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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/1416
av den 24 augusti 2016

om indring och rittelse av férordning (EU) nr 10/2011 om material och produkter av plast som ir
avsedda att komma i kontakt med livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphivande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG (), sdrskilt artiklarna 5.1 a, ¢, d, e, h, i och j, 11.3 och 12.6, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 (3) (nedan dven kallad forordningen) innehéller sirskilda bestimmelser
om material och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Genom férordningen
upprittas bland annat en unionsforteckning 6ver dmnen som far anvindas vid tillverkningen av material och
produkter av plast avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

(2)  Sedan forordningen antogs har Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad livsmedelsmyn-
digheten) offentliggjort ytterligare rapporter om sirskilda dmnen som fir anvindas i material avsedda att komma
i kontakt med livsmedel samt om den tillitna anvdndningen av dmnen som 4r godkidnda sedan tidigare.
Dessutom har vissa fel och oklarheter konstaterats i texten. Forordningen bor dndras och rdttas sd att den
aterspeglar livsmedelsmyndighetens senaste ron och for att undanréja alla tvivel om att den tillimpas korrekt.

(3)  Definitionen av "livsmedel med ldg fetthalt” i artikel 3.16 i forordningen innehéller en hinvisning till livsmedelssi-
mulatorer som faststdlls i en bilaga till férordningen. Eftersom avsikten var att i definitionen hénvisa till
livsmedelssimulatorerna i tabell 2 i bilaga IIl bor hinvisningen rittas i enlighet med detta.

(4) I forordning (EU) nr 10/2011 anvinds termen “varmfyllning” i samband med begransningar av anvindningen av
vissa godkdnda monomerer i material och produkter avsedda att anvindas som behéllare for varma livsmedel.
For att klargora begrinsningarnas rackvidd bor det ges en definition av termen ddr det anges vid vilka
temperaturer begrdnsningarna galler.

(5) I artikel 6.3 i forordning (EU) nr 10/2011 faststills ett undantag for anvindning av salter av vissa metaller av
godkinda syror, fenoler eller alkoholer, trots att dessa salter inte ingdr i unionsforteckningen 6ver godkinda
amnen. Eftersom de slutsatser fran livsmedelsmyndigheten som undantaget grundar sig pa inte enbart gillde vissa
specifika kategorier av salter (°) ar tillagget i artikel 6.3 a att undantaget dven omfattar "dubbelsalter och sura
salter” Gverflodigt. Eftersom detta tilligg skulle kunna ses som stod for en e contrario-tolkning enligt vilken det
kan finnas kategorier av salter som definitionen inte tillimpas p&, bor det klargoras att undantaget giller alla
salter av de fortecknade metallerna, och tilligget bor darfor utga.

(6)  Tartikel 11.2 i forordningen faststills ett allmint grinsvirde for specifik migration for samtliga 4mnen for vilka
det inte faststillts ndgot griansvirde for specifik migration. Att det inte finns ndgot foreskrivet grinsvirde for vissa
dmnen visar att ndgon sddan specifikation inte ansetts nodvandig for att garantera att sikerhetskraven i artikel 3
i forordning (EG) nr 1935/2004 ar uppfyllda. Eftersom det for migrationen av samtliga dmnen redan finns ett
gransvirde for total migration som inte far 6verskridas, ir ett parallellt existerande allmant griansvirde for specifik
migration onodigt och ger upphov till dubbelarbete i friga om migrationsundersokningar och utveckling av
undersokningsmetoder. For att undvika onddigt betungande unders6kningskrav bor bestimmelsen om ett allmént
gransvirde for specifik migration utga.

() EUTL 338, 13.11.2004, s. 4.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast som ar avsedda att komma
i kontakt med livsmedel (EUTL 12, 15.1.2011,s. 1).

(}) EFSA Journal, vol. 7(2009):10, artikelnr 1364.
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(7)  Enligt artikel 13.3 och bilagorna I och II till forordningen finns det vissa dmnen for vilka ingen migration far vara
detekterbar. Forbudet motiveras med att all migration av sidana dmnen kan utgora en hilsorisk. Eftersom
forekomsten av ett visst dmne endast kan faststillas nir det ndr en nivd dir det kan detekteras, kan ocksd
franvaron av dmnet endast faststillas med héanvisning till den nivdn. Eftersom bestimmelserna om
detektionsgranser forekommer pa flera stdllen i férordningen dr det limpligt att forenkla den genom att lata
upprepningarna av dessa bestimmelser utgd och konsolidera dem i en enda bestimmelse.

(8)  Da gransvirdena for specifik migration uttrycks i mg/kg livsmedel bor samma madttenhet ocksd anvindas vid
kontroll av 6verensstimmelse av lock och forslutningar, eftersom ett konsekvent tillvigagangssitt minskar risken
for motstridiga resultat. Darfor bor moéjligheten att uttrycka migrationen fran lock och forslutningar i mg/dm? tas
bort.

(9)  Enligt artikel 18.4 i forordningen ska kontrollen av 6verensstimmelse nir det géller material och produkter som
inte har kommit i kontakt med livsmedel goras enligt de detaljerade reglerna i bilaga V kapitel 3 avsnitt 3.1.
Eftersom bestimmelserna i avsnitten 3.2, 3.3 och 3.4 i samma kapitel ocksd kan vara relevanta f6r kontrollen av
overensstimmelse bor artikel 18.4 dndras sd att hidnvisningen gors till hela kapitel 3.

(10) Tabell 1 i bilaga I till forordningen innehaller unionsforteckningen 6ver godkdnda dmnen och i den hinvisas till
simulator D. Eftersom det i forordningen gors &tskillnad mellan livsmedelssimulator D1 och D2 bor
hanvisningarna till livsmedelssimulator D ersittas med en mer specifik hdnvisning till livsmedelssimulator D1
eller D2 for samtliga dmnen.

(11)  Amnet silikondioxid, silylerad (FCM-dmnesnr 87 i forteckningen &ver material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel) dr for nirvarande godkint for anvindning som tillsats i all slags plast. I FCM-dmnesnr 87 ingdr en
undergrupp av dmnet — syntetisk amorf silikondioxid, silylerad — som framstills av primara nanopartiklar. Enligt
artikel 9.2 i forordningen fir dmnen i nanoform endast anvindas om de uttryckligen dr godkinda och angivna
i specifikationerna i bilaga 1. Med hinsyn till de vetenskapliga uppgifter som finns att tillgd och franvaron av
migration av primira nanopartiklar av denna syntetiska form har livsmedelsmyndigheten dragit slutsatsen att
syntetisk amorf silikondioxid, silylerad, framstilld av primdra nanopartiklar inte utgér ndgon sikerhetsrisk nir
endast aggregat pd 100 nm och ddrover forekommer i slutmaterialet (!). Unionsforteckningen boér dirfor dndras
genom att det laggs till en specifikation for FCM-dmne 87 som anger i vilken form det fir anvindas
i slutmaterialet.

(12) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande om utvidgad anvindning av perfluormetyl-
perfluorvinyleter (MVE, FCM-dmnesnr 391) (%). Enligt det yttrandet utgor dmnet inte ndgon sikerhetsrisk om det
anvands som monomer for fluor- och perfluorpolymerer avsedda for flergangsartiklar, dir 1 dm? yta ir i kontakt
med minst 150 kg livsmedel, som i packningar och andra slags titningar. Denna anvindning bor darfor laggas till
i specifikationerna for FCM-dmne 391.

(13) For det godkinda dmnet “blandning av (3545 viktprocent) 1,6-diamino-2,2,4-trimetylhexan och
(55-65 viktprocent) 1,6-diamino-2,4,4-trimetylhexan” (FCM-dmnesnr 641) hinvisas det i kolumn 11 till
anmirkning 10 i tabell 3 i bilaga I till forordningen. Overensstimmelsen kontrolleras dirfor avseende restinnehall
per yta som kommer i kontakt med livsmedel (QMA) vid reaktioner med livsmedel eller simulator. QMA-kontroll
av overensstimmelse ldmpar sig endast om det inte finns ndgon metod for migrationsundersokning eller om den
ar opraktisk. Eftersom det finns limpliga metoder for undersokning av migration och ett grinsvirde for specifik
migration har angetts, bor mojligheten att kontrollera 6verensstimmelse genom restinnehall utgé fran posten for
detta dmne i forordningen.

(14) For det godkinda dmnet bis(metylbensyliden)sorbitol (FCM-dmnesnr 752) anges fyra CAS-nummer i kolumn 3.
Dessa CAS-nummer har i tryck blivit felaktigt separerade. Dirfor bor posten for detta godkdnda dmne rittas
genom att CAS-numren separeras pa ratt satt.

(15) Livsmedelsmyndigheten antog 2007 ett vetenskapligt yttrande om FCM-dmne 779 (). I sitt yttrande konstaterade
livsmedelsmyndigheten att det finns analysmetoder for kontroll av overensstimmelse med grinsvirdena for
migration och att de ar tydligt beskrivna. Posten for detta godkdnda dmne innehéller trots detta en hinvisning till
anmdrkning 1 i tabell 3 i bilaga I till forordningen, dir det anges att kontrollen av 6verensstimmelse i avvaktan
pa en analysmetod bor goras avseende restinnehdll per yta som kommer i kontakt med livsmedel (QMA). QMA-
kontroll av dverensstimmelse ldmpar sig endast om det inte finns ndgon metod for migrationsundersokning eller

(") EFSA Journal, vol. 12(2014):6, artikelnr 3712.
(3) EFSA Journal, vol. 13(2015):7, artikelnr 4171.
(}) EFSA Journal, nr 555-563,s.1-31, 2007, doi: 10.2903/j.efsa.2007.555.
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om den dr opraktisk. Eftersom livsmedelsmyndigheten anser att det finns analysmetoder och att de dr tydligt
beskrivna bor hinvisningen till anméarkning 1 utgd. Livsmedelsmyndigheten noterade vidare i sitt yttrande att det
finns en risk for att migrationsnivderna i feta livsmedel kan overskrida det tillimpliga grinsvirdet for migration,
vilket inte angavs i det aktuella godkdnnandet. Ddrfor bor det inforas en hanvisning till anmarkning 2 i tabell 3
i bilaga I till férordningen for att se till att denna risk betraktas som en del av kontrollen av Gverensstimmelse.

(16) For ndrvarande ingdr FCM-dmne 974 i unionsforteckningen och fir anvindas under forutsittning att migrationen
av hydrolysprodukten 2,4-di-tert-amylfenol (CAS-nummer 120-95-6) inte dverstiger 0,05 mg/kg. Migrationen av
FCM-dmnesnr 974 uttrycks som summan av dmnets fosfit- och fosfatformer och hydrolysprodukten 4-t-
amylfenol. Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande enligt vilket det tillimpliga gransvirdet
for migration for denna hydrolysprodukt skulle kunna hojas till 1 mg/kg livsmedel utan att medfora nigon
halsorisk, forutsatt att migrationen frdn produkten ldggs till summan av dmnets fosfit- och fosfatformer och
hydrolysprodukten 4-t-amylfenol, och att summan av dessa fyra dmnen inte overstiger det befintliga gransvirdet
for specifik migration pd 5 mg/kg for FCM-dmnesnr 974. Specifikationerna fér FCM-dmnesnr 974 bor dirfor
dndras i enlighet med detta.

(17)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande () om anvindningen av tillsatsen dodekansyra,
12-amino-, polymer med eten, 2,5-furandion, a-hydro-w-hydroxipoly (oxi-1,2-etandiyl) och 1-propen (FCM-
damnesnr 871). Ndr den anvdnds som tillsats i polyolefiner i halter upp till 20 viktprocent vid hogst
rumstemperatur i kontakt med torra livsmedel representerade av livsmedelssimulator E, och ndr migrationen av
den totala andelen oligomerer med 1&g molekylvikt (under 1 000 Da) inte overstiger 50 pg/kg livsmedel, utgor
anvindningen av denna tillsats ingen risk for manniskors hélsa. Det dr darfor lampligt att infora denna tillsats
i unionsférteckningen och godkinna dess anvindning i enlighet med dessa specifikationer.

(18) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande (3) om anvdndningen av utgdngsimnet furan-2,5-
dikarboxylsyra (FCM-dmnesnr 1031). Nar detta 4mne anvinds som monomer vid framstillningen av polyetylenfu-
ranoatpolymerer (PEF-polymerer) utgor det inte ndgon sikerhetsrisk f6r konsumenten nir migrationen av sjilva
amnet inte Gverstiger 5 mg/kg livsmedel, och nidr migrationen av oligomerer under 1 000 Da inte overstiger
50 pgfkg livsmedel. Det dr ddrfor lampligt att infora detta utgdngsdmne i unionsforteckningen och godkanna dess
anvindning i enlighet med de angivna gransvirdena for migration.

(19) Livsmedelsmyndigheten har konstaterat att PEF innehéllande FCM-dmne 1031 utan risk kan anvindas i kontakt
med ej alkoholhaltiga livsmedel i enlighet med dess angivna grinsvirden for migration. Nér overensstimmelsen
hos denna plast kontrolleras med livsmedelssimulator D1 i enlighet med vad som féreskrivs i tabell 2 i bilaga III
finns det dock risk for interaktion mellan livsmedelssimulatorn och plasten. Eftersom denna interaktion inte
skulle intriffa vid kontakt med de ej alkoholhaltiga livsmedel for vilka denna livsmedelssimulator foreskrivs skulle
anvandningen av livsmedelssimulator D1 for att kontrollera Gverensstimmelse i sddana fall ge orealistiska resultat.
Vid kontrollen av om detta dmne uppfyller kraven i denna férordning bor enligt livsmedelsmyndigheten dirfor
livsmedelssimulator C anvindas for ej alkoholhaltiga livsmedel for vilka livsmedelssimulator D1 foreskrivs
i tabell 2 i bilaga IIl. En anmérkning om kontrollen av Gverensstimmelse bor dirfor liggas till for FCM-imne
1031 och ange att livsmedelssimulator C bor anvindas i stillet for livsmedelssimulator D1 vid en undersokning.

(20)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande () om anvidndningen av utgdngsimnet 1,7-oktadien
(FCM-dmnesnr 1034). Nir dmnet anvinds som tvirbindande sammonomer vid framstillningen av polyolefiner
for kontakt med alla slags livsmedel och for lingtidsforvaring vid rumstemperatur, inklusive vid varmfyllning, och
migrationen av dmnet inte overstiger 0,05 mg/kg livsmedel, utgor anvindningen av detta dmne inte nigon risk
for manniskors halsa. Det dr darfor lampligt att infora den tillsatsen i unionsforteckningen och godkinna dess
anvindning i enlighet med dessa specifikationer.

(21)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande (*) om anvindningen av polymerisationshjalpmedlet
perfluor{ittiksyra, 2-[(5-metoxi-1,3-dioxolan-4-yl)oxi]}, ammoniumsalt (FCM-dmnesnr 1045). Anvindningen av
detta dmne utgor inte ndgon risk for minniskors hilsa nir det anvinds som polymerisationshjilpmedel vid
framstillningen av fluorpolymerer vid hég temperatur (minst 370 °C). Det bor darfor laggas till i unionsfor-
teckningen och dess anvindning bor godkinnas i enlighet med dessa specifikationer.
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(22)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande (') om anvindningen av tillsatsen etylenglykoldi-
palmitat (FCM-dmnesnr 1048). Livsmedelsmyndigheten kom fram till att nir dmnet framstills med hjilp av en
fettsyraprekursor erhdllen frdn dtbara fetter eller oljor och migrationen av etylenglykol begrinsas genom att den
inkluderas i SML(T)-gruppen for etylenglykol, utgér anvindningen av denna tillsats inte ndgon risk for
minniskors halsa. Tillsatsen bor darfor inforas i unionsforteckningen med forbehdllet att den ska uppfylla dessa
specifikationer. Framfor allt bor det laggas till i den grupp for vilken SML(T) giller, och post nr 2 i tabell 2
i bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011 bér dndras i enlighet med detta.

(23) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande (}) om anvindningen av tillsatsen zinkoxid,
nanopartiklar, utan beliggning (FCM-dmnesnr 1050) och zinkoxid, nanopartiklar, belagd med [3-(metakryloxi)
propyl]trimetoxisilan (FCM-dmnesnr 1046). Den drog slutsatsen att dessa tillsatser inte migrerar i nanoform fran
polyolefiner. I ett senare yttrande utvidgade livsmedelsmyndigheten denna slutsats till att omfatta migration av
nanopartiklar av zinkoxid till icke mjukgjorda polymerer (). Den klargjorde dirfor att dess utvirdering av
sikerheten frimst gillde migrationen av 16slig zink i jonform, som bor folja det grinsvirde for specifik migration
for zink som anges i bilaga II till forordningen. For den belagda formen av zinkoxid, nanopartiklar, bor nivierna
av migration av [3-(metakryloxi)propyl]trimetoxisilan ligga kvar inom de befintliga gransvirdena for specifik
migration for detta dmne, dvs. 0,05 mg/kg. De bada tillsatserna bor dirfor inforas i unionsforteckningen.

(24)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande (*) om anvidndningen av tillsatsen N,N’-bis(2,2,6,6-
tetrametyl-4-piperidinyl)isoftalamid (FCM-dmnesnr 1051). Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att sd linge
migrationen av tillsatsen inte overstiger 5 mg/kg livsmedel utgor tillsatsen ingen risk fér manniskors hilsa. Den
bor darfor inforas i unionsforteckningen med ett gransvirde for migration pd 5 mg/kg livsmedel.

(25) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande (°) om anvidndningen av utgdngsimnet 2,4,8,10-
tetraoxaspiro[5.5]undekan-3,9-dietanol,§3,§3,9,$9-tetrametyl- ("SPG”, FCM-imnesnr 1052). Livsmedelsmyn-
digheten drog slutsatsen att nir detta dmne anvinds som monomer vid framstillningen av polyestrar utgor
anvindningen av tillsatsen inte ndgon risk for manniskors hilsa sd linge migrationen av dmnet inte Gverstiger
5 mg/kg livsmedel och migrationen av oligomerer under 1 000 Da inte Gverstiger 50 pg/kg livsmedel (uttryckt
som SPG). Det bor darfor inforas i unionsforteckningen och dess anvindning bor godkannas i enlighet med dessa
specifikationer.

(26) For det godkinnande av FCM-imnesnr 871, 1031 och 1052 som foreskrivs i denna foérordning krivs att
migrationen av den totala andelen oligomerer med ldg molekylvikt (under 1 000 Da) inte Overstiger ett
gransvirde for migration pd 50 pglkg livsmedel. Analysmetoderna for att faststdlla migration av denna andel
oligomerer dr komplexa. Det dr inte alltid de behoriga myndigheterna har tillgdng till en beskrivning av
metoderna. Utan en beskrivning dr det omojligt for den behoriga myndigheten att kontrollera att migrationen av
oligomerer fran materialet eller produkten foljer det gransvirde for migration som giller for dessa oligomerer.
Niringsidkare som slipper ut en slutprodukt eller ett slutmaterial innehallande dmnet pd marknaden bor dérfor
vara skyldiga att tillhandahalla en beskrivning av metoden och ett kalibreringsprov om metoden sé kraver.

(27)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande (°) om anvindningen av tillsatsen fettsyror, mattade
(C16-18), hexaestrar med dipentaerytritol (FCM-dmnesnr 1053). Eftersom allt innehall av lagre estrar (t.ex. penta-,
tetra-) inte utgdr ndgon sikerhetsrisk drog livsmedelsmyndigheten slutsatsen att anvindningen av fettsyror,
mittade (C16-18), estrar med dipentaerytritol inte utgdr ndgon risk for méinniskors hilsa, forutsatt att dmnet
framstills med hjilp av en fettsyraprekursor erhallen frin dtbara fetter eller oljor. Darfor bor tillsatsen fettsyror,
mittade (C16-18), estrar med dipentaerytritol inforas i unionsforteckningen utan att hanvisningen begrinsas till
hexaestrar, forutsatt att fettsyraprekursorn har erhéllits fran atbara fetter eller oljor.

(28)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande () om sikerheten hos aluminium vid intag via
kosten, dir det faststdlldes ett tolerabelt veckointag pd 1 mg aluminium per kg kroppsvikt och vecka. Om man
tillimpar det konventionella antagandet nir det giller exponering for material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel skulle gransvirdet for migration behova faststillas till 8,6 mg/kg livsmedel. I yttrandet konstateras
emellertid att en stor del av unionens befolkning troligtvis utsitts for en hogre dos via kosten. Darfor dr det
lampligt att begransa den del av den totala exponeringen som exponeringen for material avsedda att komma
i kontakt med livsmedel utgor genom tillimpning av en fordelningsfaktor pd 10 % pd det grinsvirde for
migration som bygger pd det konventionella antagandet. Ett gransvirde for migration f6r aluminium pd 1 mg/kg
livsmedel anses lampligt for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
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(29) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett vetenskapligt yttrande om referensvirden for intag av zink via kosten ().
Detta bekriftar det yttrande som vetenskapliga kommittén f6r livsmedel avgav 2002 (?) dir det tolerabla intaget
av zink for vuxna sattes till hogst 25 mg per dag. I bilaga II till forordning (EU) nr 10/2011 faststills gransvirdet
for migration av zink till 25 mg/kg livsmedel. Exponeringen via kosten frén andra kéllor bidrar i hog grad till den
totala exponeringen, och enligt livsmedelsmyndigheten kan den ovre grinsen overskridas om det nuvarande
gransvirdet for migration bibehalls. For att minska bidraget frdn material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel till den totala exponeringen for zink, och med hinsyn till att den totala exponeringen for zink via
kosten ligger nira den 6vre grinsen men i regel under, dr det darfor lampligt att anvinda en fordelningsfaktor pa
20 % for exponeringen fran material avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Det grinsvirde for migration
som anges i bilaga II till férordningen bor darfor dndras till 5 mg/kg livsmedel.

(30) En enda specifikation av méingden fortvdlbart dmne i vegetabilisk olja som ska anvindas for livsmedelssimulator
D2 ir tillrackligt for att specificera den livsmedelssimulatorn. Négra ytterligare specifikationer behovs dirfor inte,
och anmirkningen under tabell 1 i bilaga III till férordningen bor utga.

(31) Forordningen innehdller inga bestimmelser om undersokning av specifik migration for farska oskalade frukter
och gronsaker eftersom ingen livsmedelssimulator har foreskrivits for dessa produkter. Migrerande dmnen,
inklusive dmnen som inte bor finnas dir over huvud taget, kan dirfor forbli odetekterade och utgéra en potentiell
hilsorisk for konsumenterna. En livsmedelssimulator bor séledes foreskrivas for dessa produkter i tabell 2
i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011. Dessa frukter och gronsaker har vitt skilda egenskaper, men de ar
torra. Livsmedelssimulator E limpar sig for torra livsmedel men kontaktytan kan overskattas beroende pa
frukternas och gronsakernas storlek och form. Frukter och gronsaker kan dessutom skalas innan de fortirs vilket
gor att en del av de migrerande dmnena forsvinner. Overskattningen bor korrigeras med en korrigeringsfaktor,
och forfarandet for detta bor faststillas i punkt 3 i bilaga III till forordningen.

(32) Endast livsmedelssimulator A foreskrivs for firska gronsaker som dr skalade ochfeller skurna. Eftersom
gronsakerna kan vara sura bor ocksd livsmedelssimulator B anges for skalade och/eller skurna gronsaker. Den
gruppen bor darfor laggas till i tabell 2 i bilaga III till forordningen.

(33) Undersokningar med flera olika livsmedelssimulatorer ger inget mervirde om det dr vetenskapligt faststillt att en
livsmedelssimulator alltid ger det storsta utslaget for migration for ett visst dmne eller material, och denna
livsmedelssimulator siledes kan anses vara den mest krivande for ett sidant dmne eller material. Ett allmint
undantag for de livsmedelssimulatorer som foreskrivs bor darfor inféras i bilaga I till férordningen sd att
undersokningen fir goras med endast en livsmedelssimulator om det finns vetenskapliga beligg for att den
livsmedelssimulatorn dr den mest kriavande.

(34) Enligt punkt 5 i bilaga IV till forordningen krdvs ett skriftligt intyg om att kraven i férordning (EG)
nr 1935/2004 ar uppfyllda. De flesta bestimmelserna i forordning (EG) nr 1935/2004 kan emellertid inte
tillimpas direkt pd material eller produkter av plast, eller pd de dmnen som anvinds for att framstilla dessa
material och produkter. Hinvisningen till forordning (EG) nr 1935/2004 bor darfor goras mer specifik genom att
det laggs till hanvisningar till de bestimmelser i den forordningen for vilka det krdvs ett intyg om
overensstimmelse.

(35)  Amnen detekterade i livsmedel som redan ar i kontakt med ett material eller en produkt vars 6verensstimmelse
med bestimmelserna héller pé att undersokas kommer inte nédvindigtvis frin det materialet eller den produkten
utan kan hirrora frin andra killor, tex. andra material eller produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel, som livsmedlet varit i kontakt med tidigare. Mdngden av det dmne i livsmedlet som inte hérror fran
det undersokta materialet eller den undersokta produkten bor dirfor inte beaktas nir det faststdlls huruvida
forordningen f6ljs. Denna korrigering bor dven gilla for alla dmnen for vilka det i forordningen faststills ett
gransvirde for specifik migration eller for vilka ingen migration ar tilliten. Avsnitt 1.4 i kapitel 1 i bilaga V till
forordningen innehéller visserligen redan ett krav pd att fororening frin andra killor ska beaktas, men for att
skapa rattslig klarhet bor det klargoras att undersokningsresultaten bor korrigeras sd att de tar hinsyn till
fororening fran andra kéllor innan de jaimférs med det tillimpliga gransvirdet for specifik migration.

(36)  Betingelserna for migrationsundersokningen bor alltid vara dtminstone lika strikta som de faktiska anvindnings-
forhdllandena. Kapitel 2 avsnitt 2.1.3 andra stycket i bilaga V till forordningen bor dndras sé att det klargors att
undersokningsbetingelserna inte far justeras sé att de blir mindre strikta dn de faktiska anvdndningsforhéllandena.

(*) EFSA Journal, vol. 12(2014):10, artikelnr 3844.
() SCF|/CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http:|[ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177 _en.pdf
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(37) Naringsidkare anvdnder utrustning for livsmedelsbearbetning som exakt kan kontrollera den tid och de
temperaturforhéllanden som livsmedlet och utrustningen, eller — om livsmedlet redan ar foérpackat — dess
forpackning, dr i kontakt, t.ex. vid pastorisering och sterilisering av livsmedlet. Sidan utrustning mdste alltid
anvindas i enlighet med god tillverkningssed. Nar man vid undersokning av migrationen tillimpar de exakta
virsta tinkbara bearbetningsforhdllandena hos utrustningen kommer séledes undersokningen att vara
representativ for den faktiska migrationen, och eventuell negativ inverkan pd ménniskors hilsa kan uteslutas. De
standardiserade undersokningsbetingelser som anges i tabellerna 1 och 2 i bilaga V kan leda till att migrationen
overskattas avsevirt och foljaktligen medfora en orimlig belastning for naringsidkarna. Forordningen bor ddrfor
dndras sd att det vid migrationsundersokningen blir tilldtet att anvinda de faktiska bearbetningsforhédllandena for
sddan utrustning som undersokningsbetingelser.

(38) I praktiken kan det uppsté vissa vérsta tinkbara anvindningsforhallanden under vilka det inte dr tekniskt mojligt
att anvinda livsmedelssimulator D2 for undersokningen. Det bor faststillas limpliga alternativa livsmedelssi-
mulatorer och regler for kontroll av 6verensstimmelse for sddana fall.

(39) Av tabellernas och kolumnernas rubriker i tabellerna 1 och 2 i kapitel 2 avsnitt 2.1.3 i bilaga V till férordningen
framgdr det inte klart att den temperatur som anges for undersdkningen dr temperaturen pd den livsmedels-
simulator som anvinds vid undersokningen. Dessa tabeller bor ddrfor dndras for att garantera att de angivna
undersokningsbetingelserna tillimpas korrekt.

(40)  Den temperatur som anges for undersokning over 175 °C dr inte representativ for alla tinkbara férhdllanden som
material avsedda att komma i kontakt med livsmedel kan utsittas for. Andamdlsenliga bestimmelser for
undersokningar 6ver 175 °C bor darfor ldggas till i tabell 2 i kapitel 2 avsnitt 2.1.3 i bilaga V till férordningen.

(41) 1 avsnitt 2.1.4 i bilaga V till forordningen anges undersokningsbetingelser for kontakttider pd mer 4n 30 dagar.
De omfattar en formel och sirskilda betingelser som bida kan anvindas for att faststilla en testtemperatur for
undersokning under accelererade undersokningsbetingelser. Det framgédr dock inte att formeln endast bor
tillimpas ndr de standardiserade undersokningsbetingelserna inte ar tillimpliga. Detta avsnitt innehdller heller
inga tydliga bestimmelser om undersokningsbetingelserna for frysforvaring eller for nir en produkt eller ett
material ursprungligen fyllts genom varmfyllning. Detta avsnitt bor darfor dndras for att garantera att formeln
endast anvinds for andra betingelser dn standardbetingelserna och for att klargora undersokningsbetingelserna for
varmfyllning och infrysning.

(42) I avsnitt 2.1.6 i bilaga V till férordning (EU) nr 10/2011 anges att material for flergdngsbruk vid undersokningen
ska oOverensstimma med grinsvdrdet for migration redan i det forsta testet nir det giller dmnen for vilka
gransvirdet for specifik migration i forordningen har faststillts som icke detekterbart. Detta bor emellertid
omfatta alla dmnen som detta giller, och sdledes ocksd omfatta dem som anges i bilaga II till férordningen. Den
sirskilda hinvisningen i forordningen bor dirfor utgd, och det bor klargéras att denna bestimmelse giller alla
imnen for vilka ingen migration far detekteras.

(43) Om ett materials eller en produkts beteende i friga om migration ar viletablerat kan ett enda test rdcka for att
undersoka dess Overensstimmelse med forordningen. Under forutsittning att det finns en dokumenterad
motivering for en sidan ersittning mot bakgrund av materialets kinda beteende, kan en serie tester som ir
representativa for olika tids- och temperaturkombinationer som ett material eller en produkt sannolikt skulle
kunna utsittas for vid den faktiska anvindningen, ersittas med ett enda test. Att ersitta flera tester med ett enda
skulle kunna gora undersdkningarna betydligt mindre betungande utan att dventyra den hoga skyddsnivd for
minniskors hilsa som efterstrdvas genom denna forordning. Det ér dirfor limpligt att foreskriva mojligheten att
under vissa omstindigheter anvinda ett enda screeningtest.

(44) I tabell 3 i kapitel 3 i bilaga V till férordningen anges for nirvarande att de standardiserade unders6kningsbe-
tingelserna OM6 representerar de virsta tinkbara forhdllandena for livsmedelssimulatorerna A, B och C. De
representerar emellertid ocksé de vérsta tinkbara forhallandena for livsmedelssimulator D1, och denna livsmedels-
simulator kan ocksd anvindas vid detta test. Forordningen bor darfor rittas genom att ocksd hanvisningar till
livsmedelssimulator D1 gors i detta sammanhang.

(45) Enligt texten under tabell 3 i avsnitt 3.1 i bilaga V till férordningen representerar de standardiserade undersok-
ningsbetingelserna OM7 de virsta tinkbara forhéllandena for “fetthaltiga livsmedelssimulatorer”. De representerar
emellertid endast de virsta tinkbara forhdllandena for livsmedelssimulator D2 och detta bor klargoras
i forordningen.
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(46) Det ir inte alltid tekniskt mojligt att undersoka total migration med livsmedelssimulator D2. 1 avsnitt 3.2
i bilaga V anges endast en ersdttningsundersokning for de standardiserade undersokningsbetingelserna OM7.
Emellertid bor dven ersittningsundersokningar for OM1-OM6 anges si att det dr mojligt att gora undersokningar
av den totala migrationen nir livsmedelssimulator D2 inte kan anvindas under dessa standardiserade undersok-
ningsbetingelser. Limpliga ersittningsundersokningar bor darfor ingd i detta avsnitt.

(47) Det dr inte alltid tekniskt mojligt att undersoka total migration hos produkter for flergdngsbruk i ett oljebaserat
medium med samma prov tre ganger. Dirfor bor en alternativ undersokningsmetod anges.

(48) I forordning (EU) nr 10/2011 anges ingen metod for hur dverensstimmelse med grinsvérdet for total migration
i artikel 12 i forordningen ska kontrolleras. For att det korrekt ska kunna faststdllas huruvida material eller
produkter uppfyller de foreskrivna grinsvirdena krivs emellertid att det finns en limplig kontrollmetod. Det bor
dirfor inforas en hinvisning till Europaparlamentets och rdets forordning (EG) nr 882/2004 (') som innehaller
regler for valet av limpliga metoder for kontroll av 6verensstimmelse.

(49) Det anges inte klart i férordningen att tillimpningen av fettkonsumtionsreduktionsfaktorn (FRF) inte fir gora det
mojligt for ett enskilt virdes specifika migration att 6verskrida grinsvirdet for total migration. Ett sidant férbud
bor darfor inforas i kapitel 4 avsnitt 4.1 i bilaga V till férordningen.

(50)  Forordning (EU) nr 10/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(51)  For att begransa den administrativa bordan och ge niringsidkare tillrdckligt med tid att anpassa sina metoder for
att folja kraven i denna forordning bor det foreskrivas overgdngsatgarder.

(52) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Férordning (EU) nr 10/2011 ska dndras pd foljande sitt:
1. Artikel 3 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 16 ska ersittas med foljande:

"16. livsmedel med ldg fetthalt: livsmedel for vilka enligt tabell 2 i bilaga III till denna férordning andra livsmedelssi-
mulatorer 4n livsmedelssimulator D1 eller D2 ska anvdndas vid migrationsundersokning.”

b) Punkt 18 ska ersittas med foljande:

"18. specifikation: ett dmnes sammansittning, renhetskriterier for ett dmne, ett dmnes fysikaliska och kemiska
egenskaper, detaljerade uppgifter om framstallningen av ett dmne eller ytterligare uppgifter om angivande av
gransvirden for migration.”

¢) Foljande nya punkt ska laggas till som punkt 19:

"19. varmfylining: fyllning av nigon produkt med ett livsmedel vars temperatur vid fyllningstillfillet 4r hogst
100 °C, varefter livsmedlet svalnar till 50 °C eller mindre inom 60 minuter, eller till 30 °C eller mindre inom
150 minuter.”

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen av
efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd (EUT L 165, 30.4.2004, s. 1).
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2. Tartikel 6.3 ska led a ersittas med foljande:

"a) Alla salter av aluminium, ammonium, barium, jirn, kalcium, kalium, kobolt, koppar, litium, magnesium, mangan,
natrium och zink av godkinda syror, fenoler eller alkoholer.”

3. Artikel 11 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 2 ska utga.
b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3.  Genom undantag frin punkt 1 fir tillsatser som ocksd dr godkinda som livsmedelstillsatser genom
forordning (EG) nr 1333/2008 eller som aromer genom forordning (EG) nr 1334/2008 inte migrera till livsmedel
i sddana méingder som har en teknisk effekt pa det firdiga livsmedlet och de far heller inte

a) overskrida de begrinsningar som faststdlls i forordning (EG) nr 1333/2008, férordning (EG) nr 1334/2008
eller bilaga I till den hir forordningen for livsmedel i vilka det 4r tilldtet att anvinda dem som livsmedelstillsats
eller aromamnen, eller

b) overskrida de begrinsningar som faststills i bilaga I till den hir férordningen for livsmedel i vilka det inte ar
tillatet att anvinda dem som livsmedelstillsats eller aromdamnen.”

¢) Foljande punkt ska laggas till som punkt 4:

4. Nir det anges att det inte fir forekomma ndgon migration av ett visst amne ska det faststdllas huruvida
bestimmelserna foljs med hjilp av limpliga metoder fér migrationsundersékning som valts i enlighet med
artikel 11 1 forordning (EG) nr 882/2004 och som kan styrka frnvaron av migration over en viss
detektionsgrans.

Vid tillimpningen av forsta stycket ska detektionsgransen vara 0,01 mg/kg sdvida det inte har faststillts sdrskilda
detektionsgranser for vissa amnen eller grupper av damnen.”

4. T artikel 13 ska punkt 3 ersdttas med foljande:

"3, De dmnen som avses i punkt 2 b fir inte migrera till livsmedel eller livsmedelssimulatorn, i enlighet med
artikel 11.4. Den detektionsgrins som faststills i artikel 11.4 andra stycket ska gilla for grupper av dmnen om dessa
ar strukturellt och toxikologiskt besldktade, t.ex. isomerer eller imnen med samma relevanta funktionella grupp, eller
for enskilda dmnen som inte dr beslaktade, och den ska inbegripa eventuell overforing genom avsmetning.”

5. Tartikel 17.3 ska led a ersittas med foljande:

"a) mglkg pd grundval av det faktiska innehdllet i det kirl som forslutningen ar avsedd for, pd grundval av hela
kontaktytan mellan tillslutningsanordningen och det forslutna kirlet om produktens avsedda anvindning ar kind,
samtidigt som det tas hinsyn till bestimmelserna i punkt 2,”

6. Artikel 18 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Nar det giller material och produkter som inte har kommit i kontakt med livsmedel ska kontrollen av
overensstimmelse med gransvirdet for total migration utforas i de livsmedelssimulatorer som anges i bilaga III,
i enlighet med reglerna i kapitel 3 i bilaga V.”

b) Punkt 7 ska ersittas med foljande:

7. Innan resultaten av unders6kningar av specifik och total migration jamfors med gransvirdena for migration
ska korrigeringsfaktorerna i punkt 3 i bilaga III och kapitel 4 i bilaga V tillimpas i enlighet med de regler som
anges dar.”

7. Bilagorna [, II, III, IV och V ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.
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Artikel 2

Material och produkter av plast som uppfyller kraven i férordning (EU) nr 10/2011 sdsom den tillimpas innan den har
forordningen trader i kraft far slippas ut pa marknaden till och med den 14 september 2017 och far fortsitta att
saluforas tills lagren ar uttomda.

Artikel 3

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

Bestimmelserna om grinsvirdena for specifik migration for aluminium respektive zink i punkt 2 a i bilagan samt de
livsmedelssimulatorer som foreskrivs 1 punkt 3 c i bilagan ska gilla frdn och med den 14 september 2018.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 augusti 2016.

P kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Bilagorna [, II, III, IV och V till forordning (EU) nr 10/2011 ska dndras pé foljande sitt:

1. Bilaga I ska dndras pa f6ljande sitt:

a) I punkt 1 ska stycket som hédnvisar till kolumn 8 i tabell 1 ersittas med foljande:

"Kolumn 8 (SML [mg/kg]): det gransvirde for specifik migration som giller f6r amnet. Det uttrycks i mg dmne per
kg livsmedel. Det anges som inte detekterbart (not detectable, ND) om dmnet 4r ett sddant som inte fdr migrera och
ska faststéllas i enlighet med artikel 11.4.”

b) I punkt 1 ska sista stycket fore tabell 1 utga.

¢) Ipunkt 1, ikolumn 10 i tabell 1 ska ordet "bor” ersittas med "ska” i posterna for amnena med FCM-dmnesnr 72,
642, 672,776,782,923 och 974.

d) I punkt 1 ska tabell 1 dndras pa f6ljande sitt:

i) Tkolumn 10 i posterna for dmnen med FCM-dmnesnr 93, 199, 262, 326, 637, 768, 803, 810, 815, 819 och
884 ska orden "simulator D” ersittas med orden “simulator D1 och/eller D2”.

ii) Posterna for dmnen med FCM-dmnesnr 87, 391, 641, 752, 779 och 974 ska ersittas med foljande:

87

86285 Silikondioxid, si- ja nej nej For syntetisk amorf silikondi-
lylerad oxid, silylerad: primérpartik-
lar pd 1-100 nm som 4ar ag-
gregerade till en storlek pa
0,1-1 pm vilka kan bilda
agglomerat inom storleksfor-
delningen 0,3 pm till mm-
storlek.”

"391

22932 | 0001187-93-5 | perfluormetyl- nej ja nej | 0,05 Far endast anvindas for

perfluorvinyleter — anti-stick-behandling

— fluor- och perfluorpoly-
merer avsedda for fler-
gingsbruk och om kon-
taktforhdllandet dr 1 dm?
yta i kontakt med minst
150 kg livsmedel.”

7641

22331 | 0025513-64-8 | blandning av nej ja nej | 0,05”
(35-45 viktpro-
cent) 1,6-dia-
mino-2,2,4-tri-
metylhexan och
(55-65 viktpro-
cent) 1,6-dia-
mino-2,4,4-tri-
metylhexan
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752 | 39890 | 0087826-41-3 | bis(metylbensyli- | ja nej | nej”

0069158-41-4 | densorbitol
0054686-97-4
0081541-12-0

*779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(metoxi- ja nej ja 0,05 (2)”

metyl)fluoren

"974 | 74050 | 939402-02-5 fosforsyra, blan- ja nej ja 5 SML uttryckt som summan

dade 2,4-bis(1,1- av amnets fosfit- och fosfat-
dimetylpropyl)fe- former samt 4-tert-amylfenol
nyl- och 4-(1,1- och 2,4-di-tert-amylfenol.
d1rlnetylpr0pyl)fe— Migrationen av  2,4-di-tert-
ny! triestrar amylfenol fir inte Overstiga
1 mg/kg livsmedel.”
i) Foljande poster ska inféras i nummerordning efter FCM-dmnesnr:
7871 0287916-86-3 | dodekansyra, 12- | ja nej nej Far anvindas endast i polyole- | (23)”
amino-, polymer finer i halter upp till 20 vikt-
med eten, 2,5-fu- procent. Dessa polyolefiner
randion, a- fir anviandas endast i kontakt
hydro-o-hydrox- med livsmedel for vilka livs-
ipoly (oxi-1,2- medelssimulator E ska anvin-
etandiyl) och 1- das enligt tabell 2 i bilaga III,
propen vid rumstemperatur eller
lagre och nidr migrationen av
den totala andelen oligome-
rer med molekylvikt under
1000 Da inte Overstiger
50 pg/kg livsmedel.
1031 3238-40-2 furan-2,5-dikar- nej ja nej 5 Fir endast anvindas som | (22)
boxylsyra monomer vid tillverkning av (23)
polyetenfuronat. Migrationen
av andelen oligomerer med
molekylvikt under 1 000 Da
far inte overstiga 50 pg/kg
livsmedel (uttryckt som fu-
ran-2,5-dikarboxylsyra).

1034 3710-30-3 1,7-oktadien nej ja nej | 0,05 Far endast anvindas som tvi-
rbindande sammonomer vid
tillverkning av polyolefiner
for kontakt med alla typer av
livsmedel avsedda for ldng-
tidslagring vid rumstempera-
tur, inklusive varmfyllda for-
packningar.”
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71045 1190931-27-1 | perfluor{attik- ja nej nej Far endast anvidndas som po-
syra, 2-[(5-me- lymerisationshjalpmedel vid
toxi-1,3-dioxo- framstillning av fluorpoly-
lan-4-yl)oxi]}, merer under hoga temperatu-
ammoniumsalt rer pa minst 370 °C.

1046 zinkoxid, nano- ja nej nej Far endast anvindas i ¢j
partiklar, Gver- mjukgjorda polymerer.
dragen med'[B- De begrinsningar och speci-
(metakry19x1) fikationer som anges for
prqpyl] trimeto- FCM-dmnesnr 788 ska behal-
xisilan (FCM-4m- las
nesnr 788) '

1048 624-03-3 etylenglykoldipal- | ja nej nej (2) | Far endast anvindas om det
mitat ar tillverkat av en fettsyrapre-

kursor som erhéllits fran it-
liga fetter eller oljor.

1050 zinkoxid, nano- ja nej nej Fir endast anvindas i e€j
partiklar, ej over- mjukgjorda polymerer.
dragen

1051 42774-15-2 N,N'-bis-2,2,6,6- | ja nej nej
tetrametyl-4-pi-
peridinyl) isofta-
lamid

1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetrao- nej ja nej Fir endast anvindas som | (22)
xaspiro[5.5]un- monomer vid tillverkning av (23)
dekan-3,9-dieta- polyestrar. Migrationen av
nol,f3,63,$9,p9- andelen oligomerer med mo-
tetrametyl- lekylvikt under 1 000 Da fir
("SPG”) inte overstiga 50 pg/kg livs-

medel (uttryckt som SPG).

1053 fettsyror, C16-18 | ja nej nej Far endast anvidndas om de
mittade estrar ar tillverkade av en fettsyrap-
med dipentaery- rekursor som erhllits frdn
tritol atliga fetter eller oljor.”

e) I punkt 2, i tabell 2 ska posten for gruppbegransning med gruppbegrinsningsnummer 2 ersittas med foljande:

"

89
227
263
1048

30

Uttryckt som etylenglykol”
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f) 1punkt 3, i kolumn 2 i tabell 3 ska ordet "bor” i posterna for anmérkningarna 4 och 5 ersittas med "ska”.

g) [ punkt 3, i tabell 3 ska foljande post laggas till:

”(22) | Nar amnet anvinds i kontakt med ej alkoholhaltiga livsmedel for vilka livsmedelssimulator D1 fore-
skrivs i tabell 2 i bilaga III, ska livsmedelssimulator C anvindas for kontroll av 6verensstimmelse i stillet
for livsmedelssimulator D1.

(23) | Nir ett slutmaterial eller en slutprodukt som innehaller detta dmne sldpps ut pd marknaden ska en vil
beskriven metod for faststillande 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 anvindas av en behorig myndighet for att kontrollera Gverensstimmelse. Om en
lamplig metod &r allmént tillgdnglig ska hinvisning géras till denna metod. Om metoden kréver ett ka-
libreringsprov ska ett adekvat prov limnas in till den behoriga myndigheten pé dess begdran.”

2. Bilaga II ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersdttas med foljande:

”1. Material och produkter av plast fir inte avge foljande dmnen i mingder som overskrider nedanstdende
gransvirden for specifik migration:

Aluminium = 1 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.
Barium = 1 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.
Kobolt = 0,05 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.
Koppar = 5 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.
Jarn = 48 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.
Litium = 0,6 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.
Mangan = 0,6 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.
Zink = 5 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.”

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2. Primdra aromatiska aminer som inte finns fortecknade i tabell 1 i bilaga I far inte migrera eller pd annat sitt
avges fran material och produkter av plast till livsmedel eller livsmedelssimulatorer i enlighet med artikel 11.4.
Den detektionsgrians som foreskrivs i andra stycket i artikel 11.4 ska tillimpas pd summan av de primira
aromatiska aminer som frigors.”

3. Bilaga III ska dndras pa foljande sitt:
a) Tabell 1 "Forteckning &ver livsmedelssimulatorer” ska ersattas i sin helhet med foljande:
"Tabell 1

Forteckning 6ver livsmedelssimulatorer

Livsmedelssimulator Forkortning

Etanol, 10 % (v/v) Livsmedelssimulator A

Attiksyra, 3 % (wW[v) Livsmedelssimulator B
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Livsmedelssimulator Forkortning
Etanol, 20 % (v/v) Livsmedelssimulator C
Etanol, 50 % (v/v) Livsmedelssimulator D1
Alla vegetabiliska oljor som innehéller mindre dn 1 % ofor- | Livsmedelssimulator D2
tvalbar substans
Poly(2,6-difenyl-p-fenylenoxid),  partikelstorlek ~ 60-80 | Livsmedelssimulator E”
mesh, porstorlek 200 nm
b) Punkt 3, utom tabell 2, ska ersittas med foljande:

”3. Specifik anvindning av livsmedelssimulatorer for livsmedel vid migrationsundersokning av material

och produkter som inte har kommit i kontakt med livsmedel

For att undersoka migration frdn 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 dr fortecknade i tabell 2 nedan, eller en kombination av livsmedel, ska de allminna livsmedelssi-
mulatorer som foreskrivs i punkt 2 anvindas for unders6kning av specifik migration, och for undersokning av
total migration ska de livsmedelssimulatorer som foreskrivs i punkt 4 anvindas.

Tabell 2 innehéller f6ljande information:

— Kolumn 1 (Referensnummer): livsmedelskategorins referensnummer.

— Kolumn 2 (Beskrivning av livsmedlet): beskrivning av de livsmedel som ingdr i livsmedelskategorin.
— Kolumn 3 (Livsmedelssimulator): en underkolumn f6r varje livsmedelssimulator.

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

For livsmedelskategorier dir 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
undersokningen ska sedan jamforas med grinsvirdet for migration for faststillande av Overensstimmelse.
Resultaten av undersokningen f6r dmnen som inte far migrera i detekterbara mingder ska inte korrigeras pa
detta sitt.

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

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

For livsmedelskategorier dir ett kryss 1 underkolumn D2 foljs av (**) kan undersokningen i livsmedelssimulator
D2 utelimnas om det kan pévisas att fett inte har kommit i kontakt med plasten.”
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¢) Tabell 2 ska dndras pé foljande sitt:

i) Posterna med referensnummer 04.01 och 04.04 ska ersittas med f6ljande:

"04.01 | Fruke, farsk eller kyld:
A. Oskalad och oskuren X/10”
B. Skalad eller skuren X X (%
”04.04 | Gronsaker, farska eller kylda:
A. Oskalade och oskurna X/10”

B. Skalade eller skurna X X (%

ii) Posten med referensnummer 04.05 ska ersittas med foljande:

”04.05 | Bearbetade gronsaker: X”

A. Torkade eller dehydratiserade gronsaker,
hela, skivade eller i form av mjol eller pul-
Ver.

B. (inaktuell)

C. Gronsaker i form av puré, konserver, pasta X (® X
eller i egen saft (4ven inlagda och i saltlake).

D. Konserverade gronsaker:
L. Tett oljebaserat medium X X

IL. I ett alkoholbaserat medium X

d) Foljande punkt ska laggas till som punkt 5:

”5. Allminna undantag frin anvindning av livsmedelssimulatorer

Genom undantag frin anvindning av livsmedelssimulatorerna i punkterna 2-4 i denna bilaga ska, dir
undersokning med flera livsmedelssimulatorer krivs, en enda livsmedelssimulator ricka om denna livsmedels-
simulator pd grundval av beldgg som inhidmtats med hjilp av allmint erkinda vetenskapliga metoder visar sig
vara den mest kravande livsmedelssimulatorn for ett sirskilt material eller en sirskild produkt som undersoks
under tillimpliga tids- och temperaturforhdllanden i enlighet med kapitlen 2 och 3 i bilaga V.

Den vetenskapliga grund som anvinds for detta undantag ska i sddana fall utgéra en del av den
dokumentation som kravs i enlighet med artikel 16 i den hir forordningen.”

4. I bilaga IV ska punkt 5 ersittas med foljande:

”5 Intyg om att materialen och produkterna av plast, produkterna frin mellanleden i tillverkningen eller 4mnena
uppfyller de relevanta kraven i den hir forordningen och i artiklarna 3, 11.5, 15 och 17 i forordning (EG)
nr 1935/2004.”
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5. Bilaga V ska dndras pé foljande sitt:

a) Avsnitt 1.4 i kapitel 1 ska ersittas med f6ljande:

"1.4 Redogorelse for dmnen som hirrér fran andra killor

Om ett livsmedelsprov visar att ett dmne helt eller delvis hérror frin en annan killa eller andra killor 4n det
material eller den produkt som undersoks, ska resultaten av undersokningen korrigeras avseende den mangd
av dmnet som hérror frdn den andra kéllan eller de andra killorna fore jamforelse av undersokningens
resultat med tillimpligt gransvirde for specifik migration.”

b) Tavsnitt 2.1.3 i kapitel 2 ska texten fore tabell 1 ersdttas i sin helhet med foljande:

"Provet ska placeras i kontakt med livsmedelssimulatorn pd ett sitt som motsvarar de virsta tinkbara
anvindningsforhallandena avseende kontakttid i tabell 1 och kontakttemperatur i tabell 2.

Genom undantag frdn betingelserna i tabellerna 1 och 2 ska foljande regler tillimpas:

i) Om det visar sig att de undersokningar som utfors enligt den kombination av kontaktbetingelser som
foreskrivs i tabellerna 1 och 2 ger fysikaliska eller andra forindringar pd det prov som undersoks, som inte
uppstdr under de virsta tinkbara anvindningsforhdllandena for det material eller den produkt som
undersoks, ska migrationsundersokningarna utforas under de virsta tinkbara anvidndningsforhillanden som
inte ger upphov till sidana fysikaliska eller andra fordndringar.

ii) Om materialet eller produkten under den avsedda anvindningen ir foremdl for endast exakt kontrollerade
tids- och temperaturforhallanden i utrustningen for bearbetning av livsmedel, antingen som en del av
livsmedelsforpackningar eller som en del av sjdlva utrustningen, kan undersokningen utforas under de virsta
tankbara kontaktbetingelser som kan forekomma vid bearbetning av livsmedel i sidan utrustning.

i) Om materialet ar avsett eller produkten dr avsedd att anvindas endast for varmfyllning, ska en undersékning
utforas endast under 2 timmar vid 70 °C. Om didremot materialet 4r avsett eller produkten ar avsedd dven for
lagring vid rumstemperatur eller ligre, ska de undersokningsbetingelser som foreskrivs i tabell 1 och 2 i detta
avsnitt eller i avsnitt 2.1.4 i detta kapitel tillimpas beroende pé lagringstiden.

Om de undersokningsbetingelser som ar representativa for de avsedda anvindningsforhdllandena for materialet

eller produkten inte ar tekniskt genomforbara i livsmedelssimulator D2, ska migrationsundersokningar utforas

med anvindning av etanol 95 % och isooktan. Dessutom ska en migrationsundersokning géras med hjilp av
livsmedelssimulator E om temperaturen under de avsedda anvindningsforhallandena overstiger 100 °C. Den
undersokning som resulterar i den hogsta specifika migrationen ska anvindas for att faststilla att kraven i den
hdr forordningen ar uppfyllda.”

¢) Titeln for tabell 1 ska ersittas med foljande:
”Val av testtid”.

d) Ttabell 1 ska titeln for kolumn 2 ersittas med foljande:
"Tid for vald testtid”.

e) Tabell 2 ska ersittas med foljande:

"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
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Kontakttemperatur vid virsta tankbara anvindning Kontakttemperatur for test

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 anvindning vid uppvirmning under tryck
kan unders6kning 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 pd fyra gdnger
den tid som valts i enlighet med betingelserna i tabell 1.”

Avsnitt 2.1.4 i kapitel 2 ska ersittas med f6ljande:

"2.1.4 Srskilda betingelser for kontakttider pd mer dn 30 dagar vid rumstemperatur eller ligre

For kontakttider pd mer dn 30 dagar (langtidslagring) vid rumstemperatur eller lagre ska provet undersokas under
accelererade undersokningsbetingelser 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 upptiningsprocesser om markning eller andra anvisningar garanterar att 20 °C inte
overskrids och den totala tiden 6ver — 15 °C inte Overstiger 1 dag totalt under avsedda anvindningsfor-
héllanden for materialet eller produkten.

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

¢) Undersokning under 10 dagar vid 50 °C ska omfatta alla lagringstider pd upp till 6 manader 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 6ver 6 méinader vid rumstemperatur eller ldgre,
inklusive varmfyllning eller upphettning upp till 70 °C < T < 100 °C under hogst t = 120/2 * ((T-70)/10)
minuter.

) Vid lagring i rumstemperatur kan undersokningsbetingelserna dndras till 10 dagar vid 40 °C om det finns
vetenskapliga beldgg for att jamvikt har uppnaétts f6r migrationen av dmnet i polymeren vid denna undersok-
ningsbetingelse.
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f) For avsedda anvandningsforhdllanden som inte omfattas av de undersokningsbetingelser som foreskrivs i leden
a—e ska testtid och testtemperatur baseras pa foljande formel:

t2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1))
t1 dr kontakttiden
t2 dr testtiden

T1 4r kontakttemperaturen i Kelvin. For lagring vid rumstemperatur dr den faststalld till 298 K (25 °C). For
nedkylning ar den faststalld till 278 K (5 °C). For infrysning dr den faststdlld till 258 K (- 15 °C).

T2 ir testtemperaturen i Kelvin.

(*) Vid undersokning under dessa accelererade undersokningsbetingelser ska provet inte genomgéd ndgra
fysikaliska eller andra forindringar jimfort med de faktiska anvindningsforhillandena, inklusive en
fasomvandling av materialet.”

g) Tavsnitt 2.1.5 i kapitel 2 ska forsta stycket ersdttas med foljande:
"Om ett material dr avsett eller en produkt dr avsedd for olika anvdndningar som omfattar olika kombinationer

av kontakttid och kontakttemperatur ska undersokningen begrinsas till de undersokningsbetingelser som pa
grundval av vetenskapliga fakta anses som de mest krivande.”

h) Tavsnitt 2.1.6 i kapitel 2 ska tredje stycket ersdttas med foljande:

"Materialet eller produkten ska Gverensstimma med griansvirdet for specifik migration redan i det forsta testet for
dmnen som inte fir migrera eller avges i detekterbara mangder enligt artikel 11.4.”

i) Tavsnitt 2.2 i kapitel 2 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"Vid screening av huruvida ett material eller en produkt overensstimmer med gransvirdena for migration kan
man anvinda ndgon av foljande metoder som anses minst likvirdig den kontrollmetod som beskrivs i punkt 2.1.”

j)  Avsnitt 2.2.3 i kapitel 2 ska ersdttas med foljande:

”2.2.3 Migrationsmodeller

For screening av specifik migration kan migrationspotentialen beriknas pd grundval av restinnehallet av dmnet
i materialet eller produkten, genom tillimpning av allmint erkinda diffusionsmodeller som ar baserade pa
vetenskapliga fakta och som dr konstruerade sa att den faktiska migrationsnivan aldrig underskattas.”

k) Avsnitt 2.2.4 i kapitel 2 ska ersittas med f6ljande:

”2.2.4 Ersattningar for livsmedelssimulatorer

For screening av specifik migration kan livsmedelssimulatorerna ersittas om det finns vetenskapliga beligg for att
de ersittandelivsmedelssimulatorerna resulterar i migration som &dr minst likvirdig den migration som skulle
erhéllas vid anvindning av de livsmedelssimulatorer som foreskrivs i avsnitt 2.1.2.”

1) Tavsnitt 2.2 i kapitel 2 ska foljande punkt liggas till som punkt 2.2.5:

”2.2.5 Ett enda test for successiva kombinationer av tid och temperatur

Om materialet ar avsett eller produkten dr avsedd att komma i kontakt med livsmedel dir materialet eller
produkten successivt utsitts for tva eller flera kombinationer av tid och temperatur, kan en enda kontakttid for
undersokning av migration faststillas pd grundval av den hogsta kontakttemperaturen for undersokningen fran
avsnitten 2.1.3 eller 2.1.4 med hjilp av den formel som beskrivs i led f i avsnitt 2.1.4. De argument som
motiverar att detta enda test 4r minst likvirdigt kombinationerna av tid och temperatur tillsammans ska anges
i de styrkande handlingar som foreskrivs i artikel 16.”
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m) Tabell 3 i kapitel 3 ska ersittas med foljande:

"Tabell 3

Standardiserade betingelser fér undersékning av total migration

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

Testnr vid kontakttemperatur (°C) for under- Avsedda betingelser for livsmedelskontakt

sokning

OM1 10 d vid 20 °C All kontakt med djupfrysta och nedkylda livsmedel.

OoM2 10 d vid 40 °C All langtidslagring vid rumstemperatur eller ldgre, inklusive
varmfyllda forpackningar och/eller upphettning upp till en tem-
peratur T ddr 70 °C < T < 100 °C under hogst t = 120/2 * ((T-
70)/10) minuter.

OM3 2 tvid 70 °C Alla kontaktbetingelser som omfattar varmfyllning eller upphet-
tning upp till en temperatur T dir 70 °C < T < 100 °C under
hogst t = 120/2 * ((T-70)/10) minuter, som inte f6ljs av langtids-
lagring i rumstemperatur eller kylrum.

OM4 1 tvid 100 °C Anvindning vid hog temperatur for alla typer av livsmedel vid
temperaturer upp till 100 °C.

OM5 2 t vid 100 °C eller vid aterlopps- | Anvindning vid hog temperatur upp till 121 °C.

kokning eller alternativt 1 t vid
121 °C
OM6 4 t vid 100 °C eller vid aterlopps- | Alla kontaktbetingelser vid en temperatur over 40 °C, och med
kokning livsmedel for vilka punkt 4 i bilaga III foreskriver livsmedelssi-
mulatorerna A, B, C eller D1.
OM7 2tvid 175 °C Anvindning vid hog temperatur med feta livsmedel under mer

kravande betingelser in OM5.”

n) Iavsnitt 3.1 i kapitel 3 ska styckena under tabell 3 ersittas med foljande:

"Test OM7 omfattar ocksd de angivna kontaktbetingelserna for OM1, OM2, OM3, OM4 och OMS5. Det
representerar de virsta tinkbara forhdllandena for livsmedelssimulator D2 i kontakt med andra polymerer 4n
polyolefiner. Om det ar tekniskt omojligt att utfora OM7 med livsmedelssimulator D2 kan testet ersittas
i enlighet med avsnitt 3.2.

Test OM6 omfattar ocksd de angivna kontaktbetingelserna for OM1, OM2, OM3, OM4 och OMS5. Det
representerar de virsta tinkbara forhdllandena for livsmedelssimulatorerna A, B, C och D1 i kontakt med andra
polymerer dn polyolefiner.

Test OM5 omfattar ocksd de angivna kontaktbetingelserna for OM1, OM2, OM3 och OM4. Det representerar de
vérsta tinkbara forhdllandena for samtliga livsmedelssimulatorer i kontakt med polyolefiner.

Test OM2 omfattar ocksd de angivna kontaktbetingelserna for OM1 och OM3.”

25.8.2016
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o) Avsnitt 3.2 i kapitel 3 ska ersittas med foljande:

”3.2 Ersittningsundersokning for total migration med undersékningar med livsmedelssimulator D2

Om det inte dr tekniskt mojligt att utfora ett eller flera av testen OM1-OMS6 i livsmedelssimulator D2, ska
migrationsunderskningar goras med hjilp av 95 % etanol och isooktan. Dessutom ska ett test goras med
hjilp av livsmedelssimulator E om temperaturen under virsta tinkbara anvindningsforhdllanden Gverstiger
100 °C. Det test som resulterar i den hogsta specifika migrationen ska anvindas for att faststilla att kraven
i den hir forordningen ar uppfyllda.

Om det inte dr tekniskt mojligt att utfora OM7 med livsmedelssimulator D2 kan testet ersdttas med
antingen test OM 8 eller test OM9, beroende pd vad som dr limpligast med hinsyn till den avsedda eller
tinkbara anvindningen. Béda testerna innebir undersokning vid tvd undersokningsbetingelser for vilka ett
nytt prov ska anvindas for varje test. Den undersokningsbetingelse som har den hdgsta totala migrationen
ska anvindas for att faststdlla att kraven i denna forordning r uppfyllda.

- . Avsedda betingelser for livsmedels- Omfatﬂtar'de avsedda forhallan-
Testnr Undersokningsbetingelser Fontakt dena for livsmedelskontakt som
beskrivs i
OM8 | Livsmedelssimulator E i tvd | Endast anvdndning vid hog | OM1, OM3, OM4, OM5 och
timmar vid 175 °C och livsme- | temperatur OM6
delssimulator D2 i tvd timmar
vid 100 °C
OM9 | Livsmedelssimulator E i tvd | Anvindning vid hog tempera- | OM1, OM2, OM3, OM4,
timmar vid 175 °C och livsme- | tur inklusive ldngtidslagring | OM5 och OM6”
delssimulator D2 i tio dagar | vid rumstemperatur
vid 40 °C

p) Avsnitt 3.3 i kapitel 3 ska ersittas med f6ljande:

3.3 Kontroll av 6verensstimmelse

3.3.1 Produkter och material for engdngsbruk
For att kontrollera overensstimmelse 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.

3.3.2  Produkter och material for flergangsbruk

Lampligt test for total migration ska utforas tre gdnger pa varje prov, varje gdng med ett nytt prov av
livsmedelssimulatorn. Migrationen ska faststillas med hjilp av en analysmetod i enlighet med kraven
i artikel 11 i forordning (EG) nr 882/2004. Den totala migrationen i det andra testet ska vara ldgre dn
i det forsta testet, och den totala migrationen i det tredje testet ska vara ligre dn i det andra testet.
Overensstimmelse med grinsvirdet for den totala migrationen ska kontrolleras mot bakgrund av den
totala migration som erholls vid det tredje testet.

Om det inte 4r tekniskt mojligt att undersdka samma prov tre ganger, t.ex. vid undersokning i olja, kan
undersokningen av total migration utforas genom att olika prov undersoks under tre olika tidsperioder
som varar en, tvd och tre gdnger den tillimpliga kontakttiden for undersokningen. Skillnaden mellan det
tredje och andra testresultatet ska anses motsvara den totala migrationen. Overensstimmelse ska
kontrolleras pd grundval av denna skillnad, som inte fir 6verskrida griansvirdet for den totala migrationen.
Dessutom ska den inte vara hogre dn det forsta resultatet och skillnaden mellan det andra och det forsta
testresultatet.

Med avvikelse fran forsta stycket ska det forsta testet ricka, om det finns vetenskapliga beldgg for att den
totala migrationen for det material eller den produkt som undersoks inte kommer att oka i det andra och
tredje testet och om grinsvirdet for total migration inte overskrids i det forsta testet.”
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q) Tavsnitt 3.4 i kapitel 3 ska forsta stycket ersittas med foljande: "Vid screening av om ett material eller en produkt
overensstimmer med gransvirdena for migration kan man anvinda ndgon av foljande metoder som anses minst
likvdrdig den kontrollmetod som beskrivs i punkterna 3.1 och 3.2.”

r) Avsnitt 3.4.2 i kapitel 3 ska ersittas med f6ljande:
”3.4.2 Ersdttningar for livsmedelssimulatorer

For screening av total migration kan livsmedelssimulatorerna ersittas om det finns vetenskapliga beldgg
for att ersittningarna for livsmedelssimulatorerna resulterar i migration som &ar minst likvirdig den
migration som skulle erhallas vid anvindning av de livsmedelssimulatorer som foreskrivs i bilaga IIL.”

s) Tavsnitt 4.1 i kapitel 4 ska femte stycket ersittas med foljande:

"Den specifika migrationen i livsmedel eller livsmedelssimulatorer fir inte overskrida 60 mg/kg livsmedel fore
tillimpning av FRE.”

t) Tavsnitt 4.1 i kapitel 4 ska foljande stycke laggas till:
”Nar undersokningen utfors i livsmedelssimulator D2 eller E och nir resultaten av undersokningen korrigeras
med hjilp av de korrigeringsfaktorer som foreskrivs i tabell 2 i bilaga III fir denna korrigering tillimpas
i kombination med FRF genom att de bdda faktorerna multipliceras. Den kombinerade korrigeringsfaktorn far

vara hogst 5, sdvida inte den korrigeringsfaktor som f6reskrivs i tabell 2 i bilaga III ér storre dn 5.”

u) Avsnitten 4.2 och 4.3 i kapitel 4 ska utgd.
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