikke migrations-
grense for BADGE og visse derivater heraf forlenges i yderligere tre &r, indtil der foreligger
yderligere toksikologiske data.

BADGE kan derfor midlertidigt anvendes/forekomme i endnu et tidsrum.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har undersegt de foreliggende data om BFDGE, som
lignede de tilsvarende BADGE-data meget.

Derfor kan ogsd BFDGE og visse derivater heraf fortsat anvendes/forekomme, indtil yderligere
toksikologiske data er forelagt og evalueret, men pd visse betingelser.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har udtalt, at der ikke foreligger oplysninger om den
potentielle eksponering og toksikologiske profil for NOGE-komponenter med mere end to aroma-
tiske ringe og derivater heraf, og at den derfor ikke kan vurdere sikkerheden ved anvendelsen og/eller
forekomsten af de pédgaldende produkter. Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler mener
sdledes, at NOGE pa nuveerende tidspunkt ikke ber anvendes som additiv i materialer og genstande
bestemt til at komme i berering med levnedsmidler pé grund af stoffets tendens til at migrere ved
denne anvendelsesform.

Der ber derfor fastsattes bestemmelser om anvendelsen og/eller forekomsten af NOGE-komponenter
med mere end to aromatiske ringe og derivater heraf i plastmaterialer og -genstande, overfladebelaeg-
ning samt klebemidler bestemt til at komme i bergring med levnedsmidler, ved at der fastsattes en
fast graense, som i praksis skulle midlertidigt udelukke, at de anvendes som additiver. Denne
midlertidige greense ber galde, indtil der foreligger relevante data med henblik pd en mere komplet,
videnskabelig risikovurdering, jf. artikel 5, stk. 7, i Verdenshandelsorganisationens aftale om anven-
delsen af sundheds- og plantesundhedsforanstaltninger, og der er udviklet relevante metoder til
bestemmelse af forekomsten i fodevarer.

Anvendelsen og/eller forekomsten af NOGE og BFDGE som udgangsstoffer til fremstilling af seerlige
overfladebeleegninger, der anvendes til meget store beholdere, ber midlertidigt fortsat tillades, indtil
der foreligger yderligere tekniske data. Beholdernes store rumfang i forhold til overfladearealet, den
gentagne anvendelse i deres lange levetid, som reducerer migrationen, og deres berering med
fodevarer ved stuetemperatur ved de fleste anvendelsesformer tyder pd, at det ikke er ngdvendigt at
fastsaette migrationsgreenser for NOGE og BFDGE i sddanne beholdere.

() EFT L 40 af 11.2.1989, s. 38.
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Medlemsstater, der endnu ikke har tilladt anvendelsen ogfeller forekomsten af BADGE og/eller
BFDGE og/eller NOGE i materialer og genstande bestemt til at komme i berering med levnedsmidler,
ber have mulighed for at opretholde forbuddet.

Anvendelsen og/eller forekomsten af BADGE, BFDGE og NOGE i plastmaterialer og -genstande,
overfladebeleegning sdsom fernis, lak og maling samt kleebemidler ber reguleres pé fellesskabsplan
for at undgd risici for menneskers sundhed og tekniske hindringer for varernes frie bevagelighed.

Under en analyse kan der opsta fejl som folge af tilstedevaerelsen af andre kemiske stoffer. Det er
derfor nedvendigt med validerede analysemetoder, for at der kan foretages korrekt kontrol af, om
direktivets restriktioner overholdes.

Der bor fastsattes en overgangsperiode for materialer og genstande, der kommer i bergring med
levnedsmidler inden udlebet af fristen for direktivets gennemforelse.

Overgangsperioden ber endvidere tage hensyn til kravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om
merkning af og presentationsmader for levnedsmidler samt om reklame for sddanne levneds-
midler ('), @ndret ved Kommissionens direktiv 2001/101/EF (3).

Pd baggrund af de nye tekniske krav ber Kommissionens direktiv 2001/61/EF af 8. august 2001 om
anvendelse af bestemte epoxyderivater i materialer og genstande bestemt til at komme i bergring
med levnedsmidler (*) ophaves af hensyn til klarheden.

De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende
Levnedsmiddelkomité —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

1.

Artikel 1

Dette direktiv gelder for materialer og genstande, som i faerdig tilstand er bestemt til at komme i

beroring med levnedsmidler, eller som i overensstemmelse med deres formdl kommer i berering med
levnedsmidler, og som er fremstillet med eller indeholder et eller flere af folgende stoffer:

a) 2,2-bis(4-hydroxyphenyl)propan bis(2,3-epoxypropyl)ether (i det folgende benzvnt »BADGE«) og visse
derivater heraf

b) bis(-hydroxyphenyl)methan bis(2,3-epoxypropyl)ethere (i det folgende benaevnt »BFDGE«) og visse deri-
vater heraf

¢) andre novolac-glycidylethere (i det folgende benavnt »NOGE«) og visse derivater heraf.

[ dette direktiv forstds »materialer og genstande« som:

a) plastmaterialer og -genstande, uanset plasttype

b) materialer og genstande dakket af overfladebeleegning

¢) klebemidler.

2.

Direktivet gaelder ikke for containere og tanke med en kapacitet pd over 10 000 1 eller rerforinger i

forbindelse hermed, som er dekket med serlige overfladebeleegninger benaevnt »heavy-duty coatingsc.

Artikel 2

Materialer og genstande som ombhandlet i artikel 1, stk. 1, md ikke afgive de stoffer, der er anfert i bilag I, i
en mengde, som overskrider den grense, der er fastsat i navnte bilag.

BADGE kan indtil den 31. december 2004 fortsat anvendes til fremstilling af sidanne materialer og
genstande eller forekomme deri.

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29.
() EFT L 310 af 28.11.2001, s. 19.
() EFT L 215 af 9.8.2001, s. 26.
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Artikel 3

Materialer og genstande som omhandlet i artikel 1, stk. 1, mé ikke afgive de stoffer, der er anfert i bilag II, i
en mangde, som sammenlagt med summen af BADGE og derivater heraf, jf. bilag I, overskrider den
grense, der er fastsat i bilag IL

BFDGE kan indtil den 31. december 2004 fortsat anvendes til fremstilling af sidanne materialer og
genstande eller forekomme deri.
Artikel 4

Fra den 1. marts 2003 md mengden af NOGE-komponenter med mere end to aromatiske ringe og mindst
én epoxygruppe samt derivater heraf indeholdende chlorhydrinfunktioner og med en molekylmasse pa
under 1 000 dalton ikke kunne pévises i materialer og genstande som omhandlet i artikel 1, stk. 1, ved en
pavisningsgreense pd 0,2 mg/6 dm?, analysetolerance medregnet.

Med henblik pd dette direktiv ber pdvisningsgranserne, som fastsat i stk. 1, verificeres ved hjlp af en
valideret analysemetode. Findes en sddan metode endnu ikke, kan der benyttes en analysemetode, som
fungerer hensigtsmeassigt, indtil en valideret metode er blevet udviklet.

NOGE kan indtil den 31. december 2004 fortsat anvendes til fremstilling af sidanne materialer og
genstande eller forekomme deri.
Artikel 5

Bestemmelserne i dette direktiv anvendes ikke for materialer og genstande dakket af overfladebelaegning og
for klebemidler, som omhandlet i artikel 1, stk. 1, andet afsnit, litra b) og ¢), der er kommet i berering
med levnedsmidler inden den 1. marts 2003. Sddanne materialer og genstande kan fortsat markedsfores,
forudsat at pakkedatoen er anfert pd de pdgaldende materialer og genstande, jf. kravene i direktiv
200013 /EF.

Artikel 6
Direktiv 2001/61/EF ophaeves.
Henvisninger til det ophaevede direktiv skal forstds som henvisninger til naervarende direktiv og laeses efter
sammenligningsskemaet i bilag III.

Artikel 7

Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 28. februar 2003. De underretter straks Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af
medlemsstaterne.

Artikel 8

Dette direktiv treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i De Europeiske Fellesskabers Tidende.

Artikel 9

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. februar 2002.

Pi Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen



L 51/30 De Europwiske Fellesskabers Tidende 22.2.2002

BILAG 1
Specifik migrationsgreense for BADGE og visse derivater heraf

1. Summen af migrationsmangderne af folgende stoffer:
a) BADGE = 2,2-bis(4-hydroxyphenyl)propan bis(2,3-epoxypropyl)ether
b) BADGEH,O
¢) BADGEHCI
d) BADGE.2HCl
¢) BADGE.H,0.HCl
mé ikke overskride folgende greenser:
— 1 mgfkg i levnedsmidler eller levnedsmiddelsimulatorer (analysetolerance ikke medregnet), eller
— 1 mg/6 dm? i overensstemmelse med de tilfelde, der er omhandlet i artikel 4 i Kommissionens direktiv 90/

128/EQF ().

2. Migrationstesten gennemferes i overensstemmelse med bestemmelserne i Rddets direktiv 82/711/EQ@F (3) og i direktiv
90/128EQF. Imidlertid ber denne veardi i vandige levnedsmiddelsimulatorer ogsd inkludere BADGE.2H,0, medmindre
materialet eller genstanden er mearket sédledes, at det fremgdr, at det/den kun ber anvendes i kontakt med de fodevarer,
herunder drikkevarer, for hvilke det kan dokumenteres, at summen af migrationsmengderne af de fem stoffer, der er
anfort i punkt 1, litra a), b), ¢), d) og e), ikke kan overstige de granser, der er fastsat i punkt 1.

3. 1 forbindelse med dette direktiv ber de i punkt 1, litra a), b), c), d) og e), anferte stoffers specifikke migration pavises
ved hjalp af en valideret analysemetode. Findes en sddan metode endnu ikke, kan der benyttes en analysemetode, som
fungerer hensigtsmassigt, indtil en valideret metode er blevet udviklet.

() EFT L 75 af 21.3.1990, s. 19.
() EFT L 297 af 23.10.1982, s. 26.
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BILAG 1I
Specifik migrationsgreense for BFDGE og visse derivater heraf

1. Summen af migrationsmangderne af folgende stoffer:
a) BFDGE = bis(hydroxyphenyl)methan bis(2,3-epoxypropyl)ethere)
b) BFDGE.H,O
¢) BFDGE.HCI
d) BFDGE.2HCI
¢) BFDGE.H,0.HCI
sammenlagt med summen af dem, der er anfert i bilag I, md ikke overskride folgende greenser:
— 1 mgfkg i levnedsmidler eller levnedsmiddelsimulatorer (analysetolerance ikke medregnet), eller

— 1 mg/6 dm? i overensstemmelse med de tilfelde, der er omhandlet i artikel 4 i direktiv 90/128/EQF.

2. Migrationstesten gennemfores i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 82/711/EQF og i direktiv 90/
128/EQF. Imidlertid bor denne verdi i vandige levnedsmiddelsimulatorer ogsd inkludere BFDGE.2H,20, medmindre
materialet eller genstanden er market saledes, at det fremgar, at det/den kun ber anvendes i kontakt med de fedevarer,
herunder drikkevarer, for hvilke det kan dokumenteres, at summen af migrationsmengderne af de fem stoffer, der er
anfert i punkt 1, litra a), b), ¢), d) og e), sammenlagt med dem, der er omhandlet i bilag I, ikke kan overstige de
graenser, der er fastsat i punkt 1.

3. 1 forbindelse med dette direktiv ber de i punkt 1, litra a), b), c), d) og e), anferte stoffers specifikke migration pavises
ved hjalp af en valideret analysemetode. Findes en sddan metode endnu ikke, kan der benyttes en analysemetode, som
fungerer hensigtsmassigt, indtil en valideret metode er blevet udviklet.

BILAG 1II
Sammenligningsskema
Direktiv 2001/61/EF Dette direktiv

Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4 Artikel 4
Artikel 5 Artikel 5

— Artikel 6
Artikel 6 Artikel 7
Artikel 7 Artikel 8
Artikel 8 Artikel 9

Bilag I Bilag I

Bilag II Bilag Il

— Bilag III




