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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1895/2005
af 18. november 2005

om begransning i anvendelsen af visse epoxyderivater i materialer og genstande bestemt til kontakt

med fodevarer

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Fallesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse
af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF ('), swrlig artikel 5,

stk. 1,

efter hering af Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet, og

ud fra felgende betragtninger:

For at undgd risici for menneskers sundhed og hindringer
for varernes frie bevagelighed fastsatter Kommissionens
direktiv 2002/16/EF af 20. februar 2002 om anvendelse
af bestemte epoxyderivater i materialer og genstande
bestemt til at komme i bergring med levnedsmidler ()
specifikke migrationsgraenser for 2,2-bis(4-hydroxyphe-
nyl)propan  bis(2,3-epoxypropyl)ether (»BADGE« dvs.
Bisphenol-A DiGlycidyl Ether), bis(hydroxyphenyl)methan
bis(2,3-epoxypropyl)ethere (»BFDGE« dvs. Bisphenol-F
DiGlycidyl Ether) og novolac glycidylethere (NOGE)
og visse derivater heraf.

Direktiv 2002/16/EF foreskriver, at BFDGE og NOGE
kun mé anvendes ogfeller forekomme indtil den
31. december 2004. For BADGE blev overgangsperioden
forleenget indtil den 31. december 2005, idet man afven-
tede fremlaeggelsen af nye toksikologiske data og deres
evaluering af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsauto-
ritet (»autoritetenc).

De toksikologiske data for BADGE er blevet forelagt.
Autoriteten konkluderede, at BADGE, BADGEH,0 og
BADGE.2H,0 ikke giver anledning til bekymring for
carcinogenicitet og genotoksicitet, og at det er muligt
at fastlegge en tolerabel daglig indtagelse pa 0,15

() EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4.
() EFT L 51 af 22.2.2002, s. 27. Andret ved direktiv 2004/13/EF (EUT

L 27 af 30.1.2004, s. 46).

mg/kg kropsvaegt for BADGE, BADGEH,0 og
BADGE.2H,0. Der kan derfor fastsettes en hajere
specifik  migrationsgreense  SMG(T)  for  BADGE,
BADGEH,0 og BADGE.2H,0. Pd grund af manglende
data om genotoksicitet in vivo af chlorhydriner af
BADGE finder autoriteten, at den nuvarende specifikke
migrationsgrense pd 1 mg/kg fodevarer eller fadevaresi-
mulatorer fortsat vil vaere passende

Der ber derfor gives tilladelse til handel med og anven-
delse af materialer og genstande indeholdende BADGE i
overensstemmelse med neerverende forordning i hele
Feellesskabet fra den 1. januar 2006.

De toksikologiske data for NOGE og BFDGE er ikke
indsendt tilstreekkeligt tidligt til, at autoriteten har
kunnet nd at evaluere dem, og at deres anvendelse har
kunnet fortsette. Derfor er anvendelse ogleller forekomst
af BFDGE og NOGE ikke leengere tilladt fra den 1. januar
2005 i overensstemmelse med direktiv 2002/16/EF. Der
bor dog gives tilladelse til, at de eksisterende lagre
opbruges.

Der gives tilladelse til anvendelse ogfeller forekomst af
BADGE, NOGE og BFDGE i store beholdere. Beholdernes
store rumfang i forhold til overfladearealet, den gentagne
anvendelse i deres lange levetid, som reducerer migration,
og det forhold, at de oftest kommer i berering med
fodevarer ved stuetemperatur, taler for, at det ikke er
nedvendigt at fastsatte migrationsgrenser for BADGE,
NOGE og BFDGE, der anvendes i sddanne beholdere.

I henhold til artikel 16 i forordning (EF) nr. 1935/2004
skal materialer og genstande, der er omfattet af serfor-
anstaltninger, ledsages af en skriftlig erklering, der
angiver, at de er i overensstemmelse med de bestem-
melser, der gelder for dem. Dette krav er endnu ikke
medtaget i direktiv 2002/16/EF. Det er derfor nadvendigt
at indfere denne forpligtelse og fastsatte en overgangs-
periode.

Af hensyn til de ngdvendige @ndringer og til klarheden
ber direktiv 2002/16/EF erstattes af en ny forordning.
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(9)  Direktiv 2002/16/EF foreskriver, at dets bestemmelser
vedrorende BADGE, BFDGE og NOGE ikke anvendes
for materialer og genstande, der er kommet i kontakt
med fedevarer inden den 1. marts 2003. Sddanne mate-
rialer og genstande kan fortsat markedsfores, forudsat at
pakkedatoen er anfert. Denne dato kan erstattes af en
holdbarhedsdato, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv. 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om mark-
ning af og prasentationsmader for levnedsmidler samt
om reklame for sidanne levnedsmidler (1), eller en
anden angivelse, som f.eks. partiets nummer, jf. Radets
direktiv 89/396/EQF af 14. juni 1989 om angivelser af
eller mearker til identifikation af et bestemt levnedsmid-
delparti () for fodevarer, der er emballeret i sddanne
materialer og genstande, forudsat at der er etableret en
forbindelse mellem denne angivelse og pakkedatoen,
sdledes at sidstnavnte altid kan identificeres.

(10)  Direktiv 2002/16/EF ber derfor ophzves.

(11)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-

rekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Anvendelsesomride

1.  Denne forordning finder anvendelse pd materialer og
genstande, herunder aktive og intelligente materialer og
genstande i kontakt med fodevarer, jf. artikel 1, stk. 2, i forord-
ning (EF) nr. 1935/2004, som er fremstillet med eller inde-
holder et eller flere af folgende stoffer:

a) 2,2-bis(4-hydroxyphenyl)propan bis(2,3-epoxypropyl)ether, i
det folgende benzvnt »BADGE« (CAS-nr. 001675-54-3), og
visse derivater heraf

b) bis(hydroxyphenyl)methan bis(2,3-epoxypropyljethere, i det
folgende benzvnt »BFDGE« (CAS-nr. 039817-09-9)

) andre novolac-glycidylethere, i det felgende benavnt
»NOGEk«.

2. I denne forordning forstds ved »materialer og genstande«

a) plastmaterialer og -genstande, uanset plasttype

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest @ndret ved direktiv
2003/89/EF (EUT L 308 af 25.11.2003, s. 15).

() EFT L 186 af 30.6.1989, s. 21. Senest @ndret ved direktiv
92/11/E@F (EFT L 65 af 11.3.1992, s. 32).

b) materialer og genstande dakket af overfladebeleegning og

¢) klebemidler.

3. Forordningen galder ikke for beholdere og tanke med en
kapacitet pd over 10000 | eller rerforinger i forbindelse
hermed, som er dakket med sewrlige overfladebeleegninger
benavnt »heavy-duty coatingsc.

Artikel 2
BADGE

Materialer og genstande ma ikke afgive de stoffer, der er anfert i
bilag [, i en meangde, som overskrider den granse, der er fastsat
i nevnte bilag.

Artikel 3
BFDGE

BFDGE mé ikke anvendes til fremstilling af materialer og
genstande og/eller forekomme deri.

Artikel 4
NOGE

NOGE mé ikke anvendes til fremstilling af materialer og
genstande og/eller forekomme deri.

Artikel 5
Skriftlig erkleering

[ andre markedsforingsled end detailleddet skal materialer og
genstande, der indeholder BADGE og derivater heraf, ledsages
af en skriftlig erklering i overensstemmelse med artikel 16 i
forordning (EF) nr. 1935/2004.

Der skal foreligge relevant dokumentation for, at reglerne over-
holdes. Denne dokumentation stilles til rddighed for de kompe-
tente myndigheder pé deres anmodning.

Artikel 6
Overgangsbestemmelser

1. Artikel 2, 3 og 4 finder ikke anvendelse pd materialer og
genstande, som omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra b) og ¢), der
er kommet i kontakt med fedevarer inden den 1. marts 2003.

2. Artikel 3 og 4 finder ikke anvendelse pd materialer og
genstande, der er 1 overensstemmelse med direktiv
2002/16/EF, og som er kommet i kontakt med fedevarer
inden den 1. januar 2005.
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3. Artikel 5 finder ikke anvendelse pd& materialer og
genstande, som omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a), b) og ¢),
der er kommet i kontakt med fedevarer inden den 1. januar
2007.

4. Materialer og genstande, som omhandlet i stk. 1, 2 og 3,
kan markedsfores, forudsat at pakkedatoen er anfert pa de
pageldende materialer og genstande. Pakkedatoen kan dog
erstattes af en anden angivelse, forudsat at denne gor det
muligt at identificere pakkedatoen. Oplysninger om pakkeda-
toen skal efter anmodning fremlegges for de kompetente
myndigheder og personer, der hdndheaver denne forordnings
bestemmelser.

5. Stk. 1-4 tilsidesaetter ikke direktiv 2000/13/EF.

Attikel 7
Ophavelse
Direktiv 2002/16EF ophaves.

Henvisninger til det ophavede direktiv leeses som henvisninger
til narvaerende forordning efter sammenligningstabellen i
bilag I

Artikel 8
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2006.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 18. november 2005.

Pd Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen
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BILAG 1

Specifik migrationsgreense for BADGE og visse derivater heraf

1. Summen af migrationsmeangderne af folgende stoffer:

a) BADGE (= 2,2-bis(4-hydroxyphenyl)propan bis(2,3-epoxypropyl)ether) (CAS-nr. = 001675-54-3)
b) BADGEH,O (CAS-nr. = 076002-91-0)

¢) BADGE.2H,0 (CAS-nr. = 005581-32-8)

mé ikke overskride felgende grenser:

— 9 mglkg i fedevarer eller fodevaresimulatorer eller

— 9 mg/6 dm? i overensstemmelse med de tilfelde, der er omhandlet i artikel 7 i Kommissionens direktiv
2002/72[EF (1).

. Summen af migrationsmangderne af folgende stoffer:

a) BADGEHCI (CAS-nr. = 013836-48-1)

b) BADGE.2HCl (CAS-nr. = 004809-35-2)

¢) BADGE.H,0.HC (CAS-nr. = 227947-06-0)

mé ikke overskride folgende grenser:

— 1 mg/kg i fadevarer eller fodevaresimulatorer, eller

— 1 mg/6 dm? overensstemmelse med de tilfelde, der er omhandlet i artikel 7 i direktiv 2002/72/EF.

. Migrationstesten gennemfores i overensstemmelse med bestemmelserne i Radets direktiv 82/711/EQF (%) og i direktiv

2002/72/EF.

() EUT L 39 af 13.2.2003, s. 1.
() EFT L 297 af 23.10.1982, s. 26.
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BILAG 1
Sammenligningstabel
Direktiv 2002/16/EF som andret ved direktiv 2004/13EF Denne forordning
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 8
Artikel 9 —
Bilag I Bilag I
Bilag II —
Bilag III Bilag II




