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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/61/EG
av den 8 augusti 2001

om anvindning av vissa epoxiderivat i material och produkter avsedda att komma i kontakt med

livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 89/109/EEG av den 21 december 1988 om tillnirmning av medlemssta-
temas lagstiftning om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel ('), sdrskilt artikel
3 i detta,

efter samrdd med Vetenskapliga livsmedelskommittén, och

av foljande skal:

ey

Anvindningen och/eller forekomsten av 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan bis(2,3-epoxipropyl)eter
(BADGE), bis(-hydroxifenyl)metan bis(2,3-epoxipropyl)etrar (BFDGE) och Novolacglycidyletrar
(NOGE) i material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel har féranlett frigor
om deras sikerhet, frimst nir de anvinds som tillsats.

Resultaten av undersokningar har visat att en del livsmedel innehdller betydande mingder av dessa
dmnen och vissa derivat av dem.

Vetenskapliga livsmedelskommittén har i ett yttrande bedomt att det specifika migrationsgransvardet
for BADGE och vissa av dess derivat kan forlingas till att gilla i ytterligare tre dr, i avvaktan pé att
ytterligare toxikologiska uppgifter limnas in och utvirderas.

BADGE kan dirfor tillfilligt fd anvindas och férekomma ytterligare en tid.

Vetenskapliga livsmedelskommittén har undersokt de uppgifter som finns om BFDGE som ar mycket
lika motsvarande uppgifter for BADGE.

Dirfor kan ocksd BFDGE och vissa av dess derivat under vissa forutsittningar fa fortsitta att
anvindas och/eller forekomma i avvaktan pd att ytterligare toxikologiska uppgifter limnas in och
utvirderas.

Vetenskapliga livsmedelskommittén har konstaterat att den, i brist pa uppgifter om den potentiella
exponeringen och den toxikologiska profilen for NOGE-bestandsdelar med mer 4n tvd aromatiska
ringar och deras derivat, inte kan bedéma sikerheten vid anvindningen och/eller férekomsten av
motsvarande produkter. Kommittén anser darfor att det for nirvarande inte 4r limpligt att anvinda
NOGE som tillsats i material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel pd grund av
dmnets benigenhet att migrera vid siddan anvindning.

Anvindningen och/eller férekomsten av NOGE-bestdndsdelar med mer 4n tvd aromatiska ringar och
deras derivat i plastmaterial och plastprodukter, ytbeldggningar och lim avsedda att komma i kontakt
med livsmedel bor dirfor regleras genom att ett strikt gransvirde faststills. Detta gransvirde bor i
praktiken tillfalligt utesluta anvidndning av dessa dmnen som tillsatser, i avvaktan pd att tillfredsstil-
lande uppgifter limnas som mojliggor en limplig riskbedomning och pa att det utarbetas tillfreds-
stillande metoder for att faststdlla halterna av dessa dmnen i livsmedel.
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(90  Anvindningen och/eller férekomsten av NOGE och BFDGE som monomerer och utgdngsimnen vid
beredning av sirskilda beldggningar for att ticka ytan i mycket stora containrar bor tillfalligt tilldtas
fortsitta tills ytterligare tekniska uppgifter limnas. Den stora volymen i f6rhéllande till ytan i dessa
containrar, den upprepade anvindningen av dem under den langa livslingden, som minskar migra-
tionen, och kontakten med livsmedel i rumstemperatur i de flesta fall talar for att det inte behovs
ndgot gransvirde for migrationen féor NOGE och BFDGE i sidana containrar.

(10)  Medlemsstater som dnnu inte har tillatit anvindningen och/eller férekomsten av BADGE och/eller
BFDGE och/eller NOGE i material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel far
behélla sina foérbud.

(11)  Anvindningen av BADGE, BFDGE och NOGE och/eller forekomsten av dessa i plastmaterial och
plastprodukter, ytbeliggningar som fernissa, lack, firg m.m. och i lim bor regleras pd gemenskaps-
niva for att halsorisker for manniskor och hinder for fri rorlighet f6r varor skall kunna undvikas.

(12)  Det bor faststillas en 6vergdngsperiod fér material och produkter som ar avsedda att komma i
kontakt med livsmedel eller som kommer i kontakt med livsmedel och som ir framstillda fore den 1
december 2002.

(13)  De éatgdrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet fran Stindiga livsmedelskom-
mittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv giller f6ljande material och produkter

a) material och produkter som ar framstillda av ndgot slag av plast,

b) material och produkter som ar tickta med ytbeldggningar,

¢) lim,

som dr tillverkade av eller innehéller ett eller flera av foljande dmnen:

— 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan bis(2,3-epoxipropyl)eter, nedan kallat BADGE, och vissa av dess derivat,
— bis(-hydroxifenyl)metan bis(2,3-epoxipropyl)etrar, nedan kallade BFDGE, och vissa av deras derivat,
— ovriga Novolacglycidyletrar, i det foljande kallade NOGE, och vissa av deras derivat,

och som i firdigt skick dr avsedda att komma i kontakt med eller att bringas i kontakt med livsmedel och
r avsedda for det dandamalet.

2. Detta direktiv giller inte containrar eller lagringstankar med en kapacitet pd mer dn 10 000 liter eller
ror som hor till eller dr kopplade till dessa och som ir tickta med sirskilda ytbeldggningar som kallas
“kraftiga beldggningar”.

Artikel 2

De material och produkter som anges i artikel 1. 1 far inte avge de dmnen som anges i bilaga I i sddana
miéngder som Gverskrider det grinsvirde som faststills i denna bilaga.

Anvindningen och/eller férekomsten av BADGE vid framstallning av dessa material och produkter far bara
fortsitta till den 31 december 2004.
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Artikel 3

De material och produkter som avses i artikel 1. 1 fir inte avge de dmnen som anges i bilaga Il i sddana
mangder att de tillsammans med summan av BADGE och dess derivat som fortecknas i bilaga I, verskrider
det gransvirde som faststills i bilaga II.

Anvindningen och/eller forekomsten av BFDGE vid framstillning av dessa material och produkter far bara
fortsitta till den 31 december 2004.
Artikel 4

Frin och med den 1 december 2002 fir mingden av NOGE-bestadndsdelar med mer dn tvd aromatiska
ringar och minst en epoxigrupp samt deras derivat innehdllande klorhydrinfunktioner och som har en
molekylvikt under 1 000 Dalton inte vara pavisbara i de material och produkter som anges i artikel 1. 1 vid
en detektionsgrans pd 0,2 mg/6 dm? inklusive analysnoggrannhet.

Anvindningen och/eller férekomsten av NOGE vid framstillning av dessa material och produkter fir bara
fortsitta till den 31 december 2004.

Artikel 5
Bestimmelserna i detta direktiv skall inte gilla de material och produkter som anges i artikel 1.1 b och
1.1 ¢ som har 6vergétt till fri omsittning i gemenskapen fére den 1 december 2002.

Artikel 6

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den 30 november 2002. De skall genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas
av en sddan hdnvisning ndr de offentliggérs. Ndrmare foreskrifter om hur hinvisningen skall goras skall
varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 7

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska gemen-
skapernas officiella tidning.

Artikel 8

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 8 augusti 2001.

Pd kommissionens vighar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA I

Specifikt grinsvirde fér migrationen av BADGE och vissa av dess derivat

1. Summan av migrationen for foljande dmnen
a) BADGE (= 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan bis (2,3-expoxipropyl)eter,
b) BADGE.H,0,
¢) BADGE.HC,
d) BADGE.2HC],
¢) BADGE.H,0.HC],
far inte overskrida foljande griansvirden:
— 1 mgfkg i livsmedel eller i livsmedelssimulatorer (exklusive analysnoggrannhet), eller

— 1 mg/6 dm? i enlighet med de fall som anges i artikel 4 i kommissionens direktiv 90/128/EEG (!).

2. Migrationsundersokningen skall utforas enligt bestimmelserna i rddets direktiv 82/711/EEG (%), senast dndrat genom
kommissionens direktiv 97/48/EG (), och i direktiv 90/128[EEG, senast dndrat genom direktiv 1999/91/EG (%). For
livsmedelssimulatorer som skall simulera vattenhaltiga livsmedel bér detta virde dven omfatta BADGE.2H,0, om inte
materialet eller produkten har forsetts med en mirkning om att materialet eller produkten endast far anvindas i
kontakt med de livsmedel och/eller drycker for vilka det har visats att den sammanlagda migrationen av de fem dmnen
anges i punkterna la, 1b, 1¢, 1d och 1e inte kan overstiga de grinsvirden som anges i punkt 1.

BILAGA 11

Specifikt grinsvirde for migrationen av BFDGE och vissa av dess derivat

1. Summan av migrationen for foljande dmnen
a) BFDGE (=bis(hydroxifenyl)metan bis(2,3-epoxipropyl)etrar),
b) BFDGEH,0,
¢) BFDGE.HC1,
d) BFDGE.2HC1,
e) BFDGE.H,0.H(],
adderad till summan for de dmnen som fortecknas i bilaga I fir inte Gverskrida foljande gransvarden:
— 1 mgfkg i livsmedel eller i livsmedelssimulatorer (exklusive analysnoggrannhet), eller
— 1 mg/6 dm? i enlighet med de fall som anges i artikel 4 i direktiv 90/128/EEG.

2. Migrationsundersokningen skall utforas enligt bestimmelserna i direktiv 82/711/EEG, senast dndrat genom direktiv
97[48EG, och i direktiv 90/128/EEG, senast dndrat genom direktiv 1999/91/EG. For livsmedelssimulatorer som skall
simulera vattenhaltiga livsmedel bor detta virde dven omfatta BFDGE.2H,0, om inte materialet eller produkten forsetts
med en mirkning om att materialet eller produkten endast fir anvindas i kontakt med de livsmedel och/eller drycker
for vilka det har visats att den sammanlagda migrationen av de fem 4mnen som anges i punkterna 1a, 1b, 1e, 1d
och 1 e, adderad till den migration som fortecknas i bilaga I, inte kan overstiga de gransvirden som anges i punkt 1.
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