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KOMMISSIONENS DIREKTIV 93/10/EEG

av den 15 mars 1993

om material och produkter av regenererad cellulosafilm som ir avsedda att komma i
kontakt med livsmedel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION
HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 89/109/EEG av den 21
december 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om material och produkter som ir avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel(?), sirskilt artikel 3 i detta,

efter samrdd med Vetenskapliga livsmedelskommittén, och
med beaktande av féljande:

De andringar som det har varit nédvandigt att géra och nu
bor goras i radets direktiv 83/229/EEG av den 25 april 1983
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
material och produkter tillverkade av regenererad cel-
lulosafilm avsedda att komma i kontakt med livsmedel(?),
senast dndrat genom kommissionens direktiv 92/15/EEG(3),
visar genom antal och beskaffenhet att ovannimnda direktiv
behover ersittas.

De gemenskapsétgirder som foreslas 1 detta direktiv ar inte
endast nddvindiga utan absolut oumbirliga f6r att den inre
marknadens syften skall kunna uppnas. Dessa syften kan inte
uppnés av medlemsstaterna var for sig och dessutom ar deras
genomforande pd gemenskapsnivd redan faststillt genom
direktiv 89/109/EEG.

Artikel 2 i direktiv 89/109/EEG faststiller att material och
produkter 1 sitt firdiga tillstdnd inte fir Sverfora sina
bestindsdelar till livsmedel i sddana kvantiteter som skulle
kunna utgora en fara f6r minniskors hilsa eller medféra en
oacceptabel forindring av livsmedlens sammansittning,

For att nd detta mal i friga om regenererad cellulosafilm ir
det lampliga medlet ett sardirektiv enligt inneborden 1 artikel
3 i direktiv 89/109/EEG.

Sirskilda bestimmelser bor gilla for konsttarm (korvskinn)
av regenererad cellulosa.

(') EGT nr L 40, 11.2.1989, s. 38.
(®) EGT nr L 123, 11.5.1983, 5. 31.
(*) EGT nr L 102, 16.4.1992, 5. 44.

Metoden for bestimning av frinvaron av migration av
fargamnen bor faststallas senare.

Till dess att renhetskriterier och analysmetoder har upprit-
tats skall nationella bestimmelser fortsitta att galla.

Upprattandet av en lista 6ver godkinda amnen tillsammans
med grinsvirden {6r de mangder som fir anvindas ir i detta
speciella fall i princip tillrickligt for att nd de mil som
faststalls i artikel 2 i direktiv 89/109/EEG.

Bis(2-hydroxietyl)eter (=dietylenglykol) och etandiol
(=monoetylenglykol) kan likval 1 betydande omfattning
migrera till vissa livsmedel och for att férhindra detta dr det 1
férebyggande syfte mer limpligt att for livsmedel som har
varit 1 kontakt med regenererad cellulosafilm faststilla hogsta
tillitna mingder av sddana amnen.

For att skydda konsumentens hilsa bor direkt kontakt
undvikas mellan livsmedel och tryckférsedda ytor av
regenererad cellulosafilm,

Den skriftliga deklaration som anges artikel 6.5 1 direktiv
89/109/EEG bor ombesérjas i de fall regenererad cel-
lulosafilm anvinds yrkesmissigt f6r material och produkter
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel, med undantag
for den cellulosafilm som genom sina egenskaper ar avsedd
for sidan anvindning.

De 4tgirder som faststills 1 detta direktiv dr i Gverensstim-
melse med Stindiga livsmedelskommitténs yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Dettadirektivar ett sirdirektiv enligt artikel 3 1 direktiv
89/109/EEG.

2. Detta direktiv skall gilla f6r sddan regenererad cel-
lulosafilm enligt beskrivningen i bilaga 1 som antingen

a) utgor en firdig produkt i sig sjily, eller

b) ingir i en firdig produkt som innehiller andra material



28 Europeiska gemenskapernas officiella tidning 13/Vol. 24
och som ir avsedd att komma i kontakt med livsmedel eller Artikel 5
som genom sitt andamal gor detta.

1. Medlemsstaterna skall frin och med den 1 januari 1994

3. Detta direktiv giller inte f6ljande:

a) Regenererad cellulosafilm som p4 den sida som ir avsedd
att komma i kontakt med livsmedel eller som genom sitt
andamal gor detta har en ytbeliggning som Sverstiger 50
mg/dm?2.

b) Konsttarm (korvskinn) av regenererad cellulosa.

Artikel 2

1. Endast de imnen eller grupper av imnen som riknas
upp 1 bilaga 2 fir anvindas for tillverkning av regenererad
cellulosafilm och endast pa de villkor som anges i bilagan.

2. Trots punkt 1 fir andra dmnen 4n de som riknas upp i
bilaga 2 anvindas, om de ingir som firgimne (15sliga
firgimnen och pigmenter) eller som bindemedel, under
forutsittning att inga spar av migration av dessa dmnen i eller
pa livsmedel kan pavisas med nigon godkind metod.

Artikel 3

Ytor av regenererad cellulosafilm forsedda med tryck fir inte
komma i kontakt med livsmedel.

Artikel 4

1. Idistributionsleden utom i detaljhandeln skall material
och produkter av regenererad cellulosafilm avsedda att
komma i beroring med livsmedel atfoljas av en skriftlig
deklaration enligt artikel 6.5 i direktiv 89/109/EEG.

2. Punket 1 giller inte for material och produkter som
tillverkats av sidan regenererad cellulosafilm som genom sina
egenskaper ir avsedd att komma i kontakt med livsmedel.

3. Om sirskilda villkor har angivits for anvindningen
skall ett material eller en produkt av regenererad cellulosafilm
forses med mirkning i enlighet dirmed.

sitta 1 kraft de lagar och andra férfattningar som ir
nddvindiga for att f6lja detta direktiv. De skall genast under-
ritta kommissionen om detta.

Medlemsstaterna skall

— fran och med den 1 januari 1994 tillita handel med och
anvindning av regenererad cellulosafilm {6r anvandning
tillsammans med livsmedel avsedd att komma i kontakt
med livsmedel 6verensstimmer med detta direktiv,

— fridn och med den 1 januari 1994 forbjuda handel med och
anvindning av regenererad cellulosafilm avsedd att
komma i kontakt med livsmedel som inte verensstim-

mer med vare sig detta direktiv eller direktiv
83/229/EEG,

— frin och med den 1 januari 1995 férbjuda handel med och
anvindning av regenererad cellulosafilm avsedd att
komma i kontakt med livsmedel som inte dverensstam-
mer med detta direktiv men Overensstimmer med
direktiv 83/229/EEG.

2. Nir medlemsstaterna antar bestimmelser enligt punkt
1, skall dessa innehilla en hinvisning till detta direktiv eller
4tfoljas av en sddan hanvisning nir de offentligg6rs. Narmare
foreskrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 6

1.  Direktiv 83/229/EEG upphor att galla frin och med
den 1 januari 1994.

2. Hinvisningar till direktiv 83/229/EEG skall betraktas
som hinvisningar till det hir direktivet och bor lisas enligt
jamforelsetabellen i bilaga 3.

Artikel 7
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat 1 Bryssel den 15 mars 1993.

Pd kommissionens vignar
Martin BANGEMANN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

BESKRIVNING AV REGENERERAD CELLULOSAFILM

Regenererad cellulosafilm ir ett tunt filmmaterial som ir framstillt av raffinerad cellulosa frin ny tri- eller
bomullsrdvara. For att uppfylla tekniska krav kan limpliga amnen tillsittas antingen i massan eller pi ytan.
Regenererad cellulosafilm kan vara lackerad pa den ena eller bida sidorna.

BILAGA 2

FORTECKNING OVER TILLATNA AMNEN VID TILLVERKNING AV REGENERERAD CEL-
LULOSAFILM

OBS!

— Procenttalen i del 1 och 2 av denna bilaga uttrycks i viktprocent och har beriknats i férhillande till mingden
vattenfri, regenererad cellulosafilm utan lackering.

— De vanliga tekniska beteckningarna anges inom hakparenteser.

— De dmnen som anvinds skall 1 friga om renhetskriterierna vara av god teknisk kvalitet.
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FORSTA DELEN

OLACKERAD REGENERERAD CELLULOSAFILM

Beteckningar

Begrinsningar

A. Regenererad cellulosa

B. Tillsatser

1. Fuktighetsstabilisatorer
—  Bis(2-hydroxietyl)eter[=dietylenglykol].
— Etandiol [= monoetylenglykoll]

— 1,3-butandiol.

—  Glycerol.

— 1,2-propandiol [=1,2-propylenglykol].
—  DPolyetylenoxid [=polyetylenglykol].

— 1,2-polypropylenoxid
[=1,2 polypropylenglykol].

—  Sorbitol.
—  Tetraetylenglykol.
—  Trietylenglykol.

—  Urea.

2. Owriga tillsatser

Klass 1

—  Autiksyra och dess NH,-, Ca-, Mg-, K- och
Na-salter.

—  Askorbinsyra och dess NH,-, Ca-, Mg-, K-
och Na-salter.

— Bensoesyra och natriumbensoat.

— Myrsyra och dess NH,-, Ca-, Mg-, K- och
Na-salter.

— Linjira fettsyror, mittade eller omittade,
med ett jimnt antal kolatomer (Cg - C,)
behenik- och ricinolsyror samt dessa syrors
NH,-, Ca-, Mg-, K-, Na-, Al- och Zn-salter.

— Citronsyra, D- och L-mjolksyra,
maleinsyra, vinsyra samt dessas Na- och
K-salter.

— Sorbinsyra och dess NH,-, Ca-, Mg-, K-
och Na-salter.

— Amider av linjira fettsyror, mittade eller
omattade, med ett jamnt antal kolatomer
(Cg - Cyo), och aven amider av behen- och
ricinolsyror.

Minst 72 % (viktprocent)

Hogst 27 % (viktprocent) totalt.

Endast {6r film som skall f6rses med lackering och
sedan anvindas till icke vattenhaltiga livsmedel, dvs.
som inte innehdller fysiskt fritt vatten pa ytan. Den
sammanlagda mingden bis(2)-hydroxietyl)eter och
etandiol i livsmedel som har varit i kontakt med film
av detta slag fir inte Sverskrida 30 mg/kg livsmedel.

Genomsnittlig molekylvikt mellan 250 och 1 200.

Genomsnittlig molekylvikt hégst 400 och halten fritt
1,3-propandiol hogst 1 % (viktprocent) i dmnet.

Hogst 1 % (viktprocent) sammanlagt.

Mingden av idmnet eller dmnesgruppen i varje
strecksats fir inte Overskrida 2 mg/dm? i den
olackerade filmen.



13/Vol. 24 Europeiska gemenskapernas officiella tidning

Beteckningar Begrinsningar

— Naturligt férekommande itlig stirkelse och
mjol.

—  Kemiskt modifierad itlig stirkelse 6ch mjsl.
— Amylos.

— Kalcium- och  magnesiumkarbonater,
kalcium- och magnesiumklorider.

—  Estrar av glycerol med linjara fettsyror, mit-
tade eller omittade, med jimnt antal
kolatomer (Cy - C,,) och/eller adipin-,
citron-, 12-hydroxistearin- (oxistearin) och
ricinolsyra.

—  Estrar av polyoxietylen (s-14
oxietylengrupper) med linjira fettsyror,
mittade eller omittade, med jimnt antal
kolatomer (C; - C,,).

—  Estrar av sorbitol med linjira fettsyror, mat-
tade eller omittade, med jimnt antal
kolatomer (C; - C,,).

— Mono- och/eller diestrar av stearinsyra med
etandiol och/eller bis(2-hydroxietyl)eter
och/eller trietylenglykol.

— Oxider och hydroxider av aluminium,
kalcium, magnesium och kisel samt silikater
av aluminium, kalcium, magnesium och
kalium, vattenfria samt med kristallvatten.

— Polyetylenoxid [=polyetylenglykol] Genomsnittlig molekylvikt mellan 1 200 och 4 000.
— Natriumpropionat.
Klass 2 Totala mingden av dmnena far inte Gverskrida 1

mg/dm? i den olackerade filmen och dmnets eller
imnesgruppens mingd fir inte Overskrida 0,2
mg/dm? (eller en ligre grins om sidan anges) i den
olackerade filmen.

—  Natriumalkyl(Cgs-C,g)bensensulfonat.
— Natriumisopropylnaftalensulfonat.
— Natriumalkyl(Cg-Cg)sulfat.

—  Natriumalkyl(Cg-C,4)sulfonat.

—  Natriumdioktylsulfosuccinat.

— Distearat av dihydroxietyl dietylentriamin- Hégst 0,05 mg/dm? i den olackerade filmen.
monoacetat.

— Ammonium-,magnesium-ochkaliumlauryl-
sulfater.

— N,N’-distearoyldiaminoetan, N,N’dipalmi-
toyldiaminoetan och N,N’dioleoyldiami-

noetan.

—  2-heptadecyl-4,4-bis(metylen-
stearat)oxazolin.

— Polyetylenaminostearin etylsulfat. Hégst 0,1 mg/dm? i den olackerade filmen.
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Beteckningar

Begrinsningar

Klass 3 - vidhiftningsmedel

Kondensationsprodukt av  omodifierad
melaminformaldehyd eller som kan
modifieras med en eller flera av féljande
produkter:

Butanol, dietylentriamin, etanol,
trietylentetramin, tetraetylenpentamin,
tri(2-hydroxietyl)amin,

3,3’diaminodipropylamin, 4,4-

diaminodibutylamin.

Kondensationsprodukt av melaminurea-
formaldehyd som modifierats med tris(2-
hydroxietyl)amin.

Tvirbundna katjoniska polyalkylenaminer:

a) Polyamid-epiklorhydrinharts  baserad
pi  diaminpropylmetylamin  och
epiklorhydrin.

b

=

Polyamid-epiklorhydrinharts  baserad
pa epiklorhydrin, adipinsyra, kapro-
laktam,  dietylentriamin  och/eller
etylendiamin.

c) Polyamid-epiklorhydrinharts  baserad
pd adipinsyra, dietylentriamin och
epiklorhydrin eller en blandning av
epiklorhydrin och ammoniak.

d

Raw

Polyamid-polyamin-epiklorhydrinharts
baserad pi epiklorhydrin, dimetyladipat
och dietylentriamin.

e) Polyamid-polyamin-epiklorhydrinharts
baserad pd epiklorhydrin, adipinsyra-
amid och diaminopropylmetylamin.

Polyetylenaminer och polyetyleniminer.

Kondensationsprodukt av  ureaformal-
dehyd, omodifierad ellersom kan
modifieras med en eller flera av f5ljande
produkter:

Aminometylsulfonsyra, sulfanilsyra, buta-
nol, diaminobutan, diaminodietylamin, die-
aminodipropylamin,diaminopropan, dietyl-

entriamin, etanol, guanidin, metanol,
tetraetylenpentamin, trietylentetramin,
natriumsulfit.

Klass fyra

Produkter av reaktionen mellan aminer av
itliga oljor och polyetylenoxid.

Monoetanolaminlaurylsulfat

Totala mingden dmnen fir inte Sverskrida 1 mg/dm?

i den olackerade filmen.

Mingden fri formaldehyd fir inte overskrida 0,5
mg/dm? i den olackerade filmen.

Mingden fritt melamin fir inte 6verskrida
0,3 mg/dm? i den olackerade filmen.

Mingden fri formaldehyd fir inte &verskrida 0,5
mg/dm? i den olackerade filmen.

Mingden fritt melamin fir inte &verskrida 0,3
mg/dm? i den olackerade filmen.

Enligt gemenskapens direktiv och, om sidana inte
finns, enligt nationell lagstiftning i avvaktan pi aut
direktiv skall antas inom gemenskapen.

Hégst 0,75 mg/dm? i den olackerade filmen.

Mingden fri formaldehyd fir inte &verskrida 0,5
mg/dm? i den olackerade filmen.

Totala mingden imnen fir inte &verskrida 0,01
mg/dm? 1 den olackerade filmen.
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ANDRA DELEN

LACKERAD REGENERERAD CELLULOSAFILM

Beteckningar

Begransningar

A. Regenererad cellulosa
B. Tillsatser
C. Lackering

1. Polymerer

— Etyl, hydroxietyl, hydroxypropyl och
metyletrar av cellulosa.

—  Cellulosanitrat.

— Polymerer, sampolymerer och deras
blandningar  dllverkade av  foljande
monomerer:

Vinylacetaler frin mittade aldehyder (C,-
C(x),

vinylacetat,
alkylvinyletrar (C;-C,),

akryl-, kroton-, itakon-, malein- och
metakrylsyra samt deras estrar,

butadien,

styren,

metylstyren,

vinylidenklorid,

akrylnitril,

metakrylnitril,

etylen, propylen, 1- och 2-butylen,
vinylklorid.

2. Hartser

—  Kasein.

— Kolofonium och/eller dess produkter som
framstills gernom polymerisation,
hydrering eller disproportionering och
deras estrar av metanol, etanol eller (C,-C)
polyvalenta alkoholer eller blandningar av
dessa alkoholer.

Se forsta delen.
Se forsta delen.

Hégst 50 mg lackering/dm? pa filmen p4 den sida som
kommer i kontakt med livsmedel.

Den totala miangden amnen fir inte &verskrida 50
mg/dm? 1 lackeringen pi den sida som kommer i
kontakt med livsmedel.

Hogst 20 mg/dm? i lackeringen pé den sida som kom-
mer i kontakt med livsmedel. Kvivehalt mellan 10,8 %
och 12,2 % (viktprocent) i cellulosanitrat.

Enligt gemenskapens direktiv och, om sddana saknas,
enligt nationell lagstiftning i avvaktan pa att direktiv
skall antas inom gemenskapen.

Enligt direktiv 78/142/EEG (EGT nr L 44, 15.2.1978,
s. 15)

Totala mingden imnen fir inte &verskrida 12,5
mg/dm? av beliggningen p4 den sida som kommer i
kontakt med livsmedel och enbart f6r tillverkning av
regenererad cellulosafilm lackerad med cellulosanitrat
eller en sampolymer av vinylklorid och vinylacetat.
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Beteckningar

Begrinsningar

Kolofonium och/eller dess produkter som
framstalls genom polymerisation, hydrering
eller  disproportionering och  som
kondenserats med akryl-, malein-, citron-,
fumar- och/eller ftalsyra och/eller 2,2bis(4-
hydroxifenyl)propanformaldehyd och som
férestrats med metanol, etanol eller (C,-Cy)
polyvalenta alkoholer eller blandningar av
dessa alkoholer.

Estrar som utvunnits frin  bis(2-
hydroxietyl)eter med tillsatsprodukter av
betapinen och/eller dipenten och/eller
diterpen- och maleinansyraanhydrid.

Adligt gelatin.

Ricinolja och dess dehydrations- eller
hydreringsprodukter och dess
kondensationsprodukter med polyglycerol,
adipin-, citron-, malein-, ftal- och
sebacinsyror.

Naturgummi [= damar]
Polybetapinen [= terpenhartser]

Urea-formaldehydhartser (se vidhiftnings-
medel)

3. Mjukgérare

Acetyltributylcitrat.
Acetyltri(2-etylhexyl)citrat.
Diisobutyladipat.
Di-n-butyladipat.
Di-n-hexylazelat.
Butylbensylftalat.

Di-n-burylftalat.

Dicyklohexylftalat.

2-etylhexyldifenylfosfat.

Glycerolmonoacetat [= monoacetin]
Glyceroldiacetat [= diacetin]
Glyceroltriacetat [= triacetin]

Di-butyl sebakat

Di(2-etylhexyl)(sebakat [= dioktylsebakat]
Di-n-butyltartrat

Di-iso-butyltartrat

4. Owriga tillsatser

Totala mingden dmnen fir inte 6verskrida 6 mg/dm?
i lackeringen pi den sida som kommer i kontakt med
livsmedel.

Hogst 2,0 mg/dm? i lackeringen pd den sida som
kommer i kontakt med livsmedel.

Hogst 3,0 mg/dm? i lackeringen pi den sida som
kommer 1 kontakt med livsmedel.

Hogst 4,0 mg/dm? i lackeringen pi den sida som
kommer i kontakt med livsmedel.

Hogst 2,5 mg/dm? i lackeringen pd den sida som
kommer i kontakt med livsmedel.

Totala mingden imnen fir inte Sverskrida 6 mg/dm?
i den olackerade, regenererade cellulosafilmen,
inklusive lackeringen pi den sida som kommer i
kontakt med livsmedel.
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Beteckningar

Begrinsningar

4.1 Tillsatser som riknas upp i forsta delen

4.2 Sirskilda lackeringstillsatser

— 1-hexadekanol och 1-oktadekanol.

— Estrar av linjira fettsyror, mittade eller
omittade, med jimnt antal kolatomer, (Cg -
Cy0) och av ricinolsyra med linjira etyl-,

butyl-, amyl- och oleylalkoholer.

— Montanvaxer omfattande renade
montan(C,,-Csy)syror  och/eller  deras
estrar med etandiol och/eller 1,3 butandiol
och/eller deras kalcium- och kaliumsalter.

— Karnaubavax.

—  Bivax.

— Espartovax.

—  Kandelillavax.

— Dimetylpolysiloxan.

— Epoxiderad
6-18 %).

sojaolja  (etylenoxidhalt

— Raffinerat paraffin- och mikrovaxer.
— Pentaerytritoltetrastearat.

— Mono- och bis(oktadecyldietylenoxid)-
fosfater.

— Alifatiska syror (Cg-C,p) fOrestrade med
mono- eller di(2-hydroxietyl)amin.

— 2- och 3-tert. butyl-4-hydroxianisol [=
butylerad hydroxianisol - BHA].

—  2,6-di-tert. butyl-4-metylfenol [= butylerad
hydroxitoluen -BHT]. :

—  Di-n-oktyltenn-bis(2-etylhexyl)maleat.

5. Losningsmedel

— Butylacetat.

— Etylacetat.

— Isobutylacetat.
— Isopropylacetat.
— Propylacetat.
— Aceton.

— 1-butanol.

— Etanol.

Samma begrinsningar som i f6rsta delen (mingderna
i mg/dm? avser dock olackerad regenererad cel-
lulosafilm, inklusive lackeringen pi den sida som
kommer i kontakt med livsmedel.

Mingden av imnet eller imnesgruppen i varje
strecksats far inte Sverskrida 2 mg/dm? (eller en ligre
grans dir en sddan ir angiven) i lackeringen pi den
sida som kommer i kontakt med livsmedel.

Hogst 1 mg/dm? i lackeringen pa den sida som kom-
mer i kontakt med livsmedel.

Hogst 0,2 mg/dm? i lackeringen pd den sida som
kommer i kontakt med livsmedel.

Hoégst 0,06 mg/dm? i lackeringen pa den sida som
kommer i kontakt med livsmedel.

Hogst 0,06 mg/dm? i lackeringen pa den sida som
kommer 1 kontakt med livsmedel.

Hogst 0,06 mg/dm? i lackeringen pa den sida som
kommer i kontakt med livsmedel.

Totala mingden imnen fir inte 6verskrida 0,6
mg/dm? 1 lackeringen pd den sida som kommer i

kontakt med livsmedel.
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Beteckningar

Begrinsningar

2-butanol.

2-propanol.

1-propanol.

Cyklohexan.
Etylenglykolmonobutyleter.
Etylenglykolmonobutyleteracetat.
Etylenglykolmonoetyleter.
Etylenglykolmonoetyleteracetat.
Etylenglykolmonometyleter.

Etylenglykolmonometyleteracetat.

Metyletylketon
Metylisobutylketon.
Tetrahydrofuran.
Toluen. Hogst 0,06 mg/dm? i lackeringen pa den sida som
kommer i kontakt med livsmedel.
BILAGA 3
JAMFORELSETABELL
Direktiv 83/229/EEG Nuvarande direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3
Artikel - Artikel 4
Artikel 4.1 Artkel 5
Artikel 4.2 Artikel -
Artikel - Artikel 6
Artikel 5 Artikel 7




