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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 10/2011

av den 14 januari 2011

om material och produkter av plast som fr avsedda att komma i
kontakt med livsmedel

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte

1. Denna férordning dr en sérskild dtgérd i den mening som avses i
artikel 5 1 forordning (EG) nr 1935/2004.

2. Genom denna forordning faststdlls sdrskilda krav for tillverkning
och saluféring av material och produkter av plast

a) som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel,
b) som har kommit i kontakt med livsmedel, eller

c) som rimligen kan férvintas komma i kontakt med livsmedel.

Artikel 2

Tillimpningsomride

1. Denna forordning géller material och produkter som slidpps ut pa
marknaden i EU och tillhor f6ljande kategorier:

a) Material och produkter och delar ddrav som uteslutande bestar av
plast.

b) Material och produkter av flerskiktsplast som halls samman med
bindemedel eller pa annat sitt.

¢) Material och produkter som avses i led a eller b och som dr forsedda
med tryck och/eller tdckta med en beldggning.

d) Plastskikt eller plastbeldggningar som utgdr packningar till lock och
forslutningar och som tillsammans med dessa lock och forslutningar
bestar av tva eller flera skikt av olika typer av material.

e) Plastskikt i material och produkter av multimaterial i flera skikt.

2. Denna forordning géller inte foljande material och produkter som
sldpps ut pd marknaden i EU och som ska omfattas av andra sirskilda
atgérder:

a) Jonbyteshartser.
b) Gummi.

¢) Silikoner.
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3.  Denna forordning ska inte péverka tilldimpningen av de EU-be-
stimmelser eller nationella bestimmelser som géller for tryckfarg, bin-
demedel eller beldggningar.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. material och produkter av plast:

a) de material och produkter som avses i artikel 2.1 a, b och ¢, och

b) de plastskikt som avses i artikel 2.1 d och e,

2. plast: en polymer som kan ha tillforts tillsatser eller andra dmnen
och som kan fungera som strukturell huvudbestandsdel i slutmate-
rial och slutprodukter.

3. polymer: makromolekyldrt amne som erhalls genom

a) polymerisation i form av polyaddition eller polykondensation,
eller nagon annan liknande process med monomerer och andra
utgangsamnen,

b) kemisk fordndring av naturliga eller syntetiska makromolekyler,
eller

¢) mikrobiell fermentering.

4. flerskiktsplast: material eller produkter som bestir av tva eller flera
plastskikt.

5. multimaterial i flera skikt. material eller produkter som bestar av tva
eller flera skikt av olika sorts material, varav minst ett dr ett plast-
skikt.

6. monomer eller annat utgdngsédmne:

a) dmne som undergar niagon typ av polymerisation for framstall-
ning av polymerer,

b) naturligt eller syntetiskt makromolekyldrt &mne som anvinds vid
tillverkning av modifierade makromolekyler, eller

¢) d&mne som anvinds for att modifiera befintliga naturliga eller
syntetiska makromolekyler.

7. tillsats: dmne som avsiktligt tillfors i plast for att uppna en fysika-
lisk eller kemisk effekt vid bearbetning av plasten eller i slutmate-
rialet eller slutprodukten och som é&r avsett att ingd i slutmaterialet
eller slutprodukten.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

. polymerisationshjdlpmedel: dmne som anvinds for att astadkomma

ett lampligt medium for tillverkning av polymerer eller plast; det
kan forekomma oavsiktligt i slutmaterialet eller slutprodukten men
har inte ndgon fysikalisk eller kemisk effekt pa slutmaterialet eller
slutprodukten.

. oavsiktligt tillfort dmne: en fororening 1 de anvénda &mnena, en

reaktionsintermedidr som bildas vid tillverkningen eller en nedbryt-
nings- eller reaktionsprodukt.

initiator: &mne som startar polymerisationen och/eller kontrollerar
bildningen av den makromolekyldra strukturen.

grdnsvirde for total migration: hogsta tillatna méngd icke flyktiga
dmnen som avges till livsmedelssimulatorer fran ett material eller en
produkt.

livsmedelssimulator: testmedium som efterliknar livsmedel och imi-
terar migration frdn material som ir avsedda att komma i kontakt
med livsmedel.

gransvirde for specifik migration: hogsta tillitna méngd av ett visst
dmne som avges till livsmedel eller livsmedelssimulatorer fran ett
material eller en produkt.

gransvirde for summan av specifik migration: hogsta tillatna méngd
bestimda d@mnen som avges till livsmedel eller livsmedelssimulato-
rer uttryckt som total midngd av de angivna dmnena.

funktionell barridr: barridr som bestar av ett eller flera skikt av alla
slags material och som sdkerstiller att slutmaterialet eller slutpro-
dukten Overensstimmer med artikel 3 i forordning (EG) nr
1935/2004 och bestimmelserna i den hir forordningen.

livsmedel med lag fetthalt: livsmedel for vilka enligt tabell 2 i
bilaga III till denna forordning andra livsmedelssimulatorer 4n livs-
medelssimulator D1 eller D2 ska anvdndas vid migrationsundersok-
ning.

begrdnsning: begransning av anvindning av ett d&mne, grinsvérde
for migration eller gransvirde for halten av dmnet i materialet eller
produkten.

specifikation: ett amnes sammanséttning, renhetskriterier for ett 4m-
ne, ett &mnes fysikaliska och kemiska egenskaper, detaljerade upp-
gifter om framstéllningen av ett &mne eller ytterligare uppgifter om
angivande av griansvérden for migration.
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19. varmfylining: fyllning av nagon produkt med ett livsmedel vars
temperatur vid fyllningstillfallet & hogst 100 °C, varefter livsmedlet
svalnar till 50 °C eller mindre inom 60 minuter, eller till 30 °C eller
mindre inom 150 minuter.

Artikel 4

Utsldppande pa marknaden av material och produkter av plast

Material och produkter av plast far endast sldppas ut pd marknaden om
de

a) uppfyller de relevanta kraven i artikel 3 1 forordning (EG)
nr 1935/2004 vid avsedd och forutsebar anvindning,

b) uppfyller mirkningskraven 1 artikel 15 i forordning (EG)
nr 1935/2004,

c) uppfyller kraven péa sparbarhet i artikel 17 1 forordning (EG)
nr 1935/2004,

d) har tillverkats i enlighet med god tillverkningssed enligt kommissio-
nens forordning (EG) nr 2023/2006 (), och

e) uppfyller kraven for sammanséttning och forklaring om dverensstdm-
melse 1 kapitlen II, IIT och IV i den hér forordningen.

KAPITEL II
KRAV FOR SAMMANSATTNING

AVSNITT 1

Godkinda dmnen

Artikel 5

Unionsforteckning over godkiinda imnen

1. Endast &mnen som ingdr i unionsforteckningen over godkénda
amnen (nedan kallad wunionsforteckningen) i bilaga 1 far anvéndas av-
siktligt vid tillverkning av plastskikt i material och produkter av plast.

2. Unionsforteckningen ska innehélla

a) monomerer eller andra utgangsamnen,

b) tillsatser utom fargdmnen,

¢) polymerisationshjdlpmedel, utom I6sningsmedel,

d) makromolekyler som framstélls genom mikrobiell fermentering.

(") EUT L 384, 29.12.2006, s. 75.
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3. Unionsforteckningen far dndras i enlighet med forfarandet i artik-
larna 812 i forordning (EG) nr 1935/2004.

Artikel 6

Undantag for imnen som inte upptas i unionsforteckningen

1. Genom undantag fran artikel 5 far andra dmnen 4n de som upptas
i unionsforteckningen anvéndas som polymerisationshjidlpmedel vid till-
verkning av plastskikt i material och produkter av plast i enlighet med
nationell lagstiftning.

2. Genom undantag fran artikel 5 far fairgdimnen och 16sningsmedel
anvéndas vid tillverkning av plastskikt i material och produkter av plast
i enlighet med nationell lagstiftning.

3. Foljande dmnen som inte upptas i unionsforteckningen ar god-
kdnda om inte annat foljer av artiklarna 8, 9, 10, 11 och 12:

AU
a) Alla salter av dmnen for vilka det star ”ja” i kolumn 2 i tabell 1 i
bilaga II av godkénda syror, fenoler eller alkoholer, med forbehall
for de begriansningar som faststills i kolumnerna 3 och 4 i den
tabellen.

b) Blandningar erhéllna genom blandning av godkdnda d&mnen utan en
kemisk reaktion mellan bestdndsdelarna.

¢) Naturliga eller syntetiska polymeriska substanser, utom makromole-
kyler framstillda genom mikrobiell fermentering, med en molekyl-
vikt pa minst 1000 Da som anvdnds som tillsatser och uppfyller
kraven i denna forordning, om de kan fungera som strukturell hu-
vudbestandsdel i slutmaterial eller slutprodukter.

d) Prepolymerer och naturliga eller syntetiska makromolekyldra d&mnen,
samt blandningar av dem, utom makromolekyler framstéllda genom
mikrobiell fermentering, som anvdnds som monomer eller annat ut-
gangsdmne, om de monomerer eller utgdngsdmnen som behovs for
att syntetisera dem &r upptagna i unionsforteckningen.

4.  Foljande dmnen som inte upptas i unionsforteckningen far fore-
komma i plastskikten i material eller produkter av plast:

a) Oavsiktligt tillforda d&mnen.

b) Initiatorer.

5. Genom undantag fran artikel 5 far tillsatser som inte upptas i
unionsforteckningen fortsétta att anvéndas i enlighet med nationell lag-
stiftning efter den 1 januari 2010 fram till dess att ett beslut har fattats
om att uppta eller inte uppta dem i unionsforteckningen, forutsatt att de
ar upptagna i den temporidra forteckning som avses i artikel 7.
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Artikel 7

Upprittande och forvaltning av en temporir forteckning

1. Den tempordra forteckningen Over tillsatser som for ndrvarande
utvirderas av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad livsmedelsmyndigheten) och som kommissionen offentliggjorde
2008 ska uppdateras regelbundet.

2. En tillsats ska strykas fran den temporéra forteckningen

a) ndr den upptas i unionsforteckningen i bilaga I,

b) nédr kommissionen har fattat ett beslut om att inte uppta den i unions-
forteckningen, eller

¢) om livsmedelsmyndigheten under granskningen av uppgifterna begér
kompletterande information och denna information inte ldmnas in
inom de tidsfrister som livsmedelsmyndigheten faststallt.

AVSNITT 2

Allmiinna krav, begrinsningar och specifikationer
Artikel 8
Allmédnna krav for dmnen

Amnen som anvinds vid tillverkning av plastskikt i material och pro-
dukter av plast ska ha en lamplig teknisk kvalitet och renhet for den
avsedda och forutsebara anvidndningen av materialen eller produkterna.
Tillverkaren av dmnet ska kdnna till sammanséttningen och de behdriga
myndigheterna ska pa begédran kunna fa information om denna.

Artikel 9

Sirskilda krav for dmnen
1. For d&mnen som anvénds vid tillverkning av plastskikt i material
och produkter av plast giller foljande begransningar och specifikationer:
a) Grénsvirdet for specifik migration i artikel 11.

b) Grénsvirdet for total migration i artikel 12.

c) Begrinsningarna och specifikationerna i punkt 1 tabell 1 kolumn 10 i
bilaga I.

d) De detaljerade specifikationerna i punkt 4 i bilaga I.

2. Amnen i nanoform fir endast anvindas om de uttryckligen #r
godkinda och angivna i specifikationerna i bilaga I.
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Artikel 10

Allméiinna begrinsningar for material och produkter av plast

Allménna begrénsningar for material och produkter av plast dr angivna i
bilaga II.

Artikel 11

Grinsvirden for specifik migration

1.  Bestandsdelar fran material och produkter av plast far inte over-
foras till livsmedel i méngder som &verskrider gransvirdena for specifik
migration i bilaga I. Dessa grinsvéirden for specifik migration uttrycks i
mg dmne per kg livsmedel (mg/kg).

3. Genom undantag fran punkt 1 fér tillsatser som ocksé dr godkidnda
som livsmedelstillsatser genom forordning (EG) nr 1333/2008 eller som
aromer genom forordning (EG) nr 1334/2008 inte migrera till livsmedel
i sddana méngder som har en teknisk effekt pa det fardiga livsmedlet
och de far heller inte

a) Overskrida de begriansningar som faststdlls i forordning (EG) nr
1333/2008, forordning (EG) nr 1334/2008 eller bilaga I till den
hir forordningen for livsmedel i vilka det &r tillatet att anvédnda
dem som livsmedelstillsats eller aromdmnen, eller

b) &verskrida de begridnsningar som faststdlls i bilaga I till den har
forordningen for livsmedel i vilka det inte ar tillitet att anvinda
dem som livsmedelstillsats eller aromédmnen.

4. Nir det anges att det inte far forekomma ndgon migration av ett
visst &mne ska det faststillas huruvida bestaimmelserna foljs med hjélp
av ldmpliga metoder for migrationsundersokning som valts i enlighet
med artikel 11 i forordning (EG) nr 882/2004 och som kan styrka
franvaron av migration over en viss detektionsgréns.

Vid tillimpningen av fOrsta stycket ska detektionsgrinsen vara
0,01 mg/kg savida det inte har faststillts sdrskilda detektionsgrinser
for vissa dmnen eller grupper av dmnen.

Artikel 12

Grinsvirde for total migration

1.  Den sammanlagda méingden bestandsdelar som Overfors fran ma-
terial och produkter av plast till livsmedelssimulatorer far inte Gver-
skrida 10 milligram per dm? yta som kommer i kontakt med livsmedel
(mg/dm?).
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2. Genom undantag frén punkt 1 fir den sammanlagda mangden
bestandsdelar som avges till livsmedelssimulatorer fran material och
produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel
for spadbarn och smabarn, enligt definitionen i kommissionens direktiv
2006/141/EG (") och 2006/125/EG (), inte 6verskrida 60 milligram per
kg livsmedelssimulator.

KAPITEL III

SARSKILDA BESTAMMELSER FOR VISSA MATERIAL OCH
PRODUKTER

Artikel 13
Material och produkter av flerskiktsplast

1. Sammansattningen hos vart och ett av plastskikten i material eller
produkter av flerskiktsplast ska uppfylla kraven i denna forordning.

2. Genom undantag fran punkt 1 féar ett plastskikt som inte &r i direkt
kontakt med livsmedel och som &r separerat fran livsmedlet genom en
funktionell barridr

a) avvika fran begrdnsningarna och specifikationerna i denna férord-
ning, med undantag for vinylkloridmonomer enligt bilaga I, och/eller

b) tillverkas med dmnen som inte upptas i unionsforteckningen eller
den tempordra forteckningen.

3.  De @mnen som avses i punkt 2 b far inte migrera till livsmedel
eller livsmedelssimulatorn, i enlighet med artikel 11.4. Den detektions-
grins som faststills i artikel 11.4 andra stycket ska gilla for grupper av
amnen om dessa &r strukturellt och toxikologiskt besléktade, t.ex. iso-
merer eller &mnen med samma relevanta funktionella grupp, eller for
enskilda dmnen som inte ar besldktade, och den ska inbegripa eventuell
overforing genom avsmetning.

4. De dmnen som inte upptas i unionsforteckningen eller den tem-
pordra forteckningen och som avses i punkt 2 b far inte tillhora ndgon
av foljande kategorier:

a) Amnen som klassificeras som mutagena, cancerframkallande eller
reproduktionstoxiska enligt kriterierna i avsnitt 3.5, 3.6 och 3.7 i
bilaga I till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008 (3).

b) Amnen i nanoform.

(') EUT L 401, 30.12.2006, s. 1.
() EUT L 339, 6.12.2006, s. 16.
() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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5. Slutmaterialet eller slutprodukten av flerskiktsplast ska Overens-
stimma med gransvardet for specifik migration i artikel 11 och grén-
svérdet for total migration i artikel 12 i denna forordning.

Artikel 14

Material och produkter av multimaterial i flera skikt

1. Sammansittningen hos vart och ett av plastskikten i material eller
produkter av multimaterial i flera skikt ska uppfylla kraven i denna
forordning.

2. Genom undantag fran punkt 1 far ett plastskikt som ingar i mate-
rial eller produkter av multimaterial i flera skikt och som inte &r i direkt
kontakt med livsmedel och &dr separerat frén livsmedlet genom en funk-
tionell barriér tillverkas med &mnen som inte upptas i unionsforteck-
ningen eller den temporira forteckningen.

3. De d@mnen som inte upptas i unionsforteckningen eller den tem-
poréra forteckningen och som avses i punkt 2 fér inte tillhora nagon av
foljande kategorier:

a) Amnen som klassificeras som mutagena, cancerframkallande eller
reproduktionstoxiska enligt kriterierna i avsnitt 3.5, 3.6 och 3.7 i
bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008.

b) Amnen i nanoform.

4. Genom undantag fran punkt 1 ska artiklarna 11 och 12 i denna
forordning inte tillimpas pa plastskikt i material och produkter av multi-
material i1 flera skikt.

5. Plastskikt i material och produkter av multimaterial i flera skikt
ska alltid dverensstimma med begridnsningarna for vinylkloridmonomer
1 bilaga I till denna forordning.

6.  Grinsvirden for specifik och total migration far faststéllas i natio-
nell lagstiftning for plastskikt som ingdr i material eller produkter av
multimaterial i flera skikt och for slutmaterialet eller slutprodukten.

KAPITEL IV
FORKLARING oM OVERENSSTAMMELSE SAMT
DOKUMENTATION
Artikel 15

Forklaring om oOverensstimmelse

1. I alla handelsled utom detaljhandelsledet ska det finnas en skriftlig
forklaring i enlighet med artikel 16 i forordning (EG) nr 1935/2004 for
material och produkter av plast, produkter fran mellanleden i tillverk-
ningen och de dmnen som &r avsedda for tillverkning av sddana material
och produkter.
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2. Den skriftliga forklaring som avses i punkt 1 ska utfirdas av
foretagaren och innehélla de uppgifter som faststélls i bilaga IV.

3. Den skriftliga forklaringen ska vara utformad s& att det ar ldtt att
identifiera de material och produkter, de produkter fran mellanleden i
tillverkningen eller de &mnen som den é&r utfardad for. Den ska fornyas
om vésentliga forandringar i sammansdttningen eller tillverkningen med-
for forandringar 1 migrationen fran materialen eller produkterna eller om
det finns nya vetenskapliga uppgifter.

Artikel 16
Styrkande handlingar
1.  Foretagaren ska pa begéran tillstdlla de behoriga nationella myn-
digheterna dokumentation som visar att material och produkter, produk-
ter fran mellanleden i tillverkningen och de dmnen som dr avsedda for

tillverkning av dessa material och produkter uppfyller kraven i denna
forordning.

2. Dokumentationen ska innehalla en beskrivning av testningsforhal-
landen och testresultat, berdkningar inklusive modeller, andra analyser
samt bevis for sdkerheten eller en redogorelse som visar hur kraven
uppfylls. Regler for pavisande av Gverensstimmelse anges i kapitel V.

KAPITEL V
OVERENSSTAMMELSE

Artikel 17
Angivande av resultaten av migrationsundersékningarna

1. Vid kontroll av 6verensstimmelse ska virdena for specifik migra-
tion uttryckas 1 mg/kg pa grundval av forhallandet mellan den verkliga
ytan och volymen vid faktisk eller forutsedd anviandning.

2. Genom undantag frén punkt 1 ska virdet for migration for

a) kérl eller andra produkter som innehéller eller &r avsedda att inne-
halla mindre &n 500 ml eller gram eller mer &n 10 1,

b) material och produkter for vilka det dr svart att uppskatta forhallan-
det mellan ytan hos sddana material eller produkter och den méangd
livsmedel som ytan kommer i kontakt med,

¢) ark eller film som inte har kommit i kontakt med livsmedel,

d) ark och film som innehdller mindre dn 500 ml eller g eller mer
dn 101
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uttryckas i mg/kg pa grundval av ett forhallande mellan yta och volym
pa 6 dm” per kg livsmedel.

Denna punkt ska inte tillimpas pa material och produkter av plast som
ar avsedda att komma i kontakt med eller har kommit i kontakt med
livsmedel for spddbarn och smabarn enligt definitionen i direktiven
2006/141/EG och 2006/125/EG.

3. Genom undantag fran punkt 1 ska vérdet for specifik migration for
lock, packningar, proppar och liknande tillslutningsanordningar uttryc-
kas i

a) mg/kg pa grundval av det faktiska innehallet i det kdrl som for-
slutningen 4r avsedd for, pa grundval av hela kontaktytan mellan
tillslutningsanordningen och det forslutna kérlet om produktens av-
sedda anvindning &r kénd, samtidigt som det tas hinsyn till bestdm-
melserna 1 punkt 2,

b) mg/produkt om produktens avsedda anvdndning dr okénd.

4. Virdet for den totala migrationen for lock, packningar, proppar
och liknande tillslutningsanordningar ska uttryckas i

a) mg/dm? pa grundval av hela kontaktytan mellan tillslutningsanord-
ningen och det forslutna kirlet om produktens avsedda anvindning
ar kénd,

b) mg/produkt om produktens avsedda anviandning &r okénd.

Artikel 18

Regler for bedomning av éverensstimmelse med grinsvirden for
migration

1. Nér det giller material och produkter som har kommit i kontakt
med livsmedel ska kontrollen av 6verensstimmelse med grinsvardena for
specifik migration utforas i enlighet med reglerna i kapitel I i bilaga V.

2. Nir det giller material och produkter som inte har kommit i kon-
takt med livsmedel ska kontrollen av Overensstimmelse med griansvér-
dena for specifik migration utforas i livsmedel eller de livsmedelssimu-
latorer som anges i bilaga III, i enlighet med reglerna i kapitel 2 avsnitt
2.1 i bilaga V.

3. Nar det géller material och produkter som inte har kommit i kon-
takt med livsmedel kan screeningkontroll av Overensstimmelsen med
gransvirdena for specifik migration utforas med hjélp av screeningmeto-
der i enlighet med reglerna i kapitel 2 avsnitt 2.2 i bilaga V. Om
screeningmetoden visar att ett material eller en produkt inte Gverens-
stimmer med grinsvirdena for migration ska en slutsats om bristande
Overensstimmelse bekriftas genom en kontroll av Gverensstimmelse
enligt punkt 2.
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4. Nir det giller material och produkter som inte har kommit i kon-
takt med livsmedel ska kontrollen av Overensstimmelse med gransvér-
det for total migration utforas i de livsmedelssimulatorer som anges i
bilaga III, i enlighet med reglerna i kapitel 3 i bilaga V.

5. Nar det géller material och produkter som inte har kommit i kon-
takt med livsmedel kan screeningkontroll av &verensstimmelsen med
gransvirdena for total migration utféras med hjilp av screeningmetoder
i enlighet med reglerna i kapitel 3 avsnitt 3.4 i bilaga V. Om screen-
ingmetoden visar att ett material eller en produkt inte dverensstimmer
med griansvérdet for migration ska en slutsats om bristande Overens-
stimmelse bekriftas genom en kontroll av Overensstimmelse enligt
punkt 4.

6.  De resultat av undersokningar av specifik migration som erhallits i
livsmedel ska ha foretrdde framfor resultat som erhallits 1 livsmedels-
simulator. De resultat av undersdkningar av specifik migration som
erhallits 1 livsmedelssimulator ska ha foretrdde framfor resultat som
erhéllits med screeningmetoder.

7. Innan resultaten av undersékningar av specifik och total migration
jamfors med gransviardena for migration ska korrigeringsfaktorerna i
punkt 3 i bilaga III och kapitel 4 i bilaga V tillimpas i enlighet med
de regler som anges dér.

Artikel 19
Bedomning av imnen som inte upptas i unionsforteckningen
For de amnen som avses i artiklarna 6.1, 6.2, 6.4, 6.5 och 14.2 i denna
forordning och som inte upptas i bilaga I till denna férordning ska en
bedomning av om de uppfyller kraven i artikel 3 i f6érordning (EG) nr

1935/2004 goras i enlighet med internationellt erkénda vetenskapliga
principer for riskbedomning.

KAPITEL VI

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 20
Andringar av EU-rittsakter

Bilagan till radets direktiv 85/572/EEG (') ska ersittas med foljande:

”De livsmedelssimulatorer som ska anvindas for undersdkning av mig-
ration av bestandsdelar i material och produkter av plast avsedda att
komma i kontakt med ett visst livsmedel eller vissa grupper av livs-
medel anges i punkt 3 i bilaga III till kommissionens forordning (EU) nr
10/2011.”

(") EGT L 372, 31.12.1985, s. 14.
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Artikel 21

Upphiivande av EU-rittsakter

Direktiven 80/766/EEG, 81/432/EEG och 2002/72/EG ska upphéra att
gélla med verkan den 1 maj 2011.

Hanvisningar till de upphdvda direktiven ska anses som hénvisningar till
denna forordning och ska ldsas i enlighet med jamforelsetabellerna i
bilaga VI.

Artikel 22

Overgangsbestimmelser

1. Till och med den 31 december 2012 ska de styrkande handlingar
som avses 1 artikel 16 grunda sig pa de grundregler for undersékning av
total och specifik migration som anges 1 bilagan till direktiv
82/711/EEG.

2. Frén och med den 1 januari 2013 fir de styrkande handlingar som
avses 1 artikel 16 for material, produkter och &mnen som slépps ut pa
marknaden till och med den 31 december 2015 grunda sig pa

a) de regler for undersdkning av migration som anges i artikel 18 i
denna forordning, eller

b) de grundregler for undersékning av total och specifik migration som
anges i bilagan till direktiv 82/711/EEG.

3. Fran och med den 1 januari 2016 ska de styrkande handlingar som
avses 1 artikel 16 grunda sig pd de regler for undersékning av migration
som anges i artikel 18, utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 i
den hér artikeln.

4. Till och med den 31 december 2015 ska tillsatser som anvinds vid
glasfiberformning for glasfiberforstirkt plast och som inte upptas i bi-
laga 1 uppfylla bestimmelserna for riskbeddmning i artikel 19.

5. Material och produkter som lagligen har sldppts ut pd marknaden
fore den 1 maj 2011 far sldppas ut pa marknaden till och med den
31 december 2012.

Artikel 23
Ikrafttriadande och tillimpning

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 maj 2011.

Vid anvédndning av andra tillsatser &n mjukgorare ska bestimmelsen i
artikel 5 tilldimpas pa de plastskikt eller plastbeldggningar i lock och
forslutningar som avses i artikel 2.1 d frdn och med den 31 december
2015.
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Vid anvindning av tillsatser som anvinds vid glasfiberformning for
glasfiberforstarkt plast ska bestimmelsen i artikel 5 tillimpas fran och
med den 31 december 2015.

Bestimmelserna i artiklarna 18.2, 18.4 och 20 ska tillimpas frén och
med den 31 december 2012.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i
medlemsstaterna i enlighet med fordragen.
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1.

BILAGA 1

Amnen

Unionsforteckning o6ver godkinda monomerer, andra utgangsimnen,
makromolekyler framstillda genom mikrobiell fermentering, tillsatser
och polymerisationshjilpmedel

Tabell 1 innehéller foljande information:
Kolumn 1 (FCM-dmnesnr): dmnets unika identifieringsnummer.
Kolumn 2 (Ref-nr): EEG:s referensnummer for forpackningsmaterial.

Kolumn 3 (CAS-nr): dmnets registreringsnummer i CAS (Chemical Abstracts
Service).

Kolumn 4 (Amnesnamn): kemiskt namn.

Kolumn 5 (Anvinds som tillsats eller polymerisationshjdlpmedel (ja/nej)):
angivelse av om dmnet dr godként for anvdndning som tillsats eller polyme-
risationshjdlpmedel (ja) eller om dmnet inte dr godkédnt for anvdndning som
tillsats eller polymerisationshjédlpmedel (nej). Om &mnet endast dr godként
som polymerisationshjédlpmedel anges det (ja), och i specifikationen begrinsas
anvéndningen till polymerisationshjalpmedel.

Kolumn 6 (Anviénds som monomer eller annat utgdngsdmne eller makromo-
lekyl som framstills genom mikrobiell fermentering (ja/nej)): angivelse av om
amnet dr godként for anvdndning som monomer eller annat utgangsdmne eller
makromolekyl som framstillts genom mikrobiell fermentering (ja), eller om
dmnet inte dr godként for anvdndning som monomer eller annat utgdngsamne
eller makromolekyl som framstillts genom mikrobiell fermentering (nej). Om
dmnet dr godkdnt som makromolekyl som framstillts genom mikrobiell fer-
mentering anges det (ja), och i specifikationen anges det att dmnet &r en
makromolekyl som framstillts genom mikrobiell fermentering.

Kolumn 7 (FREF tillimplig (ja/nej)): angivelse av om resultaten av migrations-
undersokningarna kan korrigeras med fettkonsumtionsreduktionsfaktorn
(FRF) (ja) eller om de inte kan korrigeras med FRF (nej).

Kolumn 8 (SML [mg/kg]): det gransvirde for specifik migration som géller
for amnet. Det uttrycks i mg dmne per kg livsmedel. Det anges som inte
detekterbart (not detectable, ND) om dmnet ar ett sadant som inte far migrera
och ska faststillas i enlighet med artikel 11.4.

Kolumn 9 (SML (T) [mg/kg] (gruppbegridnsningsnummer): identifieringsnum-
mer for den grupp av d&mnen som omfattas av gruppbegransningen i kolumn
1 i tabell 2 i denna bilaga.

Kolumn 10 (Begrinsningar och specifikationer): andra begrdnsningar &dn det
angivna gransvérdet for specifik migration samt specifikationer for dmnet.
Om det finns detaljerade specifikationer ges en hénvisning till tabell 4.

Kolumn 11 (Anméarkningar om kontroll av verensstimmelse): ett nummer
som hénvisar till de detaljerade regler som é&r tillimpliga for kontroll av
overensstimmelse for det &mne som upptas i kolumn 1 i tabell 3 i denna
bilaga.

Om ett dmne som &r upptaget i forteckningen som kemisk forening ocksa
ticks av en generisk term, ska de begrdnsningar som giller for detta dmne
vara desamma som de som giller for den kemiska foreningen.



Tabell 1
() 2 (3) “ (5) (6) 7 ®) ) (10) (11)
Anvinds som
monomer eller
Anvinds | annat utgangs-
som tillsats |d@mne eller ma-| FRF S(i\ﬁ;l((;) Anmirkningar om
FCM-im- Ref-nr CAS-nr Amnesnamn ellgr P _()ly- kromolek}:l tllla_mp- SML (grupp- Begriansningar och specifikationer kontroll av dverens-
nesnr merisations- | som framstills lig (mg/kg) bearins- Ammelse
hjalpmedel | genom mikro- | (ja/nej) %rans) s
(ja/nej) biell fermente- ningsnr
ring
(ja/nej)
1 12310 0266309-43-7 | albumin nej ja nej
2 12340 — albumin, koagulerad med formal- nej ja nej
dehyd
3 12375 — alkoholer, alifatiska, envérda, nej ja nej
mittade, ogrenade, priméra
(C4-Ca2)
4 22332 — blandning av (40 viktprocent) nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
2,2 4-trimetylhexan-1,6-diisocya- som andelen isocyanat
nat och (60 viktprocent) 2,4,4-tri-
metylhexan-1,6-diisocyanat
5 25360 — trialkyl(Cs-C; 5 )attiksyra, 2,3- nej ja nej ND 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt
epoxipropylester som epoxigrupp.
Molekylvikten dr 43 Da
6 25380 0026544-09-2 | trialkylattiksyra (C5-C;5), vinyles- nej ja nej 0,05 (1)
ter
7 30370 — acetylattiksyra, salter ja nej nej
8 30401 — acetylerade mono- och diglyceri- ja nej nej (32)
der av fettsyror
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30610

monokarboxylsyror, C,—C,y, ali-
fatiska, ogrenade, fran naturliga
oljor och fetter, och deras mono-,
di- och triglycerolestrar (grenade
fettsyror forekommande i natur-
liga nivder &r inkluderade)

ja

nej

nej

10

30612

monokarboxylsyror, C,—C,y, ali-

fatiska, ogrenade, syntetiska, och
deras mono-, di- och triglycerole-
strar

ja

nej

nej

11

30960

alifatiska monokarboxylsyror
(C¢—Cyy), estrar med polyglycerol

ja

nej

nej

12

31328

fettsyror fran animaliska eller ve-
getabiliska fetter och oljor som
anvinds till livsmedel

ja

nej

nej

33120

alkoholer, alifatiska, envirda,
mittade, ogrenade, priméra
(C4-Cas)

ja

nej

nej

14

33801

n-alkyl(C;o—C,3)bensensulfonsyra

ja

nej

nej

30

15

34130

alkyl, linjar med jimnt antal ko-
latomer (C;,—C,p) dimetylaminer

ja

nej

ja

30

16

34230

alkyl(Cg—Cy;)sulfonsyra

ja

nej

nej

17

34281

alkyl(Cg-Cyp)svavelsyror, ogre-
nade, priméra, med ett jimnt antal
kolatomer

ja

nej

nej
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18 34475 — aluminiumkalciumhydroxidfosfit, ja nej nej
hydrat
19 39090 — N,N-bis(2-hydroxietyl)alkyl ja nej nej (7)
(Cg—Clg)amin
20 39120 — N,N-bis(2-hydroxietyl)alkyl ja nej nej 7) SML(T) uttryckt utan HCI
(Cg—C,g)aminhydroklorid
21 42500 — kolsyra, salter ja nej nej
22 43200 — ricinolja, mono- och diglycerider ja nej nej
23 43515 — klorider av kolinestrar med ko- ja nej nej 0,9 (1)
kosoljefettsyror
24 45280 — bomullsfibrer ja nej nej
25 45440 — kresoler, butylerade, styrenerade ja nej nej 12
26 46700 — 5,7-di-tert-butyl-3-(3,4- och 2,3- ja nej nej 5
dimetylfenyl)-3H-bensofuran-2-on
innehallande: a) 5,7-di-tert-butyl-
3-(3,4-dimetylfenyl)-3H-bensofu-
ran-2-on (80 till 100 viktprocent)
och b) 5,7-di-tert-butyl-3-(2,3-di-
metylfenyl)-3H-bensofuran-2-on
(020 viktprocent)
27 48960 — 9,10-dihydroxistearinsyra och dess ja nej nej 5
oligomerer
28 50160 — di-n-oktyltenn-bis(n- ja nej nej (10)

alkyl(C;p—C;6) merkaptoacetat)
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29 50360 — di-n-oktyltenn-bis(etylmaleat) ja nej nej (10)
30 50560 — di-n-oktyltenn-1,4-butandiol- ja nej nej (10)
bis(merkaptoacetat)
31 50800 — di-n-oktyltenndimaleat, forestrad ja nej nej (10)
32 50880 — di-n-oktyltenndimaleat, polymerer ja nej nej (10)
(n =2-4)
33 51120 — di-n-oktyltenntiobenzoat-2-etyl- ja nej nej (10)
hexylmerkaptoacetat
34 54270 — etylhydroxylmetylcellulosa ja nej nej
35 54280 — etylhydroxylpropylcellulosa ja nej nej
36 54450 — fetter och oljor av animaliskt eller ja nej nej
vegetabiliskt ursprung som an-
vinds som livsmedel
37 54480 — fetter och oljor, hydrogenerade, av ja nej nej
animaliskt eller vegetabiliskt ur-
sprung som anvinds som livs-
medel
38 55520 — glasfibrer ja nej nej
39 55600 — glas, mikrokulor ja nej nej
40 56360 — glycerol, estrar med éttiksyra ja nej nej
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41 56486 — glycerol, estrar med alifatiska ja nej nej

mittade ogrenade syror med ett

jamnt antal kolatomer (C;4—C;g)

och med alifatiska omittade og-

renade syror med ett jamnt antal

kolatomer (Cmelg)
42 56487 — glycerol, estrar med smorsyra ja nej nej
43 56490 — glycerol, estrar med eruksyra ja nej nej
44 56495 — glycerol, estrar med 12-hydrox- ja nej nej

istearinsyra
45 56500 — glycerol, estrar med laurinsyra ja nej nej
46 56510 — glycerol, estrar med linolsyra ja nej nej
47 56520 — glycerol, estrar med myristinsyra ja nej nej
48 56535 — glycerol, estrar med nonansyra ja nej nej
49 56540 — glycerol, estrar med oljesyra ja nej nej
50 56550 — glycerol, estrar med palmitinsyra ja nej nej
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51 56570 — glycerol, estrar med propionsyra ja nej nej

52 56580 — glycerol, estrar med ricinolsyra ja nej nej

53 56585 — glycerol, estrar med stearinsyra ja nej nej

54 57040 — glycerolmonooleat, ester med as- ja nej nej
korbinsyra

55 57120 — glycerolmonooleat, ester med ci- ja nej nej
tronsyra

56 57200 — glycerolmonopalmitat, ester med ja nej nej
askorbinsyra

57 57280 — glycerolmonopalmitat, ester med ja nej nej
citronsyra

58 57600 — glycerolmonostearat, ester med ja nej nej
askorbinsyra

59 57680 — glycerolmonostearat, ester med ja nej nej
citronsyra

60 58300 — glycin, salter ja nej nej

62 64500 — lysin, salter ja nej nej

63 65440 — manganpyrofosfit ja nej nej

64 66695 — metylhydroximetylcellulosa ja nej nej
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65 67155 — blandning av 4-(2-bensoxazolyl)- ja nej nej Hogst 0,05 viktprocent (méngd
4'-(5-metyl-2-bensoxazolyl)stil- anvint damne/méingd formulering).
ben, 4,4'-bis(2-bensoxazolyl)stil- Blandning erhallen genom till-
ben och 4,4'-bis(5-metyl-2-ben- verkningsprocess 1 det typiska
soxazolyl)stilben forhallandet
(58-62 %):(23-27 %):(13-17 %)
66 67600 — mono-n-oktyltenn-tris(alkyl ja nej nej (11
(C10—C;6)merkaptoacetat)
67 67840 — montansyror och/eller deras estrar ja nej nej
med etylenglykol och/eller 1,3-
butandiol och/eller glycerol
68 73160 — fosforsyra, mono- och di-n-al- ja nej ja 0,05
kyl(C;¢ och Cig)estrar
69 74400 — fosforsyrlighet, tris(nonyl-och/el- ja nej ja 30
ler dinonylfenyl)ester
70 76463 — polyakrylsyra, salter ja nej nej (22)
71 76730 — polydimetylsiloxan, gamma-hyd- ja nej nej 6
roxipropylerad
72 76815 — polyester av adipinsyra med gly- ja nej nej (32) | Andelen med molekylvikt under

cerol eller pentaerytritol, estrar
med jamnt antal ogrenade
C1,—C,, fettsyror

1000 Da »M7 ska « inte
overstiga 5 viktprocent
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73

76866

polyestrar av 1,2-propandiol och/
eller 1,3- och/eller 1,4-butandiol

och/eller polypropylenglykol med
adipinsyra, som kan ha ittiksyra
eller fettsyrorna C;,-C,g eller n-

oktanol och/eller n-dekanol som

andgrupp

ja

nej

ja

@31
(32)

74

77440

polyetylenglykoldiricinoleat

ja

nej

ja

42

75

77702

polyetylenglykolestrar av alifa-
tiska monokarboxylsyror (Cs—Cs,)
och deras ammonium- och natri-
umsulfater

ja

nej

nej

76

77732

polyetylenglykol(EO = 1-30, ty-
piskt S)eter av butyl-2-cyano-3-(4-
hydroxi-3-metoxifenyl)akrylat

ja

nej

nej

0,05

Fér endast anviandas i PET

77

77733

polyetylenglykol(EO = 1-30, ty-
piskt 5)eter av butyl-2-cyano-3-(4-
hydroxifenyl)akrylat

ja

nej

nej

0,05

Fér endast anviandas i PET

78

77897

polyetylenglykol(EO = 1-50)mo-
noalkyleter(linjér och grenad,
Cg—Cy)sulfat, salter

ja

nej

nej

79

80640

polyoxialkyl(C,-C4)dimetylpolysi-
loxan

ja

nej

nej
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80 81760 — pulver, flingor och fibrer av mais- ja nej nej
sing, brons, koppar, rostfritt stal,
tenn, jarn och legeringar av kop-
par, tenn och jarn
81 83320 — propylhydroxietylcellulosa ja nej nej
82 83325 — propylhydroximetylcellulosa ja nej nej
83 83330 — propylhydroxipropylcellulosa ja nej nej
84 85601 — silikater, naturliga (utom asbest) ja nej nej
85 85610 — silikater, naturliga, silylerade ja nej nej
(utom asbest)
86 86000 — kiselsyra, silylerad ja nej nej
87 86285 Silikondioxid, silylerad ja nej nej For syntetisk amorf silikondioxid,
silylerad: primérpartiklar pd
1-100 nm som &r aggregerade till
en storlek pd 0,1-1 pm vilka kan
bilda agglomerat inom storleks-
fordelningen 0,3 pm till mm-stor-
lek.
88 86880 — natriummonoalkyldialkylfenox- ja nej nej 9
ibensendisulfonat
89 89440 — stearinsyra, estrar med etyleng- ja nej nej 2)
lykol
90 92195 — taurin, salter ja nej nej
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91 92320 — tetradecyl-polyetyleneglykol(EO = ja nej ja 15
3-8)eter av glykolsyra

92 93970 — tricyklodekandimetanol-bis(hexa- ja nej nej 0,05
hydroftalat)

93 95858 — renade paraffinvaxer framstéllda ja nej nej 0,05 Far inte anvédndas i produkter som
av petroleumbaserade eller synte- kommer i kontakt med feta livs-
tiska kolviteravaror, lag viskositet medel for vilka M7 simulator

D1 och/eller D2 « foreskrivs.
Den genomsnittliga molekylvikten
ska vara minst 350 Da.
Viskositet vid 100 °C minst 2,5
cSt (2,5 x 107 m?%s).

Halten av vita mineraloljor med
farre antal kol &n 25 far inte
overstiga 40 viktprocent

94 95859 — raffinerat vax gjort av petroleum- ja nej nej Den genomsnittliga molekylvikten
baserade eller syntetiska kolviten, ska vara minst 500 Da.
hog viskositet Viskositet vid 100 °C minst 11

¢St (11 x 1076 m%/s).

Halten av vita mineraloljor med
farre antal kol &n 25 far inte
overstiga 5 viktprocent

95 95883 — vita mineraloljor, paraffiner, ja nej nej Den genomsnittliga molekylvikten

framstillda av petroleumbaserade
kolviteravaror

ska vara minst 480 Da.
Viskositet vid 100 °C minst 8,5
¢St (8,5 x 107 m%s).

Halten av vita mineraloljor med
farre antal kol dn 25 fér inte
overstiga 5 viktprocent

VMil16
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72081/10

petroleumkolvitehartser (hydro-
generade)

ja

nej

nej

Petroleumkolvéteharts, hydro-
generad och framstélld genom
katalytisk eller termisk polymeri-
sation av diener och alkener av
alifatiska, alicykliska kolvéten
och/eller arylalkener, dér arylen
bestar av en enda bensenring
(mgjligen alkylsubstituerad), fran
destillat av krackad petroleumra-
vara med ett kokpunktsintervall
pa hogst 220 °C och av de rena
monomerer som finns i dessa
destillationsfraktioner, foljd av
destillation, hydrogenering och
vidare bearbetning.

Egenskaper:

— Viskositet: > 3 Pas vid
120 °C.

— Mjukningspunkt: > 95 °C be-
stimd enligt ASTM-metod E
28-67.

— Bromtal: < 40 (ASTM
D1159).

— Férgen hos en 50 % 10sning i
toluen < 11 pd Gardnerskalan

— Aromatisk restmonomer
< 50 ppm.

98

17260

54880

0000050-00-0

formaldehyd

ja

ja

nej

(15)

99

19460

62960

0000050-21-5

mjolksyra

ja

ja

nej
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100 24490 0000050-70-4 | sorbitol ja ja nej
88320

101 36000 0000050-81-7 | askorbinsyra ja nej nej

102 17530 0000050-99-7 | glukos nej ja nej

103 18100 0000056-81-5 | glycerol ja ja nej
55920

104 58960 0000057-09-0 | hexadecyltrimetylammoniumbro- ja nej nej 6

mid

105 22780 0000057-10-3 | palmitinsyra ja ja nej
70400

106 24550 0000057-11-4 | stearinsyra ja ja nej
89040

107 25960 0000057-13-6 | urea nej ja nej

108 24880 0000057-50-1 | sackaros nej ja nej

109 23740 0000057-55-6 | 1,2-propandiol ja ja nej
81840

110 93520 0000059-02-9 | alfa-tokoferol ja nej nej

0010191-41-0
111 53600 0000060-00-4 | etylendiamintetradttiksyra ja nej nej
112 64015 0000060-33-3 | linoljesyra ja nej nej
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113 16780 0000064-17-5 | etanol ja ja nej
52800

114 55040 0000064-18-6 | myrsyra ja nej nej

115 10090 0000064-19-7 | attiksyra ja ja nej
30000

116 13090 0000065-85-0 | bensoesyra ja ja nej
37600

117 21550 0000067-56-1 | metanol nej ja nej

118 23830 0000067-63-0 | 2-propanol ja ja nej
81882

119 30295 0000067-64-1 | aceton ja nej nej

120 49540 0000067-68-5 | dimetylsulfoxid ja nej nej

122 23800 0000071-23-8 | 1-propanol nej ja nej

123 13840 0000071-36-3 | 1-butanol nej ja nej

124 22870 0000071-41-0 | 1-pentanol nej ja nej

125 16950 0000074-85-1 | etylen nej ja nej
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126 10210 0000074-86-2 | acetylen nej ja nej
127 26050 0000075-01-4 | vinylklorid nej ja nej ND 1 mg/kg i slutprodukten
128 10060 0000075-07-0 | acetaldehyd nej ja nej (1)
129 17020 0000075-21-8 | etylenoxid nej ja nej ND 1 mg/kg i slutprodukten (10)
130 26110 0000075-35-4 | vinylidenklorid nej ja nej ND (1)
131 48460 0000075-37-6 | 1,1-difluoretan ja nej nej
132 26140 0000075-38-7 | vinylidenfluorid nej ja nej 5
133 14380 0000075-44-5 | karbonylklorid nej ja nej ND 1 mg/kg i slutprodukten (10)
23155
134 43680 0000075-45-6 | klordifluormetan ja nej nej 6 Innehéll av klordifluormetan lagre
an 1 mg/kg av damnet
135 24010 0000075-56-9 | propylenoxid nej ja nej ND 1 mg/kg i slutprodukten
136 41680 0000076-22-2 | kamfer ja nej nej 3)
137 66580 0000077-62-3 | 2,2'-metylenbis(4-metyl-6-(1-me- ja nej ja 5)
tylcyklohexyl)fenol)
138 93760 0000077-90-7 | tri-n-butylacetylcitrat ja nej nej (32)
139 14680 0000077-92-9 | citronsyra ja ja nej
44160
140 44640 0000077-93-0 | citronsyra, trietylester ja nej nej (32)
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141 13380 0000077-99-6 | 1,1,1-trimetylolpropan ja ja nej 6
25600
94960
142 26305 0000078-08-0 | vinyltrietoxisilan nej ja nej 0,05 Far endast anvidndas som ytbe- > M8 <«
handlingsmedel
143 62450 0000078-78-4 | isopentan ja nej nej
144 19243 0000078-79-5 | 2-metyl-1,3-butadien nej ja nej ND 1 mg/kg i slutprodukten
21640
145 10630 0000079-06-1 | akrylamid nej ja nej ND
146 23890 0000079-09-4 | propionsyra ja ja nej
82000
147 10690 0000079-10-7 | akrylsyra nej ja nej (22)
148 14650 0000079-38-9 | klortrifluoretylen nej ja nej ND (1)
149 19990 0000079-39-0 | metakrylamid nej ja nej ND
150 20020 0000079-41-4 | metakrylsyra nej ja nej (23)
151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan nej ja nej 0,05 Far inte anvindas vid tillverkning
av nappflaskor av polykarbonat
13607 avsedda for spadbarn (°) (7).
Far inte anvindas vid tillverkning
av dryckesmuggar eller dryc-
kesflaskor av polykarbonat som,
med anledning av sina spillsékra
egenskaper, dr avsedda for spad-
barn (°) och smébarn (19).
152 15610 0000080-07-9 | 4,4'-diklordifenylsulfon nej ja nej 0,05
153 15267 0000080-08-0 | 4,4'-diamindifenylsulfon nej ja nej 5
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154 13617 0000080-09-1 | 4.,4'-dihydroxidifenylsulfon nej ja nej 0,05
16090
155 23470 0000080-56-8 | alfa-pinen nej Ja nej
156 21130 0000080-62-6 | metakrylsyra, metylester nej ja nej (23)
157 74880 0000084-74-2 | ftalsyra, dibutylester (DBP) ja nej nej 0,12 (32) | Far endast anvdndas som (7)
(36) | a) mjukgdrare i produkter och
material for flergdngsbruk och
i kontakt med livsmedel med
lag fetthalt,
b) teknisk tillsats i polyolefiner i
koncentrationer upp till 0,05
viktprocent i slutprodukten.
158 23380 0000085-44-9 | ftalsyraanhydrid ja ja nej
76320
159 74560 0000085-68-7 | ftalsyra, bensylbutylester (BBP) ja nej nej 6 (32) | Far endast anvdndas som (7)
(36) | a) mjukgodrare i material och pro-

dukter for flergangsbruk,

b) mjukgorare i material och pro-
dukter for engangsbruk och i
kontakt med livsmedel med
lag fetthalt utom i moders-
mjolksersdttning och tillskotts-
naring ('),

¢) teknisk tillsats i koncentratio-
ner upp till 0,1 viktprocent i
slutprodukten.

€2¢0T80° 1€ — AS— 0100d11020

100°L10

[43



() (2 3 “ (5) (6) @) (®) © (10) 1)
160 84800 0000087-18-3 | salicylsyra, 4-tert-butylfenylester ja nej ja 12
161 92160 000087-69-4 | L(+)-vinsyra ja nej nej
162 65520 0000087-78-5 | mannitol ja nej nej
163 66400 0000088-24-4 | 2,2'-metylen-bis(4-etyl-6-tert-bu- ja nej ja (13)
tylfenol)
164 34895 0000088-68-6 | 2-aminobensamid ja nej nej 0,05 Far endast anvindas for PET av-
sedd for vatten och andra drycker
165 23200 0000088-99-3 | o-ftalsyra ja ja nej
74480
166 24057 0000089-32-7 | pyromellitsyraanhydrid nej ja nej 0,05
167 25240 0000091-08-7 | 2,6-toluendiisocyanat nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
som andelen isocyanat
168 13075 0000091-76-9 | 2,4-diamino-6-fenyl-1,3,5-triazin nej ja nej 5 » M8 <
15310
169 16240 0000091-97-4 | 3,3'-dimetyl-4,4'-diisocyanatbife- nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
nyl som andelen isocyanat
170 16000 0000092-88-6 | 4,4'-dihydroxibifenyl nej ja nej 6
171 38080 0000093-58-3 | bensoesyra, metylester ja nej nej
172 37840 0000093-89-0 | bensoesyra, etylester ja nej nej
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173 60240 0000094-13-3 | 4-hydroxibensoesyra, propylester ja nej nej

174 14740 0000095-48-7 | o-kresol nej ja nej

175 20050 0000096-05-9 | metakrylsyra, allylester nej ja nej 0,05

176 11710 0000096-33-3 | akrylsyra, metylester nej ja nej (22)

177 16955 0000096-49-1 | etylenkarbonat nej ja nej 30 SML uttryckt som etylenglykol.
Restinnehéll = 5 mg etylenkarbo-
nat per kg hydrogel med maximalt
10 g hydrogel i kontakt med 1 kg
livsmedel

178 92800 0000096-69-5 | 4,4'-tiobis(6-tert-butyl-3-metylfe- ja nej ja 0,48

nol)

179 48800 0000097-23-4 | 2,2'-dihydroxi-5,5'-diklordifenyl- ja nej ja 12

metan

180 17160 0000097-53-0 | eugenol nej ja nej (33)

181 20890 0000097-63-2 | metakrylsyra, etylester nej ja nej (23)

182 19270 0000097-65-4 | itakonsyra nej ja nej

183 21010 0000097-86-9 | metakrylsyra, isobutylester nej ja nej (23)

184 20110 0000097-88-1 | metakrylsyra, butylester nej ja nej (23)

185 20440 0000097-90-5 | metakrylsyra, diester med ety- nej ja nej 0,05

lenglykol
186 14020 0000098-54-4 | 4-tert-butylfenol nej ja nej 0,05
187 22210 0000098-83-9 | alfa-metylstyren nej ja nej 0,05
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188 19180 0000099-63-8 | isoftalsyradiklorid nej ja nej (27)
189 60200 0000099-76-3 | 4-hydroxibensoesyra, metylester ja nej nej
190 18880 0000099-96-7 | p-hydroxibensoesyra nej ja nej
191 24940 0000100-20-9 | tereftalsyradiklorid nej ja nej (28)
192 23187 — ftalsyra nej ja nej (28)
193 24610 0000100-42-5 | styren nej ja nej
194 13150 0000100-51-6 | bensylalkohol nej ja nej
195 37360 0000100-52-7 | bensaldehyd ja nej nej 3)
196 18670 0000100-97-0 | hexametylentetraamin ja ja nej (15)
59280
197 20260 0000101-43-9 | metakrylsyra, cyklohexylester nej ja nej 0,05
198 16630 0000101-68-8 | difenylmetan-4,4’-diisocyanat nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
som andelen isocyanat
199 24073 0000101-90-6 | resorcinoldiglycidyleter nej ja nej ND Far inte anvdndas for produkter (8)
som kommer i kontakt med feta
livsmedel for vilka »M7 simu-
lator D1 och/eller D2 <« fore-
skrivs.
Endast for indirekt kontakt med
livsmedel bakom ett PET-skikt
200 51680 0000102-08-9 | N,N'-difenyltiourea ja nej ja 3
201 16540 0000102-09-0 | difenylkarbonat nej ja nej 0,05
202 23070 0000102-39-6 | (1,3-fenylendioxi)diéttiksyra nej ja nej 0,05 » M8 <
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203 13323 0000102-40-9 | 1,3-bis(2-hydroxietoxi)bensen nej ja nej 0,05
204 25180 0000102-60-3 | N,N,N’,N'-tetrakis(2-hydroxipro- ja ja nej
pyl)etylendiamin
92640
205 25385 0000102-70-5 | triallylamin nej ja nej 40 mg/kg hydrogel vid ett forhél-
lande pd 1 kg livsmedel till max-
imalt 1,5 g hydrogel.
Far endast anvdndas i hydrogel
som inte ska komma i direkt
kontakt med livsmedel
206 11500 0000103-11-7 | akrylsyra, 2-etylhexylester nej ja nej 0,05
207 31920 0000103-23-1 | adipinsyra, bis(2-etylhexyl)ester ja nej ja 18 (32) 2)
208 18898 0000103-90-2 | N-(4-hydroxifenyl)acetamid nej ja nej 0,05
209 17050 0000104-76-7 | 2-etyl-1-hexanol nej ja nej 30
210 13390 0000105-08-8 | 1,4-bis(hydroximetyl)cyklohexan nej ja nej
14880
211 23920 0000105-38-4 | propionsyra, vinylester nej ja nej (@)
212 14200 0000105-60-2 | kaprolaktam ja ja nej 4)
41840
213 82400 0000105-62-4 | 1,2-propylenglykoldioleat ja nej nej
214 61840 0000106-14-9 | 12-hydroxistearinsyra ja nej nej
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215 14170 0000106-31-0 | smorsyraanhydrid nej ja nej
216 14770 0000106-44-5 | p-kresol nej ja nej
217 15565 0000106-46-7 | 1,4-diklorbensen nej ja nej 12
218 11590 0000106-63-8 | akrylsyra, isobutylester nej ja nej (22)
219 14570 0000106-89-8 | epiklorhydrin nej ja nej ND 1 mg/kg i slutprodukten (10)
16750
220 20590 0000106-91-2 | metakrylsyra, 2,3-epoxipropylester nej ja nej 0,02 (10)
221 40570 0000106-97-8 | butan ja nej nej
222 13870 0000106-98-9 | 1-buten nej ja nej
223 13630 0000106-99-0 | butadien nej ja nej ND 1 mg/kg i slutprodukten
224 13900 0000107-01-7 | 2-buten nej ja nej
225 12100 0000107-13-1 | akrylnitril nej ja nej ND
226 15272 0000107-15-3 | etylendiamin nej ja nej 12
16960
227 16990 0000107-21-1 | etylenglykol ja ja nej ?2)
53650
228 13690 0000107-88-0 | 1,3-butandiol nej ja nej
229 14140 0000107-92-6 | smorsyra nej ja nej
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230 16150 0000108-01-0 | dimetylaminoetanol nej ja nej 18
231 10120 0000108-05-4 | attiksyra, vinylester nej ja nej 12
232 10150 0000108-24-7 | attiksyraanhydrid ja ja nej
30280
233 24850 0000108-30-5 | barnstenssyraanhydrid nej ja nej
234 19960 0000108-31-6 | maleinsyraanhydrid nej ja nej 3)
235 14710 0000108-39-4 | m-kresol nej ja nej
236 23050 0000108-45-2 | 1,3-fenylendiamin nej ja nej ND (28)
237 15910 0000108-46-3 | 1,3-dihydroxibensen nej ja nej 2,4
24072
238 18070 0000108-55-4 | glutarsyraanhydrid nej ja nej
239 19975 0000108-78-1 | 2,4,6-triamino-1,3,5-triazin ja ja nej 2,5
25420
93720
240 45760 0000108-91-8 | cyklohexylamin ja nej nej
241 22960 0000108-95-2 | fenol nej ja nej 3
242 85360 0000109-43-3 | sebacinsyra, dibutylester ja nej nej (32)
243 19060 0000109-53-5 | isobutylvinyleter nej ja nej 0,05 (10)
244 71720 0000109-66-0 | pentan ja nej nej
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245 22900 0000109-67-1 | I-penten nej ja nej 5
246 25150 0000109-99-9 | tetrahydrofuran nej ja nej 0,6
247 24820 0000110-15-6 | barnstenssyra ja ja nej
90960
248 19540 0000110-16-7 | maleinsyra ja ja nej 3)
64800
249 17290 0000110-17-8 | fumarsyra ja ja nej
55120
250 53520 0000110-30-5 | N,N'-etylenbisstearamid ja nej nej
251 53360 0000110-31-6 | N,N'-etylenbisoleamid ja nej nej
252 87200 0000110-44-1 | sorbinsyra ja nej nej
253 15250 0000110-60-1 | 1,4-diaminobutan nej ja nej
254 13720 0000110-63-4 | 1,4-butandiol ja ja nej (30)
40580
255 25900 0000110-88-3 | trioxan nej ja nej 5
256 18010 0000110-94-1 | glutarsyra ja ja nej
55680
257 13550 0000110-98-5 | dipropylenglykol ja ja nej
16660 0025265-71-8
51760
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258 70480 0000111-06-8 | palmitinsyra, butylester ja nej nej
259 58720 0000111-14-8 | heptansyra ja nej nej
260 24280 0000111-20-6 | sebacinsyra nej ja nej
261 15790 0000111-40-0 | dietylentriamin nej ja nej 5
262 35284 0000111-41-1 | N-(2-aminoetyl)etanolamin ja nej nej 0,05 Far inte anvéndas for produkter
som kommer i kontakt med feta
livsmedel for vilka M7 simu-
lator D1 och/eller D2 « fore-
skrivs.
Endast for indirekt kontakt med
livsmedel bakom ett PET-skikt
263 13326 0000111-46-6 | dietylenglykol ja ja nej 2)
15760
47680
264 22660 0000111-66-0 | 1-okten nej ja nej 15
265 22600 0000111-87-5 | 1-oktanol nej ja nej
266 25510 0000112-27-6 | trietylenglykol ja ja nej
94320
267 15100 0000112-30-1 | 1-dekanol nej ja nej
268 16704 0000112-41-4 | 1-dodeken nej ja nej 0,05
269 25090 0000112-60-7 | tetraetylenglykol ja ja nej
92350
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270 22763 0000112-80-1 | oljesyra ja ja nej
69040
271 52720 0000112-84-5 | erukamid ja nej nej
272 37040 0000112-85-6 | behensyra ja nej nej
273 52730 0000112-86-7 | erukasyra ja nej nej
274 22570 0000112-96-9 | oktadecylisocyanat nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
som andelen isocyanat
275 23980 0000115-07-1 | propylen nej ja nej
276 19000 0000115-11-7 | isobuten nej ja nej
277 18280 0000115-27-5 | hexaklorendometylentetrahydrof- nej ja nej ND
talsyraanhydrid
278 18250 0000115-28-6 | hexaklorendometylentetrahydrof- nej ja nej ND
talsyra
279 22840 0000115-77-5 | pentaerytritol ja ja nej
71600
280 73720 0000115-96-8 | fosforsyra, trikloretylester ja nej nej ND
281 25120 0000116-14-3 | tetrafluoretylen nej ja nej 0,05
282 18430 0000116-15-4 | hexafluorpropylen nej ja nej ND
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283 74640 0000117-81-7 | ftalsyra, bis(2-etylhexyl)ester ja nej nej 0,6 (32) | Far endast anvéndas som (7)
(DEHP) (36) | a) mjukgorare i produkter och
material for flergangsbruk och
i kontakt med livsmedel med
lag fetthalt,
b) teknisk tillsats i koncentratio-
ner upp till 0,1 viktprocent i
slutprodukten.
284 84880 0000119-36-8 | salicylsyra, metylester ja nej nej 30
285 66480 0000119-47-1 | 2,2'-metylen-bis(4-metyl-6-tert-bu- ja nej ja (13)
tylfenol)
286 38240 0000119-61-9 | bensofenon ja nej ja 0,6
287 60160 0000120-47-8 | 4-hydroxibenzoesyra, etylester ja nej nej
288 24970 0000120-61-6 | tereftalsyra, dimetylester nej ja nej
289 15880 0000120-80-9 | 1,2-dihydroxibensen nej ja nej 6
24051
290 55360 0000121-79-9 | gallussyra, propylester ja nej nej (20)
291 19150 0000121-91-5 | isoftalsyra nej ja nej 27
292 94560 0000122-20-3 | triisopropanolamin ja nej nej 5
293 23175 0000122-52-1 | fosforsyrlighet, trietylester nej ja nej ND 1 mg/kg i slutprodukten (€))
294 93120 0000123-28-4 | tiodipropionsyra, didodecylester ja nej ja (14)
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295 15940 0000123-31-9 | 1,4-dihydroxibensen ja ja nej 0,6
18867
48620

296 23860 0000123-38-6 | propionaldehyd nej ja nej

297 23950 0000123-62-6 | propionsyraanhydrid nej ja nej

298 14110 0000123-72-8 | butyraldehyd nej ja nej

299 63840 0000123-76-2 | levulinsyra ja nej nej

300 30045 0000123-86-4 | attiksyra, butylester ja nej nej

301 89120 0000123-95-5 | stearinsyra, butylester ja nej nej

302 12820 0000123-99-9 | azelainsyra nej ja nej

303 12130 0000124-04-9 | adipinsyra ja ja nej
31730

304 14320 0000124-07-2 | kaprylsyra ja ja nej
41960

305 15274 0000124-09-4 | hexametylendiamin nej ja nej 2,4
18460

306 88960 0000124-26-5 | stearamid ja nej nej

307 42160 0000124-38-9 | koldioxid ja nej nej

308 91200 0000126-13-6 | sackarosacetatisobutyrat ja nej nej
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309 91360 0000126-14-7 | sackarosoktaacetat ja nej nej
310 16390 0000126-30-7 | 2,2-dimetyl-1,3-propandiol nej ja nej 0,05
22437
311 16480 0000126-58-9 | dipentaerytritol ja ja nej
51200
312 21490 0000126-98-7 | metakrylnitril nej ja nej ND
313 16650 0000127-63-9 | difenylsulfon ja ja nej 3
51570
314 23500 0000127-91-3 | beta-pinen nej ja nej
315 46640 0000128-37-0 | 2,6-di-tert-butyl-p-kresol ja nej nej 3
316 23230 0000131-17-9 | ftalsyra, diallylester nej ja nej ND
317 48880 0000131-53-3 | 2,2'-dihydroxi-4-metoxibensofe- ja nej ja ®)
non
318 48640 0000131-56-6 | 2,4-dihydroxibensofenon ja nej nej ®)
319 61360 0000131-57-7 | 2-hydroxi-4-metoxibensofenon ja nej ja ®)
320 37680 0000136-60-7 | bensoesyra, butylester ja nej nej
321 36080 0000137-66-6 | askorbylpalmitat ja nej nej
322 63040 0000138-22-7 | mjolksyra, butylester ja nej nej
323 11470 0000140-88-5 | akrylsyra, etylester nej ja nej (22)
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324 83700 0000141-22-0 | ricinoljesyra ja nej ja 42
325 10780 0000141-32-2 | akrylsyra, n-butylester nej ja nej (22)
326 12763 0000141-43-5 | 2-aminoetanol ja ja nej 0,05 Far inte anvdandas for produkter
som kommer i kontakt med feta
35170 livsmedel for vilka »M?7 simu-
lator D1 och/eller D2 « fore-
skrivs.
Endast for indirekt kontakt med
livsmedel bakom ett PET-skikt
327 30140 0000141-78-6 | attiksyra, etylester ja nej nej
328 65040 0000141-82-2 | malonsyra ja nej nej
329 59360 0000142-62-1 | hexansyra ja nej nej
330 19470 0000143-07-7 | laurinsyra ja ja nej
63280
331 22480 0000143-08-8 | I-nonanol nej ja nej
332 69760 0000143-28-2 | oleylalkohol ja nej nej
333 22775 0000144-62-7 | oxalsyra ja ja nej 6
69920
334 17005 0000151-56-4 | etylenimin nej ja nej ND
335 68960 0000301-02-0 | oljesyraamid ja nej nej
336 15095 0000334-48-5 | n-dekansyra ja ja nej
45940
337 15820 0000345-92-6 | 4,4'-difluorbensofenon nej ja nej 0,05
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338 71020 0000373-49-9 | palmitoleinsyra ja nej nej
339 86160 0000409-21-2 | silikonkarbid ja nej nej
340 47440 0000461-58-5 | dicyandiamid ja nej nej 60
341 13180 0000498-66-8 | bicyklo[2.2.1]hept-2-en nej ja nej 0,05
22550
342 14260 0000502-44-3 | kaprolakton nej ja nej 29)
343 23770 0000504-63-2 | 1,3-propandiol nej ja nej 0,05
344 13810 0000505-65-7 | 1,4-butandiolformal nej ja nej 0,05 15 21
21821 .
345 35840 0000506-30-9 | arakidsyra ja nej nej
346 10030 0000514-10-3 | abietinsyra nej ja nej
347 13050 0000528-44-9 | trimellitsyra nej ja nej (21)
25540
348 22350 0000544-63-8 | myristinsyra ja ja nej
67891
349 25550 0000552-30-7 | trimellitsyraanhydrid nej ja nej 20
350 63920 0000557-59-5 | lignocerinsyra ja nej nej
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351 21730 0000563-45-1 | 3-metyl-1-buten nej ja nej ND Far endast anvéindas i polypro- (1)
pylen

352 16360 0000576-26-1 | 2,6-dimetylfenol nej ja nej 0,05

353 42480 0000584-09-8 | kolsyra, rubidiumsalt ja nej nej 12

354 25210 0000584-84-9 | 2.4-toluendiisocyanat nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
som andelen isocyanat

355 20170 0000585-07-9 | metakrylsyra, tert-butylester nej ja nej (23)

356 18820 0000592-41-6 | 1-hexen nej ja nej 3

357 13932 0000598-32-3 | 3-buten-2-ol nej ja nej ND Far endast anvdndas som sammo- (1)
nomer vid tillverkning av poly-
mera tillsatser

358 14841 0000599-64-4 | 4-kumylfenol nej ja nej 0,05

359 15970 0000611-99-4 | 4,4'-dihydroxibensofenon ja ja nej )

48720

360 57920 0000620-67-7 | glyceroltriheptanoat ja nej nej

361 18700 0000629-11-8 | 1,6-hexandiol nej ja nej 0,05

362 14350 0000630-08-0 | kolmonoxid nej ja nej

363 16450 0000646-06-0 | 1,3-dioxolan nej ja nej 5
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364 15404 0000652-67-5 | 1,4:3,6-dianhydrosorbitol nej ja nej 5 Far endast anvindas som

a) sammonomer i poly(etylen-ko-
isosorbid)tereftalat)

b) sammonomer pa upp till 40
molprocent av diolkomponen-
ten i kombination med ety-
lenglykol och/eller 1,4-
bis(hydroximetyl)cyklohexan,
for tillverkning av polyestrar.
Polyestrar som framstills med
anvindning av dianhydrosor-
bitol tillsammans med 1,4-
bis(hydroximetyl)cyklohexan
far inte anvéndas i1 kontakt
med livsmedel som innehaller
mer dn 15 % alkohol

365 11680 0000689-12-3 | akrylsyra, isopropylester nej ja nej (22)
366 22150 0000691-37-2 | 4-metyl-1-penten nej ja nej 0,05
367 16697 0000693-23-2 | n-dodekandisyra nej ja nej
368 93280 0000693-36-7 | tiodipropionsyra, dioktadecylester ja nej ja (14)
369 12761 0000693-57-2 | 12-aminododekansyra nej ja nej 0,05
370 21460 0000760-93-0 | metakrylsyraanhydrid nej ja nej (23)
371 11510 0000818-61-1 | akrylsyra, monoester med ety- nej ja nej (22)
lenglykol
11830
372 18640 0000822-06-0 | hexametylendiisocyanat nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
som andelen isocyanat
373 22390 0000840-65-3 | 2,6-naftalendikarboxylsyra, dime- nej ja nej 0,05
tylester
374 21190 0000868-77-9 | metakrylsyra, monoester med ety- nej ja nej (23)
lenglykol
375 15130 0000872-05-9 | 1-deken nej ja nej 0,05
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376 66905 0000872-50-4 | N-metylpyrrolidon ja nej nej 60

377 12786 0000919-30-2 | 3-aminopropyltrietoxisilan nej ja nej 0,05 Aterstdende extraherbart innehall
av 3-aminopropyltrietoxisilan ska
vara mindre dn 3 mg/kg fyllnads-
medel vid anvéndning for reaktiv
ytbehandling av oorganiska fyll-
nadsmedel.

SML = 0,05 mg/kg vid anvénd-
ning for ytbehandling av material
och produkter

378 21970 0000923-02-4 | N-metylolmetakrylamid nej ja nej 0,05

379 21940 0000924-42-5 | N-metylolakrylamid nej ja nej ND

380 11980 0000925-60-0 | akrylsyra, propylester nej ja nej (22)

381 15030 0000931-88-4 | cyklookten nej ja nej 0,05 Far endast anvindas i polymerer
som kommer i kontakt med livs-
medel for vilka simulator A fore-
skrivs

382 19490 0000947-04-6 | laurolaktam nej ja nej 5

383 72160 0000948-65-2 | 2-fenylindol ja nej ja 15

384 40000 0000991-84-4 | 2,4-bis(oktylmerkapto)-6-(4-hyd- ja nej ja 30

roxi-3,5-di-tert-butylanilin)-1,3,5-
triazin

385 11530 0000999-61-1 | akrylsyra, 2-hydroxipropylester nej ja nej 0,05 SML uttryckt som summan av (1)
akrylsyra, 2-hydroxipropylester
och akrylsyra, 2-hydroxiisopro-
pylester.

Far innehalla upp till 25 mass-
procent akrylsyra, 2-hydroxii-
sopropylester (CAS-nr 2918-23-2)

386 55280 0001034-01-1 | gallussyra, propylester ja nej nej (20)

387 26155 0001072-63-5 | 1-vinylimidazol nej ja nej 0,05 > M8 <

388 25080 0001120-36-1 | I-tetradeken nej ja nej 0,05
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389 22360 0001141-38-4 | 2,6-naftalendikarboxylsyra nej ja nej 5
390 55200 0001166-52-5 | gallussyra, dodecylester ja nej nej (20)
391 22932 0001187-93-5 | perfluormetyl-perfluorvinyleter nej ja nej 0,05 Far endast anvindas for
— anti-stick-behandling
— fluor- och perfluorpolymerer
avsedda for flergangsbruk och
om kontaktforhéllandet &r 1
dm? yta i kontakt med minst
150 kg livsmedel.
392 72800 0001241-94-7 | fosforsyra, difenyl-2-etylhexyles- ja nej ja 2,4
ter
393 37280 0001302-78-9 | bentonit ja nej nej
394 41280 0001305-62-0 | kalciumhydroxid ja nej nej
395 41520 0001305-78-8 | kalciumoxid ja nej nej
396 64640 0001309-42-8 | magnesiumhydroxid ja nej nej
397 64720 0001309-48-4 | magnesiumoxid ja nej nej
398 35760 0001309-64-4 | antimontrioxid ja nej nej (6)
399 81600 0001310-58-3 | kaliumhydroxid ja nej nej
400 86720 0001310-73-2 | natriumhydroxid ja nej nej
401 24475 0001313-82-2 | natriumsulfid nej ja nej
402 96240 0001314-13-2 | zinkoxid ja nej nej
403 96320 0001314-98-3 | zinksulfid ja nej nej
404 67200 0001317-33-5 | molybdendisulfid ja nej nej
405 16690 0001321-74-0 | divinylbensen nej ja nej ND SML uttryckt som summan av (1)
divinylbensen och etylvinylben-
sen.
Far innehalla upp till 45 mass-
procent etylvinylbenzen
406 83300 0001323-39-3 | 1,2-propylenglykolmonostearat ja nej nej
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407 87040 0001330-43-4 | natriumtetraborat ja nej nej (16)
408 82960 0001330-80-9 | 1,2-propylenglykolmonooleat ja nej nej
409 62240 0001332-37-2 | jarnoxid ja nej nej
v M6
410 62720 0001332-58-7 | kaolin ja nej nej Partiklar kan vara tunnare dn
100 nm endast om deras andel
utgdr mindre dn 12 viktprocent av
ett inre skikt, bestdende av en
sampolymer av etylvinylalkohol
(EVOH), som ingér i en fler-
skiktsstruktur dér det skikt som
kommer i direkt kontakt med
livsmedlet utgor en funktionell
barridr som hindrar partiklarna
fran att migrera till livsmedlet
vB
411 42080 0001333-86-4 | kol ja nej nej Primérpartiklar pa 10-300 nm

som dr aggregerade till en storlek
pa 100-1 200 nm vilka kan bilda
agglomerat inom storleksfordel-
ningen 300 nm till mm-storlek.
Amnen som kan extraheras med
toluen: maximalt 0,1 %, bestimt
enligt ISO 6209-metoden.
UV-absorption for cykolhexanex-
trakt vid 386 nm: < 0,02 AU for
en 1 cm-cell eller < 0,1 AU for en
5 cm-cell, bestdmt enligt en all-
mént erkdnd analysmetod.

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

Hogsta kolhalt i polymeren:

2,5 viktprocent
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412 45200 0001335-23-5 | kopparjodid ja nej nej (6)

413 35600 0001336-21-6 | ammoniumhydroxid ja nej nej

414 87600 0001338-39-2 | sorbitanmonolaurat ja nej nej

415 87840 0001338-41-6 | sorbitanmonostearat ja nej nej

416 87680 0001338-43-8 | sorbitanmonooleat ja nej nej

417 85680 0001343-98-2 | kiselsyra ja nej nej

418 34720 0001344-28-1 | aluminiumoxid ja nej nej

419 92150 0001401-55-4 | garvsyra ja nej nej 1 6verensstimmelse med JECFA:s
specifikationer

420 19210 0001459-93-4 | isoftalsyra, dimetylester nej ja nej 0,05

421 13000 0001477-55-0 | 1,3-bensendimetanamin nej ja nej (34)

422 38515 0001533-45-5 | 4,4'-bis(2-bensoxazolyl)stilben ja nej ja 0,05 2)

423 22937 0001623-05-8 | perfluorpropylperfluorvinyleter nej ja nej 0,05

424 15070 0001647-16-1 | 1,9-dekadien nej ja nej 0,05
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425 10840 0001663-39-4 | akrylsyra, tert-butylester nej ja nej 22)
426 13510 0001675-54-3 | 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan, nej ja nej 1 6verensstimmelse med kom-
bis(2,3-epoxipropyl)eter missionens forordning (EG) 1895/
13610 2005 (1)
427 18896 0001679-51-2 | 4-(hydroximetyl)-1-cyklohexan nej ja nej 0,05
428 95200 0001709-70-2 | 1,3,5-trimetyl-2,4,6-tris(3,5-di-tert- ja nej nej
butyl-4-hydroxibensyl)bensen
429 13210 0001761-71-3 | bis(4-aminocyklohexyl)metan nej ja nej 0,05
430 95600 0001843-03-4 | 1,1,3-tris(2-metyl-4-hydroxi-5- ja nej ja 5
tert-butylfenyl)butan
431 61600 0001843-05-6 | 2-hydroxi-4-n-oktyloxibensofenon ja nej ja ())
432 12280 0002035-75-8 | adipinsyraanhydrid nej ja nej
433 68320 0002082-79-3 | oktadecyl-3-(3,5-di-tert-butyl-4- ja nej ja 6
hydroxifenyl)propionat
434 20410 0002082-81-7 | metakrylsyra, diester med 1,4-bu- nej ja nej 0,05
tandiol
435 14230 0002123-24-2 | kaprolaktam, natriumsalt nej ja nej 4)
436 19480 0002146-71-6 | laurinsyra, vinylester nej ja nej
437 11245 0002156-97-0 | akrylsyra, dodecylester nej ja nej 0,05 2)
438 13303 0002162-74-5 | bis(2,6-diisopropylfenyl)-karbodii- nej ja nej 0,05 Uttryckt som summan av bis(2,6-

mid

diisopropylfenyl)karbodiimid och
dess hydrolysprodukt 2,6-dii-
sopropylanilin.
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439 21280 0002177-70-0 | metakrylsyra, fenylester nej ja nej (23)
440 21340 0002210-28-8 | metakrylsyra, propylester nej ja nej (23)
441 38160 0002315-68-6 | bensoesyra, propylester ja nej nej
442 13780 0002425-79-8 | 1,4-butandiol-bis(2,3-epoxipro- nej ja nej ND Restinnehéll = 1 mg/kg i slutpro- (10)
pyl)eter dukten uttryckt som epoxigrupp.
Molekylvikten dr 43 Da
443 12788 0002432-99-7 | 11-aminoundekansyra nej ja nej 5
444 61440 0002440-22-4 | 2-(2'-hydroxi-5"-metylfenyl)ben- ja nej nej (12)
sotriazol
445 83440 0002466-09-3 | pyrofosforsyra ja nej nej
446 10750 0002495-35-4 | akrylsyra, bensylester nej ja nej (22)
447 20080 0002495-37-6 | metakrylsyra, bensylester nej ja nej (23)
448 11890 0002499-59-4 | akrylsyra, n-oktylester nej ja nej (22)
449 49840 0002500-88-1 | dioktadecyldisulfid ja nej ja 0,05
450 24430 0002561-88-8 | sebacinsyraanhydrid nej ja nej
451 66755 0002682-20-4 | 2-metyl-4-isotiazolin-3-on ja nej nej 0,5 Far endast anvindas i vattenbase-
rade polymerdispersioner och po-
lymeremulsioner
452 38885 0002725-22-6 | 2,4-bis(2,4-dimetylfenyl)-6-(2- ja nej nej 5
hydroxi-4-n-oktyloxifenyl)-1,3,5-
triazin
453 26320 0002768-02-7 | vinyltrimetoxisilan nej ja nej 0,05 (10)
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454 12670 0002855-13-2 | l-amino-3-aminometyl-3,5,5-tri- nej ja nej 6
metylcyklohexan
455 20530 0002867-47-2 | metakrylsyra, 2-(dimetylamino)- nej ja nej ND
etylester
456 10810 0002998-08-5 | akrylsyra, sek-butylester nej ja nej (22)
457 20140 0002998-18-7 | metakrylsyra, sek-butylester nej ja nej (23)
458 36960 0003061-75-4 | behenamid ja nej nej
459 46870 0003135-18-0 | 3,5-di-tert-butyl-4-hydroxibensyl- ja nej nej
fosfonsyra, dioktadecylester
460 14950 0003173-53-3 | cyklohexylisocyanat nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
som andelen isocyanat
461 22420 0003173-72-6 | 1,5-naftalendiisocyanat nej ja nej (17) 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
som andelen isocyanat
462 26170 0003195-78-6 | N-vinyl-N-metylacetamid nej ja nej 0,02 > M8 <
463 25840 0003290-92-4 | 1,1,1-trimetylolpropantrimetakry- nej ja nej 0,05
lat
464 61280 0003293-97-8 | 2-hydroxi-4-n-hexyloxibensofenon ja nej ja )
465 68040 0003333-62-8 | 7-[2H-nafto-(1,2-D)triazol-2-yl]-3- ja nej nej
fenylkumarin
466 50640 0003648-18-8 | di-n-oktyltenndilaurat ja nej nej (10)
467 14800 3724-65-0 krotonsyra ja ja nej (3%5)
45600
468 71960 0003825-26-1 | perfluoroktansyra, ammoniumsalt ja nej nej Far endast anvindas i produkter

for flergdngsbruk, sintrade vid
hoga temperaturer
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469 60480 0003864-99-1 | 2-(2'-hydroxi-3,5'-di-tert-butylfe- ja nej ja (12)
nyl)-5-klorbensotriazol
470 60400 0003896-11-5 | 2-(2'-hydroxi-3'-tert-butyl-5'-me- ja nej ja (12)
tylfenyl)-5-klorbensotriazol
471 24888 0003965-55-7 | 5-sulfoisoftalsyra, mononatrium- nej ja nej 0,05
salt, dimetylester
472 66560 0004066-02-8 | 2,2'-metylenbis(4-metyl-6-cyklo- ja nej ja %)
hexylfenol)
473 12265 0004074-90-2 | adipinsyra, divinylester nej ja nej ND S mg/kg i slutprodukten. (1)
Far endast anvdndas som sammo-
nomer
474 43600 0004080-31-3 | 1-(3-klorallyl)-3,5,7-triaza-1-azo- ja nej nej 0,3
niaadamantanklorid
475 19110 0004098-71-9 | l-isocyanat-3-isocyanatmetyl- nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
3,5,5-trimetylcyklohexan som andelen isocyanat
476 16570 0004128-73-8 | difenyleter-4,4’-diisocyanat nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
som andelen isocyanat
477 46720 0004130-42-1 | 2,6-di-tert-butyl-4-etylfenol ja nej ja 4,8 (1)
478 60180 0004191-73-5 | 4-hydroxibensoesyra, isopropyles- ja nej nej
ter
479 12970 0004196-95-6 | azelainsyraanhydrid nej ja nej
480 46790 0004221-80-1 | 3,5-di-tert-butyl-4-hydroxibensoe- ja nej nej
syra, 2,4-di-tert-butylfenylester
481 13060 0004422-95-1 | 1,3,5-bensentrikarboxylsyratriklo- nej ja nej 0,05 SML uttryckt som 1,3,5-bensen- > M8 <«

rid

trikarboxylsyra
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482 21100 0004655-34-9 | metakrylsyra, isopropylester nej ja nej (23)
483 68860 0004724-48-5 | n-oktylfosfonsyra ja nej nej 0,05
484 13395 0004767-03-7 | 2,2-bis(hydroximetyl)propionsyra nej ja nej 0,05 (1)
485 13560 0005124-30-1 | dicyklohexylmetan-4,4'-diisocya- nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
nat som andelen isocyanat
15700
486 54005 0005136-44-7 | etylen-N-palmitamid-N’-stearamid ja nej nej
487 45640 0005232-99-5 | 2-cyano-3,3-difenylakrylsyra, ety- ja nej nej 0,05
lester
488 53440 0005518-18-3 | N,N'-etylenbispalmitamid ja nej nej
489 41040 0005743-36-2 | kalciumbutyrat ja nej nej
490 16600 0005873-54-1 | difenylmetan-2,4'-diisocyanat nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)
som andelen isocyanat
491 82720 0006182-11-2 | 1,2-propylenglykoldistearat ja nej nej
492 45650 0006197-30-4 | 2-cyano-3,3-difenylakrylsyra, 2- ja nej nej 0,05
etylhexylester
493 39200 0006200-40-4 | bis(2-hydroxietyl)-2-hydroxipro- ja nej nej 1,8
pyl-3-(dodecyloxi)metylammoni-
umklorid
494 62140 0006303-21-5 | underfosforsyrlighet ja nej nej
495 35160 0006642-31-5 | 6-amino-1,3-dimetyluracil ja nej nej 5
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496 71680 0006683-19-8 | pentaerytritoltetrakis[3-(3,5-di- ja nej nej
tert-butyl-4-hydroxifenyl)-propio-
nat]
497 95020 0006846-50-0 | 2,2,4-trimetyl-1,3-pentandioldii- ja nej nej 5 Far endast anvéndas i engangs-
sobutyrat handskar
498 16210 0006864-37-5 | 3.,3'-dimetyl-4,4'-diaminodicyklo- nej ja nej 0,05 Far endast anvindas i polyamider 5)
hexylmetan
499 19965 0006915-15-7 | appelsyra ja ja nej Far vid anvdndning som monomer
endast anvdndas som sammono-
mer 1 alifatiska polyestrar upp till
65020 maximalt 1 % rdknat i mol
500 38560 0007128-64-5 | 2,5-bis(5-tert-butyl-2-bensoxazo- ja nej ja 0,6
lyDtiofen
501 34480 — aluminiumfibrer, -flagor och -pul- ja nej nej
ver
502 22778 0007456-68-0 | 4,4"-oxibis(bensensulfonylazid) nej ja nej 0,05 »> M8 <
503 46080 0007585-39-9 | beta-dextrin ja nej nej
504 86240 0007631-86-9 | silikondioxid ja nej nej For syntetisk amorf silikondioxid:
primérpartiklar pd 1-100 nm som
ar aggregerade till en storlek pé
0,1-1 um vilka kan bilda agg-
lomerat inom storleksfordelningen
0,3 um till mm-storlek
505 86480 0007631-90-5 | natriumbisulfit ja nej nej (19)
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506 86920 0007632-00-0 | natriumnitrit ja nej nej 0,6
507 59990 0007647-01-0 | saltsyra ja nej nej
508 86560 0007647-15-6 | natriumbromid ja nej nej
509 23170 0007664-38-2 | fosforsyra ja ja nej
72640
510 12789 0007664-41-7 | ammoniak ja ja nej
35320
511 91920 0007664-93-9 | svavelsyra ja nej nej
512 81680 0007681-11-0 | kaliumjodid ja nej nej (6)
513 86800 0007681-82-5 | natriumjodid ja nej nej (6)
514 91840 0007704-34-9 | svavel ja nej nej
515 26360 0007732-18-5 | vatten ja ja nej I 6verensstimmelse med direktiv
98/83/EG (%)
95855
516 86960 0007757-83-7 | natriumsulfit ja nej nej (19)
517 81520 0007758-02-3 | kaliumbromid ja nej nej
518 35845 0007771-44-0 | arakidonsyra ja nej nej
519 87120 0007772-98-7 | natriumtiosulfat ja nej nej (19)
520 65120 0007773-01-5 | manganklorid ja nej nej
521 58320 0007782-42-5 | grafit ja nej nej
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522 14530 0007782-50-5 | klor nej ja nej

523 45195 0007787-70-4 | kopparbromid ja nej nej

524 24520 0008001-22-7 | sojabdnsolja nej ja nej

525 62640 0008001-39-6 | japanvax ja nej nej

526 43440 0008001-75-0 | ceresin ja nej nej

527 14411 0008001-79-4 | ricinolja ja ja nej

42880

528 63760 0008002-43-5 | lecitin ja nej nej

529 67850 0008002-53-7 | montanvax ja nej nej

530 41760 0008006-44-8 | kandelillavax ja nej nej

531 36880 0008012-89-3 | bivax ja nej nej

532 88640 0008013-07-8 | sojabonsolja, epoxiderad ja nej nej 60 (32) | (*)For PVC-packningar som an-
30 (%) véinds for att tillsluta glasbur-

kar med modersmjolksersitt-
ning och tillskottsniring enligt
definitionerna i direktiv 2006/
141/EG eller spannmalsbase-
rade livsmedel och barnmat for
spadbarn och smabarn enligt
definitionerna i direktiv 2006/
125/EG, har SML dock sénkts
till 30 mg/kg.

Oxiran < 8 %, jodtal < 6
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533 42720 0008015-86-9 | karnaubavax ja nej nej
534 80720 0008017-16-1 | polyfosforsyror ja nej nej
535 24100 0008050-09-7 | kolofonium ja ja nej

24130

24190

83840
536 84320 0008050-15-5 | kolofonium, hydrogenerat, ester ja nej nej

med metanol
537 84080 0008050-26-8 | kolofonium, ester med pentaeryt- ja nej nej
ritol
538 84000 0008050-31-5 | kolofonium, ester med glycerol ja nej nej
539 24160 0008052-10-6 | kolofoniumtallolja nej ja nej
540 63940 0008062-15-5 | lignonsulfonsyra ja nej nej 0,24 Far endast anvidndas som disper-
geringsmedel for plastdispersioner

541 58480 0009000-01-5 | gummi arabicum ja nej nej
542 42640 0009000-11-7 | karboximetylcellulosa ja nej nej
543 45920 0009000-16-2 | dammar ja nej nej
544 58400 0009000-30-0 | guargummi ja nej nej
545 93680 0009000-65-1 | dragantgummi ja nej nej
546 71440 0009000-69-5 | pektin ja nej nej
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547 55440 0009000-70-8 | gelatin ja nej nej

548 42800 0009000-71-9 | kasein ja nej nej

549 80000 0009002-88-4 | polyetylenvax ja nej nej

550 81060 0009003-07-0 | polypropylenvax ja nej nej

551 79920 0009003-11-6 | poly(etylenpropylen)glykol ja nej nej

0106392-12-5
552 81500 0009003-39-8 | polyvinylpyrrolidon ja nej nej Amnet ska uppfylla renhetskrite-
rierna i kommissionens direktiv
2008/84/EG (%)
553 14500 0009004-34-6 | cellulosa ja ja nej
43280

554 43300 0009004-36-8 | cellulosaacetatbutyrat ja nej nej

555 53280 0009004-57-3 | etylcellulosa ja nej nej

556 54260 0009004-58-4 | etylhydroxietylcellulosa ja nej nej

557 66640 0009004-59-5 | metyletylcellulosa ja nej nej

558 60560 0009004-62-0 | hydroxietylcellulosa ja nej nej

559 61680 0009004-64-2 | hydroxipropylcellulosa ja nej nej

560 66700 0009004-65-3 | metylhydroxipropylcellulosa ja nej nej

561 66240 0009004-67-5 | metylcellulosa ja nej nej

562 22450 0009004-70-0 | nitrocellulosa nej ja nej
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563 78320 0009004-97-1 | polyetylenglykolmonoricinoleat ja nej ja 42
564 24540 0009005-25-8 | starkelse, &tlig ja ja nej
88800
565 61120 0009005-27-0 | hydroxietylstarkelse ja nej nej
566 33350 0009005-32-7 | alginsyra ja nej nej
567 82080 0009005-37-2 | 1,2-propylenglykolalginat ja nej nej
568 79040 0009005-64-5 | polyetylenglykolsorbitanmonolau- ja nej nej
rat
569 79120 0009005-65-6 | polyetylenglykolsorbitanmonoo- ja nej nej
leat
570 79200 0009005-66-7 pquetyIenglykolsorbitanmonopal- ja nej nej
mitat
571 79280 0009005-67-8 | polyetylenglykolsorbitanmonos- ja nej nej
tearat
572 79360 0009005-70-3 | polyetylenglykolsorbitantrioleat ja nej nej
573 79440 0009005-71-4 | polyetylenglykolsorbitantristearat ja nej nej
574 24250 0009006-04-6 | naturgummi ja ja nej
84560
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575 76721 0063148-62-9 | polydimetylsiloxan (molekylvikt > ja nej nej Viskositet vid 25 °C minst 100
6 800) ¢St (100 x 107° m%/s)
576 60880 0009032-42-2 | hydroxietylmetylcellulosa ja nej nej
577 62280 0009044-17-1 | sampolymer av isobutylen och ja nej nej
buten
578 79600 0009046-01-9 | polyetylenglykoltridecyleterfosfat ja nej nej 5 Endast for material och produkter
avsedda att komma i kontakt med
vattenhaltiga livsmedel.
Polyetylenglykol(EO < 11)tride-
cyleterfosfat (mono- och dialky-
lester) med en halt pa hogst 10 %
av polyetylenglykol(EO < 11)tri-
decyleter
579 61800 0009049-76-7 | hydroxipropylstéirkelse ja nej nej
580 46070 0010016-20-3 | alfa-dextrin ja nej nej
581 36800 0010022-31-8 | bariumnitrat ja nej nej
582 50240 0010039-33-5 | di-n-oktyltenn-bis(2-etylhexylma- ja nej nej (10)
leat)
583 40400 0010043-11-5 | bornitrid ja nej nej (16)
584 13620 0010043-35-3 | borsyra ja ja nej (16)
40320
585 41120 0010043-52-4 | kalciumklorid ja nej nej
586 65280 0010043-84-2 | manganhypofosfit ja nej nej
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587 68400 0010094-45-8 | oktadecylerukamid ja nej ja 5
588 64320 0010377-51-2 | litiumjodid ja nej nej 6)
589 52645 0010436-08-5 | cis-11-eikosenamid ja nej nej
590 21370 0010595-80-9 | metakrylsyra, 2-sulfoetylester nej ja nej ND (1)
591 36160 0010605-09-1 | askorbylstearat ja nej nej
592 34690 0011097-59-9 | aluminiummagnesiumkarbonat- ja nej nej
hydroxid

593 44960 0011104-61-3 | koboltoxid ja nej nej
594 65360 0011129-60-5 | manganoxid ja nej nej
595 19510 0011132-73-3 | lignoncellulosa nej ja nej
596 95935 0011138-66-2 | xantangummi ja nej nej
597 67120 0012001-26-2 | glimmer ja nej nej
598 41600 0012004-14-7 | kalciumsulfoaluminat ja nej nej

0037293-22-4
599 36840 0012007-55-5 | bariumtetraborat ja nej nej (16)
600 60030 0012072-90-1 | hydromagnesit ja nej nej
601 35440 0012124-97-9 | ammoniumbromid ja nej nej
602 70240 0012198-93-5 | ozokerit ja nej nej
603 83460 0012269-78-2 | pyrofyllit ja nej nej
604 60080 0012304-65-3 | hydrotalcit ja nej nej
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605 11005 0012542-30-2 | akrylsyra, dicyklopentenylester nej ja nej 0,05 (1)
606 65200 0012626-88-9 | manganhydroxid ja nej nej
607 62245 0012751-22-3 | jarnfosfid ja nej nej Far endast anvédndas i PET-poly-
merer och -sampolymerer

608 40800 0013003-12-8 | 4,4'-butyliden-bis(6-tert-butyl-3- ja nej ja 6

metylfenyl-ditridecylfosfit)
609 83455 0013445-56-2 | pyrofosforsyrlighet ja nej nej
610 93440 0013463-67-7 | titandioxid ja nej nej
611 35120 0013560-49-1 | 3-aminokrotonsyra, diester med ja nej nej

tiobis(2-hydroxietyl)eter
612 16694 0013811-50-2 | N,N'-divinyl-2-imidazolidinon nej ja nej 0,05 (10)
613 95905 0013983-17-0 | wollastonit ja nej nej
614 45560 0014464-46-1 | kristobalit ja nej nej
615 92080 0014807-96-6 | talk ja nej nej
616 83470 0014808-60-7 | kvarts ja nej nej
617 10660 0015214-89-8 | 2-akrylamid-2-metylpropansulfon- nej ja nej 0,05

syra
618 51040 0015535-79-2 | di-n-oktyltennmerkaptoacetat ja nej nej (10)
619 50320 0015571-58-1 | di-n-oktyltenn-bis(2-etylhexylmer- ja nej nej (10)

kaptoacetat)
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620 50720 0015571-60-5 | di-n-oktyltenndimaleat ja nej nej (10)
621 17110 0016219-75-3 | S-etylidenbicyklo[2,2,1]hept-2-en nej ja nej 0,05 )
622 69840 0016260-09-6 | oleylpalmitamid ja nej ja 5
623 52640 0016389-88-1 | dolomit ja nej nej
624 18897 0016712-64-4 | 6-hydroxi-2-naftalenkarboxylsyra nej ja nej 0,05
625 36720 0017194-00-2 | bariumhydroxid ja nej nej
626 57800 0018641-57-1 | glyceroltribehenat ja nej nej
627 59760 0019569-21-2 | huntit ja nej nej
628 96190 0020427-58-1 | zinkhydroxid ja nej nej
629 34560 0021645-51-2 | aluminiumhydroxid ja nej nej
630 82240 0022788-19-8 | 1,2-propylenglykoldilaurat ja nej nej
631 59120 0023128-74-7 | 1,6-hexametylen-bis(3-(3,5-di-tert- ja nej ja 45
butyl-4-hydroxifenyl)propiona-
mid)
632 52880 0023676-09-7 | 4-ctoxibensoesyra, etylester ja nej nej 3,6
633 53200 0023949-66-8 | 2-etoxi-2'-etyloxanilid ja nej ja 30
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634 25910 0024800-44-0 | tripropylenglykol nej ja nej
635 40720 0025013-16-5 | tert-butyl-4-hydroxianisol ja nej nej 30
636 31500 0025134-51-4 | akrylsyra, 2-etylhexylester, sam- ja nej nej 0,05 (22) | SML uttryckt som akrylsyra, 2-
polymer etylhexylester
637 71635 0025151-96-6 | pentaerytritoldioleat ja nej nej 0,05 Far inte anvdndas for produkter
som kommer i kontakt med feta
livsmedel for vilka »M?7 simu-
lator D1 och/eller D2 « fore-
skrivs
638 23590 0025322-68-3 | polyetylenglykol ja ja nej
76960
639 23651 0025322-69-4 | polypropylenglykol ja ja nej
80800
640 54930 0025359-91-5 | formaldehyd-1-naftol, sampolymer ja nej nej 0,05
641 22331 0025513-64-8 | blandning av (35-45 viktprocent) nej ja nej 0,05
1,6-diamino-2,2,4-trimetylhexan
och (55-65 viktprocent) 1,6-dia-
mino-2,4,4-trimetylhexan
642 64990 0025736-61-2 | maleinsyraanhydrid-styren, sam- ja nej nej Andelen med molekylvikt under
polymer, natriumsalt 1000 Da »M7 ska « inte
overstiga 0,05 viktprocent
643 87760 0026266-57-9 | sorbitanmonopalmitat ja nej nej
644 88080 0026266-58-0 | sorbitantrioleat ja nej nej
645 67760 0026401-86-5 | mono-n-oktyltenn-tris(isooktyl- ja nej nej (11)
merkaptoacetat)
646 50480 0026401-97-8 | di-n-oktyltenn-bis(isooktylmerkap- ja nej nej (10)

toacetat)
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647 56720 0026402-23-3 | glycerolmonohexanoat ja nej nej
648 56880 0026402-26-6 | glycerolmonooktanoat ja nej nej
649 47210 0026427-07-6 | dibutyltiotennsyrapolymer ja nej nej Molekyldr enhet = (CgH;§S3Sn,)n
(n = 1,5-2)

650 49600 0026636-01-1 | dimetyltenn-bis(isooktylmerkap- ja nej nej 9)

toacetat)
651 88240 0026658-19-5 | sorbitantristearat ja nej nej
652 38820 0026741-53-7 | bis(2,4-di-tert-butylfenyl)pentae- ja nej ja 0,6

rytritoldifosfit
653 25270 0026747-90-0 | 2,4-toluendiisocyanat, dimer nej ja nej (17) | 1 mg/kg i slutprodukten uttryckt (10)

som andelen isocyanat

654 88600 0026836-47-5 | sorbitolmonostearat ja nej nej
655 25450 0026896-48-0 | tricyklodekandimetanol nej ja nej 0,05
656 24760 0026914-43-2 | styrensulfonsyra nej ja nej 0,05
657 67680 0027107-89-7 | mono-n-oktyltenn-tris(2-etylhex- ja nej nej (11

ylmerkaptoacetat)
658 52000 0027176-87-0 | dodecylbensensulfonsyra ja nej nej 30
659 82800 0027194-74-7 | 1,2-propylenglykolmonolaurat ja nej nej
660 47540 0027458-90-8 | di-tert-dodecyldisulfid ja nej ja 0,05
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661 95360 0027676-62-6 | 1,3,5-tris(3,5-di-tert-butyl-4-hyd- ja nej ja 5
roxibensyl)-1,3,5-triazin-
2,4,6(1H,3H,5H)-trion
662 25927 0027955-94-8 | 1,1,1-tris(4-hydroxifenol)etan nej ja nej 0,005 Fér endast anvéndas i polykarbo- [ » M8 <
nat
663 64150 0028290-79-1 | linolensyra ja nej nej
664 95000 0028931-67-1 | trimetylolpropantrimetakrylat-me- ja nej nej
tylmetakrylat, sampolymer
665 83120 0029013-28-3 | 1,2-propylenglykolmonopalmitat ja nej nej
666 87280 0029116-98-1 | sorbitandioleat ja nej nej
667 55190 0029204-02-2 | gadoleinsyra ja nej nej
668 80240 0029894-35-7 | polyglycerolricinoleat ja nej nej
669 56610 0030233-64-8 | glycerolmonobehenat ja nej nej
670 56800 0030899-62-8 | glycerolmonolauratdiacetat ja nej nej (32)
671 74240 0031570-04-4 | fosforsyrlighet, tris(2,4-di-tert-bu- ja nej nej
tylfenyl)ester
672 76845 0031831-53-5 | polyester av 1,4-butandiol med ja nej nej (29) | Andelen med molekylvikt under
kaprolakton (30) [ 1000 Da »M7 ska « inte
overstiga 0,5 viktprocent
673 53670 0032509-66-3 | etylenglykol-bis[3,3-bis(3-tert-bu- ja nej ja 6

tyl-4-hydroxifenyl)butyrat]
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674 46480 0032647-67-9 | dibensylidensorbitol ja nej nej
675 38800 0032687-78-8 | N,N'-bis(3-(3,5-di-tert-butyl-4- ja nej ja 15
hydroxifenyl)propionyl)hydrazid
676 50400 0033568-99-9 | di-n-oktyltenn-bis(isooktylmaleat) ja nej nej (10)
677 82560 0033587-20-1 | 1,2-propylenglykoldipalmitat ja nej nej
678 59200 0035074-77-2 | 1,6-hexametylen-bis(3-(3,5-di-tert- ja nej ja 6
butyl-4-hydroxifenyl)propionat)
679 39060 0035958-30-6 | 1,1-bis(2-hydroxi-3,5-di-tert-butyl- ja nej ja 5
fenyl)etan
680 94400 0036443-68-2 | trietylenglykol-bis[3-(3-tert-butyl- ja nej nej 9
4-hydroxi-5-metylfenyl)propionat]
681 18310 0036653-82-4 | 1-hexadekanol nej ja nej
682 53270 0037205-99-5 | etylkarboximetylcellulosa ja nej nej
683 66200 0037206-01-2 | metylkarboximetylcellulosa ja nej nej
684 68125 0037244-96-5 | nefelinsyenit ja nej nej
685 85950 0037296-97-2 | kiselsyra, magnesiumnatriumfluo- ja nej nej 0,15 SML uttryckt som fluorid.

ridsalt

Fér endast anviandas som skikt i
flerskiktsmaterial som inte kom-
mer i direkt kontakt med livs-
medel

€2¢0T80° 1€ — AS— 0100d11020

100°L10

1L



() (2 3 “ (5) (6) @) (®) © (10) 1)

686 61390 0037353-59-6 | hydroximetylcellulosa ja nej nej

687 13530 0038103-06-9 | 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan- nej ja nej 0,05
bis(ftalsyraanhydrid)

13614

688 92560 0038613-77-3 | tetrakis(2,4-di-tert-butyl-fenyl)- ja nej ja 18
4,4'-bifenylylendifosfonit

689 95280 0040601-76-1 | 1,3,5-tris(4-tert-butyl-3-hydroxi- ja nej ja 6
2,6-dimetylbensyl)-1,3,5-triazin-
2,4,6(1H,3H,5H)-trion

690 92880 0041484-35-9 | tiodietanol-bis(3-(3,5-di-tert-butyl- ja nej ja 2,4
4-hydroxifenyl)propionat)

691 13600 0047465-97-4 | 3,3-bis(3-metyl-4-hydroxifenyl)2- nej ja nej 1,8
indolinon

692 52320 0052047-59-3 | 2-(4-dodecylfenyl)indol ja nej ja 0,06

693 88160 0054140-20-4 | sorbitantripalmitat ja nej nej

694 21400 0054276-35-6 | metakrylsyra, sulfopropylester nej ja nej 0,05 (1)

695 67520 0054849-38-6 | monometyltenn-tris(isooktylmer- ja nej nej 9)
kaptoacetat)

696 92205 0057569-40-1 | tereftalsyra, diester med 2,2'-me- ja nej nej
tylen-bis(4-metyl-6-tert-butylfe-
nol)

697 67515 0057583-34-3 | monometyltenn-tris(isooktylmer- ja nej nej )
kaptoacetat)

698 49595 0057583-35-4 | dimetyltenn-bis(isooktylmerkap- ja nej nej )

toacetat)
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699 90720 0058446-52-9 | stearoylbensoylmetan ja nej nej

700 31520 0061167-58-6 | akrylsyra, 2-tert-butyl-6-(3-tert- ja nej ja 6
butyl-2-hydroxi-5-metylbensyl)-4-
metylfenylester

701 40160 0061269-61-2 | N,N'-bis(2,2,6,6-tetrametyl-4-pipe- ja nej nej 2,4
ridyl)hexametylendiamin-1,2-
dibrometan, sampolymer

702 87920 0061752-68-9 | sorbitantetrastearat ja nej nej

703 17170 0061788-47-4 | fettsyror, kokos nej ja nej

704 77600 0061788-85-0 | polyetylenglykolester av hydro- ja nej nej
generad ricinolja

705 10599/90A| 0061788-89-4 | dimerer av omittade fettsyror nej ja nej (18) (1)
(C1g), €j hydrerade, destillerade
och e¢j destillerade

10599/91

706 17230 0061790-12-3 | fettsyror, tallolja nej ja nej

707 46375 0061790-53-2 | kiselgur ja nej nej

708 77520 0061791-12-6 | polyetylenglykolester av ricinolja ja nej nej 42

709 87520 0062568-11-0 | sorbitanmonobehenat ja nej nej

710 38700 0063397-60-4 | bis(2-karbobutoxietyl)tenn- ja nej ja 18

bis(isooktylmerkaptoacetat)
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711 42000 0063438-80-2 | (2-karbobutoxietyl)tenn-tris(isook- ja nej ja 30
tylmerkaptoacetat)
712 42960 0064147-40-6 | ricinolja, dehydratiserad ja nej nej
713 43480 0064365-11-3 | aktiverat kol ja nej nej Far anviandas endast i PET med
en halt av hogst 10 mg/kg poly-
0007440-44-0 mer.
Samma renhetskrav som faststélls
for vegetabiliskt kol (E 153) i
kommissionens forordning (EU)
nr 231/2012 (*) med undantag for
askhalten, som far uppga till
10 viktprocent.
714 84400 0064365-17-9 | kolofonium, hydrogenerat, ester ja nej nej
med pentaerytritol
715 46880 0065140-91-2 | 3,5-di-tert-butyl-4-hydroxibensyl- ja nej nej 6
fosfonsyra, monoetylester, kalci-
umsalt
716 60800 0065447-77-0 | 1-(2-hydroxietyl)-4-hydroxi- ja nej nej 30
2,2,6,6-tetrametylpiperidin-bérn-
stenssyra, dimetylester, sampoly-
mer
717 84210 0065997-06-0 | kolofonium, hydrogenerat ja nej nej
718 84240 0065997-13-9 | kolofonium, hydrogenerat, ester ja nej nej
med glycerol
719 65920 0066822-60-4 | N-metakryloyloxietyl-N,N-dime- ja nej nej

tyl-N-karboximetylammoniumklo-
rid, natriumsalt-oktadecylmetakry-
lat-etylmetakrylat-cyklohexylme-
takrylat-N-vinyl-2-pyrrolidon,
sampolymerer
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720 67360 0067649-65-4 | mono-n-dodecyltenn-tris(isooktyl- ja nej nej (25)
merkaptoacetat)
721 46800 0067845-93-6 | 3,5-di-tert-butyl-4-hydroxibensoe- ja nej nej
syra, hexadecylester
722 17200 0068308-53-2 | fettsyror, soja nej ja nej
723 88880 0068412-29-3 | starkelse, hydrolyserad ja nej nej
724 24903 0068425-17-2 | sockersirap, hydrolyserad stérkel- nej ja nej 1 6verensstimmelse med de ren-
se, hydrogenerad hetskriterier for maltitolsirap E
965(ii) som faststélls i kommis-
sionens direktiv 2008/60/EG (°)
Y M6
vB
726 83599 0068442-12-6 | reaktionsprodukter av oljesyra, 2- ja nej ja )
merkaptoetylester med diklordi-
metyltenn, natriumsulfid och tri-
klormetyltenn
727 43360 0068442-85-3 | cellulosa, regenererad ja nej nej
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728

75100

0068515-48-0
0028553-12-0

ftalsyra, diestrar med priméra,
mittade Cg—C;( grenade alkoho-
ler, mer &n 60 % Cqy (DINP)

ja

nej

nej

(26)
(32)

Far endast anvdndas som

a)
b)

<)

mjukgorare i material och pro-
dukter for flergangsbruk,
mjukgorare i material och pro-
dukter for engdngsbruk och i
kontakt med livsmedel med
lag fetthalt utom i moders-
mjolksersittning och tillskotts-
néring M,

teknisk tillsats i koncentratio-
ner upp till 0,1 viktprocent i
slutprodukten.

Far inte anvdndas i kombination
med FCM-damnena 157, 159, 283
eller 1085.

(M

729

75105

0068515-49-1
0026761-40-0

ftalsyra, diestrar med priméra,
mittade Co—C,;, grenade alkoho-
ler, mer dn 90 % C,o

ja

nej

nej

(26)
(32)

Far endast anvdndas som

a)
b)

<)

mjukgorare i material och pro-
dukter for flergangsbruk,
mjukgorare i material och pro-
dukter for engdngsbruk och i
kontakt med livsmedel med
lag fetthalt utom i moders-
mjolksersittning och tillskotts-
néring enligt definitionerna i
direktiv 2006/141/EG eller
spannmalsbaserade livsmedel
och barnmat for spddbarn och
smabarn enligt definitionerna i
direktiv 2006/125/EG,
tekniska tillsatser i koncent-
rationer upp till 0,1 % i slut-
produkten

(M
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730 66930 0068554-70-1 | metylsilseskvioxan ja nej nej Restmonomer i metylsilseskviox-
an: < 1 mg metyltrimetoxisilan/kg
metylsilseskvioxan
731 18220 0068564-88-5 | N-heptylaminoundekansyra nej ja nej 0,05 2)
732 45450 0068610-51-5 | p-kresol-dicyklopentadien-isobuty- ja nej ja 5
len, sampolymer
733 10599/92A| 0068783-41-5 | dimerer av omattade fettsyror nej ja nej (18) (1)
(C1g), hydrerade, destillerade och
ej destillerade
10599/93
734 46380 0068855-54-9 | kiselgur, soda fluss-kalcinerad ja nej nej
735 40120 0068951-50-8 | bis(polyetylenglykol)hydroxime- ja nej nej 0,6
tylfosfonat
736 50960 0069226-44-4 | di-n-oktyltennetylenglykol- ja nej nej (10)
bis(merkaptoacetat)
737 77370 0070142-34-6 | polyetylenglykol-30-dipolyhyd- ja nej nej
roxistearat
738 60320 0070321-86-7 | 2-[2-hydroxi-3,5-bis(1,1-dimetyl- ja nej ja 1,5
bensyl)fenyl]bensotriazol
739 70000 0070331-94-1 | 2,2"-oxamidobis[etyl-3-(3,5-di- ja nej nej

tert-butyl-4-hydroxifenyl)-propio-
nat]
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740 81200 0071878-19-8 | poly[6-[(1,1,3,3-tetrametylbu- ja nej ja 3
tyl)amino]-1,3,5-triazin-2,4-diyl]-
[(2,2,6,6-tetrametyl-4-piperidyl)-
imino]hexametylen[(2,2,6,6-tetra-
metyl-4-piperidyl)imino]
741 24070 0073138-82-6 | hartssyror, kolofoniumsyror ja ja nej
83610
742 92700 0078301-43-6 | 2,2,4,4-tetrametyl-20-(2,3-epoxi- ja nej ja 5
propyl)-7-oxa-3,20-diazadispiro-
[5.1.11.2]-henikosan-21-on, poly-
mer
743 38950 0079072-96-1 | bis(4-etylbensyliden)sorbitol ja nej nej
744 18888 080181-31-3 3-hydroxibutansyra-3-hydroxipen- nej ja nej (35) | Amnet anvinds som produkt som
tansyra, sampolymer utvinns genom bakteriefermente-
ring. I dverensstimmelse med
specifikationerna i tabell 4 i bi-
laga I.
745 68145 0080410-33-9 | 2,2',2"-nitrilo(trietyl tris(3,3",5,5'- ja nej ja 5 SML uttryckt som summan av
tetra-tert-butyl-1,1'-bi-fenyl-2,2'- fosfit och fosfat
diyl)fosfit)
746 38810 0080693-00-1 | bis(2,6-di-tert-butyl-4-metylfe- ja nej ja 5 SML uttryckt som summan av
nyl)pentaerytritoldifosfit fosfit och fosfat
747 47600 0084030-61-5 | di-n-dodecyltenn-bis(isooktylmer- ja nej ja (25)

kaptoacetat)
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748 12765 0084434-12-8 | N-(2-aminoetyl)-beta-alanin, natri- nej ja nej 0,05
umsalt
749 66360 0085209-91-2 | 2,2"-metylen-bis(4,6-di-tert-butyl- ja nej ja 5
fenyl)natriumfosfat
750 66350 0085209-93-4 | 2,2"-metylen-bis(4,6-di-tert-butyl- ja nej nej 5
fenyl)litiumfosfat
751 81515 0087189-25-1 | poly(zinkglycerolat) ja nej nej
752 39890 0087826-41-3 | bis(metylbensyliden)sorbitol ja nej nej
0069158-41-4
0054686-97-4
0081541-12-0
753 62800 0092704-41-1 | kaolin, kalcinerad ja nej nej
754 56020 0099880-64-5 | glyceroldibehenat ja nej nej
755 21765 0106246-33-7 | 4,4'-metylenbis(3-klor-2,6-dietyla- nej ja nej 0,05 (1)
nilin)
756 40020 0110553-27-0 | 2.,4-bis(oktyltiometyl)-6-metylfe- ja nej ja (24)
nol
757 95725 0110638-71-6 | vermikulit, reaktionsprodukt med ja nej nej
citronsyra, litiumsalt
758 38940 0110675-26-8 | 2,4-bis(oktyltiometyl)-6-metylfe- ja nej ja (24)
nol
759 54300 0118337-09-0 | 2,2'-etylidenbis(4,6-di-tert-butylfe- ja nej ja 6

nyl)fluorfosfonit
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760

83595

0119345-01-6

reaktionsprodukt av di-tert-butyl-
fosfonit och bifenyl, som erhallits
genom kondensation av 2,4-di-
tert-butylfenol med den produkt
som bildas vid Friedel Craft-re-
aktion mellan fosfortriklorid och
bifenyl

ja

nej

nej

Sammansattning:

— 4 4'-bifenylen-bis[0,0-bis (2,4-
di-tert-butylfenyl)fosfonit]
(CAS-nr 38613-77-3)

(3646 viktprocent (*))

— 4,3'-bifenylen-bis[0,0-bis (2,4-
di-tert-butylfenyl)fosfonit]
(CAS-nr 118421-00-4)

(17-23 viktprocent (*))

— 3,3'-bifenylen-bis[0,0-bis (2,4-
di-tert-butylfenyl)fosfonit]
(CAS-nr 118421-00-5)

(1-5 viktprocent (¥))

— 4-bifenylen-0,0-bis[2,4-di-tert-
butylfenyl]fosfonit (CAS-nr
91362-37-7) (11-19 viktpro-
cent (*))

— tris(2,4-di-tert-butylfenyl)fos-
fonit (CAS-nr 31570-04-4)
(9-18 viktprocent (*))

— 4,4"-bifenylen-0,0-bis(2,4-di-
tert-butylfenyl)fosfonat-0,0-
bis(2,4-di-tert-butylfenyl)fos-
fonit (CAS-nr 112949-97-0)
(< 5 viktprocent (*))

(*)Mingd anvdnt dmne/méingd
formulering.

Ovriga uppgifter:

— Fosforhalt: minst 5,4 % och
hogst 5,9 %

— Syratal: hogst 10 mg KOH per
gram

— Smialtpunktsintervall: 85—
110 °C
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761 92930 0120218-34-0 | tiodietanol-bis(5-metoxikarbonyl- ja nej nej 6
2,6-dimetyl-1,4-dihydropyridin-3-
karboxylat)
762 31530 0123968-25-2 | akrylsyra, 2,4-di-tert-pentyl-6-(1- ja nej ja 5
(3,5-di-tert-pentyl-2-hydroxife-
nyl)etyl)fenylester
763 39925 0129228-21-3 | 3,3-bis(metoximetyl)-2,5-dimetyl- ja nej ja 0,05
hexan
764 13317 0132459-54-2 | N,N'-bis[4-(etoxikarbonyl)fenyl]- nej ja nej 0,05 Renhet > 98,1 viktprocent.
1,4,5,8-naftalentetrakarboxidiimid Fér endast anvdndas som sammo-
nomer (max. 4 %) for polyestrar
(PET, PBT)
765 49485 0134701-20-5 | 2,4-dimetyl-6-(1-metylpentade- ja nej ja 1
cyl)fenol
766 38879 0135861-56-2 | bis(3,4-dimetylbensyliden)sorbitol ja nej nej
767 38510 0136504-96-6 | 1,2-bis(3-aminopropyl)etylendia- ja nej nej 5
min, polymer med N-butyl-
2,2,6,6-tetrametyl-4-piperidinamin
och 2.4,6-triklor-1,3,5-triazin
768 34850 0143925-92-2 | aminer, bis(hydrogenerad talgal- ja nej nej Far inte anvdndas for produkter (1)
kyl), oxiderad som kommer i kontakt med feta
livsmedel for vilka »M?7 simu-
lator D1 och/eller D2 < fore-
skrivs.
Far anvindas endast i
a) polyolefiner med koncentratio-
nen 0,1 viktprocent och
b) PET i koncentrationen
0,25 viktprocent
769 74010 0145650-60-8 | fosforsyrlighet, bis(2,4-di-tert-bu- ja nej ja 5 SML uttryckt som summan av
tyl-6-metylfenyl)etylester fosfit och fosfat
770 51700 0147315-50-2 | 2-(4,6-difenyl-1,3,5-triazin-2-yl)- ja nej nej 0,05

5-(hexyloxi)fenol
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771 34650 0151841-65-5 | aluminiumhydroxi-bis[2,2"-mety- ja nej nej 5
len-bis(4,6-di-tert-butylfenyl)fosfat
772 47500 0153250-52-3 | N,N'-dicyklohexyl-2,6-naftalendi- ja nej nej 5
karboxamid
773 38840 0154862-43-8 | bis(2,4-dikumylfenyl)pentaerytri- ja nej ja 5 SML uttryckt som summan av
toldifosfit amnet, dess oxiderade form
bis(2,4-dikumylfenyl)pentaerytri-
tolfosfat samt dess hydrolyspro-
dukt (2,4-dikumylfenol)
774 95270 0161717-32-4 | 2.,4,6-tris(tert-butyl)fenyl-2-butyl- ja nej ja 2 SML uttryckt som summan av
2-etyl-1,3-propandiolfosfit fosfit, fosfat och hydrolysprodukt
= TTBP
775 45705 0166412-78-8 | 1,2-cyklohexandikarboxylsyra, ja nej nej (32)
diisononylester
776 76723 0167883-16-1 | polydimetylsiloxan, 3-aminopro- ja nej nej Andelen med molekylvikt under
pylterminerad, polymer med di- 1000 Da »>M7 ska « inte
cyklohexylmetan-4,4'-diisocyanat Overstiga 1,5 viktprocent
777 31542 0174254-23-0 | akrylsyra, metylester, telomer med ja nej nej 0,5 % 1 slutprodukten (1)
dodekan-1-tiol, C;4—C;g alkyle-
strar
778 71670 0178671-58-4 | pentaerytritoltetrakis-(2-cyano-3,3- ja nej ja 0,05
difenylakrylat)
779 39815 0182121-12-6 | 9,9-bis(metoximetyl)fluoren ja nej ja 0,05 » M8 <
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780

81220

0192268-64-7

poly-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametyl-4-
piperidinyl-n-butylamino]-1,3,5-
triazin-2,4-diyl][2,2,6,6-tetrame-
tyl-4-piperidinyl)imino]-1,6-hex-
andiyl[(2,2,6,6-tetrametyl-4-piperi-
dinyl)imino]]-alfa-[N,N,N',N'-tet-
rabutyl-N"-(2,2,6,6-tetrametyl-4-
piperidinyl)-N"-[6-(2,2,6,6-tetra-
metyl-4-piperidinylamino)-hexyl]-
[1,3,5-triazin-2,4,6-triamin]-ome-
ga-N,N,N’,N'-tetrabutyl-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamin]

ja

nej

nej

781

95265

0227099-60-7

1,3,5-tris(4-bensoylfenyl)bensen

ja

nej

nej

0,05

782

76725

0661476-41-1

polydimetylsiloxan, 3-aminopro-
pylterminerad, polymer med 1-
isocyanato-3-isocyanatometyl-
3,5,5-trimetylcyklohexan

ja

nej

nej

Andelen med molekylvikt under
1000 Da »>M7 ska « inte
overstiga 1 viktprocent

783

55910

0736150-63-3

attiksyraestrar av monoglycerider
med hydrogenerad ricinolja

ja

nej

nej

(32

784

95420

0745070-61-5

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

ja

nej

nej

785

24910

0000100-21-0

tereftalsyra

nej

ja

nej

(2%)

786

14627

0000117-21-5

3-klorftalsyraanhydrid

nej

ja

nej

0,05

SML uttryckt som 3-klorftalsyra

787

14628

0000118-45-6

4-klorftalsyraanhydrid

nej

ja

nej

0,05

SML uttryckt som 4-klorftalsyra

788

21498

0002530-85-0

[3-(metakryloxi)propyl]trimetox-
isilan

nej

ja

nej

0,05

Far endast anviandas som ytbe-
handlingsmedel for oorganiska
fyllmedel

(1
an
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789 60027 — hydrogenerade homopolymerer ja nej nej Den genomsnittliga molekylvikten 2)
och/eller sampolymerer fram- ska vara minst 440 Da.
stillda av 1-hexen och/eller 1-ok- Viskositet vid 100 °C minst 3,8
ten och/eller 1-deken och/eller 1- cSt (3,8 x 107° m%s)
dodeken och/eller 1-tetradeken
(molvikt 440-12 000)
790 80480 0090751-07-8 | poly(6-morfolino-1,3,5-triazin-2,4- ja nej nej 5 Den genomsnittliga molekylvikten (16)
0082451-48-7 | diyl)-[(2,2,6,6-tetrametyl-4-piperi- ska vara minst 2 400 Da.
dyl)-imino)]hexametylen[(2,2,6,6- Restinnehéll av morfolin < 30 mg/
tetrametyl-4-piperidyl)imino] kg, av N,N'-bis(2,2,6,6-tetrame-
tylpiperidin-4-yl)hexan-1,6-diamin
< 15 000 mg/kg, och av 2,4-dik-
loro-6-morfolino-1,3,5-triazin <
20 mg/kg
791 92470 0106990-43-6 | N,N',N",N"-tetrakis(4,6-bis(N-bu- ja nej nej 0,05
tyl-(N-metyl-2,2,6,6-tetrametylpi-
peridin-4-yl)amino)triazin-2-yl)-
4,7-diazadekan-1,10-diamin
792 92475 0203255-81-6 | 3,3',5,5'-tetrakis(tert-butyl)-2,2"-di- ja nej ja 5 SML uttryckt som summan av
hydroxibifenyl, cyklisk ester med amnets fosfit- och fosfatformer
[3-(3-tert-butyl-4-hydroxi-5-metyl- och hydrolysprodukterna
fenyl)propyl]oxifosfonsyra
793 94000 0000102-71-6 | trietanolamin ja nej nej 37
794 18117 0000079-14-1 | glykolsyra nej ja nej Far anvindas endast for tillverk-

ning av polyglykolsyra (PGA) for
i) indirekt kontakt med livsmedel
bakom polyestrar sdsom polyety-
lentereftalat (PET) eller poly-
mjolksyra (PLA) samt ii) direkt
kontakt med livsmedel i en
blandning av PGA upp till

3 viktprocent med PET eller PLA.
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795 40155 0124172-53-8 | N,N'-bis-2,2,6,6-tetrametyl-4-pipe- ja nej nej 0,05 2)
ridyl)-N,N'-diformylhexametylen- (12)
diamin
796 72141 0018600-59-4 | 2,2'~(1,4-fenylen)bis[(4H-3,1-ben- ja nej ja 0,05 SML inbegripet summan av dm-
soxazin-4-on| nets hydrolysprodukter
797 76807 0073018-26-5 | polyester av adipinsyra med 1,3- ja nej ja (€20]
butandiol, 1,2-propandiol och 2- (32)
etyl-1-hexanol
798 92200 0006422-86-2 | tereftalsyra, bis(2-etylhexyl)ester ja nej nej 60 (32)
799 77708 polyetylenglykol(EO = 1-50)etrar ja nej nej 1,8 I dverensstimmelse med det
av ogrenade och grenade priméra gransvérde for etylenoxid som
(Cg—C;,) alkoholer faststdlls i renhetskriterierna for
livsmedelstillsatser i kommissio-
nens forordning (EU) nr 231/2012
800 94425 0000867-13-0 | trietylfosfonacetat ja nej nej Far endast anvdndas i PET
801 30607 — alifatiska, ogrenade, C,-Cy4- en- ja nej nej
basiska syror av naturliga oljor
och fetter, litiumsalt
802 33105 0146340-15-0 | sekundéra alkoholer, C1,-Cyq4, B- ja nej nej 5 (12)
(2-hydroxietoxi), etoxilerade
803 33535 0152261-33-1 | alfa-alkener(C,y-C,4), sampolymer ja nej nej Far inte anvdndas for produkter (13)

med maleinsyraanhydrid, re-
aktionsprodukt med-4-amino-
2,2,6,6-tetrametylpiperidin

som kommer i kontakt med feta
livsmedel for vilka »M?7 simu-
lator D1 och/eller D2 <« fore-
skrivs.

Fér inte anvédndas i kontakt med
alkoholhaltiga livsmedel
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804 80510 1010121-89-7 | poly(3-nonyl-1,1-dioxo-1-tiopro- ja nej nej Far endast anvidndas som poly-
pan-1,3-diyl)-block-poly(x-oleyl- merisationshjidlpmedel i polyety-
7-hydroxi-1,5-diiminooktan-1,8- len (PE), polypropylen (PP) och
diyl), blandning med x = 1 och/ polystyren (PS)
eller 5, neutraliserat med dode-
cylbensensulfonsyra
805 93450 — titandioxid, beskiktat med en ja nej nej Viktandelen av ytbehandlings-
sampolymer av n-oktyltriklorosi- sampolymeren for den beskiktade
lan och [aminotris(metylenfosfon- titanoxiden far hogst uppga till
syra), penta-natriumsalt] 1%
806 14876 0001076-97-7 | 1,4-cyklohexandikarboxylsyra nej ja nej 5 Far endast anvindas for fram-
stillning av polyestrar
807 93485 — titannitrid, nanopartiklar ja nej nej Ingen migration av nanopartiklar
av titannitrid.
Far anvindas endast i polyetylen-
tereftalat (PET) upp till 20 mg/kg.
PET-agglomerat med diametern
100-500 nm utgdrs av priméra
nanopartiklar av titannitrid som i
sin tur har en diameter pa ca
20 nm
808 38550 0882073-43-0 | bis(4-propylbensyliden)propylsor- ja nej nej 5 SML inbegripet summan av dess
bitol hydrolysprodukter
809 49080 0852282-89-4 | N-(2,6-diisopropylfenyl)-6-[4- ja nej ja 0,05 Far endast anviandas i PET (6)
(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxy]- (14)
1H-benso[de]isokinolin-1,3(2H)- (15)
dion
810 68119 neopentylglykol, diestrar och mo- ja nej nej 5 (32) | Far inte anvéndas for produkter

noestrar med bensoesyra och 2-
etylhexansyra

som kommer i kontakt med feta
livsmedel for vilka »M7 simu-
lator D1 och/eller D2 « fore-
skrivs
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811 80077 0068441-17-8 | polyetylenvaxer, oxiderade ja nej nej 60
812 80350 0124578-12-7 | sampolymer av poly(12-hydrox- ja nej nej Far anvindas endast i plast med
istearinsyra)-polyetylenimin upp till 0,1 viktprocent.
Bereds genom att poly(12-hyd-
roxistearinsyra) reagerar med po-
lyetylenimin.
813 91530 — sulfosuccinsyra, alkyl- (C4—Cs) ja nej nej 5
eller cyklohexyldiestrar, salter
814 91815 — sulfosuccinsyra, monoalkyl ja nej nej 2
(C10—Cy6)polyetylen-glykolestrar,
salter
815 94985 — trimetylolpropan, blandade trie- ja nej nej 5 (32) | Far inte anvidndas for produkter
strar och diestrar med bensoesyra som kommer i kontakt med feta
och 2-etylhexansyra livsmedel for vilka »M7 simu-
lator D1 och/eller D2 < fore-
skrivs
816 45704 — cis-1,2-cyklohexandikarboxylsyra, ja nej nej 5
salter
817 38507 — cis-endo-bicyklo[2.2.1] heptan- ja nej nej 5 Far inte anvidndas med polyetylen
2,3-dikarboxylsyra, salter i kontakt med sura livsmedel.
Renhet > 96 %
818 21530 — metallylsulfonsyra, salter nej ja nej 5
819 68110 — neodekansyra, salter ja nej nej 0,05 Far inte anvéndas i polymerer

som kommer i kontakt med feta
livsmedel.

Far inte anvéndas i produkter som
kommer i kontakt med feta livs-
medel for vilka M7 simulator
D1 och/eller D2 « foreskrivs.
SML uttryckt som neodekansyra
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820 76420 — pimelinsyra, salter ja nej nej
821 90810 — stearoyl-2-laktylsyra, salter ja nej nej
822 71983 14797-73-0 perklorsyra, salter (perklorat) ja nej nej (38)
823 24889 — S-sulfoisoftalsyra, salter nej ja nej 5
854 71943 0329238-24-6 | perfluorittiksyra, alfa-substituerad ja nej nej Far endast anvindas i koncent-
med sampolymeren av perfluor- rationer upp till 0,5 viktprocent
1,2-propylenglykol och perfluor- vid polymerisering av fluorpoly-
1,1-etylenglykol, terminerad med merer som bearbetas vid tempe-
klorhexafluorpropyloxigrupper raturer vid eller 6ver 340 °C och
ar avsedda for flergangsartiklar
855 40560 (butadien, styren, metylmetakry- ja nej nej Far anvindas endast i styv po-
lat)-sampolymer tvarbunden med ly(vinylklorid) (PVC) med en
1,3-butandioldimetakrylat hogsta koncentration pa 12 % vid
rumstemperatur eller lagre.
856 40563 25101-28-4 (butadien, styren, metylmetakry- ja nej nej Far anvindas endast i

lat, butylakrylat)-sampolymer
tvirbunden med divinylbensen el-
ler 1,3-butandioldimetakrylat

— styv poly(vinylklorid) (PVC)
med en hogsta koncentration
pa 12 % vid rumstemperatur
eller ldgre, eller

— vid hogst 40 viktprocent i pro-
dukter for flergangsbruk som
bestar av blandningar av sty-
renakrylnitrilsampolymer
(SAN)/poly(metylmetakrylat)
(PMMA) vid rumstemperatur
eller ldgre och som antingen
kommer i kontakt endast med
vattenhaltiga livsmedel, sura
livsmedel och/eller livsmedel
med lag alkoholhalt (< 20 %) i
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mindre an ett dygn, eller som
kommer i kontakt endast med
torra livsmedel oavsett var-
aktighet.

VM2
857 66765 0037953-21-2 | (metylmetakrylat, butylakrylat, ja nej nej Far anvindas endast i styv po-
styren, glycidylmetakrylat)-sam- ly(vinylklorid) (PVC) med en
polymer hogsta koncentration pa 12 % vid
rumstemperatur eller lagre.
VM3
858 38565 0090498-90-1 | 3,9-bis[2-(3-(3-tertbutyl-4-hyd- ja nej ja 0,05 SML uttryckt som summan av 2)
roxi-5-metylfenyl)propionyloxi)- amnet och dess oxidationsprodukt
1,1-dimetyletyl]-2,4,8,10-tetraox- 3-[(3-(3-tertbutyl-4-hydroxi-5-me-
aspiro[5,5]undekan tylfenyl)prop-2-enoyloxi)-1,1-di-
metyletyl]-9-[(3-(3-tertbutyl-4-
hydroxi-5-metylfenyl)propiony-
loxi)-1,1-dimetyletyl]-2,4,8,10-tet-
raoxaspiro[5,5]undekan i jimvikt
med dess parakinonmetidtautomer
v M6
859 (butadien, etylakrylat metylme- ja nej nej Far endast anvédndas som partiklar

takrylat, styren)-sampolymer tvér-
bunden med divinylbensen, i na-
noform

i ej mjukgjord PVC pa upp till
10 viktprocent, i kontakt med alla
livsmedelstyper vid rumstempera-
tur eller lagre, inklusive langtids-
lagring.

Vid anvindning tillsammans med
FCM-dmne 998 och/eller FCM-
dmne 1043 giller begrinsningen
péa 10 viktprocent summan av
dessa dmnen.

Partiklarnas diameter ska vara >
20 nm och minst 95 % av dem
ska ha en diameter pa > 40 nm.
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860

71980

0051798-33-5

perfluor[2-(poly(n-propoxi))pro-
pansyra]

ja

nej

nej

Far anvindas endast vid polyme-
risering av fluorpolymerer som
bearbetas vid temperaturer vid el-
ler ver 265 °C och dr avsedda for
flergangsartiklar

861

71990

0013252-13-6

perfluor[2-(n-propoxi)propansyra)

ja

nej

nej

Far anvindas endast vid polyme-
risering av fluorpolymerer som
bearbetas vid temperaturer vid el-
ler ver 265 °C och idr avsedda for
flergangsartiklar

862

15180

0018085-02-4

3,4-diacetoxi-1-buten

nej

ja

nej

0,05

SML inklusive hydrolysprodukten
3.,4-dihydroxi-1-buten

Far anvindas endast som sammo-
nomer for sampolymerer av etyl-
vinylalkohol (EVOH) och polyvi-
nylalkohol (PVOH).

an

(19

863

15260

0000646-25-3

1,10-dekandiamin

nej

ja

nej

0,05

Far anvindas endast som sammo-
nomer vid tillverkning av polya-
midprodukter for upprepad an-
vindning i kontakt med vatten-
haltiga, sura eller mejeribaserade
livsmedel vid rumstemperatur el-
ler vid kortvarig kontakt i upp till
150 °C.

864

46330

0000056-06-4

2,4-diamino-6-hydroxipyrimidin

ja

nej

nej

Far anvindas endast i styv po-
ly(vinylklorid) (PVC) i kontakt
med vattenhaltiga livsmedel som
inte ar sura och inte innehaller
alkohol
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865 40619 0025322-99-0 | (butylakrylat, metylmetakrylat, ja nej nej Far anvindas endast i
butylmetakrylat)-sampolymer a) styv poly(vinylklorid) (PVC) i
hogst 1 viktprocent,
b) polymjolksyra (PLA) i hogst
5 viktprocent
866 40620 — (butylakrylat, metakrylat)-sampo- ja nej nej Far anvindas endast i styv po-
lymer, tvarbunden med allylme- ly(vinylklorid) (PVC) i hogst 7 %
takrylat
867 40815 0040471-03-2 | (butylmetakrylat, etylakrylat, me- ja nej nej Far anvdndas endast i styv po-
tylmetakrylat)-sampolymer ly(vinylklorid) (PVC) i hogst 2 %
868 53245 0009010-88-2 | (etylakrylat, metylmetakrylat)- ja nej nej Far anvindas endast i
sampolymer a) styv poly(vinylklorid) (PVC) i
hogst 2 viktprocent,
b) polymjolksyra (PLA) i hogst
5 viktprocent,
c) polyetylentereftalat (PET) i
hogst 5 viktprocent
869 66763 0027136-15-8 | (butylakrylat, metylmetakrylat, ja nej nej Far anvindas endast i styv po-
styren)-sampolymer ly(vinylklorid) (PVC) i hogst 3 %
870 95500 0160535-46-6 | N,N’,N"-tris(2-metylcyklohexyl)- ja nej nej 5

1,2,3-propan-trikarboxamid
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M7
871 0287916-86-3 | dodekansyra, 12-amino-, polymer ja nej nej Far anvandas endast i polyolefiner (23)
med eten, 2,5-furandion, a-hydro- i halter upp till 20 viktprocent.
o-hydroxipoly (oxi-1,2-etandiyl) Dessa polyolefiner far anvindas
och 1-propen endast i kontakt med livsmedel
for vilka livsmedelssimulator E
ska anvindas enligt tabell 2 i bi-
laga 111, vid rumstemperatur eller
lagre och nir migrationen av den
totala andelen oligomerer med
molekylvikt under 1 000 Da inte
overstiger 50 pg/kg livsmedel.
v M4
872 0006607-41-6 | 2-fenyl-3,3-bis(4-hydroxifenyl)fta- nej ja nej 0,05 Far endast anvdndas som sammo- (20)
limidin nomer i sampolymerer av poly-
karbonat
VM2
873 93460 titandioxid som reagerat med ok- ja nej nej Reaktionsprodukt av titandioxid
tyltrietoxisilan med upp till 2 viktprocent av yt-
behandlingsmedlet oktyltrietoxisi-
lan, behandlat vid hoga tempera-
turer.
VM3
874 16265 0156065-00-8 | a-dimetyl-3-(4’-hydroxi-3’-metox- nej ja nej 0,05 (33) | Far anvdndas endast som sammo-
ifenyl)propylsilyloxi, ®-3-dimetyl- nomer i siloxanmodifierat poly-
3-(4’-hydroxi-3’-metoxifenyl)pro- karbonat.
pylsilyl-polydimetylsiloxan Den oligomera blandningen ska
betecknas med formeln
C24H3gsi205(si0C2H6)ﬂ (50 >n
> 26).
vB
875 80345 0058128-22-6 | poly(12-hydroxistearinsyra)stearat ja nej ja 5
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878

31335

fettsyror (Cg-Cy,) fran animaliska
eller vegetabiliska fetter och oljor,
estrar med grenade, alifatiska, en-
vérda, méttade priméra alkoholer

ja

nej

nej

879

31336

fettsyror (Cg-Cy,) fran animaliska
eller vegetabiliska fetter och oljor,

estrar med ogrenade alifatiska,

envérda, mittade primédra alkoho-

ler (C-Cy2)

ja

nej

nej

v M6

880

31348

fettsyror (Cg—Cy,), estrar med
pentaerytritol

ja

nej

nej

881

25187

0003010-96-6

2,24 4-tetrametylcyklobutan-1,3-
diol

nej

ja

nej

Fér endast anviandas

a)

b)

for produkter for flergdngsbruk
som dr avsedda for lagring vid
rumstemperatur eller ldgre och
for varmfyllning,

for material och produkter for
engangsbruk som sammono-
merer pa hogst 35 molprocent
av diolkomponenten av poly-
estrar, om dessa material och
produkter dr avsedda for lang-
tidslagring vid rumstemperatur
eller lagre av livsmedelstyper
som har en alkoholhalt pa upp
till 10 % och for vilka det i
tabell 2 i bilaga III inte fore-
skrivs simulator D2. Varm-
fyllning &r tilliten for sadana
material och produkter for en-
géngsbruk.

€2¢0T80° 1€ — AS— 0100d11020

100°L10

€6



VM2

O

(@]

(€)

“

(5)

6)

(@]

®)

©

(10)

an

882

25872

0002416-94-6

2,3,6-trimetylfenol

nej

ja

nej

0,05

883

22074

0004457-71-0

3-metyl-1,5-pentandiol

nej

ja

nej

0,05

Fér anvindas endast i material i
kontakt med livsmedel med ett
forhallande mellan yta och méng-
den livsmedel pa hégst 0,5 dm?/
kg

884

34240

0091082-17-6

alkyl(C;9-C,;)sulfonsyra, estrar
med fenoler

ja

nej

nej

0,05

Far inte anvdndas for produkter
som kommer i kontakt med feta
livsmedel for vilka »M?7 simu-
lator D1 och/eller D2 « fore-
skrivs

885

45676

0263244-54-8

cykliska oligomerer av butylente-
reftalat

ja

nej

nej

Far anvindas endast i plaster av
poly(etylentereftalat) (PET), po-
ly(butylentereftalat) (PBT), poly-
karbonat (PC), polystyren (PS)
och styv poly(vinylklorid) (PVC)
i koncentrationer upp till 1 vikt-
procent, i kontakt med vattenhal-
tiga, sura och alkoholhaltiga livs-
medel, for langtidsforvaring vid
rumstemperatur

894

93360

0016545-54-3

tiodipropionsyra, ditetradekylester

ja

nej

nej

14

895

47060

0171090-93-0

3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxife-
nyl)-propionsyra, estrar med gre-
nade och linjdra C13-C15-alko-
holer

ja

nej

nej

0,05

Far anvindas endast i polyolefiner
i kontakt med andra livsmedel dn
feta livsmedel, livsmedel med hog
alkoholhalt och mejeriprodukter.
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896

71958

0958445-44-8

3H-perfluor-3-[(3-metoxi-pro-
poxi)propionsyra], ammoniumsalt

ja

nej

nej

Far anvindas endast i polymeri-

sering av fluorpolymerer som

— bearbetas  vid  temperaturer
hogre dn 280 °C i minst 10
minuter,

— bearbetas  vid  temperaturer
hogre dn 190 °C upp till
30 viktprocent for anvindning
i blandningar med polyoxime-
tylenpolymerer och avsedda
for flergangsprodukter.

VM3

902

0000128-44-9

1,2-bensisotiazol-3(2H)-on-1,1-di-
oxid, natriumsalt

ja

nej

nej

Amnet ska dverensstimma med
de sirskilda renhetskriterierna i
kommissionens forordning (EU)
nr 231/2012 (%)

903

37486-69-4

2H-perfluoro-[(5,8,11,14-tetrame-
tyl)-tetraetyleneglykoletylpropyle-
ter]

ja

nej

nej

Far endast anvdndas som poly-
merisationshjdlpmedel i polymeri-
sering av fluorpolymerer som &r
avsedda for

a) material och produkter for fler-
géngs- och engéngsbruk vid
sintring eller bearbetning (ej
sintring) vid temperaturer pa
360 °C eller mer 1 minst 10
minuter eller vid hogre tem-
peraturer under motsvarande
kortare tid,

material och produkter for fler-
gangsbruk vid bearbetning (ej
sintring) vid temperaturer pa
mellan 300 °C och 360 °C i
minst 10 minuter.

b

=
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923

39150

0000120-40-1

N,N-bis(2-hydroxietyl)-dodekana-
mid

ja

nej

nej

Restméngden av dietanolamin i
plast, som fororening och ned-
brytningsprodukt av dmnet,

» M7 ska « inte leda till en
migration av dietanolamin som &r
hogre dn 0,3 mg/kg livsmedel.

(18)

924

94987

trimetylolpropan, blandade trie-
strar och diestrar med n-octan-
och n-dekansyra

ja

nej

nej

0,05

Far anvdndas endast i PET i
kontakt med alla andra slag av
livsmedel 4n feta livsmedel, livs-
medel med hog alkoholhalt och
mejeriprodukter.

926

71955

0908020-52-0

perfluor-[(2-etyloxietoxi)-dttiksy-
ra], ammoniumsalt

ja

nej

nej

Far anvindas endast i polymeri-
sering av fluorpolymerer som be-
handlas vid temperaturer hogre dn
300 °C i minst 10 minuter.

969

24937-78-8

sampolymervax av eten och vi-
nylacetat

ja

nej

nej

Far endast anvindas som polymer
tillsats upp till 2 viktprocent i po-
lyolefiner.

Migrationen av andelen oligome-
rer med 1dg molekylvikt (under

1 000 Da) far inte overstiga 5 mg/
kg livsmedel.

971

25885

0002459-10-1

trimetyltrimellitat

nej

ja

nej

Far anvdndas endast som sammo-
nomer upp till 0,35 viktprocent
for produktion av modifierade
polyestrar avsedda att anvéndas i
kontakt med vattenhaltiga och
torra livsmedel som inte innehél-
ler nagot fritt fett vid ytan.

amn
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972 45197 0012158-74-6 | kopparhydroxidfosfat ja nej nej

973 22931 0019430-93-4 | (perfluorbutyl)etylen nej ja nej Far anvindas endast som sammo-

nomer upp till 0,1 viktprocent i
polymerisering av fluorpolymerer,
som sintras vid hog temperatur.

974 74050 939402-02-5 fosforsyra, blandade 2.4-bis(1,1- ja nej ja 10 SML uttryckt som summan av
dimetylpropyl)fenyl- och 4-(1,1- amnets fosfit- och fosfatformer
dimetylpropyl)fenyl triestrar samt 4-tert-amylfenol och 2,4-di-

tert-amylfenol. Migrationen av
2,4-di-tert-amylfenol far inte
overstiga 1 mg/kg livsmedel.

979 79987 — (polyetylentereftalat, hydroxylerad ja nej nej Far anvindas endast i polyetylen-
polybutadien, pyromellitsyraan- tereftalat (PET) i hogst 5 viktpro-
hydrid)-sampolymer cent

988 3634-83-1 1,3-bis(isocyanatometyl)bensen nej ja nej (34) | SML(T) géller migration av dess

hydrolysprodukt 1,3-bensendime-
tanamin

Far endast anvindas som sammo-
nomer vid tillverkning av en yt-
beldggning som mellanskikt pa
polymerfilm av polyetylenterefta-
lat i flerskiktsfilm
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998

(butadien, etylakrylat metylme-
takrylat, styren)-sampolymer, ¢j
tvarbunden, i nanoform

ja

nej

nej

Far endast anvéndas som partiklar
i ¢j mjukgjord PVC pa upp till
10 viktprocent, i kontakt med alla
livsmedelstyper vid rumstempera-
tur eller lagre, inklusive langtids-
lagring.

Vid anvindning tillsammans med
FCM-émne 859 och/eller FCM-
dmne 1043 giller begrinsningen
pa 10 viktprocent summan av
dessa dmnen.

Partiklarnas diameter ska vara >
20 nm och minst 95 % av dem
ska ha en diameter pa > 40 nm.

VMil16

1007

976-56-7

dietyl[[3,5-bis(1,1-dimetyletyl)-4-
hydroxifenyl]metyl]fosfonat

nej

ja

nej

Far endast anvindas vid hogst 0,2
viktprocent baserat pd den slutliga
polymervikten vid polymerisation
for framstéllning av poly(etylen-
tereftalat) (PET) och poly(etylen-
2,5-furandikarboxylat) (PEF).

1016

(metakrylsyra, etylakrylat, n-buty-
lakrylat, metylmetakrylat och bu-
tadien)-sampolymer i nanoform

ja

nej

nej

Far endast anvdndas vid hogst

a) 10 viktprocent i ej mjukgjord
PVC,

b) 15 viktprocent i ej mjukgjord
PLA.

Slutmaterialet ska anvéndas vid

rumstemperatur eller ldgre.
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1017

25618-55-7

polyglycerol

ja

nej

nej

Ska bearbetas under forhallanden
som forhindrar nedbrytning av
amnet och vid en temperatur pa
upp till 275 °C.

1030

montmorillonit som modifierats
genom dimetyldialkyl
(C16—C18)ammoniumklorid

ja

nej

nej

Far endast anvindas vid hogst
12 viktprocent i polyolefiner i
kontakt med torra livsmedel for
vilka simulator E foreskrivs i ta-
bell 2 i bilaga III vid rumstem-
peratur eller ldgre.

Summan av den specifika migra-
tionen av 1-klorohexadekan och
1-klorooktadekan far inte over-
stiga 0,05 mg/kg livsmedel.

Kan innehélla nanoplattor som &r
tunnare @n 100 nm i endast en
dimension. Sadana plattor ska
vara parallella med polymerytan
och helt inneslutna i polymeren.

1031

3238-40-2

furan-2,5-dikarboxylsyra

nej

ja

nej

Far endast anvindas som mono-
mer vid tillverkning av polyeten-
furonat. Migrationen av andelen
oligomerer med molekylvikt un-
der 1 000 Da fér inte dverstiga
50 pg/kg livsmedel (uttryckt som
furan-2,5-dikarboxylsyra).

(22)
(23)
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1034

3710-30-3

1,7-oktadien

nej

ja

nej

0,05

Far endast anvindas som tvérbin-
dande sammonomer vid tillverk-
ning av polyolefiner for kontakt
med alla typer av livsmedel av-
sedda for langtidslagring vid
rumstemperatur, inklusive varm-
fyllda forpackningar.

1043

(butadien, etylakrylat metylme-
takrylat, styren)-sampolymer tvir-
bunden med 1,3-butandioldime-
takrylat, i nanoform

ja

nej

nej

Far endast anvédndas som partiklar
i ej mjukgjord PVC pa upp till
10 viktprocent, i kontakt med alla
livsmedelstyper vid rumstempera-
tur eller lagre, inklusive langtids-
lagring.

Vid anvindning tillsammans med
FCM-dmne 859 och/eller FCM-
amne 998 giller begriansningen péa
10 viktprocent summan av dessa
amnen.

Partiklarnas diameter ska vara >
20 nm och minst 95 % av dem
ska ha en diameter pa > 40 nm.

1045

1190931-27-1

perfluor {attiksyra, 2-[(5-metoxi-
1,3-dioxolan-4-yl)oxi]}, ammoni-
umsalt

ja

nej

nej

Far endast anvidndas som poly-
merisationshjdlpmedel vid fram-
stallning av fluorpolymerer under
hoga temperaturer pa minst

370 °C.

1046

zinkoxid, nanopartiklar, éverdra-
gen med [3- (metakryloxi) propyl]
trimetoxisilan (FCM-dmnesnr
788)

ja

nej

nej

Far endast anvéndas i ej mjuk-
gjorda polymerer.

De begransningar och specifika-
tioner som anges for FCM-4m-
nesnr 788 ska behallas.
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1048 624-03-3 etylenglykoldipalmitat ja nej nej 2) Far endast anvidndas om det &r
tillverkat av en fettsyraprekursor
som erhéllits fran atliga fetter eller
oljor.
1050 zinkoxid, nanopartiklar, ej dver- ja nej nej Far endast anvéndas i ej mjuk-
dragen gjorda polymerer.
1051 42774-15-2 N,N'-bis-2,2,6,6-tetrametyl-4-pipe- ja nej nej 5
ridinyl) isoftalamid
1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetraoxaspiro[5.5]unde- nej ja nej 5 Far endast anvdndas som mono- 22)
kan-3,9-dietanol,p3,33,39,39-tetra- mer vid tillverkning av polyestrar. (23)
metyl- ("SPG”) Migrationen av andelen oligome-
rer med molekylvikt under 1 000
Da fér inte 6verstiga 50 ug/kg
livsmedel (uttryckt som SPG).
1053 fettsyror, C16-18 mattade estrar ja nej nej Far endast anvandas om de ar
med dipentaerytritol tillverkade av en fettsyraprekursor
som erhéllits fran atliga fetter eller
oljor.
1055 7695-91-2 a-tokoferolacetat ja nej nej Far endast anvindas som antiox- (24)
58-95-7 idant i polyolefiner.
1059 147398-31-0 [ poly((R)-3-hydroxibutyrat-co-(R)- nej ja nej (35) | Amnet dr en makromolekyl som (23)

3-hydroxihexanoat) (PHBH)

framstélls genom mikrobiell fer-
mentering.

Far endast anvindas vid tempera-
turforhallanden som inte Gversti-
ger de villkor som anges i punkt
2.1.4 d i bilaga V. Migrationen av
samtliga oligomerer med en lagre
molekylvikt d4n 1 000 Da far inte
overstiga 5,0 mg/kg livsmedel.
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1060 malda solrosfroskal ja nej nej Far endast anvindas vid rums-
temperatur eller lagre i kontakt
med livsmedel for vilka simulator
E foreskrivs i tabell 2 i bilaga III.
Froskalen ska erhallas fran sol-
rosfrén som dr tjanliga som livs-
medel.
Den plast som innehéller tillsatsen
far bearbetas vid hogst 240 °C.
1061 80512-44-3 2,4,4'-triflourbensofenon nej ja nej Far endast anvidndas som sammo-
nomer vid tillverkning av plast av
polyetereterketon vid hogst 0,3 %
viktprocent av slutmaterialet.
1062 blandning som bestar av 97 % nej ja nej Far endast anvindas vid tillverk-
tetraetylortosilikat (TEOS) med ning av atervunnen PET och vid
CAS-nr 78-10-4 och 3 % hex- hogst 0,12 viktprocent.
ametyldisilazan (HMDS) med
CAS-nr 999-97-3
1063 1547-26-8 2,3,3,4,4,5,5-heptafluor-1-penten nej ja nej Far endast anvindas tillsammans

med tetrafluoretylen och/eller ety-
len-sammonomerer for tillverk-
ning av fluorsampolymerer

om ska anvindas som poly-
mera processhjialpmedel vid hogst
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0,2 viktprocent av det material
som dr avsett att komma i kontakt
med livsmedel, och om fluorsam-
polymerens lagmolekyldra
massfraktion (under 1 500 Da)
inte overstiger 30 mg/kg.

1064

39318-18-8

volframoxid

ja

nej

nej

0,05

Stokiometrisk sammansittning:
WO, n = 2,72 — 2,90

25

1065

85711-28-0

blandning av metylgrenade och
linjara Cy4-C;g alkanamider,
framstillda av fettsyror

ja

nej

nej

Fér endast anvindas vid tillverk-
ning av produkter som dr gjorda
av polyolefiner och som inte

kommer i kontakt med livsmedel
for vilka livsmedelssimulator D2
foreskrivs 1 tabell 2 i bilaga III.

(26)

VY Mi12

1066

23985-75-3

1,2,3,4-tetrahydronaftalen-2,6-di-
karboxylsyra, dimetylester

nej

ja

nej

0,05

Far endast anvdndas som sammo-
nomer vid tillverkning av ett po-
lyesterskikt som inte kommer i
kontakt med livsmedel i ett fler-
skiktsmaterial av plast som endast
far anvédndas i kontakt med livs-
medel for vilka livsmedelssimula-
torerna A, B, C och/eller D1 {6-
reskrivs i tabell 2 i bilaga III.
Grinsvirdet for specifik migration
i kolumn 8 avser summan av
amnet och dess dimerer (cykliska
och med 6ppen kedja).
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1067

616-38-6

dimetylkarbonat

nej

ja

nej

Far endast anvindas

a) tillsammans med 1,6-hexandiol
vid tillverkning av polykarbo-
nata prepolymerer som an-
vinds i en koncentration pa
upp till 30 % vid tillverkning
av termoplastisk polyuretan
med 4,4"-metylendifenyldii-
socyanat och dioler, sdésom
polypropylenglykol och 1,4-
butandiol; det material som
uppstar far endast anvéndas i
produkter for flergangsbruk
som dr avsedda att komma i
kortvarig kontakt (< 30 min.
vid rumstemperatur) med livs-
medel for vilka simulanterna A
och/eller B foreskrivs i tabell 2
i bilaga III, eller

b) vid tillverkning av andra poly-
karbonater och/eller under an-
dra forhallanden, under for-
utséttning att migrationen av
dimetylkarbonat inte dverstiger
0,05 mg/kg livsmedel och att
migrationen av samtliga poly-
karbonata oligomerer med en
lagre molekylvikt &n 1 000 Da
inte overstiger 0,05 mg/kg
livsmedel.

@7

1068

2530-83-8

[3-(2,3-epoxipropoxi)propyl]trime-
toxisilan

nej

ja

nej

Far endast anvdndas som kom-
ponent i ytbehandlingsmedel for
behandling av glasfiber som ska
bidddas in i glasfiberarmerad plast
med lag diffusivitet (polyetylente-
reftalat (PET), polykarbonat (PC),
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polybutentereftalat (PBTP), har-
dad polyester och epoxibisfenol-
vinylester) i kontakt med alla
livsmedel. I behandlad glasfiber
far restsubstanser av dmnet inte
vara detekterbara i 0,01 mg/kg av
amnet och i 0,06 mg/kg av varje
reaktionsprodukt (hydrolyserade
monomerer och epoxihaltiga cyk-
liska dimerer, trimerer och tetra-
merer).

1069

75-28-5

isobutan

ja

nej

nej

Far endast anvidndas som expan-
sionsmedel.

VYM15

1075

montmorillonit som modifierats
med hexadecyltrimetylammoni-
umbromid

ja

nej

nej

Far endast anvidndas som tillsats
upp till 4,0 viktprocent i poly-
mjolksyraplaster avsedda for
langtidslagring av vatten vid
rumstemperatur eller ldgre.

Kan bilda nanoplattor som &r
tunnare d@n 100 nm i en eller tva
dimensioner. Sadana plattor ska
vara parallella med polymerytan
och helt inneslutna i polymeren.
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1076

1227937-46-3

fosforsyra, trifenylester, polymer
med a-hydro-w-hydroxipoly[-
oxi(metyl-1,2-etandiyl), Cjo— C4-
alkylestrar

ja

nej

nej

0,05

Fér endast anviandas som

a) tillsats upp till 0,2 viktprocent

i material och produkter av

slagtalig polystyren avsedda att

komma i kontakt med livs-

medel vid rumstemperatur eller

lagre, inklusive varmfyllning
och/eller upphettning upp till
100 °C i upp till tva timmar;
far inte anvédndas i kontakt

med livsmedel for vilka simu-
lator C och/eller D1 foreskrivs

i bilaga III,

b) tillsats upp till 0,025 viktpro-

cent i material av akrylnitril-

butadien-styren (ABS) for an-

véindning vid rumstemperatur
eller lagre.

1077

titandioxid som ytbehandlats med
fluoridmodifierat aluminium

ja

nej

nej

Far endast anviandas vid hogst
25,0 viktprocent, dven i nano-
form.

29

1078

3319-31-1

tris(2-etylhexyl)bensen-1,2,4-tetra-
karboxylat

ja

nej

nej

(32

Far endast anvidndas som mjuk-
gorare for tillverkning av mjuk
poly(vinylklorid).
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Fér inte anvindas i kontakt med
livsmedel for spadbarn (')

VYM17

1079

84731-70-4

bis(2-etylhexyl)cyklohexan-1,4-di-
karboxylat (DEHCH)

ja

nej

nej

0,05

Far endast anviandas som tillsats i
upp till 25 viktprocent i polyvi-
nylklorid (PVC) som, vid rums-
temperatur eller lagre, kommer i
kontakt med livsmedel for vilka
livsmedelssimulator A eller B fo-
reskrivs 1 tabell 2 i bilaga III

VMil16

1080

156157-97-0

(trietanolaminperklorat, natrium-
salt) dimer

ja

nej

nej

(37
(3%)

Far endast anvindas i styv po-
ly(vinylklorid) i kontakt med
livsmedel som ingér i livsmedels-
kategorin med referensnummer
01.01.A i tabell 2 i bilaga III.

1081

N,N-bis(2-hydroxietyl)stearyla-
min, delvis forestrad med mattade
C,6—C;g-fettsyror

ja

nej

nej

(N

Far endast anvindas vid hogst 2
viktprocent i material och pro-
dukter av plast som livsmedels-
foretagare far anvédnda for for-
packning av torra livsmedel for
vilka simulator E foreskrivs i ta-
bell 2 i bilaga III.

(30)

1082

52628-03-2

fosforsyra, blandade estrar med 2-
hydroxietylmetakrylat

nej

ja

nej

0,05

Far endast anvindas vid hogst
0,35 viktprocent for att framstélla
polymetylmetakrylat.

SML uttryckt som summan av
mono-, di- och triestrar av fos-
forsyra och mono-, di-, tri- och
tetraestrar av difosforsyra.
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1083 2421-28-5 bensofenon-3,3°,4,4’-tetrakarbox- nej ja nej 0,05 Far endast anvandas vid hogst 43
yldianhydrid (BTDA) viktprocent som sammonomer vid

framstéllning av polyimider for
anvéndning i kontakt med livs-
medel for vilka endast simulato-
rerna B och/eller D2 foreskrivs i
tabell 2 i bilaga III vid tempera-
turer upp till 250 °C.

(") EUT L 302, 19.11.2005, s. 28.
(®» EGT L 330, 5.12.1998, s. 32.
(®) EUT L 253, 20.9.2008, s. 1.
» M6 (*) Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna IT och III till Europaparlamentets och radets
- forordning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1). €
(°) EUT L 158, 18.6.2008, s. 17.
»M10 (°) Spadbarn enligt definitionen i artikel 2.2 a i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spidbarn och smébarn, livsmedel for speciella
- medicinska dndamal och komplett kosterséttning for viktkontroll och om upphdvande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35). €
» M1 (7) Begrinsningen giller fran och med den 1 maj 2011 for tillverkning och fran och med den 1 juni 2011 for utslippande pd marknaden och import till unionen. <«
»M3 (%) EUT L 83, 22.3.2012, 5. 1. <
»MI10 (°) Spidbarn enligt definitionen i artikel 2.2 a i forordning (EU) nr 609/2013.
(”’mébam enligt definitionen i artikel 2.2 b i forordning (EU) nr 609/2013. <«
(') Spéddbarn, modersmjdlksersittning och tillskottsnéring enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spidbarn och
smdbarn, livsmedel for speciella medicinska dndamél och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphdvande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG
och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).
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2. Gruppbegrinsningar for imnen
Tabell 2 om gruppbegrinsningar innehaller foljande information:
Kolumn 1 (Gruppbegransningsnummer): identifieringsnummer for den grupp
av dmnen for vilka gruppbegrinsningen dr tillimplig. Det dr det nummer som
anges 1 kolumn 9 i tabell 1 i denna bilaga.
Kolumn 2 (FCM-émnesnr): unikt identifieringsnummer for de &mnen som
gruppbegriansningen omfattar. Det dr det nummer som anges i kolumn 1 i
tabell 1 1 denna bilaga.
Kolumn 3 (SML (T) [mg/kg]): det gransvdrde for summan av specifik mig-
ration for summan av dmnena som géller for denna grupp. Det uttrycks i mg
amne per kg livsmedel. Det anges som ND om &dmnet inte far migrera i
detekterbara mangder.
Kolumn 4 (Specifikation for gruppbegriansning): angivelse av det damne vars
molekylvikt utgdr grund for angivelsen av resultatet.
Tabell 2
(€] 2 3 “
Gruppbe-
grri]ilr;:l;ﬁis— FCM-édmnesnr S(hnf;/lf;) Specifikation for gruppbegrinsning
1 128 6 Uttryckt som acetaldehyd
211
M7
2 89 30 Uttryckt som etylenglykol
227
263
1048
vB
3 234 30 Uttryckt som maleinsyra
248
4 212 15 Uttryckt som kaprolaktam
435
5 137 3 Uttryckt som summan av dmnena
472
6 412 1 Uttryckt som jod
512
513
588
VY M16
7 19 1,2 Uttryckt som tertidr amin
20
1081
vB
8 317 6 Uttryckt som summan av dmnena
318
319
359
431
464
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M

(@]

3)

“)

650
695
697
698
726

0,18

Uttryckt som tenn

10

28
29
30
31
32
33
466
582
618
619
620
646
676
736

0,006

Uttryckt som tenn

11

66
645
657

1,2

Uttryckt som tenn

444
469
470

30

Uttryckt som summan av dmnena

13

163
285

1,5

Uttryckt som summan av dmnena

VM2
14

294
368
894

Uttryckt som summan av dmnena
och deras oxidationsprodukter

v M6

98
196
344

Uttryckt som formaldehyd

16

407
583
584
599

Uttryckt som bor

Utan att det paverkar tillimpningen
av direktiv 98/83/EG

17

167
169
198
274
354
372
460
461
475
476
485
490
653

ND

Uttryckt som andelen isocyanat
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M

(@]

3)

“)

18

705
733

0,05

Uttryckt som summan av d@mnena

19

505
516
519

10

Uttryckt som SO,

20

290
386
390

30

Uttryckt som summan av dmnena

21

347
349

Uttryckt som trimellitsyra

22

70
147
176
218
323
325
365
371
380
425
446
448
456
636

Uttryckt som akrylsyra

23

150
156
181
183
184
355
370
374
439
440
447
457
482

Uttryckt som metakrylsyra

24

756
758

Uttryckt som summan av dmnena

25

720
747

0,05

Summan av mono-n-dodecyltenn-
tris(isooktylmerkaptoacetat), di-n-
dodecyltenn-bis(isooktylmerkaptoa-
cetat), mono-dodecyltenn-triklorid
och di-dodecyltenn-diklorid) ut-
tryckt som summan av mono- och
di-dodecyltennklorid

VYM16
26

728
729

1,8

Uttryckt som summan av dmnena

27

188
291

Uttryckt som isoftalsyra




02011R0010 — SV — 31.08.2023 — 017.001 — 112

VYMil1é6

v M4

VMi12

VMleé

()] (2 3 “
28 191 7,5 Uttryckt som tereftalsyra
192
785
29 342 0,05 Uttryckt som summan av 6-hyd-
672 roxihexansyra och kaprolakton
30 254 5 Uttryckt som 1,4-butandiol
344
672
31 73 30 Uttryckt som summan av dmnena
797
32 8 60 Uttryckt som summan av dmnena
72 (mjukgorare)
73
138 * Diisobutylftalat, FCM-4m-
140 nesnr 1085, med synonymerna
157 1,2-bis  (2-metylpropyl)bensen-
159 1,2-dikarboxylat eller ~DIBP
och CAS-nummer 84-69-5 for-
207 tecknas inte som godként amne
242 i tabell 1. Amnet kan dock fore-
283 komma tillsammans med andra
532 ftalater till 6ljd av dess anvind-
670 ning som initiator och omfattas
728 av gruppbegransningar i anslut-
729 ning till FCM-dmnesnr 1085
775
783
797
798
810
815
1078
1085%*
33 180 ND Uttryckt som eugenol
874
34 421 0,05 Uttryckt som 1,3-bensendimetana-
988 min
35 467 0,05 Uttryckt som krotonsyra
744
1059
36 157 0,6 Summan av ftalsyra, dibutylester
159 (DBP), diisobutylftalat (DIBP),
283 ftalsyra, bensylbutylester (BBP)
1085% och ftalsyra, bis (2-etylhexyl)ester

(DEHP), uttryckt som DEHP-ekvi-
valenter med hjélp av foljande ek-
vation: DBP*5 + DIBP*4 +
BBP*0,1 + DEHP*1

* Se anmirkningen rérande FCM-
amnesnr 1085 pa rad 32
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VYMI16

VM3

()] (2 3 (C))
37 793 0,05 Uttryckt som summan av trietano-
1080 lamin och hydroklorid-addukten
uttryckt som trietanolamin
38 822 0002 Uttryckt som perklorat — anmaérk-
1080 ning 4 i tabell 3 géller

3. Anmiirkningar om kontroll av éverensstimmelse

Tabell 3 om anmérkningar om kontrollen av Overensstimmelse innehaller
foljande information:

Kolumn 1 (Anm. nr): anmérkningens identifieringsnummer. Det dr det num-
mer som anges i kolumn 11 i tabell 1 i denna bilaga.

Kolumn 2 (Anmérkningar om kontroll av dverensstimmelse): regler som ska
foljas vid undersokningar for att faststdlla om dmnet Overensstimmer med
gransvérdena for specifik migration eller andra begransningar, eller anmérk-
ningar om situationer dér det finns risk for bristande Overensstimmelse.

Tabell 3
()] (2
Anm. nr Anmirkningar om kontroll av Gverensstimmelse

(1) Kontroll av dverensstimmelse avseende restinnehall per yta
som kommer i kontakt med livsmedel (QMA), i avvaktan pa
en analysmetod.

2) Det finns en risk for att gransvirdet for specifik eller total
migration Overskrids i fetthaltiga livsmedelssimulatorer.

3) Det finns en risk for att migration av d&mnet forsamrar livs-
medlets organoleptiska egenskaper, vilket kan leda till att
slutprodukten inte dverensstimmer med artikel 3.1 c¢ i ram-
forordning (EG) nr 1935/2004.

4) Om det ror sig om kontakt med fett »>M7 ska € dverens-
stimmelsen kontrolleras med hjilp av livsmedelssimulatorer
innehallande mattat fett, som simulator D2.

%) Om det r6r sig om kontakt med fett »>M7 ska € dverens-
stimmelsen kontrolleras med hjdlp av isooktan som ersétt-
ning for simulator D2 (instabil).

6) Grinsvirdet for migration fir Overskridas vid mycket hog

temperatur.

(N

Vid undersokning av livsmedel ska bilaga V 1.4 beaktas.




02011R0010 — SV — 31.08.2023 — 017.001 — 114

VM4

VM6

(O]

(@]

@®)

Kontroll av &verensstimmelse avseende restinnehall per yta
som kommer i kontakt med livsmedel (QMA); QMA =
0,005 mg/6 dm>.

®

Kontroll av &verensstimmelse avseende restinnehall per yta
som kommer i kontakt med livsmedel (QMA), i avvaktan pa
en analysmetod for migrationsundersokning. Forhallandet
mellan ytan och méngden livsmedel ska vara mindre dn 2
dm?/kg.

(10)

Kontroll av dverensstimmelse avseende restinnehdll per yta
som kommer i kontakt med livsmedel (QMA) vid reaktioner
med livsmedel eller simulator.

an

Det finns bara en analysmetod for bestimning av restmono-
merer i det behandlade fyllnadsmedlet.

(12)

Polyolefiner medfor risk for att gransvérdet for specifik mig-
ration overskrids.

(13)

Det finns bara en metod for bestimning av innehallet i po-
lymer och en metod for bestimning av utgangsdmnen i livs-
medelssimulatorer.

(14

Det finns en risk for att grinsvardet for specifik migration
overskrids vid anvéndning av plaster som innehaller mer dn
0,5 viktprocent av dmnet.

(15)

Det finns en risk for att grinsvardet for specifik migration
overskrids i kontakt med livsmedel med hog alkoholhalt.

(16)

Det finns en risk for att grinsvardet for specifik migration
overskrids vid anvéndning av LD-polyeten som innehéller
mer dn 0,3 viktprocent av dmnet, nar det dr i kontakt med
feta livsmedel.

amn

Det finns bara en metod for bestimning av restinnehallet av
damnet 1 polymeren.

(18)

Det finns en risk for att griansvirdet for specifik migration
overskrids fran LD-polyeten (LDPE)

(19)

Det finns en risk for att gransvérdet for total migration Gver-
skrids vid direkt kontakt mellan vattenhaltiga livsmedel och
sampolymerer av etylvinylalkohol (EVOH) och polyvinylal-
kohol (PVOH)

(20)

Amnet innehéller anilin som fororening; kontroll av 6verens-
stimmelse med den begrinsning som anges for priméra aro-
matiska aminer i punkt 2 i bilaga II.

@h

Vid reaktioner med livsmedel eller simulatorer ska kontrollen
av gverensstimmelse omfatta kontroll av att gransvirdena for
migration av hydrolysprodukterna, formaldehyd och 1,4-bu-
tandiol inte overskrids.
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(@]

Nér amnet anvénds i kontakt med ej alkoholhaltiga livsmedel
for vilka livsmedelssimulator D1 foreskrivs i tabell 2 i bilaga
III, ska livsmedelssimulator C anvéndas for kontroll av over-
ensstaimmelse i stillet for livsmedelssimulator D1.

Nar ett slutmaterial eller en slutprodukt som innehéller detta
amne sldpps ut pd marknaden ska en vl beskriven metod for
faststéllande av huruvida migrationen av oligomerer iakttar
de begransningar som anges i kolumn 10 i tabell 1 utgora
en del av de styrkande handlingar som avses i artikel 16.
Denna metod ska kunna anvdndas av en behdrig myndighet
for att kontrollera verensstimmelse. Om en lamplig metod
ar allmént tillgénglig ska hdnvisning goras till denna metod.
Om metoden kriver ett kalibreringsprov ska ett adekvat prov
ldimnas in till den behoriga myndigheten pa dess begiran.

Amnet eller dess hydrolysprodukt ir godkinda livsmedelstill-
satser och Overensstimmelse med artikel 11.3 ska kontrol-
leras.

Vid anvindning som dteruppvdrmningstillsats i polyetylente-
reftalat (PET) krdvs ingen kontroll av gverensstimmelse med
grinsvérdet for specifik migration, i alla dvriga fall ska dver-
ensstimmelse med gransvérdet for specifik migration kontrol-
leras i enlighet med artikel 18. Gransvérdet for specifik mig-
ration uttrycks som mg volfram/kg livsmedel.

Migrationen av stearamid, som fortecknas i tabell 1 med
FCM-dmnesnr 306 for vilket inget gransvirde for specifik
migration tillimpas, ska undantas fran kontroll av att migra-
tionen av blandningen Gverensstimmer med det gransvérde
for specifik migration som anges for blandningen.

Nar ett slutmaterial eller en slutprodukt som innehéller detta
amne och som tillverkas under andra forhallanden &n de som
beskrivs i tabell 1 kolumn 10 led a sldpps ut pa marknaden
ska en vil beskriven metod for faststdllande av huruvida
migrationen av oligomerer iakttar de begrinsningar som
anges 1 tabell 1 kolumn 10 led b utgdra en del av de styr-
kande handlingar som avses i artikel 16. Denna metod ska
kunna anvindas av en behorig myndighet for att kontrollera
Overensstimmelse. Om en lamplig metod 4r allmént tillgéng-
lig ska hdnvisning goras till denna metod. Om metoden kré-
ver ett kalibreringsprov ska ett adekvat prov ldmnas in till
den behoriga myndigheten pa dess begéran.

vB

(Y]
M7

(22)

(23)
v M8

(24)
v M9

(25)

(26)
VYM12

(27)
VY Mi15

(28)

En detektionsgrins pa 0,002 mg/kg livsmedel eller livs-
medelssimulator ska tillimpas.
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(2

I polédra polymerer som sviller vid kontakt med livsmedel for
vilka livsmedelssimulator B foreskrivs i bilaga III finns det
risk for att grinsviardena for migration for aluminium och
fluorid Overskrids under kravande kontaktbetingelser. Under
kontaktbetingelser 6ver fyra timmar vid 100 °C kan de 6ver-
skridas betydligt.

VYM15
(O]
29
VMil16
(30)

Det finns en risk for att grdnsvdrdena for migration dver-
skrids. Migrationen dkar med tjockleken pa den plast i vilken
dmnet ingar, med en minskande polaritet hos polymeren och
med en minskande forestringsgrad av sjdlva dgmnet.




4. Detaljerade specifikationer for imnen

Tabell 4 om detaljerade specifikationer for &mnen innehaller foljande information:

Kolumn 1 (FCM-dmnesnr): unikt identifieringsnummer for de dmnen som avses i tabell 1 kolumn 1 i bilaga I och som specifikationen géller.

Kolumn 2 (Detaljerad specifikation for dmnet): specifikation for dmnet.

Tabell 4

()]

2

FCM-dmnesnr

Detaljerad specifikation for d&mnet

744

Definition

Dessa sampolymerer framstills genom en kontrollerad fermentering med hjélp av Alcaligenes eutrophus med en blandning av
glukos och propansyra som kolkéllor. Den anvidnda organismen ar inte genetiskt modifierad utan har utvunnits fran en naturlig
stam av Alcaligenes eutrophus H16 NCIMB 10442. Typstammar av organismen forvaras som frystorkade ampuller. For forsk-
ningsdndamal har en mindre kultur som forvaras i flytande kvdve tagits fram ur typstammen och den ska anvindas for att
framstélla inokulat for fermenteringstanken. Prov fran fermenteringstanken ska dagligen granskas i mikroskop och undersok-
ningar goras for att finna forédndringar i kolonimorfologi pa olika agarmedier i varierande temperaturer. Sampolymererna isoleras
fran varmebehandlade bakterier genom kontrollerad nedbrytning av dvriga celldelar, tvittning och torkning. Dessa sampolymerer
erbjuds normalt som formulerade, smiltformade granulat innehallande tillsatser som groddamnen, mjukningsmedel, fyllnads-
medel, konsistensgivare och pigment, som alla motsvarar de allmdnna och enskilda specifikationerna.

Kemiskt namn

Poly(3-D-hydroxibutanoat-co-3-D-hydroxipentanoat)

CAS-nummer

0080181-31-3

Strukturformel

{~0-CH-CH-C-jm - (0-CH-CH-C<)n

dér n/(m + n) &r storre 4n 0 och mindre &n eller lika med 0,25

€20T80°1€ — AS — 0100d11020

100°L10

LT1



1

2

Genomsnittlig molekylvikt

Minst 150 000 Da (uppmaétt med hjilp av gelpermeationskromatografi)

Innehall Minst 98 % poly(3-D-hydroxibutanoat-co-3-D-hydroxipentanoat) analyserat efter hydrolys som en blandning av 3-D-hydrox-
ibutan- och 3-D-hydroxipentansyra

Beskrivning Efter isolering ett vitt till gravitt pulver

Egenskaper

Identifieringstest

Loslighet Loslig 1 klorerade kolvdten som kloroform eller diklormetan men praktiskt taget oldslig i etanol, alifatiska alkaner och vatten

» M12 Begrinsning

Gransvirde for specifik migration for krotonsyra ar 0,05 mg/kg livsmedel <«

Renhetsgrad Fore granulering maste det obehandlade sampolymerpulvret innehalla
— Kvive Hogst 2 500 mg/kg plast

— Zink Hogst 100 mg/kg plast

— Koppar Hogst 5 mg/kg plast

— Bly Hogst 2 mg/kg plast

— Arsenik Hogst 1 mg/kg plast

— Krom Hogst 1 mg/kg plast

€20T80°1€ — AS — 0100d11020

100°L10

811
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VY M15

BILAGA 11

Begrinsningar for material och produkter av plast

Féljande begrinsningar for material och produkter av plast ska tillimpas:

1. Material och produkter av plast far inte avge dmnena i tabell 1 nedan i
mingder som Overskrider de gransvédrden for specifik migration, uttryckta i
mg/kg livsmedel eller simulator, som anges i kolumn 3, med forbehall for
anmarkningarna i kolumn 4.

De amnen som fortecknas i tabell 1 far anvdndas endast i enlighet med de
krav for sammansittning som anges i kapitel Il i denna forordning. Om ett
sddant dmne inte har godkdnts for anvdndning med stod av kapitel II far
amnet endast forekomma som fororening och ska omfattas av de begréns-
ningar som anges i tabell 1.

Tabell 1

Allmén forteckning over grinsvirden for migration som giller dimnen
som migrerar frin material och produkter av plast

()] 2 3 Q)
Salter som ir tillitna| SML [mg/kg livs-
Namn i enlighet med arti- medel eller livs- Anmiérkning
kel 6.3 a medelssimulator]

Aluminium ja 1

Ammonium ja - (D

Antimon nej 0,04 2)

Arsenik nej ND

Barium ja 1

Kadmium nej ND (LOD 0,002)

Kalcium ja - (1)

Krom nej ND (3)

Kobolt ja 0,05

Koppar ja 5

Europium ja 0,05 4)

Gadolinium ja 0,05 4)

Jam ja 48

Lantan ja 0,05 4)

Bly nej ND

Litium ja 0,6

Magnesium ja - 1

Mangan ja 0,6

Kvicksilver nej ND

Nickel nej 0,02

Kalium ja - (D

Natrium ja - (1)
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Y MI1S
(O] @ ®3) Q)
Salter som ir tillitna| SML [mg/kg livs-
Namn i enlighet med arti- medel eller livs- Anmiérkning
kel 6.3 a medelssimulator]
Terbium ja 0,05 4)
Zink ja 5

ND:  ej detekterbart. Detektionsgrénsen har faststillts i enlighet med artikel 11.4 andra
stycket. LOD: detektionsgréns.

Anmirkningar

1) Migrationen omfattas av artiklarna 11.3 och 12.

2) Anmirkningen i bilaga I tabell I FCM-dmnesnr 398 &r tillimplig: SML kan
overskridas vid mycket hég temperatur.

3) For kontroll av 6verensstimmelse med denna forordning ska detektions-
grinsen pa 0,01 mg/kg tillimpas pa totalt krom. Om den foretagare som
sldpper ut materialet pA marknaden kan bevisa, pd grundval av befintliga
dokumenterade beldgg, att sexvirt krom inte forekommer i materialet
eftersom det inte anvénds eller bildas i nagot led i tillverkningen, ska ett
gransvédrde pa 3,6 mg/kg livsmedel tillimpas pa totalt krom.

4) Lantaniderna europium, gadolinium, lantan och/eller terbium kan anvéndas
i enlighet med artikel 6.3 a under forutsittning att

a) summan av alla lantanider som migrerar till livsmedlet eller livsme-
delssimulatorn inte Overskrider gransvérdet for specifik migration pa
0,05 mg/kg, och att

b) analytiska bevis med anvindning av en vil beskriven metod som visar
att de anvidnda lantaniderna forekommer i dissocierad jonform i
livsmedlet eller livsmedelssimulatorn utgor en del av den dokumentation
som avses i artikel 16.

2. Priméra aromatiska aminer som fortecknas i post 43 i tillagg 8 till bilaga XVII
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 (') och for
vilka det inte anges nagra griansviarden for migration i tabell 1 i bilaga I far
inte migrera eller pa annat sétt avges frdn material och produkter av plast till
livsmedel eller livsmedelssimulator. De far inte vara detekterbara med hjilp av
analysutrustning med en detektionsgrins pa 0,002 mg/kg livsmedel eller livs-
medelssimulator for varje enskild primédr aromatisk amin, i enlighet med
artikel 11.4.

Nir det giller priméra aromatiska aminer som inte fortecknas i post 43 i till-
lagg 8 till bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 och for vilka det inte
anges nagra gransvarden for specifik migration i bilaga I ska en kontroll av
om de uppfyller kraven i artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004 goras i
enlighet med artikel 19. Summan av dessa priméra aromatiska aminer far dock
inte overstiga 0,01 mg/kg i livsmedel eller livsmedelssimulator.

(") Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006

om registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), in-
rittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upp-
hévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr
1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

~
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BILAGA 111

Livsmedelssimulatorer

. Livsmedelssimulatorer

Livsmedelssimulatorerna i tabell 1 ska anvindas for pavisande av om material
och produkter av plast som inte har kommit i kontakt med livsmedel &ver-
ensstimmer med kraven.

Tabell 1

Forteckning 6ver livsmedelssimulatorer

Livsmedelssimulator Forkortning
Etanol, 10 % (v/v) Livsmedelssimulator A
Attiksyra, 3 % (W/v) Livsmedelssimulator B
Etanol, 20 % (v/v) Livsmedelssimulator C
Etanol, 50 % (v/v) Livsmedelssimulator D1

Alla vegetabiliska oljor som innehal- | Livsmedelssimulator D2
ler mindre dn 1% ofortvalbar sub-
stans

Poly(2,6-difenyl-p-fenylenoxid), par- | Livsmedelssimulator E
tikelstorlek 60—80 mesh, porstorlek
200 nm

. Allmén anvindning av livsmedelssimulatorer for livsmedel

For livsmedel med hydrofila egenskaper anvéinds livsmedelssimulatorerna A,
B och C som kan extrahera hydrofila &mnen. For livsmedel som har ett pH-
varde under 4,5 ska livsmedelssimulator B anvindas. Livsmedelssimulator C
ska anvindas for alkoholhaltiga livsmedel med en alkoholhalt pa upp till 20 %
och livsmedel som innehaller en relevant miangd organiska bestandsdelar som
gor livsmedlet mer lipofilt.

For livsmedel med lipofila egenskaper anvinds livsmedelssimulatorerna D1
och D2 som kan utvinna lipofila &mnen. Livsmedelssimulator D1 ska anvén-
das for alkoholhaltiga livsmedel med en alkoholhalt pd mer dn 20 % och for
olja-i-vattenemulsioner. Livsmedelssimulator D2 ska anvéindas for livsmedel
som innehaller fritt fett pa ytan.

Livsmedelssimulator E anvénds for undersokning av specifik migration till
torra livsmedel.

. Specifik anvindning av livsmedelssimulatorer for livsmedel vid migra-

tionsundersokning av material och produkter som inte har kommit i
kontakt med livsmedel

For att undersdka migration frén material och produkter som inte har kommit i
kontakt med livsmedel ska man vilja livsmedelssimulatorer som motsvarar en
viss livsmedelskategori i enlighet med tabell 2 nedan.

For att undersoka migration fran material och produkter som ar avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som inte ar fortecknade i tabell 2 nedan, eller
en kombination av livsmedel, ska de allmidnna livsmedelssimulatorer som
foreskrivs i punkt 2 anvidndas for undersdkning av specifik migration, och
for undersokning av total migration ska de livsmedelssimulatorer som fore-
skrivs i punkt 4 anvindas.
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Tabell 2 innehaller foljande information:

— Kolumn 1 (Referensnummer): livsmedelskategorins referensnummer.

— Kolumn 2 (Beskrivning av livsmedlet): beskrivning av de livsmedel som
ingér i livsmedelskategorin.

— Kolumn 3 (Livsmedelssimulator): en underkolumn for varje livsmedels-
simulator.

Den livsmedelssimulator som har markerats med kryss i relevant underkolumn
till kolumn 3 ska anvédndas vid migrationsundersokning av material och pro-
dukter som inte har kommit i kontakt med livsmedel.

For livsmedelskategorier dér ett kryss i underkolumn D2 eller E foljs av
snedstreck och en siffra ska resultatet av migrationsundersokningen korrigeras
genom att det divideras med detta tal. Det korrigerade resultatet av under-
sokningen ska sedan jamforas med gransvérdet for migration for faststillande
av Overensstimmelse. Resultaten av undersokningen for &mnen som inte far
migrera i detekterbara méngder ska inte korrigeras pa detta sitt.

For livsmedelskategori 01.04 ska livsmedelssimulator D2 erséttas med 95 %
etanol.

For livsmedelskategorier dér ett kryss i underkolumn B f6ljs av (*) kan
undersokning i livsmedelssimulator B uteldmnas om livsmedlet har ett pH-
virde over 4,5.

For livsmedelskategorier dér ett kryss i underkolumn D2 f6ljs av (**) kan
undersokningen i livsmedelssimulator D2 uteldmnas om det kan pavisas att
fett inte har kommit i kontakt med plasten.

Tabell 2

Val av livsmedelssimulatorer for specifika livsmedelskategorier

() 2 (3)
Ref Livsmedelssimulator
nig;:; Beskrivning av livsmedlet
A B C Dl D2 E
01 Drycker
01.01 Alkoholfria drycker eller alkoholhaltiga
drycker med en alkoholhalt pa hogst
6 volymprocent:
A. Klara drycker: X(*) X

Vatten, cider, frukt- eller gronsaksjuice
med normal styrka eller koncentrerade,
fruktnektar, lemonad, kokt saft, bitters,
ortte, kaffe, te, 6l, laskedrycker, energid-
rycker och liknande, smaksatt vatten och
flytande kaffeextrakt
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vB
(@) 2 (3)
Ref . Livsmedelssimulator
nirirrir:r— Beskrivning av livsmedlet
A B C D1 D2 E
B. Oklara drycker: X(*) X
Juice, nektar och laskedrycker med frukt-
kott, must med fruktkott och drickchok-
lad
01.02 Alkoholhaltiga drycker med en alkohol- X
halt pa 6-20 volymprocent
01.03 Alkoholhaltiga drycker med en alkohol- X
halt pa 6ver 20 volymprocent och alla
graddlikorer
01.04 Diverse: odenaturerad etylalkohol X(*) Ersittning: 95 %
etanol
02 Spannmal, spannmaélsprodukter, bak-
verk, kex, kakor och andra bageripro-
dukter
02.01 Starkelse X
02.02 Spannmal, obearbetat, puffat, i flingor X
(inkl. popcorn, corn flakes och liknande)
02.03 Fint och grovt mjol av spannmal X
02.04 Torr pasta, t.ex. makaroner, spagetti och X
liknande, och farsk pasta
02.05 Bakverk, kex, kakor, brod och andra ba-
geriprodukter, torra:
A. Med feta &mnen péa ytan X/3
B. Andra X
02.06 Bakverk, kakor, brod, deg och andra ba-
geriprodukter, farska:
A. Med feta dmnen pa ytan X/3
B. Andra X
03 Choklad, socker och produkter av
dessa
Konfektyrprodukter
03.01 Choklad, chokladoverdragna produkter, X/3
ersdttningsmedel och produkter Gver-
dragna med ersattningsmedel
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vB
(@) 2 (3)
Ref . Livsmedelssimulator
ne rirrinsr— Beskrivning av livsmedlet
umme A B C D1 D2 E
03.02 Konfektyrprodukter:
A. 1 fast form:
I. Med feta dmnen pa ytan X/3
II. Andra X
B. I halvfast form:
I. Med feta dmnen pd ytan X/2
II. Fuktiga X
03.03 Socker och sockerprodukter
A. 1 fast form: kristaller eller pulver X
B. Melass, sockersirap, honung och lik- X
nande
04 Frukt, gronsaker och produkter av
dessa
M7
04.01 Frukt, farsk eller kyld:
A. Oskalad och oskuren X/10
B. Skalad eller skuren X X (%)
vB
04.02 Bearbetad frukt:
A. Torkad eller dehydratiserad frukt, X
hel, skivad eller i form av mjél eller
pulver
B. Frukt i form av puré, konserver, X(*) X
pasta eller i egen saft eller sockerlag
(sylt, kompott och liknande)
C. Frukt konserverad i ett flytande me-
dium:
I. T ett oljebaserat medium X
II. T ett alkoholbaserat medium X
04.03 Notter (jordnotter, kastanjer, mandlar,
hasselnétter, valnoétter, pinjendtter och
andra):
A. Skalade, torkade, flagade eller malda X
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O

)

3)

Referens-
nummer

Beskrivning av livsmedlet

Livsmedelssimulator

C D1

D2

04.04

04.05

05

05.01

05.02

06

06.01

06.02

B. Skalade och rostade

C. I pasta- eller krimform

Gronsaker, farska eller kylda:

A. Oskalade och oskurna

B. Skalade eller skurna

Bearbetade gronsaker:

A. Torkade eller dehydratiserade gronsa-

ker, hela, skivade eller i form av mjol
eller pulver.

B. (inaktuell)

C. Gronsaker i form av puré, konserver,
pasta eller i egen saft (dven inlagda
och i saltlake).

D. Konserverade gronsaker:

1. I ett oljebaserat medium

II. T ett alkoholbaserat medium

Fetter och olja

Animaliska och vegetabiliska fetter och
oljor, bade naturliga eller behandlade (in-
klusive kakaosmor, isterflott och konsoli-
derat smor)

Margarin, smor och andra fetter och oljor
framstéllda av vattenemulsioner i olja

Animaliska produkter och igg

Fisk:

A. Farsk, kyld, bearbetad, saltad eller
rokt, inklusive rom

B. Konserverad fisk:

1. I ett oljebaserat medium

II. T ett vattenbaserat medium

Kriftdjur och blotdjur (inkl. ostron,
musslor och sniglar)

X (™

X (®

X(*)

X/2

X/3(+*)

X/10
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O ) (€)

Livsmedelssimulator
Referens-

nummer

Beskrivning av livsmedlet
A B C D1 D2 E

A. Férska med skal

B. Utan skal, bearbetade, konserverade
eller tillagade med skal

1. I ett oljebaserat medium X X

II. T ett vattenbaserat medium X(*) X

06.03 Kott fran alla djurslag (inkl. fjiderfd och
vilt)

A. Farskt, kylt, saltat, rokt X X/4(**)

B. Bearbetade koéttprodukter (t.ex. skin- X X/A(**)
ka, salami, bacon, korv och andra)
eller i pasta- eller kraimform

C. Marinerade koéttprodukter i ett olje- X X
baserat medium

06.04 Konserverat kott:

A. T ett fett- eller oljebaserat medium X X/3

B. I ett vattenbaserat medium X(*) X

06.05 Hela &dgg, dggula, dggvita

A. I pulverform, torkade eller frysta X

B. Flytande och tillagade X

07 Mjolkprodukter

07.01 | Mjslk

A. Mjolk och mjolkbaserade drycker, X
helmjolk, kondenserad mjolk och
skumm;jolk/minim;jolk, lattmjolk eller
mellanmjolk

B. Mjolkpulver inkl. modersmjolks- X
ersittning (baserad pa helmjoélkspul-
ver)

07.02 Fermenterad mjolk sdsom yoghurt, film- X(*) X
jolk och liknande produkter

07.03 Gradde och syrad gradde X(*) X
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O ) (€)

Livsmedelssimulator
Referens-

nummer

Beskrivning av livsmedlet
A B C D1 D2 E

07.04 Ost:

A. Hel, med oitlig kant X

B. Ost utan kant eller med atbar kant X/3(**)
(gouda, camembert och liknande)
och smaltost

C. Bearbetad ost (mjukost, keso och lik- X(*) X
nande)

D. Konserverad ost:

I. T ett oljebaserat medium X X

II. T ett vattenbaserat medium (feta- X(*) X
ost, mozzarella och liknande)

08 Diverse produkter

08.01 Attika X

08.02 Stekta eller rostade livsmedel:

A. Stekt potatis, friterad potatis och lik- X X/5
nande

B. Av animaliskt ursprung X X/4

08.03 Tillredd soppa, buljong, sas, i flytande,
fast eller pulverform (extrakt, koncent-
rat); homogeniserade sammansatta till-
redda livsmedel, fardiglagade matritter,
inkl. jést och jasningsmedel

A. 1 pulverform eller torkade:

I.  Med fet karaktir X/5

II. Andra X

B. Andra former 4n pulverform eller tor-
kade:

I.  Med fet karaktir X X(*) X/3

II. Andra X(*) X

08.04 Saser:

A. Vattenbaserade X(*) X
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O ) (€)

Livsmedelssimulator
Referens-

nummer

Beskrivning av livsmedlet
A B C D1 D2 E

B. Med fet karaktir, t.ex. majonnds, ma- X X(*) X
jonndsbaserade saser, salladsdressing
och andra blandningar med olja och
vatten, t.ex. saser pd kokosmjolk

08.05 Senap (utom senap i pulverform i punkt X X(*) X/3(**)
08.14)

08.06 Smorgésar, rostat brdd, pizza och lik-
nande med nagot slag av livsmedel

A. Med feta &mnen pa ytan X X/5

B. Andra X

08.07 Glass X

08.08 Torkade livsmedel:

A. Med feta dmnen pa ytan X/5

B. Andra X

08.09 Frysta eller djupfrysta livsmedel X

08.10 Koncentrerade extrakt med en alkohol- X(*) X
halt pd minst 6 volymprocent

08.11 Kakao:

A. Kakaopulver, dven fettreducerat och X
mycket fettreducerat

B. Kakaomassa X/3

08.12 Kaffe, rostat eller orostat, koffeinfritt el- X
ler l6sligt, kaffeersdttning, i korn- eller
pulverform

08.13 Kryddorter och andra orter, t.ex. kamo- X
mill, malva, mynta, te, lindblomma och
andra

08.14 Kryddor och smaktillsatser i naturligt till- X
stand, t.ex. kanel, kryddnejlikor, senaps-
pulver, peppar, vanilj, saffran, salt och
andra

08.15 Kryddor och smaksittning i ett oljebase- X
rat medium, t.ex. pesto och currypasta
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4. Val av livsmedelssimulator for undersokning av total migration

Vid undersokningar for att pavisa overensstimmelse med griansvirdet for total
migration ska livsmedelssimulatorer véljas enligt tabell 3:

Tabell 3

Val av livsmedelssimulator for att pavisa Overensstimmelse med
griansvirdet for total migration

Livsmedelssimulatorer i vilka undersok-

Livsmedel som omfattas p .
ningar ska utforas

Alla typer av livsmedel 1. Destillerat vatten eller vatten av
likvardig ~ kvalitet eller livs-
medelssimulator A

2. Livsmedelssimulator B

3. Livsmedelssimulator D2

Alla typer av livsmedel utom sura livs- | 1. Destillerat vatten eller vatten av
medel likvardig  kvalitet eller livs-
medelssimulator A

2. Livsmedelssimulator D2

Samtliga vattenhaltiga och alkoholhal- | Livsmedelssimulator D1
tiga livsmedel samt mjolkprodukter
med ett pH-virde pa > 4,5

Samtliga vattenhaltiga och alkoholhal- | Livsmedelssimulator D1 och livs-
tiga livsmedel samt mjolkprodukter | medelssimulator B
med ett pH-vérde pa < 4,5

Samtliga vattenhaltiga livsmedel och | Livsmedelssimulator C
alkoholhaltiga livsmedel med en alko-
holhalt pa upp till 20 %

Samtliga vattenhaltiga och sura livs- | 1. Livsmedelssimulator C
medel samt alkoholhaltiga livsmedel

med en alkoholhalt pa upp till 20 % 2. Livsmedelssimulator B

. Allménna undantag fran anvindning av livsmedelssimulatorer

Genom undantag frén anvandning av livsmedelssimulatorerna i punkterna 2—4
i denna bilaga ska, ddr undersokning med flera livsmedelssimulatorer kravs,
en enda livsmedelssimulator ricka om denna livsmedelssimulator pd grundval
av beldgg som inhdamtats med hjilp av allmént erkdnda vetenskapliga metoder
visar sig vara den mest krdvande livsmedelssimulatorn for ett sarskilt material
eller en sérskild produkt som undersoks under tillimpliga tids- och tempera-
turforhéllanden i enlighet med kapitlen 2 och 3 i bilaga V.

Den vetenskapliga grund som anvéinds for detta undantag ska i sadana fall
utgdra en del av den dokumentation som krévs i enlighet med artikel 16 i den
hér forordningen.
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BILAGA 1V

Forklaring om éOverensstimmelse

Den skriftliga forklaring som avses i artikel 15 ska innehélla foljande infor-
mation:

1. Namn och adress for den foretagare som utfardar forklaringen om Gverens-
stimmelse.

2. Namn och adress for den foretagare som tillverkar eller importerar material
eller produkter av plast, produkter fran mellanleden i tillverkningen eller
amnen som dr avsedda for tillverkning av dessa material och produkter.

3. Namn pa materialen, produkterna, produkterna fran mellanleden i tillverk-
ningen eller de d&mnen som &r avsedda for tillverkning av dessa material
och produkter.

4. Datum for forklaringen.

5. Intyg om att materialen och produkterna av plast, produkterna fran mellanle-
den i tillverkningen eller &mnena uppfyller de relevanta kraven i den héar
forordningen och i artiklarna 3, 11.5, 15 och 17 i forordning (EG) nr
1935/2004.

6. Lamplig information om de anvidnda dmnena eller nedbrytningsprodukterna
dérav for vilka det i bilagorna I och II i denna forordning anges begrinsningar
och/eller specifikationer, for att foretagare i senare led i kedjan ska kunna
sakerstilla att denna forordning foljs.

I mellanleden ska denna information omfatta identifiering och méingd av
sadana dmnen i det intermedidra materialet

— som omfattas av begransningarna i bilaga II, eller

— vars genotoxicitet inte har kunnat uteslutas, och som harrér fran en av-
siktlig anvéndning i ett led i tillverkningen av det intermediéira materialet
och som skulle kunna férekomma i en méngd som sannolikt medfér en
migration fran slutmaterialet som 6verstiger 0,00015 mg/kg livsmedel eller
livsmedelssimulator.

7. Lamplig information om de d&mnen som omfattas av en livsmedelsrelaterad
begrinsning, som erhallits med hjédlp av experimentella data eller teoretiska
berdkningar av omfattningen av deras specifika migration, och vid behov med
hjalp av renhetskriterier i enlighet med direktiv 2008/60/EG, 95/45/EG och
2008/84/EG, sa att de personer som anvinder dessa material eller produkter
kan folja relevanta EU-bestimmelser eller, om sadana inte finns, nationella
bestdmmelser om livsmedel.

8. Specifikationer for anvindningen av material eller produkter, t.ex.

i) typ eller typer av livsmedel som materialet eller produkten dr avsedda att
komma i kontakt med,

ii) tid och temperatur for hantering och lagring i kontakt med livsmedlet,

iii) det hogsta forhallande mellan den yta som kommer i kontakt med livs-
medlet och volymen livsmedel for vilket 6verensstimmelse har kontrol-
lerats 1 enlighet med artiklarna 17 och 18 eller motsvarande uppgifter.

9. Om en funktionell barridr anvénds i ett flerskiktsmaterial eller en flerskikts-
produkt krivs ett intyg om att materialet eller produkten uppfyller kraven i
artikel 13.2, 13.3 och 13.4 eller artikel 14.2 och 14.3 i denna forordning.
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BILAGA V

KONTROLL AV OVERENSSTAMMELSE

Foljande allménna regler giller vid undersokningar for att kontrollera om kraven
for migration fran material och produkter av plast avsedda att komma i kontakt
med livsmedel uppfylls:

KAPITEL 1

Undersokning av specifik migration fran material och produkter som har
kommit i kontakt med livsmedel

1.1  Beredning av prover

Materialet eller produkten ska lagras enligt anvisningarna pa etiketten pa
forpackningen eller enligt de forhéllanden som é&r ldmpliga for det forpac-
kade livsmedlet, om det saknas anvisningar. Livsmedlet ska avldgsnas fran
materialet eller produkten fore sista forbrukningsdag eller den bést fore-
dag som tillverkaren har angett for produkten av kvalitets- och sékerhets-
skal.

1.2 Undersokningsbetingelser

Livsmedlet ska behandlas i enlighet med tillagningsanvisningarna pa for-
packningen och livsmedlet ska tillagas i forpackningen. De delar av livs-
medlet som inte 4r avsedda att dtas ska avligsnas och bortskaffas. Ater-
stoden ska homogeniseras och analyseras for migration. Analysresultaten
ska alltid anges pa grundval av den massa som &r avsedd att dtas och ar i
kontakt med det material som é&r i kontakt med livsmedlet.

1.3 Analys av migrerade imnen

Den specifika migrationen ska analyseras i livsmedlet med hjilp av en
analysmetod i enlighet med kraven i artikel 11 i foérordning (EG) nr
882/2004.

1.4 Redogorelse for imnen som hirror fran andra Killor

Om ett livsmedelsprov visar att ett dmne helt eller delvis harror fran en
annan kélla eller andra kéllor dn det material eller den produkt som
undersoks, ska resultaten av undersdkningen korrigeras avseende den
méngd av dmnet som hérror fran den andra kéllan eller de andra kéllorna
fore jamforelse av undersékningens resultat med tillimpligt gransvirde for
specifik migration.

KAPITEL 2

Undersokning av specifik migration for material och produkter som inte har
kommit i kontakt med livsmedel

2.1 Kontrollmetod

Kontrollen av att migrationen till livsmedel haller sig inom grénsvirdena
for sadan migration ska i frdga om tid och temperatur utféras under de
mest extrema forhallanden som kan tdnkas uppsta i praktiskt bruk, med
beaktande av punkterna 1.4, 2.1.1, 2.1.6 och 2.1.7.

Kontrollen av att migrationen till livsmedelssimulatorer haller sig inom
grinsvdrdena for migration ska ske med hjélp av konventionella migra-
tionsanalyser i enlighet med reglerna i punkterna 2.1.1-2.1.7.
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Beredning av prover

Materialet eller produkten ska behandlas i enlighet med den medfdljande
bruksanvisningen eller bestimmelserna i forklaringen om Gverensstimmel-
se.

Migrationen bestdms pa materialet eller produkten, eller om detta ar svért,
pa ett prov taget fran detta material eller denna produkt eller pa ett prov
som dr representativt for materialet eller produkten. For varje livsmedels-
simulator eller livsmedelstyp ska det tas ett nytt prov. Endast de delar av
provet som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedlet vid praktisk
anvindning ska bringas i kontakt med livsmedelssimulatorn eller livsmed-
let.

Val av livsmedelssimulator

Material och produkter avsedda att komma i kontakt med alla typer av
livsmedel ska undersokas med livsmedelssimulatorerna A, B och D2. Om
det inte forekommer dmnen som kan reagera med sura livsmedelssimula-
torer eller livsmedel kan livsmedelssimulator B uteslutas.

Material och produkter endast avsedda for specifika typer av livsmedel ska
undersdkas med de livsmedelssimulatorer som anges for livsmedelstyperna
i bilaga III.

Kontaktbetingelser vid anvindning av livsmedelssimulatorer

Provet ska placeras i kontakt med livsmedelssimulatorn pa ett sitt som
motsvarar de vérsta tdnkbara anvdndningsforhallandena avseende kon-
takttid i tabell 1 och kontakttemperatur i tabell 2.

Genom undantag fran betingelserna i tabellerna 1 och 2 ska foljande regler
tillampas:

i) Om det visar sig att de undersékningar som utfors enligt den kom-
bination av kontaktbetingelser som foreskrivs i tabellerna 1 och 2 ger
fysikaliska eller andra fordndringar pa det prov som undersoks, som
inte uppstar under de virsta tiankbara anvandningsforhallandena for
det material eller den produkt som undersoks, ska migrationsunder-
sokningarna utforas under de vérsta tinkbara anvindningsforhallanden
som inte ger upphov till sddana fysikaliska eller andra fordndringar.

ii) Om materialet eller produkten under den avsedda anvdndningen &r
foremél for endast exakt kontrollerade tids- och temperaturforhallan-
den i utrustningen for bearbetning av livsmedel, antingen som en del
av livsmedelsforpackningar eller som en del av sjédlva utrustningen,
kan undersokningen utforas under de vérsta tinkbara kontaktbeting-
elser som kan forekomma vid bearbetning av livsmedel i sadan ut-
rustning.

iii) Om materialet dr avsett eller produkten ar avsedd att anvindas endast
for varmfyllning, ska en undersokning utforas endast under 2 timmar
vid 70 °C. Om ddremot materialet dr avsett eller produkten ar avsedd
dven for lagring vid rumstemperatur eller ldgre, ska de undersoknings-
betingelser som foreskrivs i tabell 1 och 2 i detta avsnitt eller i avsnitt
2.1.4 i detta kapitel tillimpas beroende pa lagringstiden.
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iv) Om det plastmaterial eller den plastprodukt som &r avsedd att komma
i kontakt med ett livsmedel och for vilket/vilken verensstimmelse
ska kontrolleras vid den firdiga anvéndningen ingdr i en utrustning
eller anordning for bearbetning av livsmedel, eller en del ddrav, far
migrationsundersdkningarna utforas genom bestimning av den speci-
fika migrationen till det livsmedel eller den livsmedelssimulator som
framstillts eller bearbetats med hjidlp av hela utrustningen eller an-
ordningen, eller delen dérav, beroende pa vad som é&r lampligt, under
forutsittning att

— livsmedlet eller livsmedelssimulatorn vid undersokningen bearbe-
tas med hjélp av utrustningen, eller en del ddrav, under de vérsta
tinkbara anvandningsforhéllanden som kan uppnas om utrust-
ningen eller delen ddrav anvénds i enlighet med bruksanvisningen,
och att

— migrationen fran delar som anvénds for lagring, sdsom behéllare,
kapslar eller pads som &r en del av utrustningen under bearbet-
ningen av livsmedlet, bestdms vid betingelser som ar representa-
tiva for anvidndningen av dem, sdvida inte de undersoknings-
betingelser som anvinds for hela den undersokta utrustningen eller
anordningen ocksd ar representativa for anvdndningen av delarna.

Néar migrationsundersokning gors under ovanstdende betingelser, och
overforingen av bestandsdelar fran utrustningen eller anordningen som
helhet inte &verskrider grinsvdrdena for migration, ska de plastdelar
eller plastmaterial som forekommer i utrustningen eller anordningen
anses Overensstimma med artikel 11.1.

Undersokningen av de delar som anvédnds for lagring eller tillforsel,
sasom behallare, kapslar eller pads, ska goras under betingelser som é&r
representativa for anvandningen av dem och ska omfatta de ténkbara
lagringsforhallandena for livsmedlet i dessa delar.

Undersokningen av hela utrustningen eller anordningen for bearbet-
ning och/eller framstéllning av livsmedel, eller delar darav, ska vara
tydligt dokumenterad i de styrkande handlingar som avses i artikel 16.
De styrkande handlingarna ska visa att undersdkningen var represen-
tativ for den ténkbara anvandningen och ska ange for vilka amnen en
migrationsundersokning har gjorts och innehélla samtliga undersok-
ningsresultat. Tillverkaren av enskilda plastdelar ska sdkerstélla fran-
varon av migration nir det géiller &mnen for vilka det anges i denna
forordning att migrationen av dem inte far vara detekterbar vid en viss
detektionsgréins i enlighet med artikel 11.4.

Dokumentation om &verensstimmelse som i enlighet med denna for-
ordning ldmnats till tillverkaren av den féardiga utrustningen eller an-
ordningen, eller en del ddrav, ska innehalla en forteckning Gver alla
dmnen som omfattas av gransvirden for migration som skulle kunna
overskridas vid den tédnkbara anvindningen av delen eller materialet.

Niér resultatet inte dverensstimmer med denna forordning ska det, pa
grundval av dokumenterade beldgg eller analytiska undersokningar,
faststdllas huruvida kéllan till den bristande Overensstimmelsen &r
en plastdel som omfattas av denna forordning eller en del som till-
verkats av ett material som inte omfattas av denna forordning. Utan
att det paverkar tillimpningen av artikel 3 i forordning (EG) nr
1935/2004 ska den bristande overensstimmelsen med den héar forord-
ningen endast faststdllas om migrationen hérrér fran en plastdel.
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M7
Om de undersdkningsbetingelser som ar representativa for de avsedda
anvindningsforhallandena for materialet eller produkten inte &dr tekniskt
genomforbara i livsmedelssimulator D2, ska migrationsundersokningar ut-
foras med anvindning av etanol 95 % och isooktan. Dessutom ska en
migrationsundersdkning goras med hjilp av livsmedelssimulator E om
temperaturen under de avsedda anvéindningsforhallandena Gverstiger
100 °C. Den undersokning som resulterar i den hogsta specifika migratio-
nen ska anvindas for att faststdlla att kraven i den hér forordningen &r
uppfyllda.
vB
Tabell 1
M7
Val av testtid
VB
Kontakttid vid vérsta tinkbara anvindning » M7 Tid for vald testtid <
t <5 min 5 min
S min <t < 0,5 timme 0,5 timme
0,5 timme < t < 1 timme 1 timme
1 timme < t < 2 timmar 2 timmar
2 timmar < t < 6 timmar 6 timmar
6 timmar < t < 24 timmar 24 timmar
ldag < t < 3 dagar 3 dagar
3 dagar < t < 30 dagar 10 dagar
Mer dn 30 dagar Se sdrskilda betingelser
M7
Tabell 2
Val av testtemperatur
Kontakttemperatur vid vérsta tinkbara anvindning Kontakttemperatur for test
T<5°C 5°C
5°C<T<20°C 20 °C
20°C < T <40°C 40 °C
40°C <T<70°C 70 °C
70°C < T < 100 °C 100 °C eller aterloppskokning
100°C < T < 121 °C 121 °C (*)
121°C < T < 130 °C 130 °C (*)
130°C < T < 150 °C 150 °C (*)
150°C < T < 175°C 175 °C (*)
175°C < T < 200 °C 200 °C (*)
T > 200 °C 225 °C (*)

(*) Denna temperatur ska bara anvindas for livsmedelssimulatorerna D2 och E. For anvéindning vid
uppvarmning under tryck kan undersdkning av migration utforas under tryck vid relevant temperatur.
For livsmedelssimulator A, B, C eller D1 kan undersokningen bytas ut mot en undersokning vid
100 °C eller vid aterloppskokning under en tidsperiod pé fyra ganger den tid som valts i enlighet med
betingelserna i tabell 1.
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2.1.4 Sdrskilda betingelser for kontakttider pa mer dn 30 dagar vid rumstem-
peratur eller ldgre

For kontakttider pa mer dn 30 dagar (langtidslagring) vid rumstemperatur
eller lagre ska provet undersdkas under accelererade undersdkningsbeting-
elser vid forhojd temperatur i hogst 10 dagar vid 60 °C ().

a) Undersokning i 10 dagar vid 20 °C ska omfatta alla lagringstider vid
infrysning. Denna undersokning kan omfatta frysnings- och upp-
tiningsprocesser om markning eller andra anvisningar garanterar att
20 °C inte overskrids och den totala tiden 6ver — 15 °C inte dverstiger
1 dag totalt under avsedda anvandningsforhallanden for materialet eller
produkten.

b

=

Undersokning under 10 dagar vid 40 °C ska omfatta alla lagringstider
vid nedkylning och infrysning, inklusive varmfyllning och/eller upp-
hettning upp till 70°C < T < 100 °C under hogst t = 120/2 ~ ((T-
70)/10) minuter.

C

~

Undersokning under 10 dagar vid 50 °C ska omfatta alla lagringstider
pa upp till 6 méanader vid rumstemperatur, inklusive varmfyllning och/
eller upphettning upp till 70 °C < T < 100 °C under hogst t = 120/2 »
((T-70)/10) minuter.

d

=

Undersokning under 10 dagar vid 60 °C ska omfatta lagring dver 6
manader vid rumstemperatur eller lagre, inklusive varmfyllning eller
upphettning upp till 70 °C < T < 100 °C under hogst t = 120/2  ((T-
70)/10) minuter.

e) Vid lagring i rumstemperatur kan undersokningsbetingelserna dndras
till 10 dagar vid 40 °C om det finns vetenskapliga beldgg for att
jadmvikt har uppnatts for migrationen av dmnet i polymeren vid denna
undersokningsbetingelse.

f) For avsedda anvindningsfoérhéallanden som inte omfattas av de under-
sokningsbetingelser som foreskrivs i leden a—e ska testtid och testtem-
peratur baseras pa foljande formel:

2= tl * Exp (9627 * (1/T2 — I/T1))

tl ar kontakttiden

t2 dr testtiden

T1 &r kontakttemperaturen i Kelvin. For lagring vid rumstemperatur dr
den faststélld till 298 K (25 °C). For nedkylning &dr den faststélld till
278 K (5 °C). For infrysning &r den faststélld till 258 K (- 15 °C).

T2 idr testtemperaturen i Kelvin.

(") Vid undersokning under dessa accelererade undersokningsbetingelser ska provet inte

genomgd nagra fysikaliska eller andra fordndringar jamfort med de faktiska anvindnings-
forhéllandena, inklusive en fasomvandling av materialet.
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2.1.5 Sdrskilda betingelser for kombinationer av kontakttider och kontakttempe-
raturer

Om ett material 4r avsett eller en produkt ar avsedd for olika anvéndningar
som omfattar olika kombinationer av kontakttid och kontakttemperatur ska
undersokningen begrinsas till de undersdkningsbetingelser som péa grund-
val av vetenskapliga fakta anses som de mest krdvande.

Om materialet eller produkten dr avsedd/avsett att komma i kontakt med
livsmedel under forhallanden som innebér att materialet eller produkten
successivt utsdtts for tvd eller flera kombinationer av tid och temperatur,
ska migrationen bestimmas genom provet i foljd utsétts for alla tillimpliga
virsta tinkbara undersokningsbetingelser med samma mingd livsmedels-
simulator.

VYMI15
2.1.6 Material och produkter for flergangsbruk

Om materialet eller produkten ar avsedd att komma i upprepad kontakt
med livsmedel, ska varje migrationsundersokning utforas tre ganger pa
varje prov, varje gang med ett nytt prov av livsmedelssimulatorn. Den
specifika migrationen i den andra undersokningen far inte vara hogre dn i
den forsta undersokningen, och den specifika migrationen i den tredje
undersokningen far inte vara hogre én i den andra undersdkningen.

Dérefter ska det, pa grundval av den migration som konstaterats i den
tredje undersokningen och pa grundval av materialets eller produktens
stabilitet frdn den forsta till den tredje migrationsundersokningen, kontrol-
leras om materialet eller produkten uppfyller kraven. Materialets stabilitet
ska anses vara otillracklig om migration konstateras dver detektionsgran-
sen i ndgon av de tre migrationsundersokningarna och okar fran den forsta
till den tredje undersokningen. I hiandelse av otillracklig stabilitet ska det
inte faststillas att materialet uppfyller kraven, inte ens i de fall dir grén-
svardet for specifik migration inte Overskrids i nagon av de tre under-
sokningarna.

Om det finns sékra vetenskapliga bevis for att migrationen minskar i den
andra och tredje undersdkningen och om griansvirdena for migration inte
6verskrids i den forsta undersokningen, behdvs dock ingen ytterligare
undersokning.

Oberoende av ovanstaende bestimmelser ska ett material eller en produkt
aldrig anses Overensstimma med denna forordning om det i den forsta
undersokningen pavisas ett &mne som inte far migrera eller avges i de-
tekterbara méangder enligt artikel 11.4.

2.1.7 Analys av migrerande dmnen

I slutet av den foreskrivna kontakttiden analyseras den specifika migratio-
nen i livsmedlet eller livsmedelssimulatorn med hjélp av en analysmetod i
enlighet med kraven i artikel 11 i forordning (EG) nr 882/2004.

2.1.8 Kontroll av overensstimmelse avseende restinnehall per yta som kommer i
kontakt med livsmedel (OMA)

Foér dmnen som ér instabila i livsmedelssimulator eller livsmedel eller for
vilka det inte finns nagon ldmplig analysmetod anges det i bilaga I att
kontroll av verensstimmelse ska utforas genom kontroll av restinnehall
per 6 dm? av kontaktytan. Fér material och produkter pi mellan 500 ml
och 101 ska den verkliga kontaktytan anvéndas. For material och produk-
ter pa under 500 ml och 6ver 10 1 samt for produkter for vilka det ar svart
att beriikna den verkliga kontaktytan ska kontaktytan antas vara 6 dm” per
kg livsmedel.
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3.1

Screeningmetoder

Vid screening av huruvida ett material eller en produkt dverensstimmer
med grinsviardena for migration kan man anvdnda nagon av foljande
metoder som anses minst likvdardig den kontrollmetod som beskrivs i
punkt 2.1.

Total migration i stdllet for specifik migration

For screening av specifik migration av icke-flyktiga &mnen kan man an-
vénda bestdimning av total migration under betingelser som &r minst lika
kravande som for specifik migration.

Restinnehall

For screening av specifik migration kan migrationspotentialen berdknas pa
grundval av restinnehallet av d&mnet i materialet eller produkten, om full-
stindig migration anses foreligga.

Migrationsmodeller

For screening av specifik migration kan migrationspotentialen berdknas pa
grundval av restinnehallet av dmnet i materialet eller produkten, genom
tilliampning av allmént erkdnda diffusionsmodeller som &r baserade pa
vetenskapliga fakta och som é&r konstruerade sa att den faktiska migra-
tionsnivan aldrig underskattas.

Ersdttningar for livsmedelssimulatorer

For screening av specifik migration kan livsmedelssimulatorerna ersittas
om det finns vetenskapliga beldgg for att de erséttandelivsmedelssimula-
torerna resulterar i migration som dr minst likvirdig den migration som
skulle erhallas vid anvindning av de livsmedelssimulatorer som foreskrivs
1 avsnitt 2.1.2.

Ett enda test for successiva kombinationer av tid och temperatur

Om materialet dr avsett eller produkten dr avsedd att komma i kontakt
med livsmedel dér materialet eller produkten successivt utsitts for tva eller
flera kombinationer av tid och temperatur, kan en enda kontakttid for
undersokning av migration faststéllas pa grundval av den hogsta kon-
takttemperaturen for undersokningen fran avsnitten 2.1.3 eller 2.1.4 med
hjélp av den formel som beskrivs i led f i avsnitt 2.1.4. De argument som
motiverar att detta enda test dr minst likvéardigt kombinationerna av tid och
temperatur tillsammans ska anges i de styrkande handlingar som foreskrivs
i artikel 16.

KAPITEL 3

Undersokning av total migration

Undersokning av total migration ska utforas enligt de standardiserade
undersokningsbetingelserna i detta kapitel.

Standardiserade undersokningsbetingelser

Undersokningar av total migration avseende material och produkter som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel vid de forhallanden som
beskrivs 1 kolumn 3 i tabell 3 ska utforas under den tid och vid den
temperatur som anges i kolumn 2. For test OMS kan undersokningen
utforas antingen i tva timmar vid 100 °C (livsmedelssimulator D2) eller
vid éterloppskokning (livsmedelssimulator A, B, C, D1) eller i en timme
vid 121 °C. Livsmedelssimulatorn ska véljas i enlighet med bilaga III.
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Om det visar sig att undersokningarna utforda under de kontaktbetingelser
som anges i tabell 3 ger fysikaliska eller andra fordndringar pa det prov
som undersoks, som inte uppstar under de virsta tdnkbara anviandnings-
forhallandena for materialet eller produkten som undersoks, ska migra-
tionsundersokningar utforas under de vérsta tdnkbara anvidndningsforhal-
landen som inte ger upphov till sadana fysikaliska eller andra forédndringar.

Tabell 3

Standardiserade betingelser for undersokning av total migration

Kolumn 1 Kolumn 2 Kolumn 3
Kontakttid i dagar (d) eller

Testnr t};:;];ii ((?c;l?*oﬁrﬁl;gt Avsedda betingelser for livsmedelskontakt

ning

OMO 30 min vid 40 °C All kortvarig (< 30 min) kontakt med livsmedel
vid lag temperatur eller rumstemperatur.

OM1 10 d vid 20 °C All kontakt med djupfrysta och nedkylda livs-
medel.

OoM2 10 d vid 40 °C All langtidslagring vid rumstemperatur eller lag-
re, inklusive varmfyllda forpackningar och/eller
upphettning upp till en temperatur T dar 70 °C
< T < 100 °C under hogst t = 120/2 ~ ((T-70)/
10) minuter.

OM3 2 tvid 70 °C Alla kontaktbetingelser som omfattar varmfyll-
ning och/eller upphettning upp till en temperatur
T dér 70 °C < T < 100 °C under hogst t = 120/2
" ((T-70)/10) minuter, som inte foljs av langtids-
lagring vid rumstemperatur eller vid kylforvaring.

OoM4 1 t vid 100 °C eller vid| Anvindning vid hog temperatur for alla typer av

aterloppskokning livsmedel vid temperaturer upp till 100 °C.

OMS5 2 t vid 100 °C eller vid| Anvéandning vid hog temperatur upp till 121 °C.

aterloppskokning eller
alternativt 1 t vid
121 °C
OM6 4t vid 100 °C eller vid| Alla kontaktbetingelser vid en temperatur Gver
aterloppskokning 40 °C, och med livsmedel for vilka punkt 4 i
bilaga III foreskriver livsmedelssimulator A, B,
C eller D1.
OM7 2 tvid 175 °C Anvindning vid hog temperatur med feta livs-

medel under mer kriavande betingelser &n OMS.

Test OM7 omfattar ocksé de angivna kontaktbetingelserna for OM0, OM1,
OM2, OM3, OM4 och OMS. Det representerar de vérsta tankbara forhal-
landena for livsmedelssimulatorer for feta livsmedel i kontakt med andra
polymerer @n polyolefiner. Om det inte &r tekniskt mojligt att utfora OM7
med livsmedelssimulator D2 kan testet ersdttas i enlighet med punkt 3.2.
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Test OM6 omfattar ocksd de angivna kontaktbetingelserna for OMO,
OMI1, OM2, OM3, OM4 och OMS5. Det representerar de vérsta tdnkbara
forhallandena for livsmedelssimulatorerna A, B och C i kontakt med andra
polymerer @n polyolefiner.

Test OMS omfattar ocksd de angivna kontaktbetingelserna for OMO,
OM1, OM2, OM3 och OM4. Det representerar de vérsta tédnkbara forhal-
landena for samtliga livsmedelssimulatorer i kontakt med polyolefiner.

Test OM2 omfattar ocksa de angivna kontaktbetingelserna for OM0, OM1
och OM3.

3.2 Ersittningsundersokning for total migration med undersokningar
med livsmedelssimulator D2

Om det inte dr tekniskt mojligt att utfora ett eller flera av testen OMI1—
OMB6 i livsmedelssimulator D2, ska migrationsundersokningar goras med
hjélp av 95 % etanol och isooktan. Dessutom ska ett test géras med hjélp
av livsmedelssimulator E om temperaturen under virsta tinkbara anvénd-
ningsforhallanden 6verstiger 100 °C. Det test som resulterar i den hogsta
specifika migrationen ska anvindas for att faststdlla att kraven i den hér
forordningen ar uppfyllda.

Om det inte dr tekniskt mgjligt att utféra OM7 med livsmedelssimulator
D2 kan testet ersittas med antingen test OM 8 eller test OM9, beroende pa
vad som é&r lampligast med hénsyn till den avsedda eller tinkbara anvand-
ningen. Béada testerna innebér undersokning vid tva undersokningsbeting-
elser for vilka ett nytt prov ska anvindas for varje test. Den undersok-
ningsbetingelse som har den hogsta totala migrationen ska anvindas for att
faststélla att kraven i denna forordning ar uppfyllda.

Omfattar de avsedda for-
héllandena for livsmedels-
kontakt som beskrivs i

Avsedda betingelser for livs-

Testnr Undersokningsbetingelser medelskontakt

OM8 Livsmedelssimulator | Endast anvéndning vid | OM1, OM3, OM4,
E i tvd timmar vid | hég temperatur OMS5 och OM6
175°C  och  livs-
medelssimulator D2 i
tva timmar vid
100 °C

OM9 Livsmedelssimulator | Anvdndning vid hog [ OM1, OM2, OMS3,
E i tvd timmar vid | temperatur inklusive | OM4, OM5 och OM6
175°C  och livs- | langtidslagring vid rums-
medelssimulator D2 i | temperatur

tio dagar vid 40 °C

3.3 Kontroll av 6verensstimmelse
3.3.1 Produkter och material for engangsbruk

For att kontrollera 6verensstimmelse analyseras i slutet av den foreskrivna
kontakttiden den totala migrationen i livsmedelssimulatorn med hjilp av
en analysmetod i enlighet med kraven i artikel 11 i forordning (EG) nr
882/2004.
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3.3.2 Produkter och material for flergangsbruk

Lamplig undersokning for total migration ska utforas tre ganger pa varje
prov, varje gang med ett nytt prov av livsmedelssimulatorn. Migrationen
ska bestimmas med hjilp av en analysmetod i enlighet med kraven i
artikel 34 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 (1).
Den totala migrationen i den andra undersdkningen ska vara lagre dn i den
forsta undersokningen, och den totala migrationen i den tredje undersok-
ningen ska vara ligre dn i den andra undersdkningen. Overensstimmelse
med gransvérdet for den totala migrationen ska kontrolleras mot bakgrund
av den totala migration som erholls vid den tredje undersokningen.

Om det inte &r tekniskt mojligt att underséka samma prov tre génger, t.ex.
vid undersokning med vegetabilisk olja, kan undersékningen av total mig-
ration utféras genom att olika prov undersoks under tre olika tidsperioder
som varar en, tvd och tre ganger den tillimpliga kontakttiden for under-
sokningen. Skillnaden mellan det tredje och andra undersdkningsresultatet
ska anses motsvara den totala migrationen. Overensstimmelse ska kon-
trolleras pa grundval av denna skillnad, som inte far Gverskrida gransvér-
det for den totala migrationen. Dessutom ska skillnaden mellan det andra
och det forsta undersokningsresultatet vara lagre dn det forsta undersok-
ningsresultatet, och skillnaden mellan det tredje och det andra undersok-
ningsresultatet ska vara ldgre &n skillnaden mellan det andra och det forsta
undersokningsresultatet.

Genom undantag fran forsta stycket ska den forsta undersokningen ricka,
om det finns vetenskapliga beldgg for att den totala migrationen for det
material eller den produkt som undersoks minskar i den andra och tredje
undersokningen och om gransvirdet for total migration inte dverskrids i
den forsta undersokningen.

3.4  Screeningmetoder

Vid screening av om ett material eller en produkt dverensstimmer med
gransvirdena for migration kan man anvinda nagon av foljande metoder
som anses minst likvirdig den kontrollmetod som beskrivs i punkterna 3.1
och 3.2

3.4.1 Restinnehall

For screening av total migration kan migrationspotentialen beréknas pa
grundval av restinnehéllet av &mnen som kan migrera, bestaimt med hjilp
av fullstindig extraktion av materialet eller produkten.

3.4.2 Ersdttningar for livsmedelssimulatorer

For screening av total migration kan livsmedelssimulatorerna ersittas om
det finns vetenskapliga beldgg for att ersittningarna for livsmedelssimula-
torerna resulterar i migration som &r minst likvardig den migration som
skulle erhallas vid anvidndning av de livsmedelssimulatorer som foreskrivs
i bilaga III.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om

offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd,
véxtskydd och vixtskyddsmedel samt om &ndring av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr
1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031,
radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av Eu-
ropaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets
direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och
97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95,
742017, s. 1).
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KAPITEL 4

Korrigeringsfaktorer som anvinds vid jimforelse av resultaten av

4.1

migrationsundersokningarna med grinsvirdena for migration

Justering av specifik migration i livsmedel som innehaller mer #n
20 % fett med en fettreduktionsfaktor (FRF)

Nar det géller lipofila amnen for vilka det i kolumn 7 i bilaga I anges att
FRF kan tillampas kan den specifika migrationen justeras med FRF. FRF
bestdms enligt formeln FRF = (g fett i livsmedel/kg livsmedel)/200 = (%
fett x 5)/100.

FRF ska tillimpas i enlighet med f6ljande regler.

Resultaten av migrationsundersokningarna ska divideras med FRF innan
de jamfors med gransvirdena for migration.

Justering med FRF ska inte tillimpas i foljande fall:

a) For material eller produkter som bringas eller 4r avsedda att bringas i
kontakt med livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn enligt defi-
nitionen i direktiven 2006/141/EG och 2006/125/EG.

b) Nar det giller material och produkter dir det dr svart att uppskatta
forhallandet mellan ytans storlek och méngden livsmedel i kontakt
med ytan, t.ex. pd grund av form eller anvindningssitt, och dir mig-
rationen berdknas med hjélp av den konventionella omrékningsfaktorn
for yta/volym-forhdllandet pa 6 dm?/kg.

Den specifika migrationen i livsmedel eller livsmedelssimulatorer far inte
overskrida 60 mg/kg livsmedel fore tillimpning av FRF.

Nér undersokningen utfors i livsmedelssimulator D2 eller E och nér re-
sultaten av undersokningen korrigeras med hjélp av de korrigeringsfakto-
rer som foreskrivs i tabell 2 i bilaga III far denna korrigering tillimpas i
kombination med FRF genom att de bada faktorerna multipliceras. Den
kombinerade korrigeringsfaktorn far vara hogst 5, savida inte den korri-
geringsfaktor som foreskrivs i tabell 2 i bilaga III ar storre &n S.
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BILAGA VI

Jamforelsetabeller

Direktiv 2002/72/EG

Denna férordning

Artikel 1.1 Artikel 1
Artikel 1.2, 1.3 och 1.4 Artikel 2
Artikel la Artikel 3
Artikel 3.1, artikel 4.1 och artikel 5 Artikel 5
Artikel 4.2, artikel 4a.1 och 4a.4, artikel 4d, bilaga I1.2 och II.3 Artikel 6
och bilaga I1I.2 och III.3

Artikel 4a.3 och 4a.6 Artikel 7
Bilaga I1.4 och bilaga I11.4 Artikel 8
Artikel 3.1 och artikel 4.1 Artikel 9
Artikel 6 Artikel 10
Artikel 5a.1 och bilaga 1.8 Artikel 11
Artikel 2 Artikel 12
Artikel 7a Artikel 13
Artikel 9.1 och 9.2 Artikel 15
Artikel 9.3 Artikel 16
Artikel 7 och bilaga I.5a Artikel 17
Artikel 8 Artikel 18
Bilaga 11.3 och bilaga I11.3 Artikel 19
Bilaga I, bilaga II, bilaga IV, bilaga IVa, bilaga V del B och Bilaga I
bilaga VI

Bilaga 11.2, bilaga II1.2 och bilaga V del A Bilaga 11
Artikel 8.5 och bilaga VIa Bilaga IV
Bilaga I Bilaga V

Direktiv 93/8/EEG Denna forordning
Artikel 1 Artikel 11
Artikel 1 Artikel 12
Artikel 1 Artikel 18
Bilagan Bilaga III
Bilagan Bilaga V
Direktiv 97/48/EG Denna forordning

Bilagan Bilaga 111
Bilagan Bilaga V
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