
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/19/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 1ης Μαρτίου 2004
για την τροποποίηση της οδηγίας 2002/72/ΕΚ σχετικά µε τα πλαστικά υλικά και αντικείµενα που

προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 89/109/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµβρίου
1988, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχε-
τικά µε τα υλικά και τα αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε
επαφή µε τρόφιµα (1), και ιδίως το άρθρο 3,

Κατόπιν γνωµοδότησης της επιστηµονικής επιτροπής τροφίµων,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 2002/72/ΕΚ της Επιτροπής (2) καθορίζει τους
κανόνες για τα πλαστικά υλικά και αντικείµενα που προορί-
ζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα.

(2) Η οδηγία 2002/72/ΕΚ καταρτίζει κατάλογο των µονοµερών
και των άλλων αρχικών ουσιών, οι οποίες µπορούν να χρησι-
µοποιηθούν για την παρασκευή πλαστικών υλικών και αντι-
κειµένων. Με βάση νέες πληροφορίες, ορισµένα µονοµερή
που έγιναν προσωρινά δεκτά σε εθνικό επίπεδο καθώς και
νέα µονοµερή πρέπει να συµπεριληφθούν στον κοινοτικό
κατάλογο των επιτρεπόµενων ουσιών στην εν λόγω οδηγία.

(3) Η οδηγία 2002/72/ΕΚ περιέχει επίσης έναν ηµιτελή κατά-
λογο προσθέτων που µπορούν να χρησιµοποιηθούν στην
κατασκευή πλαστικών υλικών και αντικειµένων. Ο κατάλογος
αυτός πρέπει να τροποποιείται έτσι ώστε να συµπεριλαµβάνει
άλλα πρόσθετα που αξιολογούνται από την ευρωπαϊκή αρχή
για την ασφάλεια των τροφίµων (εφεξής «αρχή»).

(4) Για ορισµένες ουσίες, οι περιορισµοί που έχουν ήδη καθορι-
στεί σε κοινοτικό επίπεδο πρέπει να τροποποιηθούν βάσει
των νέων διαθέσιµων πληροφοριών.

(5) Ο υπάρχων κατάλογος προσθέτων είναι ηµιτελής καθόσον
δεν περιέχει όλες τις ουσίες που σήµερα γίνονται αποδεκτές
σε ένα ή περισσότερα κράτη µέλη. Τα πρόσθετα αυτά εξακο-
λουθούν να διέπονται από τις εθνικές νοµοθεσίες εν ανα-
µονή της λήψης απόφασης σχετικά µε τη συµπερίληψή τους
στον κοινοτικό κατάλογο.

(6) Ο υπάρχων κατάλογος προσθέτων πρέπει να καταστεί θετι-
κός κατάλογος προκειµένου να εναρµονιστεί η χρήση των
προσθέτων αυτών στην Κοινότητα. Όσον αφορά τα πρό-
σθετα που ήδη διατίθενται στην αγορά σε ένα ή περισσότερα
κράτη µέλη, πρέπει να δοθεί επαρκής χρόνος για την υπο-
βολή των αναγκαίων στοιχείων για την αξιολόγηση της
ασφάλειάς τους από την αρχή. Συνεπώς, ως προθεσµία για
την υποβολή των στοιχείων πρέπει να καθοριστεί η 31η
∆εκεµβρίου 2006.

(7) Εάν τα στοιχεία συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις της
αρχής, πρέπει να είναι δυνατή η συνέχιση της χρήσης των εν
λόγω προσθέτων σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία έως
ότου ολοκληρωθεί η αξιολόγησή τους. Εάν τα στοιχεία δεν
συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις της αρχής ή υποβληθούν
µετά την 31η ∆εκεµβρίου 2006, τα εν λόγω πρόσθετα αυτά
δεν πρέπει να συµπεριληφθούν στον πρώτο θετικό κατά-
λογο.

(8) Η ηµεροµηνία κατά την οποία ο κατάλογος προσθέτων πρό-
κειται να καταστεί θετικός κατάλογος πρέπει να οριστεί όχι
αργότερα από την 31η ∆εκεµβρίου 2007, καθώς είναι
αδύνατη η πρόγνωση του αριθµού των προσθέτων για τα
οποία θα παρασχεθούν τα στοιχεία που απαιτούνται από την
αρχή. Η ηµεροµηνία αυτή πρέπει να καθοριστεί λαµβάνοντας
υπόψη το χρόνο που απαιτείται, ώστε η αρχή να αξιολογή-
σει όλες τις αιτήσεις που θα υποβληθούν εγκαίρως.

(9) Ορισµένες ουσίες που χρησιµοποιούνται για την παρασκευή
πλαστικών υλικών και αντικειµένων που προορίζονται να
έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα προστίθενται επίσης απευθείας
στα τρόφιµα. Οι ουσίες αυτές δεν πρέπει να µεταναστεύουν
από τα υλικά ή τα αντικείµενα στα τρόφιµα σε ποσότητες
που να µπορούν να υπερβούν τα όρια που τίθενται στη σχε-
τική νοµοθεσία για τα τρόφιµα ή στην παρούσα οδηγία,
όποια από τις δύο παρέχει το χαµηλότερο περιορισµό. Σε
κάθε περίπτωση, οι ουσίες αυτές δεν πρέπει να µετανα-
στεύουν από τα υλικά ή αντικείµενα στα τρόφιµα σε ποσότη-
τες που να έχουν τεχνολογική λειτουργία στο τελικό τρό-
φιµο. Οι χρήστες των υλικών και αντικειµένων που µπορούν
να απελευθερώσουν τις ουσίες αυτές στα τρόφιµα πρέπει να
ενηµερώνονται καταλλήλως, προκειµένου να είναι σε θέση
να συµµορφωθούν µε τη λοιπή σχετική νοµοθεσία για τα
τρόφιµα.

(10) Τα κράτη µέλη πρέπει να διατηρήσουν το δικαίωµα να
ορίζουν κανόνες σχετικά µε τις ουσίες που χρησιµοποιούνται
ως ενεργά συστατικά σε ενεργά υλικά και αντικείµενα που
έρχονται σε επαφή µε τρόφιµα έως ότου εγκριθούν οι κοινο-
τικές διατάξεις.

(11) Συνεπώς, η οδηγία 2002/72/ΕΚ πρέπει να τροποποιηθεί
αναλόγως.
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(1) ΕΕ L 40 της 11.2.1989, σ. 38· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ L 220 της 15.8.2002, σ. 18· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2004/1/ΕΚ (ΕΕ L 7 της 13.1.2004, σ. 45).



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

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η οδηγία 2002/72/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 3, οι παράγραφοι 1 και 2 αντικαθίστανται από το
ακόλουθο κείµενο:

«1. Επιτρέπεται η χρησιµοποίηση, για την παρασκευή πλα-
στικών υλικών και αντικειµένων, µόνο των µονοµερών και των
άλλων αρχικών ουσιών που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα II
µέρος A, µε τήρηση των καθοριζόµενων στο παράρτηµα περιο-
ρισµών.

2. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 1, τα µονοµερή και οι
άλλες αρχικές ουσίες που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα II,
µέρος B, µπορούν να εξακολουθήσουν να χρησιµοποιούνται έως
τις 31 ∆εκεµβρίου 2004 το αργότερο, εν αναµονή της αξιο-
λόγησής τους από την ευρωπαϊκή αρχή για την ασφάλεια των
τροφίµων (εφεξής “η αρχή”).»

2. Το άρθρο 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 4

1. Στο παράρτηµα III παρατίθεται κατάλογος των προσθέτων
που µπορούν να χρησιµοποιηθούν για την παρασκευή πλαστικών
υλικών και αντικειµένων, µαζί µε τους περιορισµούς ή και τις
προδιαγραφές σχετικά µε τη χρήση τους.

Αυτός ο κατάλογος προσθέτων θεωρείται ότι αποτελεί ηµιατελή
κατάλογο έως ότου η Επιτροπή αποφασίσει, σύµφωνα µε το
άρθρο 4α, ότι καθίσταται θετικός κοινοτικός κατάλογος εγκε-
κριµένων προσθέτων αποκλείοντας όλα τα υπόλοιπα.

Η Επιτροπή ορίζει, το αργότερο έως την 31η ∆εκεµβρίου 2007,
την ηµεροµηνία κατά την οποία ο εν λόγω κατάλογος καθίστα-
ται θετικός κατάλογος.

2. Όσον αφορά τα πρόσθετα που περιλαµβάνονται στο
παράρτηµα III µέρος B, η επαλήθευση της συµµόρφωσης µε τα
όρια ειδικής µετανάστευσης στον προσοµοιωτή ∆ ή στα δοκιµα-
στικά µέσα των υποκατάστατων δοκιµών όπως καθορίζονται στο
άρθρο 3 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο της οδηγίας 82/711/
ΕΟΚ και στο άρθρο 1 της οδηγίας 85/572/ΕΟΚ, εφαρµόζεται
από την 30ή Ιουνίου 2006.

3. Οι κατάλογοι που παρατίθεται στο παράρτηµα III, µέρη A
και B δεν περιλαµβάνουν ακόµη τα ακόλουθα πρόσθετα:

α) πρόσθετα που χρησιµοποιούνται µόνον στην παρασκευή:

— επιχρισµάτων επιφανείας που λαµβάνονται από ρητινώδη
ή πολυµερισµένα προϊόντα σε µορφή υγρού, σκόνης ή
διασποράς, όπως βερνίκια, λάκες, χρώµατα,

— εποξικών ρητινών,

— συγκολλητικών υλών και ενισχυτικών συγκόλλησης,

— τυπογραφικών µελανών·

β) χρωστικές ουσίες·

γ) διαλύτες.»

3. Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα άρθρα 4α και 4β:

«Άρθρο 4α

1. Ένα νέο πρόσθετο µπορεί πάντα να προστεθεί στον κατά-
λογο των εγκεκριµένων ουσιών σε κοινοτικό επίπεδο ύστερα από
αξιολόγηση ασφάλειας από την αρχή.

2. Τα κράτη µέλη προβλέπουν ότι οποιοσδήποτε ενδιαφέρε-
ται για την εισαγωγή στον κατάλογο που αναφέρεται στο άρθρο
4 παράγραφος 1, ενός προσθέτου, το οποίο ήδη κυκλοφορεί
στην αγορά σε ένα ή περισσότερα κράτη µέλη, υποβάλλει στοι-
χεία για την αξιολόγηση της ασφάλειάς του από την αρχή το
αργότερο έως την 31η ∆εκεµβρίου 2006.

Για την υποβολή των απαιτούµενων στοιχείων, ο αιτών συµβου-
λεύεται τις κατευθυντήριες γραµµές της ευρωπαϊκής αρχής για
την ασφάλεια των τροφίµων για την υποβολή αίτησης για την
αξιολόγηση ασφάλειας µιας ουσίας που πρόκειται να χρησιµο-
ποιηθεί σε υλικά που έρχονται σε επαφή µε τρόφιµα πριν από
την έγκρισή της.

3. Εάν κατά τη διάρκεια της εξέτασης των στοιχείων που
αναφέρονται στην παράγραφο 2, η αρχή απαιτήσει συµπληρω-
µατικές πληροφορίες, το πρόσθετο µπορεί να εξακολουθήσει να
χρησιµοποιείται υπό την επιφύλαξη της εθνικής νοµοθεσίας, έως
ότου η αρχή εκδώσει γνώµη, υπό την προϋπόθεση ότι οι πληρο-
φορίες υποβάλλονται εντός των χρονικών ορίων που καθορίζο-
νται από την αρχή.

4. Η Επιτροπή καταρτίζει, έως την 31η ∆εκεµβρίου 2007 το
αργότερο, προσωρινό κατάλογο προσθέτων που µπορούν να
εξακολουθήσουν να χρησιµοποιούνται µετά την 31η ∆εκεµβρίου
2007 υπό την επιφύλαξη της εθνικής νοµοθεσίας, έως ότου η
αρχή τα αξιολογήσει.

5. Η εισαγωγή προσθέτου στον προσωρινό κατάλογο πληροί
τις ακόλουθες προϋποθέσεις:

α) το πρόσθετο πρέπει να επιτρέπεται σε ένα η περισσότερα
κράτη µέλη όχι αργότερα από την 31η ∆εκεµβρίου 2006·

β) τα στοιχεία που αναφέρονται στην παράγραφο 2 σχετικά µε
τα εν λόγω πρόσθετα πρέπει να έχουν παρασχεθεί σύµφωνα
µε τις απαιτήσεις της αρχής όχι αργότερα από την 31η
∆εκεµβρίου 2006.

Άρθρο 4α

Με την επιφύλαξη του άρθρου 4 της οδηγίας 89/109/ΕΟΚ, τα
κράτη µέλη δεν µπορούν να εγκρίνουν µετά την 31η ∆εκεµ-
βρίου 2006 πρόσθετα που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγρα-
φος 1 τα οποία δεν αξιολογήθηκαν ποτέ από την επιστηµονική
επιτροπή τροφίµων ή την αρχή.»
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4. Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο 5α:

«Άρθρο 5α

5. Τα πρόσθετα που αναφέρονται στο άρθρο 4, που εγκρί-
νονται ως πρόσθετα τροφίµων από την οδηγία 89/107/ΕΟΚ του
Συµβουλίου (*) ή αρωµατικές ύλες από την οδηγία 88/388/
ΕΟΚ του Συµβουλίου (**) δεν µεταναστεύουν:

α) σε τρόφιµα, σε ποσότητες που έχουν τεχνολογική λειτουργία
στα τελικά τρόφιµα·

β) στα τρόφιµα στα οποία επετράπη η χρήση τους ως προσθέ-
των ή αρωµατικών υλών, σε ποσότητες που υπερβαίνουν
τους περιορισµούς που προβλέπονται στην οδηγία 89/107/
ΕΟΚ, την οδηγία 88/388/ΕΟΚ ή το άρθρο 4 της παρούσας
οδηγίας, όποιο προβλέπει το χαµηλότερο περιορισµό·

γ) στα τρόφιµα για τα οποία η χρήση τους ως προσθέτων υλών
τροφίµων ή αρωµατικών υλών δεν έχει εγκριθεί σε ποσότητες
που να υπερβαίνουν τους περιορισµούς που ορίζονται στο
άρθρο 4 της παρούσας οδηγίας.

2. Κατά τη διάρκεια των σταδίων της διάθεσης στην αγορά,
εκτός των σταδίων λιανικής πώλησης, τα πλαστικά υλικά και
αντικείµενα που προορίζονται να τεθούν σε επαφή µε τρόφιµα
και τα οποία περιέχουν πρόσθετες ύλες που αναφέρονται στην
παράγραφο 1 συνοδεύονται από γραπτή δήλωση που περιέχει
τις πληροφορίες που προβλέπονται στο άρθρο 9 παράγραφος 1
στοιχείο β).

3. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 1, όταν οι ουσίες που
αναφέρονται στο στοιχείο α) της παραγράφου 1 χρησιµοποιού-
νται ως ενεργά συστατικά ενεργών συστηµάτων υλικών που
έρχονται σε επαφή µε τρόφιµα, µπορούν να αποτελέσουν αντι-
κείµενο εθνικών διατάξεων εν αναµονή της έγκρισης των κοινο-
τικών διατάξεων.

(*) ΕΕ L 40 της 11.2.1989, σ. 27.
(**) ΕΕ L 184 της 15.7.1988, σ. 61.»

5. Το άρθρο 7 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 7

Τα όρια ειδικής µετανάστευσης στον κατάλογο που παρατίθεται
στα παραρτήµατα II και III εκφράζονται σε mg/kg. Ωστόσο, τα
όρια αυτά εκφράζονται σε mg/dm2 στις ακόλουθες περιπτώσεις:

α) για αντικείµενα που είναι δοχεία ή είναι ανάλογα µε δοχεία ή
µπορούν να πληρωθούν, µε χωρητικότητα µικρότερη από
500 ml ή µεγαλύτερη από 10 λίτρα·

β) για φύλλα, µεµβράνες ή άλλα υλικά ή αντικείµενα που δεν
µπορούν να πληρωθούν ή στα οποία δεν είναι πρακτικά
δυνατόν να εκτιµηθεί η σχέση µεταξύ του εµβαδού της επι-
φανείας και της ποσότητας τροφίµων που έρχεται σε επαφή
µε αυτήν.

Στις περιπτώσεις αυτές τα όρια που παρατίθενται στα παραρ-
τήµατα ΙΙ και ΙΙΙ, εκφραζόµενα σε mg/kg, διαιρούνται µε το συµ-
βατικό συντελεστή µετατροπής 6, ώστε να εκφραστούν σε mg/
dm2.»

6. Στο άρθρο 8, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«2. Η εξακρίβωση της τήρησης των ορίων ειδικής µετανά-
στευσης που προβλέπεται στην παράγραφο 1 δεν είναι υποχρεω-
τική, εάν από την τιµή καθορισµού της συνολικής µετανά-
στευσης συνεπάγεται ότι δεν σηµειώνεται υπέρβαση των ορίων
ειδικής µετανάστευσης που αναφέρονται στην εν λόγω παρά-
γραφο.»

7. Το άρθρο 9 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«1. Κατά τη διάρκεια των σταδίων διάθεσης στην αγορά,
εκτός των σταδίων λιανικής πώλησης, τα πλαστικά υλικά και
αντικείµενα που προορίζονται να τεθούν σε επαφή µε τρό-
φιµα συνοδεύονται από γραπτή δήλωση, η οποία:

α) είναι σύµφωνη µε το άρθρο 6 παράγραφος 5 της οδηγίας
89/109/ΕΟΚ·

β) παρέχει, για ουσίες οι οποίες υπόκεινται σε περιορισµό
στα τρόφιµα, επαρκείς πληροφορίες, που αποκτώνται µε
πειραµατικά στοιχεία ή θεωρητικό υπολογισµό, σχετικά
µε το επίπεδο της ειδικής τους µετανάστευσης, και όπου
είναι δυνατόν, κριτήρια καθαρότητας σύµφωνα µε τις
οδηγίες της Επιτροπής 95/31/ΕΚ (*), 95/45/ΕΚ (**) και
2002/82/ΕΚ (***), ώστε να διευκολυνθεί ο χρήστης των
υλικών και αντικειµένων αυτών να συµµορφωθεί µε τις
σχετικές κοινοτικές διατάξεις ή, εάν αυτές λείπουν, µε τις
εθνικές διατάξεις που εφαρµόζονται στα τρόφιµα.

(*) ΕΕ L 178 της 28.7.1995, σ. 1.
(**) ΕΕ L 226 της 22.9.1995, σ. 1.
(***) ΕΕ L 292 της 28.10.2002, σ. 1.»

β) Η παράγραφος 2 απαλείφεται.

8. Τα παραρτήµατα II έως VI τροποποιούνται σύµφωνα µε τα
παραρτήµατα I έως V της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν το αργότερο έως
την 1η Σεπτεµβρίου 2005 τις αναγκαίες διατάξεις για να συµµορ-
φωθούν προς την παρούσα οδηγία. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν
αµέσως στην Επιτροπή το κείµενο των εν λόγω διατάξεων καθώς
και πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ των διατάξεων αυτών και της
παρούσας οδηγίας.

Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν αυτές τις διατάξεις κατά τρόπον ώστε:

α) να επιτρέπουν το εµπόριο και τη χρήση των πλαστικών υλικών
και αντικειµένων που προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρό-
φιµα και τα οποία συµµορφώνονται µε την παρούσα οδηγία από
την 1η Σεπτεµβίου 2005·

β) να απαγορεύουν την παρασκευή και την εισαγωγή στην Κοι-
νότητα πλαστικών υλικών και αντικειµένων που προορίζονται να
έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα και τα οποία δεν συµµορφώνονται
µε την παρούσα οδηγία, από την 1η Μαρτίου 2006.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, αυτές περιέ-
χουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από παρό-
µοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της
παραποµπής καθορίζεται από τα κράτη µέλη.
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2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή τις διατάξεις εθνικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον τοµέα
που καλύπτεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία τίθεται σε ισχύ την εικοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρω-
παϊκής Ένωσης.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 1 Μαρτίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

Το παράρτηµα ΙΙ της οδηγίας 2002/72/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Στο σηµείο 8, ο ορισµός της ΜΠ αντικαθίσταται από τον ακόλουθο:

«ΜΠ Μέγιστη επιτρεπόµενη ποσότητα “παραµένουσας” ουσίας στο υλικό ή στο αντικείµενο. Για τους σκοπούς της παρούσας
οδηγίας, η ποσότητα της ουσίας στο υλικό ή αντικείµενο πρέπει να προσδιορίζεται µε επικυρωµένη µέθοδο ανάλυσης.
Εάν δεν υπάρχει προς το παρόν τέτοια µέθοδος, µπορεί να χρησιµοποιηθεί µια µέθοδος ανάλυσης µε κατάλληλες επιδό-
σεις για το όριο ανίχνευσης, έως ότου αναπτυχθεί µια επικυρωµένη µέθοδος.»

2. Τα ακόλουθα µονοµερή και άλλες αρχικές ουσίες εισάγονται κατά την ορθή αριθµητική σειρά στον πίνακα στο τµήµα A:

Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

«13323 000102-40-9 1,3-δις(2-υδροξυαιθοξυ)βενζόλιο ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg

16540 000102-09-0 Ανθρακικό διφαινύλιο ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg

18896 001679-51-2 4-(υδροξυµεθυλo)-1-κυκλοεξένιο ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg

20440 000097-90-5 Μεθακρυλικός µονοεστέρας της αιθυλε-
νογλυκόλης

ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg

22775 000144-62-7 Οξαλικό οξύ ΟΕΙΜ(Σ) = 6 mg/kg (29)

23070 000102-39-6 (1,3-φαινυλενοδιοξυ)διοξικό οξύ ΜΠΕ = 0,05 mg/6 dm2»

3. Για τα ακόλουθα µονοµερή και άλλες αρχικές ουσίες που παρατίθενται στον πίνακα στο µέρος A, το περιεχόµενο των στηλών
«Ονοµασία» ή «Αριθµός CAS» ή «Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές» αντικαθίσταται από τα ακόλουθα:

Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

«11530 00999-61-1 Ακρυλικός 2-υδροξυπροπυλεστέρας ΜΠΕ = 0,05 mg/6 dm2 για το άθροισµα
ακρυλικού 2-υδροξυπροπυλεστέρα και
ακρυλικού 2-υδροξυισοπροπυλεστέρα και
σε συµµόρφωση µε τις προδιαγραφές που
καθορίζονται στο παράρτηµα V

13480 000080-05-7 2,2-δις(4-υδροξυφαινυλο)προπάνιο ΟΕΙΜ(Σ) = 0,6 mg/kg (28)

14950 003173-53-3 Ισοκυανικό κυκλοεξύλιο ΜΠ(Σ) = 1 mg/kg στο ΤΠ (εκφραζόµενη
σε NCO) (26)

18898 000103-90-2 Ν-(4-υδροξυφαινυλ) ακεταµίδιο ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg

22150 000691-37-2 4-Μεθυλο-1-πεντένιο ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg

22331 025513-64-8 Μείγµα των (35- 45 % w/w) 1,6-
διαµινο-2,2,4-τριµεθυλοεξάνιο και (55-
65 % w/w) 1,6-διαµινο-2,4,4-τριµεθυ-
λοεξάνιο

ΜΠΕ (QMA) = 5 mg/6 dm2

22332 — Μείγµα από (40 % w/w) 1,6-διισοκυα-
νικό 2,2,4-τριµεθυλεξάνιο και (60 % w/
w) 1-6-διισοκυανικό 2,4,4-τριµεθυλεξά-
νιο

ΜΠ(Σ) = 1 mg/kg (εκφραζόµενη σε
NCO) (26)

24190 065997-05-9 Rosin wood»
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4. Τα ακόλουθα µονοµερή και οι άλλες αρχικές ουσίες διαγράφονται από τον πίνακα στο µέρος B και εισάγονται κατά την
ορθή αριθµητική σειρά στο µέρος A:

Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

«10599/90A 061788-89-4 ∆ιµερή λιπαρών ακόρεστων οξέων (C18),
απεσταγµένα

ΜΠΕ(Σ) = 0,05 mg/kg (6)

10599/91 061788-89-4 ∆ιµερή λιπαρών ακόρεστων οξέων (C18),
µη απεσταγµένα

ΜΠΕ(Σ) = 0,05 mg/kg (6)

10599/92A 068783-41-5 ∆ιµερή υδρογονοµένων λιπαρών ακόρε-
στων οξέων (C18), απεσταγµένα

ΜΠΕ(Σ) = 0,05 mg/kg (6)

10599/93 068783-41-5 ∆ιµερή υδρογονοµένων λιπαρών ακόρε-
στων οξέων (C18), µη απεσταγµένα

ΜΠΕ(Σ) = 0,05 mg/kg (6)

14800 003724-65-0 Κροτωνικό οξύ ΜΠΕ(Σ) = 0,05 mg/6 dm2 (33)

16210 006864-37-5 3,3' — ∆ιµεθυλ-4,4' -διαµινοδικυκλοε-
ξυλοµεθάνιο

ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg (32). Να χρησιµο-
ποιείται µόνο σε πολυαµίδια

17110 016219-75-3 5-Αιθυλιδενοδικυκλο[2.2.1]επτ-2-ένιο ΜΠΠ = 0,05 mg/6 dm2. Ο λόγος εµβα-
δού/ποσότητας του τροφίµου να είναι µικ-
ρότερος από 2 dm2/kg

18700 000629-11-8 1,6-Εξανοδιόλη ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg

21400 054276-35-6 Μεθακρυλικός σουλφοπροπυλεστέρας ΜΠΠ = 0,05 mg/6 dm2»

5. Τα ακόλουθα µονοµερή και οι άλλες αρχικές ουσίες διαγράφονται από τον πίνακα στο µέρος Α:

Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

«15370 003236-53-1 1,6-∆ιαµινο-2,2,4-τριµεθυλεξάνιο ΜΠΠ = 5 mg/6 dm2

15400 003236-54-2 1,6-∆ιαµινο-2,4,4-τριµεθυλεξάνιο ΜΠΠ = 5 mg/6 dm2»
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙI

Το παράρτηµα III τροποποιείται ως εξής:

1. Το σηµείο 1 αντικαθίσταται από τα εξής:

«1. Το παρόν παράρτηµα περιλαµβάνει κατάλογο:

α) ουσιών που ενσωµατώνονται σε πλαστικά προκειµένου να επιτευχθεί συγκεκριµένη τεχνική επίδραση στο τελικό
προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων των “πολυµερικών πρόσθετων ουσιών”. Οι ουσίες αυτές απαντώνται στο τελικό αντικεί-
µενο·

β) ουσιών που χρησιµοποιούνται ως ενδεδειγµένο µέσο πολυµερισµού.

Για τους σκοπούς του παρόντος παραρτήµατος οι ουσίες που αναφέρονται στα στοιχεία α) και β) αναφέρονται στο εξής
ως “πρόσθετα”.

Για τους σκοπούς του παρόντος παραρτήµατος, ως “πολυµερικά πρόσθετα” νοούνται κάθε πολυµερές ή και προπολυ-
µερές ή και ολιγοµερές που µπορεί να προστίθεται σε πλαστικά προκειµένου να επιτευχθεί ένα τεχνικό αποτέλεσµα το
οποίο όµως δεν µπορεί να χρησιµοποιηθεί απουσία άλλων πολυµερών ως η κύρια δοµική συνιστώσα των τελικών υλικών
και αντικειµένων. Περιλαµβάνει και τις ουσίες οι οποίες µπορούν να προστίθενται στο µέσο πολυµερισµού.

Στον κατάλογο δεν περιλαµβάνονται:

α) οι ουσίες οι οποίες επηρεάζουν άµεσα το σχηµατισµό πολυµερών·

β) οι χρωστικές ουσίες·

γ) οι διαλύτες.»

2. Το µέρος A τροποποιείται ως εξής:

α) Τα ακόλουθα πρόσθετα εισάγονται εισάγονται κατά την ορθή αριθµητική σειρά στον πίνακα στο µέρος A:

Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

«34850 143925-92-2 Οξειδωµένες, δις(υδρογονωµένου στέα-
τος αλκυλο)αµίνες

ΜΠ = Για χρήση µόνο:
α) σε πολυολεφίνες σε 0,1 % (w/w)

αλλά όχι σε LDPE όταν βρίσκεται σε
επαφή µε τρόφιµα για τα οποία η
οδηγία 85/572/ΕΟΚ θεσπίζει συντε-
λεστή αναγωγής µικρότερο του 3·

β) σε PETσε 0,25 % (w/w) σε επαφή µε
τρόφιµα πλην εκείνων για τα οποία ο
προσοµοιωτής ∆ καθορίζεται στην
οδηγία 85/572/ΕΟΚ

34895 000088-68-6 2-αµινοβενζαµίδιο ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg. Να χρησιµοποιεί-
ται µόνο για PET για νερό και ποτά

39680 000080-05-7 2,2-δις(4-υδροξυφαινυλο)προπάνιο ΟΕΙΜ(Σ) = 0,6 mg/kg (28)

42880 008001-79-4 Κικινέλαιο

45600 003724-65-0 Κροτωνικό οξύ ΜΠΕ(Σ) = 0,05 mg/6 dm2 (33)

45640 005232-99-5 2-Κυανο-3,3-διφαινυλακρυλικό οξύ,
αιθυλεξυλεστέρας

ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg

46700 — 5,7-δι-τριτ-βουτυλο-3-(3,4- και 2,3-
διµεθυλφαινυλο) – 3Η-βενζοφουραν-2-
όνη που περιέχει: α) 5,7-δι-τριτ-βου-
τυλο-3-(3,4- διµεθυλφαινυλο) – 3Η-
βενζοφουραν-2-όνη (80 έως 100 % w/
w) και β) 5,7-δι-τριτ-βουτυλο-3-(2,3-
διµεθυλφαινυλο) – 3Η-βενζοφουραν 2-
όνη (0 έως 20 % w/w)

ΟΕΙΜ = 5 mg/kg
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Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

46720 004130-42-1 2,6-∆ι-τρι-βουτυλο-4-αιθυλοφαινόλη ΜΠΕ = 4,8 mg/6 dm2

56535 — Εστέρες γλυκερόλης µε εννεανοϊκό οξύ

59280 000100-97-0 Εξαµεθυλενοτετραµίνη ΟΕΙΜ(Σ) = 15 mg/kg (22) (εκφραζόµενο
σε φορµαλδεΰδη)

68078 027253-31-2 Nεοδεκανοϊκό κοβάλτιο ΟΕΙΜ(Σ) = 0,05 mg/kg (εκφραζόµενο
σε νεοδεκανοϊκό οξύ) και
ΟΕΙΜ(Σ) = 0,05 mg/kg (14) (εκφραζό-
µενο σε κοβάλτιο). Να µην χρησιµοποιεί-
ται σε πολυµερή που έρχονται σε επαφή
µε τρόφιµα για τα οποία ορίζεται προσο-
µοιωτής ∆ στην οδηγία 85/572/ΕΟΚ

69920 000144-62-7 Οξαλικό οξύ ΟΕΙΜ(Σ) = 6 mg/kg (29)

76866 — Πολυεστέρες της 1,2-προπανοδιόλης ή/
και 1,3- ή/και 1,4-βουτανοδιόλης ή/και
πολυπροπυλενογλυκόλης µε αδιπικό
οξύ, το οποίο µπορεί να είναι µε
ρύθµιση ακραίας οµάδας µε οξικό οξύ
ή λιπαρά οξέα µε 12-18 άτοµα
άνθρακα ή n-οκτανόλη ή/και n-δεκα-
νόλη

ΟΕΙΜ = 30 mg/kg

85601 — Πυριτικά φυσικά, σιλανιωµένα (µε εξαί-
ρεση τον αµίαντο)

95000 028931-67-1 Συµπολυµερές του τριµεθακρυλικού
τριµεθυλολοπροπανίου και του µεθα-
κρυλικού µεθυλίου»

β) Για τα ακόλουθα πρόσθετα του µέρους A, το περιεχόµενο της στήλης «Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές» αντικαθίσταται
από το ακόλουθο:

Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

«45450 068610-51-5 Συµπολυµερές p-κρεζόλης-δικυκλοπε-
νταδιενίου-ισοβουτυλενίου

ΟΕΙΜ = 5 mg/kg

77895 068439-49-6 (ΕΟ = 2-6)µονοαλκυλ (C16-C18) αιθέρας
της πολυαιθυλενογλυκόλης

ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg και σύµφωνα µε
τις προδιαγραφές που παρατίθενται στο
παράρτηµα V»

γ) Τα ακόλουθα πρόσθετα διαγράφονται από τον πίνακα στο µέρος Α:

Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

«56565 — Εστέρες γλυκερόλης µε εννεανοϊκό οξύ

67170 — Μείγµα [80 %-100 % w/w) 5,7-δι-τριτ-
βουτυλο-3-(3,4-διµεθυλοφαινυλο)3H]-
βενζοφουραν-2-όνης και (0-20 % w/
w) 5,7-δι-τριτ-βουτυλο-3-(2,3-διµεθυ-
λοφαινυλο)-3H-βενζοφουραν-2-όνης

ΟΕΙΜ = 5 mg/kg

76865 — Πολυεστέρες της 1,2-προπανοδιόλης ή/
και 1,3- ή/και 1,4-βουτανοδιόλης ή/και
πολυπροπυλενογλυκόλης µε αδιπικό
οξύ, καθώς επίσης εκείνοι µε ρύθµιση
ακραίας οµάδας µε οξικό οξύ ή λιπαρά
οξέα µε 12-18 άτοµα άνθρακα ή n-
οκτανόλη ή/και n-δεκανόλη

ΟΕΙΜ = 30 mg/kg

85600 — Πυριτικά, φυσικά»
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3. Το µέρος Β τροποποιείται ως εξής:
α) Τα ακόλουθα πρόσθετα εισάγονται εισάγονται κατά την ορθή αριθµητική σειρά στον πίνακα στο µέρος B:

Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

«34650 151841-65-5 υδροξυδις[2,2-µεθυλενοδις (4,6-δι-
τριτ-βουτυλοφαινυλο)] φωσφορικό
αργίλιο

ΟΕΙΜ = 5 mg/kg

38000 000553-54-8 Πυριτικό λίθιο βενζοϊκού οξέος ΟΕΙΜ(Σ) = 0,6 mg/kg (8) (εκφραζόµενο
σε λίθιο)

40720 025013-16-5 τριτ-βουτυλο-4-υδροξυανισόλη
(= BHA)

ΟΕΙΜ = 30 mg/kg

46640 000128-37-0 2,6-δι-τριτ-βουτυλο-4-αιθυλοφαινόλη ΟΕΙΜ = 3,0 mg/kg

54880 000050-00-0 Φορµαλδεΰδη ΟΕΙΜ(Σ) = 15 mg/kg (22)

55200 001166-52-5 Γαλλικός δωδεκυλεστέρας ΟΕΙΜ(Σ) = 30 mg/kg (34)

55280 001034-01-1 Γαλλικός οκτυλεστέρας ΟΕΙΜ(Σ) = 30 mg/kg (34)

55360 000121-79-9 Γαλλικός προπυλεστέρας ΟΕΙΜ(Σ) = 30 mg/kg (34)

67896 020336-96-3 Μυριστικό άλας του λιθίου ΟΕΙΜ(Σ) = 0,6 mg/kg (8) (εκφραζόµενο
σε λίθιο)

71935 007601-89-0 Μονοένυδρο άλας νατρίου του υπερ-
χλωρικού οξέος

ΟΕΙΜ = 0,05 mg/kg (31)

76680 068132-00-3 υδρογονωµένο πολυκυκλοπενταδιένιο ΟΕΙΜ = 5 mg/kg (1)

86480 007631-90-5 ∆ισουλφίδιο του νατρίου ΟΕΙΜ(Σ) = 10 mg/kg (30) (εκφραζόµενο
σε SO2)

86920 007632-00-0 Νιτρικό νάτριο ΟΕΙΜ = 0,6 mg/kg

86960 007757-83-7 Σουλφίδιο του νατρίου ΟΕΙΜ(Σ) = 10 mg/kg (30) (εκφραζόµενο
σε SO2)

87120 007772-98-7 Θειοθειικό νάτριο ΟΕΙΜ(Σ) = 10 mg/kg (30) (εκφραζόµενο
σε SO2)

94400 036443-68-2 δις[3-(3-τριτ-βουτυλ-4-υδροξυ-5-µεθυ-
λοφαινυλο) προπιονική] τριαιθυλενο-
γλυκόλη

OEIM = 9 mg/kg»

β) Τα ακόλουθα πρόσθετα διαγράφονται από τον πίνακα στο µέρος Β:

Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

«46720 004130-42-1 2,6-∆ι-τριτ-βουτυλο-4-αιθυλοφαινόλη ΜΠΕ = 4,8 mg/6 dm2

68078 027253-31-2 Νεοδεκανοϊκό κοβάλτιο ΟΕΙΜ(Σ) = 0,05 mg/kg (εκφραζόµενο σε
νεοδεκανοϊκό οξύ) και
ΟΕΙΜ(Σ) = 0,05 mg/kg (14) (εκφραζό-
µενο σε κοβάλτιο). Να µην χρησιµοποιεί-
ται σε πολυµερή που έρχονται σε επαφή
µε τρόφιµα για τα οποία ορίζεται προσο-
µοιωτής ∆ στην οδηγία 85/572/ΕΟΚ

95000 028931-67-1 Συµπολυµερές του τριµεθακρυλικού
τριµεθυλολοπροπανίου και του µεθα-
κρυλικού µεθυλίου»
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

Το παράρτηµα IV αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΠΟΥ ΛΑΜΒΑΝΟΝΤΑΙ ΜΕ ΒΑΚΤΗΡΙΑΚΗ ΖΥΜΩΣΗ

Αριθ. Ref. Αριθ. CAS Ονοµασία Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

(1) (2) (3) (4)

18888 080181-31-3 Συµπολυµερές 3-υδροξυβουτανικού
οξέος και 3-υδροξυπεντανικού οξέος

Σε συµφωνία µε τις προδιαγραφές που
περιλαµβάνονται στο παράρτηµα V»
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

Στο παράρτηµα V οι προηγούµενες προδιαγραφές στο µέρος B για τις ουσίες µε αριθ. Ref. 16690 και 18888 αντικαθίστανται
από τις ακόλουθες, ενώ νέες προδιαγραφές προστίθενται για τους αριθ. Ref. 11530 και 77895:

«Αριθ. Ref. ΛΟΙΠΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ

11530 Ακρυλικός 2-υδροξυπροπυλεστέρας
Μπορεί να περιλαµβάνει έως και 25 % (µ/µ) ακρυλικού 2-υδροξυισοπροπυλεστέρα (CAS N. 002918-23-2)

16690 ∆ιβινυλοβενζόλιο
Μπορεί να περιέχει έως 45 % αιθυλβινυλοβενζόλιο

18888 Συµπολυµερές 3-υδροξυβουτανικού οξέος και 3-υδροξυπεντανικού οξέος

Ορισµός Τα συµπολυµερή αυτά παράγονται µε ελεγχόµενη ζύµωση του Alcaligenes eutrophus
χρησιµοποιώντας ως πηγές άνθρακα µείγµατα γλυκόζης και προπανικού (προπιονικού)
οξέος. Ο χρησιµοποιηθείς οργανισµός δεν έχει υποστεί γενετική τροποποίηση και έχει
ληφθεί από ένα µόνο άγριο στέλεχος HΙ6 NCIMB 10442 του οργανισµού Alcaligenes
eutrophus. Μητρικές ποσότητες του οργανισµού φυλάσσονται υπό µορφή λυοφιλο-
ποιηµένων φυσίγγων. Από τη µητρική ποσότητα λαµβάνεται ποσότητα εργασίας η οποία
φυλάσσεται εντός υγρού αζώτου και χρησιµοποιείται για την παρασκευή ενοφθαλµισµά-
των για τη συσκευή ζύµωσης. Από τη συσκευή ζύµωσης λαµβάνονται καθηµερινά δείγ-
µατα τα οποία εξετάζονται τόσο µικροσκοπικώς όσο και για την ανίχνευση τυχόν µορφο-
λογικών αλλαγών των αποικιών σε ποικίλα θρεπτικά υλικά και σε διάφορες θερµοκρα-
σίες. Τα συµπολυµερή αποµονώνονται από θερµικώς κατεργασµένα βακτήρια µε ελεγχό-
µενη διάσπαση των άλλων κυτταρικών στοιχείων, πλύση και ξήρανση. Τα συµπολυµερή
αυτά διατίθενται συνήθως ως κόκκοι µορφοποιηµένοι σε τήγµα και περιέχουν πρόσθετα,
όπως παράγοντες σχηµατισµού πυρήνων κρυσταλλώσεως, πλαστικοποιητές, µέσα
πληρώσεως, σταθεροποιητές και πιγµέντα, τα οποία πληρούν τις γενικές και επιµέρους
προδιαγραφές

Χηµική ονοµασία Πολυ(3-D-υδροξυβουτανικός-συν-3-D-υδροξυπεντανικός εστέρας)

Αριθµός CAS 080181-31-3

Συντακτικός τύπος

όπου n/(m + n) µεγαλύτερο του 0 και µικρότερο ή ίσο του 0,25

Μέσο µοριακό βάρος Τουλάχιστον 150 000 Daltons (µέτρηση µε χρωµατογραφία περατής πηκτής)

∆οκιµασία Τουλάχιστον 98 % περιεκτικότητα σε πολυ(3-D-υδροξυβουτανικό-συν-3-D-υδροξυπεν-
τανικό εστέρα) προσδιοριζόµενο µετά από υδρόλυση ως µείγµα 3-D-υδροξυβουτανικού
οξέος και 3-D-υδροξυπεντανικού οξέος

Περιγραφή Λευκή έως υπόλευκη σκόνη µετά την αποµόνωση

Χαρακτηριστικά

∆οκιµασίες ταυτο-
ποίησης

∆ιαλυτότητα ∆ιαλυτό σε χλωριωµένους υδρογονάνθρακες όπως το χλωροφόρµιο ή το διχλωροµεθάνιο
αλλά πρακτικώς αδιάλυτο στην αιθανόλη, στα αλειφατικά αλκάνια και στο νερό

Περιορισµός ΜΠΕ για το κροτωνικό οξύ είναι 0,05 mg/6 dm2

Καθαρότητα Η χρησιµοποιούµενη ως πρώτη ύλη συµπολυµερής σκόνη πρέπει να περιέχει πριν από
την κοκκοποίηση:

— Άζωτο σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα 2 500 mg/kg πλαστικού

— Ψευδάργυρο σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα 100 mg/kg πλαστικού

— Χαλκό σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα 5 mg/kg πλαστικού

— Μόλυβδο σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα 2 mg/kg πλαστικού

— Αρσενικό σε αναλογία που να µην υπερβαίνει το 1 mg/kg πλαστικού

— Χρώµιο σε αναλογία που να µην υπερβαίνει το 1 mg/kg πλαστικού
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Αριθ. Ref. ΛΟΙΠΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ

77895 (ΕΟ = 2-6)µονοαλκυλ (C16-C18) αιθέρας της πολυαιθυλενογλυκόλης
Η σύνθεση αυτού του µείγµατος είναι η ακόλουθη:
— (ΕΟ = 2-6) µονοαλκυλ (C16-C18) αιθέρας της πολυαιθυλενογλυκόλης (περίπου 28 %)
— λιπαρές αλκοόλες (C16-C18) (περίπου 48 %)
— µονοαλκυλ (C16-C18) αιθέρας της αιθυλενογλυκόλης (περίπου 24 %)»
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

Το παράρτηµα VI αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI

ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ ΠΟΥ ΑΦΟΡΟΥΝ ΤΗ ΣΤΗΛΗ “ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ Ή/ΚΑΙ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ”

(1) Προειδοποίηση: Υπάρχει κίνδυνος υπέρβασης του ΟΕΙΜ για τους προσοµοιωτές λιπαρών τροφίµων.

(2) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της µετανάστευσης των ουσιών που αντιστοιχούν
στους αριθ. Ref.: 10060 και 23920 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(3) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της µετανάστευσης των ουσιών που αντιστοιχούν
στους αριθ. Ref.: 15760, 16990, 47680, 53650 και 89440 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(4) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της µετανάστευσης των ουσιών που αντιστοιχούν
στους αριθ. Ref.: 19540, 19960 και 64800 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(5) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της µετανάστευσης των ουσιών που αντιστοιχούν
στους αριθ. Ref.: 14200, 14230 και 41840 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(6) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της µετανάστευσης των ουσιών που αντιστοιχούν
στους αριθ. Ref.: 66560 και 66580 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(7) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 και 92030 δεν πρέπει να υπερβαίνει
τον περιορισµό.

(8) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 38000, 42400, 64320, 67896, 73040, 85760, 85840, 85920 και 95725 δεν πρέπει να
υπερβαίνει τον περιορισµό.

(9) Προειδοποίηση: Υπάρχει κίνδυνος η µετανάστευση της ουσίας να αλλοιώνει τα οργανοληπτικά χαρακτηριστικά του τροφί-
µου µε το οποίο έρχεται σε επαφή και στην περίπτωση αυτή το τελικό προϊόν να µη συµµορφώνεται µε τη δεύτερη περί-
πτωση του άρθρου 2 της οδηγίας 89/109/EΟΚ.

(10) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440 και 73120 δεν πρέπει να
υπερβαίνει τον περιορισµό.

(11) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης (εκφραζόµενων σε ιώδιο)
των ουσιών που αντιστοιχούν στους αριθ. Ref.: 45200, 64320, 81680 και 86800 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορι-
σµό.

(12) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 36720, 36800 και 92000 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(13) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 39090 και 39120 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(14) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 44960, 68078, 82020 και 89170 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(15) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 και 61600 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον
περιορισµό.

(16) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 49600, 67520 και 83599 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(17) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640, 50720, 50800, 50880,
50960, 51040 και 51120 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(18) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 67600, 67680 και 67760 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(19) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 60400, 60480 και 61440 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(20) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 66400 και 66480 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(21) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 93120 και 93280 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.
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(22) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 17260, 18670, 54880 και 59280 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(23) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 13620, 36840, 40320 και 87040 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(24) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 13720 και 40580 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(25) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 16650 και 51570 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(26) ΜΠ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των ποσοτήτων καταλοίπων των ουσιών που αντιστοι-
χούν στους αριθ. Ref.: 14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640, 19110, 22332, 22420, 22570,
25210, 25240 και 25270 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(27) ΜΠΕ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντιστοι-
χούν στους αριθ. Ref.: 10599/90Α, 10599/91, 10599/92Α και 10599/93 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(28) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 13480 και 39680 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(29) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 22775 και 69920 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(30) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων µετανάστευσης των ουσιών που αντι-
στοιχούν στους αριθ. Ref.: 86480, 86960 και 87120 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(31) Η δοκιµή συµµόρφωσης όταν υπάρχει επαφή λίπους πρέπει να εκτελείται µε τη χρησιµοποίηση κεκορεσµένων προσοµοιωτών
λιπαρών τροφών ως προσοµοιωτή ∆.

(32) Η δοκιµή συµµόρφωσης όταν υπάρχει επαφή λίπους πρέπει να εκτελείται µε τη χρησιµοποίηση ισοκτανίου ως υποκατάστα-
του του προσοµοιωτή ∆ (ασταθής).

(33) ΜΠΕ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της µετανάστευσης των ουσιών που αντιστοιχούν
στους αριθ. Ref.: 14800 και 45600 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(34) ΟΕΙΜ(Σ) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της µετανάστευσης των ουσιών που αντιστοιχούν
στους αριθ. Ref.: 55200, 55280 και 55360 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.»
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