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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1895/2005
av den 18 november 2005

om begrinsad 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
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
och om upphdvande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG (1), sarskilt artikel 5.1,

efter att ha samrdtt med Europeiska myndigheten for livsme-
delssdkerhet, och

av foljande skal:

(1)  For att undvika risker for mianniskors hilsa och hinder
for den fria rorligheten for varor faststdlls det i kommis-
sionens direktiv 2002/16/EG av den 20 februari 2002
om anvindning av vissa epoxiderivat i material och pro-
dukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (?)
specifika migrationsgransvirden for 2,2-bis(4-hydroxife-
nyl)propan bis(2,3-epoxipropyl)eter ('BADGE”, dvs. bisfe-
nol-A diglycidyleter), bis(thydroxifenyl)metan bis(2,3-epo-
xipropyl)etrar ("BFDGE” dvs. bisfenol-F-diglycidyleter) och
novolakglycidyletrar ("NOGE”) och vissa av deras derivat.

(2) I direktiv 2002/16[EG foreskrivs det att anvindning och
forekomst av BFDGE och NOGE bara 4r tillaten till och
med den 31 december 2004. For BADGE forlingdes
overgangsperioden till och med den 31 december 2005
i avvaktan pd att ytterligare toxikologiska uppgifter liggs
fram och utvirderas av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet (livsmedelsmyndigheten).

(3)  De toxikologiska uppgifterna for BADGE har lagts fram.
Myndigheten drog slutsatsen att BADGE, BADGE.H20
och BADGE.2H,0 inte ger anledning till oro for cance-

() EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.
(3 EGT L 51, 22.2.2002, s. 27. Forordningen dndrad genom direktiv
2004/13/EG (EUT L 27, 30.1.2004, s. 46).

rogenicitet och genotoxicitet in vivo och att det accep-
tabla dagliga intaget p& 0,15 mg/kg kroppsvikt kan fast-
stillas for BADGE, BADGE.H,0O och BADGE.2H,0. Dir-
for kan ett hogre specifikt migrationsgriansvirde faststal-
las for BADGE, BADGE.H,0 och BADGE.2H,0. Med
tanke pé att det saknas uppgifter om genotoxiciteten in
vivo hos klorhydriner av BADGE anser myndigheten att
det nuvarande specifika migrationsgrinsvirdet pa
1 mg/kg i livsmedel och livsmedelssimulatorer fortfa-
rande ar riktigt.

Handel med och anvindning av material och produkter
som innehdller BADGE enligt denna férordning bor dir-
for tilldtas i hela gemenskapen frdn och med den 1 janu-
ari 2006.

Eftersom de toxikologiska uppgifterna fé6r NOGE och
BFDGE inte ldmnades in i tid, har de inte kunnat utvar-
deras av myndigheten och NOGE och BFDGE kan dirfor
inte anvdndas i fortsittningen. I enlighet med direktiv
2002/16[EG ar darfor inte anvindning och forekomst
av BFEDGE och NOGE lingre tilliten fran och med den
1 januari 2005. Det ar dock tillatet att tomma befintliga
lager.

I stora behillare 4r anvindning och forekomst av
BADGE, NOGE och BFDGE tillaten. Den stora volymen
i forhallande till ytan, den upprepade anvindningen un-
der hela deras livslingd, som minskar migrationen, och
det faktum att de oftast kommer i kontakt med livsmedel
vid rumstemperatur indikerar att det inte dr nodvindigt
att faststilla ett migrationsgransvirde for BADGE, NOGE
och BFDGE som anvinds i sddana behéllare.

I enlighet med artikel 16 i forordning (EG) nr
1935/2004 skall de material och produkter som omfat-
tas av sdrskilda dtgarder atfoljas av en skriftlig forklaring,
av vilken det framgdr att de ar forenliga med de bestim-
melser som 4r tillimpliga pd dem. Det kravet har 4nnu
inte inforts i direktiv 2002/16/EG. Dirfor bor det inforas
och en overgdngsperiod faststillas.

Med tanke pd de nédvindiga dndringarna och i syfte att
skapa tydlighet bor direktiv 2002/16/EG ersittas med en
ny férordning.
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(9) I direktiv 2002/16/EG foreskrivs att bestimmelserna om
BADGE, BFDGE och NOGE inte skall gilla material och
produkter som kommit i kontakt med livsmedel fore den
1 mars 2003. Dessa material och produkter kan dven i
fortsdttningen saluforas forutsatt att forpackningsdatum
anges. Detta datum kan ersittas med ett bast fore-datum
enligt  Europaparlamentets och  rddets  direktiv
2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om mirkning och presen-
tation av livsmedel samt om reklam for livsmedel (') eller
annan uppgift, t.ex. partinumret enligt rddets direktiv
89/396/EEG av den 14 juni 1989 om identifikations-
mirkning av livsmedelspartier (3) for de livsmedel som
forpackas i siddana material och produkter, forutsatt att
det finns ett samband mellan denna uppgift och forpack-
ningsdatum sd att detta senare datum alltid kan identifi-
eras.

(10)  Direktiv 2002/16/EG bor dirfor upphora att gilla.

(11)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning 4r foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomride

1. Denna forordning skall tillimpas p& material och produk-
ter, inklusive aktiva och intelligenta material och produkter av-
sedda att komma i kontakt med livsmedel enligt artikel 1.2 i
forordning (EG) nr 1935/2004, vilka framstills med eller inne-
haller ett eller flera av foljande dmnen:

a) 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan bis(2,3-epoxipropyl)eter, ne-
dan kallat "BADGE” (CAS-nr 001675-54-3), och vissa av
dess derivat.

b) bis(hydroxifenyl)metan bis(2,3-epoxipropyljetrar, nedan kal-
lade "BFDGE” (CAS-nr 039817-09-9).

¢) Andra novalakglycidyletrar, nedan kallade "NOGE”.

2. I denna forordning avses med “"material och produkter”

a) material och produkter framstillda av ndgot slags plast,

(") EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2003/89/EG (EUT L 308, 25.11.2003, s. 15).

() EGT L 186, 30.6.1989, s. 21. Direktivet senast dndrat genom di-
rektiv 92/11/EEG (EGT L 65, 11.3.1992, s. 32).

b) material och produkter med ytbeldggningar, och

o lim.

3. Denna forordning skall inte gilla behdllare eller lagrings-
tankar med en kapacitet pd mer dn 10 000 liter eller ror som
hor till eller dr kopplade till dessa och som ir tickta med
sdrskilda ytbeldggningar, s.k. kraftiga beldggningar.

Artikel 2
BADGE

Materialen och produkterna fir inte avge de dmnen som for-
tecknas i bilaga I i en omfattning som Gverskrider grinsvirdena
i den bilagan.

Atrtikel 3
BFDGE

Anvindning och forekomst av BFDGE vid framstillningen av
material och produkter dr forbjuden.

Artikel 4
NOGE

Anvindning och forekomst av NOGE vid framstillningen av
material och produkter dr forbjuden.

Artikel 5
Skriftlig forklaring

Under saluforingen skall material och produkter som innehéller
BADGE och dess derivat i alla led utom detaljhandelsledet at-
foljas av en skriftlig forklaring i enlighet med artikel 16 i for-
ordning (EG) nr 1935/2004.

Det skall finnas lamplig dokumentation som visar att bestim-
melserna f6ljs. Denna dokumentation skall pd begdran kunna
uppvisas for de behoriga myndigheterna.

Artikel 6
Overgéngsbestimmelser

1. Artiklarna 2, 3 och 4 skall inte gilla de material och
produkter som avses i artikel 1.2 b och ¢ och som kom i
kontakt med livsmedel fore den 1 mars 2003.

2. Artiklarna 3 och 4 skall inte gilla de material och pro-
dukter som ar forenliga med direktiv 2002/16/EG och som
kom i kontakt med livsmedel fore den 1 januari 2005.
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3. Artikel 5 skall inte gilla de material och produkter som
avses i artikel 1.2 a, b och ¢ och som kommer i kontakt med
livsmedel fore den 1 januari 2007.

4. De material och produkter som avses i punkterna 1, 2 och
3 far saluforas om de dr forsedda med forpackningsdatum.
Detta datum kan ersittas med en annan uppgift om man dirav
kan utlisa forpackningsdatum. P& begdran skall uppgift om
forpackningsdatum ldmnas till de behoriga myndigheterna
eller annan person med ansvar for tillimpningen av for-
ordningen.

5. Punkterna 1-4 péverkar inte tillimpningen av direktiv
2000/13/EG.

Attikel 7
Upphivande
Direktiv 2002/16EG skall upphora att gilla.

Hinvisningar till det upphivda direktivet skall ses som hanvis-
ningar till denna forordning och ldsas i enlighet med jaimforel-
setabellen i bilaga II.

Artikel 8
Ikrafttridande

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

Den skall tillimpas frén och med den 1 januari 2006.

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

Utfardad i Bryssel den 18 november 2005.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Specifika migrationsgrinsvirden fé6r BADGE och vissa av dess derivat

1. Summan av migrationen for foljande dmnen:

a) BADGE [= 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan bis(2,3-epoxipropyl)eter] (CAS-nr = 001675-54-3),
b) BADGE.H,O (CAS-nr = 076002-91-0),

¢) BADGE.2H,0 (CAS-nr = 005581-32-8)

far inte overstiga foljande gransvirden:

— 9 mg/kg i livsmedel och livsmedelssimulatorer,

— 9 mg/6 dm? i enlighet med vad som f6reskrivs i artikel 7 i kommissionens direktiv 2002/72/EG ().

. Summan av migrationen for foljande mnen:

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

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

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

far inte overstiga foljande gransvirden:

— 1 mg/kg i livsmedel och livsmedelssimulatorer,

— 1 mg/6 dm? i enlighet med vad som foreskrivs i artikel 7 i direktiv 2002/72/EG.

. Migrationsprovet skall goras i enlighet med vad som foreskrivs i rddets direktiv 82/711/EEG (3 och direktiv

2002/72[EG.

() EUT L 39, 13.2.2003, s. 1.
() EGT L 297, 23.10.1982, s. 26.
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BILAGA 1
Jimforelsetabell
Direktiv 2002/16/EG, dndrat genom direktiv 2004/13/EG Denna férordning
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