4.12.1999 Europeiska gemenskapernas officiella tidning L 310/41
KOMMISSIONENS DIREKTIV 1999/91/EG
av den 23 november 1999
om indring av direktiv 90/128/EEG om material och produkter av plast som ir avsedda att komma
i kontakt med livsmedel
(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR 9. De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga

ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 89/109/EEG av den 21
december 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel ('), sidrskilt artikel 3 i detta,

efter samrdd med Vetenskapliga livsmedelskommittén, och
av foljande skal:

1. I artikel 3.2 i kommissionens direktiv 90/128/EEG (3),
senast dndrat genom direktiv 96/11/EG (*), faststills att
bilaga II till det direktivet fir revideras.

2. Vissa monomerer som provisoriskt godkints nationellt
kan pd grundval av tillginglig information inféras i
gemenskapsforteckningen.

3. Tilltelse att anvidnda andra monomerer har begirts efter
det att direktiv 90/128/EEG antogs, och de tekniska data
som har overlimnats tillater att de infors i gemenskaps-
forteckningen.

4. Bilaga 1III till direktiv 90/128/EEG innehaller en forteck-
ning over tillsatser, som bor kompletteras med andra
tillsatser som genomgdtt en fullstindig prévning av
Vetenskapliga livsmedelskommittén.

5. Gillande begrinsningar for vissa dmnen bor dndras i
enlighet med tillgdnglig information.

6. Den aktuella forteckningen over tillsatser 4r ofullstindig
i den bemirkelsen att den inte omfattar samtliga 4mnen
som for nirvarande godtas i en eller flera medlemsstater;
dessa dmnen kommer dirfér dven fortsittningsvis att
regleras av nationell lagstiftning i avvaktan pa ett beslut
om inforande i gemenskapsforteckningen.

7. I detta direktiv faststdlls renhetskriterier endast for ett
fatal amnen och de 6vriga dmnen for vilka renhetskrite-
rier kan komma att erfordras kommer dirfor i detta
avseende fortfarande att omfattas av nationell lagstift-
ning i avvaktan pa ett beslut pd gemenskapsniva.

8.  Atgirderna i detta direktiv dr inte mer omfattande dn
vad som krivs for att uppnd maélen i direktiv 89/
109/EEG.

() EGT L 40, 11.2.1989, s. 38.
() EGT L 75, 21.3.1990, s. 19.
() EGT L 61, 12.3.1996, s. 26.

med yttrandet frin Stindiga livsmedelskommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 90/128/EEG idndras pd foljande sitt:

1) Artikel 3.5 fjirde strecksatsen skall utgd.

2) Artikel 3a skall ersittas med foljande:
"Artikel 3a

En ¢j fullstindig forteckning 6ver tillsatser som far anvindas
vid tillverkning av material och produkter av plast och
begrinsningar foér deras anvindning anges i bilaga IIL”

3) Foljande artiklar 3b och 3c skall liggas till:
"Artikel 3b

Endast de produkter som utvinns genom bakteriejasning
och som finns upptagna i bilaga IV fir anvindas vid
kontakt med livsmedel.

Artikel 3c

1. De specifikationer som giller vissa dmnen i bilagorna
II, Il och IV anges i bilaga V.

2. Betydelsen av de siffror som anges inom parentes i
kolumnen 'Begransningar och/eller specifikationer’ forklaras
i bilaga VI

4) Bilaga II skall dndras enligt bilaga I till detta direktiv.
5) Bilaga III skall dndras enligt bilaga II till detta direktiv.

6) Texterna i bilaga III till detta direktiv skall liggas till som
bilagor IV, V och VL

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall senast den 31 december 2000 sitta
i kraft de lagar och andra forfattningar som &r nodvindiga for
att folja detta direktiv. De skall omedelbart underritta kommis-
sionen om detta.

Medlemsstaterna skall frin och med den 1 januari 2002 tillita
handel med och anvindning av material och produkter av plast
som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel och som
uppfyller kraven i detta direktiv.

Medlemsstaterna skall frin och med den 1 januari 2003
forbjuda tillverkning och import till gemenskapen av material
och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt
med livsmedel och som inte uppfyller kraven i detta direktiv.
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2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla en hidnvisning till detta direktiv eller
atf6ljas av en sddan hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

Artikel 3

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

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 23 november 1999.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIKANEN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA I

Bilaga II dndras pa foljande sitt:

1) Fjirde strecksatsen i punkt 5 skall ersittas med foljande:
"— Kolumn 4 (Begransningar och/eller specifikationer). Dessa kan innefatta
— grins for specifik migration (SML),
— hogsta tillitna mangd av dmnet i det firdiga materialet eller produkten (QM),

— hogsta tillitna miangd av dmnet i det fiardiga materialet eller produkten uttryckt i mg per 6 dm? av ytan som
kommer i kontakt med livsmedlet (QMA),

— varje annan begrinsning som ndmns sarskilt,

— alla specifikationer som hor samman med dmnet eller polymeren.”
2) Rubriken till kolumn 4 skall 4ndras till "Begransningar och/eller specifikationer”.

3) Avsnitten A och B skall dndras i enlighet med tilligg 1-5.
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L 310/44 Europeiska gemenskapernas officiella tidning
"Tilligg 1
Forteckning over monomerer och andra utgingsimnen som skall inforas i avsnitt A i bilaga II till direktiv
90/128/EEG
PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
ey @ (€ )
12761 000693-57-2 12-Aminododekansyra SML = 0,05 mg/kg
13180 000498-66-8 Bicyklo[2,2.1]hept-2-en SML = 0,05 mg/kg
(= norbornen)
13210 001761-71-3 Bis(4-aminocyklohexyl)metan SML = 0,05 mg/kg
14650 000079-38-9 Klortrifluoretylen QMA = 0,05 mg/6 dm?
14841 000599-64-4 4-Kumylfenol SML = 0,05 mg/kg
16694 013811-50-2 N,N’-Divinyl-2-imidazolidinon QM = 5 mglkg i FP
16704 000112-41-4 1-Dodeken SML = 0,05 mg/kg
22331 025513-64-8 Blandning av (40% wfw) 1,6- | QMA = 5 mg/6 dm?
diamino-2,4,4-trimetylhexan och
(60 % w|w) 1,6-diamino-2,4,4-trime-
tylhexan
22550 000498-66-8 Norbornen Se 'Bicyklo[2.2.1]hept-2-en’
23175 000122-52-1 Fosforsyrlighet, trietylester QM = ND (DL = 1 mgfkg i FP)
23547 009016-00-6 Polydimetylsiloxan (MV > 6800) [ overensstimmelse med specifika-
063148-62-9 tioner i bilaga V
25080 001120-36-1 1-Tetradeken SML = 0,05 mg/kg
25385 000102-70-5 Triallylamin [ Overensstimmelse med specifika-
tioner i bilaga V
25927 027955-94-8 1,1,1-Tris(4-hydroxifenyl)etan QM = 0,5 mg/kg i FP. For anvindning
endast i polykarbonat
26155 001072-63-5 1-Vinylimidazol QM = 5 mglkg i FP
26320 002768-02-7 Vinyltrimetoxisilan QM = 5 mglkg i FP
26360 007732-18-5 Vatten I overensstimmelse med direktiv 98/

83[EG
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Tilligg 2

Forteckning 6ver monomerer och andra utgingsimnen i avsnitt A i bilaga II till direktiv 90/128/EEG dir
innehdllet i kolumnen ’Begrinsningar och/eller specifikationer’ skall dndras

PM/REF-nr CA-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
1 @ (€ )
10060 000075-07-0 Acetaldehyd SML(T) = 6 mgkg (2)
13510 001675-54-3 2,2-Bis(4-hydroxifenyl)propan-bis SML(T) = 1 mg/kg (9)
(2,3-epoxipropyl)eter (= BADGE) Tilldten till 1 januari 2005

14200 000105-60-2 Kaprolaktam SML(T) = 15 mg/kg (5)

14230 002123-24-2 Kaprolaktam, natriumsalt SML(T) = 15 mg/kg (5)
(uttryckt som kaprolaktam)

15760 000111-46-6 Dietylenglykol SML(T) = 30 mg/kg (3)

16990 000107-21-1 Etylenglykol SML(T) = 30 mg/kg (3)

17160 000097-53-0 | Eugenol SML = ND (DL = 0,02 mg/kg, inklu-
sive analysnoggrannhet)

19540 000110-16-7 Maleinsyra SML(T) = 30 mg/kg (4)

19960 000108-31-6 Maleinsyraanhydrid SML(T) = 30 mg/kg (4)
(uttryckt som maleinsyra)

25360 — Trialkyl(C5-C15) ittiksyra, 2,3-epoxi- | QM = 1 mglkg i FP (uttryckt som

propylester

epoxigrupper, molekylvikt = 43)
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Tilligg 3
Forteckning 6ver monomerer och andra utgingsimnen i avsnitt B som strukits frin bilaga II till direktiv
90/128[EEG
PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Begrénsningar och/eller specifikationer
1 @ ©) )
22428 051000-52-3 Neodekansyra, vinylester
Tilligg 4

Forteckning 6ver monomerer och andra utgingsimnen i avsnitt B i bilaga II till direktiv 90/128/EEG dir
innehdllet i kolumnen ’Begrinsningar och/eller specifikationer’ skall dndras

PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer

ey ) ©) ()

16690 001321-74-0 Divinylbensen QM = 1 mg/kg i FP eller SML = ND
(DL = 0,02 mg/kg, inklusive analys-
noggrannhet)

20590 000106-91-2 Metakrylsyra, 2,3-epoxipropylester QM(T) = 5 mglkg i FP (uttryckt som

epoxigrupper, molekylvikt = 43)

22720 000140-66-9 4-tert-Oktylfenol Se '4-(1,1,3,3-Tetrametylbutyl)fenol’

25185 000140-66-9 4-(1,1,3,3-Tetrametylbutyl)fenol SML = ND (DL = 0,01 mg/kg, inklu-
(= 4-tert-Oktylfenol) sive analysnoggrannhet)
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Tilligg 5

Forteckning 6ver monomerer och andra utgingsimnen som 6verforts frén avsnitt B till avsnitt A i bilaga II ¢ill

direktiv 90/128/EEG

PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Begransningar ocheller specifikationer
1 @ G) ()

11000 050976-02-8 Akrylsyra, dicyklopentadienylester QMA = 0,05 mg/6 dm?

11245 002156-97-0 Akrylsyra, dodekylester SML = 0,05 mg/kg (1)

12265 004074-90-2 Adipinsyra, divinylester QM = 5 mg/kg i FP. Far bara
anvindas som sammonomer

13060 004422-95-1 1,3,5-Bensentrikarboxylsyratriklorid QMA = 0,05 mg/6 dm? (bestimt
som 1,3,5-bensentrikarboxylsyra)

13780 002425-79-8 1,4-Butandiol- bis(2,3-epoxipropylleter | QM = 1 mglkg i FP (uttryckt som
epoxigrupper, molekylvikt = 43)

14020 000098-54-4 4-tert-Butylfenol SML = 0,05 mg/kg

15130 000872-05-9 1-Deken SML = 0,05 mglkg

16360 000576-26-1 2,6-Dimetylfenol SML = 0,05 mg/kg

16450 000646-06-0 1,3-Dioxolan SML = 0,05 mg/ke

18220 068564-88-5 N-Heptylaminoundekansyra SML = 0,05 mg/kg (1)

18820 000592-41-6 1-Hexen SML = 3 mglkg

19060 000109-53-5 Isobutylvinyleter QM = 5 mglkg i FP

19150 000121-91-5 Isoftalsyra SML = 5 mglkg

19990 000079-39-0 | Metakrylamid SML = ND (DL = 0,02 mgfkg, in-
klusive analysnoggrannhet)

20050 000096-05-9 Metakrylsyra, allylester SML = 0,05 mg/kg

20530 002867-47-2 Metakrylsyra, 2-(dimetylamino)etylester | SML = ND (LD = 0,02 mgfkg, in-
klusive analysnoggrannhet)

21730 000563-45-1 3-Metyl-1-buten QMA = 0,006 mg/6 dm? For an-
vindning endast i polypropylen

22937 001623-05-8 Perfluorpropylperfluorvinyleter SML = 0,05 mg/kg

23770 000504-63-2 1,3-Propandiol SML = 0,05 mg/kg

23920 000105-38-4 Propionsyra, vinylester SML(T) = 6 mgfkg (2) (uttryckt som
acetaldehyd)

24760 026914-43-2 Styrensulfonsyra SML = 0,05 mg/kg

26170 003195-78-6 | N-Vinyl-N-metylacetamid QM = 2 mgfkg i FP”
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BILAGA 1T

Bilaga III till direktiv 90/128/EEG &ndras pa foljande sitt:

1) Fjirde strecksatsen i punkt 5 skall ersittas med foljande:

"— Kolumn 4 (Begransningar och/eller specifikationer). Dessa kan innefatta

— gréns for specifik migration (SML),

— hogsta tillitna mingd av dmnet i det firdiga materialet eller produkten (QM),

— hogsta tillitna mingd av dmnet i det firdiga materialet eller produkten uttryckt i mg per 6 dm? av ytan som
kommer i kontakt med livsmedlet (QMA),

— varje annan begrisning som sirskilt giller,

— alla specifikationer som hor samman med dmnet eller polymeren.”

2) Rubriken till kolumn 4 skall 4ndras till "Begransningar och/eller specifikationer”.

3) Den ofullstindiga forteckningen 6ver tillsatser skall dndras enligt tilligg 1, 2 och 3 till denna bilaga.

Tilligg 1

Forteckningen over tillsatser som skall inforas i bilaga III till direktiv 90/128/EEG

PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
ey @ ©) )
30080 004180-12-5 Attiksyra, kopparsalt SML(T) = 30 mg/kg (7) (uttryckt som
koppar)

30610 — Monokarboxylsyror, C2-C24, alifa-
tiska, ogrenade, frdn naturliga fetter
och oljor, och deras mono-, di- och
triglycerolestrar ~ (grenade fettsyror
forekommande i naturliga nivder ar
inkluderade)

30612 — Monokarboxylsyror, C2-C24, alifa-
tiska, ogrenade, syntetiska, och deras
mono-, di- och triglycerolestrar

31530 123968-25-2 | Akrylsyra, 2,4-di-tert-pentyl-6-[1-3,5- | SML = 5 mglkg
di-tert-pentyl-2hydroxifenyl)etyl]
fenylester

33801 — n-Alkyl(C10-C13)bensensulfonsyra SML = 30 mgfkg

34240 — Alkyl(C10-C20)sulfonsyra, estrar med | SML = 6 mgfkg. Tillaten till 1 januari
fenol 2002

36640 000123-77-3 Azodikarbonamid For anvindning endast som jdsmedel

37360 000100-52-7 Bensaldehyd [ Gverensstimmelse med punkt 10 i

bilaga VI
38320 005242-49-9 4-(2-Bensoxazolyl)-4'-(5-metyl-2-ben- [ overensstimmelse med specifika-

soxazolyl)stilben

tioner i bilaga V
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PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
ey ) ©) ()

38510 136504-96-6 1,2-Bis(3-aminopropyl)etylendiamin, SML = 5 mglkg

sampolymer med N-butyl-2,2,6,6-
tetrametyl-4-piperidinamin och 2,4,6-
triklor-1, 3, 5-triazin

38515 001533-45-5 4,4'-Bis(2-bensoxazolyl)stilben SML = 0,05 mg/kg (1)

38810 080693-00-1 Bis(2,6-di-tert-butyl-4-metylfenyl) SML = 5 mg/kg (summan av bade

pentaerytritoldifosfit fosfit och fosfat)
38879 135861-56-2 Bis(3,4-dimetylbensyliden)sorbitol
39200 006200-40-4 Bis(2-hydroxietyl)-2-hydroxipropyl-3- | SML = 1,8 mg/kg
(dodekyloxi) metylammoniumklorid

39815 182121-12-6 9,9-Bis(metoximetyl)fluoren QMA = 0,05 mg/6 dm?

40120 — Bis(polyetylenglykol)hydroximetylfos- | SML = 0,6 mg/kg. Tilliten tll 1
fonat januari 2002

41680 000076-22-2 Kamfer [ Gverensstimmelse med punkt 10 i
bilaga VI

42320 007492-68-4 Kolsyra, kopparsalt SML(T) = 30 mgfkg (7) (uttryckt som
koppar)

43515 — Klorider av kolinestrar med kokosol- | QMA = 0,9 mg/6 dm?

jefettsyror

45195 007787-70-4 Kopparbromid SML(T) = 30 mg/kg (7) (uttryckt som
koppar)

45200 001335-23-5 Kopparjodid SML(T) = 30 mg/kg (7) (uttryckt som
koppar) och SML = 1 mg/kg (uttryckt
som jod)

45450 068610-51-5 p-Kresol-dicyklopentadien-isobutylen, | SML = 0,05 mg/kg

sampolymer

46880 065140-91-2 3,5-Di-tert-butyl-4-hydroxibensylfos- | SML = 6 mg/kg

fonsyra, monoetylester, kalciumsalt

47680 000111-46-6 | Dietylenglykol SML(T) = 30 mglkg (3)

48460 000075-37-6 1,1-Difluoretan

49485 134701-20-5 2,4-Dimetyl-6-(1-metylpenatadekylifenol | SML = 1 mg/kg

51700 147315-50-2 2-(4,6-difenyl-1,3,5-triazin-2-yl)-5- SML = 0,05 mg/kg

(hexyloxi)fenol
53610 054453-03-1 Etylendiamintetradttiksyra, kopparsalt | SML(T) = 30 mg/kg (7) (uttryckt som

koppar)
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PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
1 @ ©) (4)
53650 000107-21-1 Etylenglykol SML(T) = 30 mglkg (3)
54300 118337-09-0 2,2'-Etylidenbis(4,6-di-tert-butylfenyl) | SML = 6 mg/kg
fluorofosfonit)
54930 025359-91-5 Formaldehyd-1-Naftol, sampolymer SML = 0,05 mg/kg
[=Poly(1-hydroxinaftylmetan)]
57800 018641-57-1 Glyceroltribehenat
60480 003864-99-1 2-(2-Hydroxi-3,5-di-tert-butylfenyl)- SML = 30 mgfkg
5-klorbensotriazol
66560 004066-02-8 2,2'-Metylenbis(4-metyl-6-cyklohexyl- | SML(T) = 3 mg/kg (6)
fenol)
66580 000077-62-3 2,2'-Metylenbis[4-metyl-6-(1-metylcy- | SML(T) = 3 mg/kg (6)
klohexyl)fenol]
66755 002682-20-4 2-Metyl-4-isotiazolin-3-on SML = ND (DL = 0,02 mg/kg, inklu-
sive analysnoggrannhet)
67170 — Blandning av (80-100 % w/w) 5,7-di- | SML = 5 mgfkg
tert-butyl-3-(3,4-dimetylfenyl)-2(3H)-
bensofuranon och (0-20 % w|w) 5,7-
di-tert-butyl-3-(2,3-dimetylfenyl)-2(3H)-
bensofuranon
67180 — Blandning av (50 % w/w) n-dekyl-n- | SML = 5 mgfkg (1)
oktylftalat, (25 % wfw) di-n-dekylf-
talat och (25 % w/w) di-n-oktylftalat
68145 080410-33-9 2,2',2"-Nitrilo[trietyl tris(3,3",5,5'- SML = 5 mg/kg (omfattar summan av
tetra-tert-butyl-1,1'bifenyl-2,2'-diyl) bade fosfit och fosfat)
fosfit]
71635 025151-96-6 Pentaerythritoldioleat SML = 0,05 mg/kg. Fér inte anvindas
i polymerer som anvands till livsmedel
for vilka simulator D enligt direktiv 85/
572[EEG skall anvdndas vid migra-
tionsundersokning
73720 000155-96-8 Fosforsyra, trikloretylester SML = ND (DL = 0,02 mg/kg, inklu-
sive analysnoggrannhet)
74010 145650-60-8 Fosforsyrlighet, bis(2,4-di-tert-butyl- | SML = 5 mg/kg (omfattar summan av
6-metylfenyl) etylester bade fosfit och fosfat)
76721 009016-00-6 Polydimetylsiloxan (MV > 6800) [ overensstimmelse med specifika-
063148-62-9 tioner i bilaga V
76865 — Polyestrar av 1,2-propandiol och/ | SML = 30 mg/kg

eller 1,3- och/eller 1,4-butandiol och/
eller polypropylenglykol med adipin-
syra, ocksd med dttiksyra eller fett-
syror (C12-C18) eller n-oktanol ochf
eller n-dekanol
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PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
1 ) ©) ()

77895 068439-49-6 Polyetylenglykol (EO = 2-6) monoalkyl | SML = 0,05 mg/kg
(C16-C18)eter

81515 087189-25-1 Poly(zinkglycerolat)

81760 — Pulver, flingor och fibrer av massing, | SML(T) = 30 mg/kg (7) (uttryckt som
brons, koppar, rostfritt stl, tenn och | koppar); SML = 48 mg/kg (uttryckt
legeringar av koppar, tenn och jirn | som jdrn)

85360 000109-43-3 Sebacinsyra, dibutylester

85610 — Silikater, naturliga, silylerade (utom
asbest)

85840 053320-86-8 Kiselsyra, litiummagnesiumnatriumsalt | SML(T) = 0,6 mg/kg (8) (uttryckt som

litium)

86285 — Silikondioxid, silylerade

88640 008013-07-8 Sojabonsolja, epoxiderad [ overensstimmelse med specifika-

tioner i bilaga V

89200 007617-31-4 Stearinsyra, kopparsalt SML(T) = 30 mgfkg (7) (uttryckt som

koppar)

89440 — Estrar av stearinsyra med etylenglykol | SML(T) = 30 mg/kg (3)

92030 010124-44-4 Svavelsyra, kopparsalt SML(T) = 30 mg/kg (7) (uttryckt som

koppar)

92700 078301-43-6 2,2,4,4-Tetrametyl-20-(2,3-epoxipropyl)- | SML = 5 mgkg
7-oxa-3,20-diazadispiro[5.1.11.2]-heni-
kosan-21-on, polymer

92930 120218-34-0 Tiodietylenbis(5-metoxikarbonyl-2,6- SML = 6 mglkg
dimetyl-1,4-dihydropyridin-3-karboxylat

94960 000077-99-6 1,1,1-Trimetylolpropan SML = 6 mglkg

95725 110638-71-6 Vermikulit, reaktionsprodukt med | SML(T) = 0,6 mg/kg (8) (uttryckt som
citronsyra, litiumsalt litium)

95855 007732-18-5 Vatten I overensstimmelse med direktiv 98/

83EG.

95859 — Renade vaxer framstillda fran petro- | 1 overensstimmelse med specifika-
leumbaserade eller syntetiska kolvite- | tioner i bilaga V
rdvaror

95883 — Vita mineraloljor, paraffiner, fram- | I &verensstimmelse med specifika-

stillda fran petroleumbaserade kolvi-
teravaror

tioner i bilaga V
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Tilligg 2

Forteckning 6ver tillsatser i bilaga III till direktiv 90/128/EEG for vilka innehallet i kolumn "CAS-nr’ skall dndras

PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
1) @ (€ )
39890 087826-41-3 Bis(metylbensyliden)sorbitol
069158-41-4
054686-97-4
081541-12-0
68125 037244-96-5 Nefelinsyenit
Tilligg 3
Forteckning over tillsatser i bilaga III till direktiv 90/128/EEG som strukits
PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Begrinsningar och/eller specifikationer
1 @ (€ S
76720 009016-00-6 Polydimetylsiloxan”

063148-62-9
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BILAGA III

De foljande bilagorna IV, V och VI skall laggas till:

"BILAGA IV

PRODUKTER SOM FRAMSTALLTS GENOM BAKTERIEJASNING

PM/REF-nr CAS-nr Beteckning Restriktip ner .OCh/ eller
specifikationer
1 () (3) ()

18888 80181-31-3 3-Hydroxibutansyra-3-hydroxipen- SML = 0,05 mg/kg for krotonsyra (som
tansyra, sampolymer fororening) och i Gverensstimmelse med

specifikationerna i bilaga IV

BILAGA V
SPECIFIKATIONER

Del A: Allminna specifikationer

(@nnu inte faststillda)

Del B: Ovriga specifikationer

PM/REF-nr

Ovriga specifikationer

18888

3-HYDROXIBUTANSYRA-3-HYDROXIPENTANSYRA, SAMPOLYMER

Definition

— Kemisk beteckning
— CAS-nummer

— Strukturformel

Dessa sampolymerer framstills genom en kontrollerad jasning med
hjalp av Alcdigenes eutrophus med en blandning av glukos och
propansyra som kolkallor. Den anvdnda organismen 4r inte genetisk
modifierad utan har utvunnits frdn en naturlig stam av Alcaligenes
eutrophus (H16 NCIMB 10442). Organismens moderkultur forvaras
som frystorkade ampuller. For forskningsindamal har en mindre
kultur som forvaras i flytande kvéve tagits fram ur forstndimnda och
den skall anvindas for ympning i jistanken. Prov frin jistanken
kommer dagligen att granskas i mikroskop och undersokningar
goras for att finna forindringar i kulturens morfologi pad olika
agarermedier i varierande temperaturer. Sampolymererna isoleras
fran virmebehandlade bakterier genom kontrollerad nedbrytning av
ovriga celldelar, tvittning och torkning. Efter isolering dr sampoly-
meren ett vitt eller grd-vitt pulver. Dessa sampolymerer erbjuds
normalt som formulerade, smiltformade granulat innehéllande till-
satser som groddimnen, mjukningsmedel, fyllnadsmedel, konsi-
stensgivare och pigment vilka alla motsvarar de allminna och
enskilda specifikationerna.

Poly(3-D-hydroxibutanoat-co-3-D-hydroxipentanoat
80181-31-3

|
CH, O CH, o
| I | I
(-0-CH-CH,- C-)m - (O-CH-CH,-C-)n
dir nf(m +n) 4r storre 4n 0 och mindre 4n
eller lika med 0,25
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PM/REF-nr Ovriga specifikationer
(fortsattning) | — Genomsnittlig molekylvikt  Minst 150 000 dalton, uppmaitt med hjilp av gelfiltering.

— Renhet Minst 98 % poly(3-D-hydroxibutanoat-co-3-D-hydroxipentanoat)
analyserat efter hydrolys som en blandning av 3-D-hydroxibutan-
och 3-D-hydroxipentansyra.

Beskrivning Efter isolering dr sampolymeren ett vitt eller grd-vitt pulver.

Beskrivning

— Identifieringstest:

— Loslighet: Sampolymeren ar 1oslig i klorerade kolviten som kloroform eller
diklormetan men praktiskt taget oloslig i etanol, alifatiska alkaner
och vatten.

— Migration Migrationen av krotonsyra fir inte 6verstiga 0,05 mgfkg i livs-
medel.

— Renhet Fore granulering fir den obehandlade sampolymeren innehélla:

— Kvive Hogst 2 500 mg/kg.
— Zink Hogst 100 mg/kg plast.
— Koppar Hogst 5 mg/kg plast.
— Bly Hogst 5 mg/kg plast.
— Arsenik Hogst 1 mg/kg plast.
— Krom Hogst 1 mg/kg plast.
23547 POLYDIMETYLSILOXAN (Mw > 6 800)
Minimiviskositet 100 x 10 m?/s (= 100 centistokes) vid 25 °C.
25385 TRIALLYLAMIN
40 mg/kg hydrogel vid ett forhdllande pa 1 kg livsmedel till maximalt 1,5 gram hydrogel. Endast for
anvindning i hydrogel som inte skall komma i direkt kontakt med livsmedel.
38320 4-(2-BENZOXAZOLYL)-4"-(5-METYL-2-BENZOXAZOLYL) STILBEN
Hogst 0,05 % w/w (mingd anvint dmne/mingd formulering).
76721 POLYDIMETYLSILOXAN (Mw > 6 800)
Minimiviskositet 100 x 10 m?[s (=100 centistokes vid 25 °C).
88640 SOJABONSOLJA, EPOXIDERAD
Oxiran < 8 %, jodnummer < 6
95859 RAFFINERAT VAX GJORT AV PETROLEUMBASERADE ELLER SYNTETISKA KOLVATEN

Produkten skall uppfylla foljande specifikationer:

— Halten av vita mineraloljor med firre antal kol dn 25 far inte Gverstiga 5% (v[v).

— Viskositeten skall vara minst 11 x 10 m?/s (= 11 centistokes) vid 100 °C.

— Den genomsnittliga molekylvikten skall vara minst 500.

95883 VITA MINERALOLJOR, ALIFATISKA FRAN PETROLEUMBASERADE KOLVATEN

Produkten skall uppfylla féljande specifikationer:

— Halten av vita mineraloljor med firre antal kol dn 25 fir inte Gverstiga 5% (v/v).
— Viskositeten skall vara minst 8,5 x 10 m?/s (= 8,5 centistokes) vid 100 °C.

— Den genomsnittliga molekylvikten skall vara minst 480.
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BILAGA VI
ANMARKNINGAR SOM GALLER KOLUMNEN BEGRANSNINGAR OCH SPECIFIKATIONER

1) Varning: Det finns en risk att SML Overskrids i fettsimulatorer.

2) 1 detta specifika fall innebiar SML(T) att grinsen inte skall 6verskridas av den sammanlagda migrationen av foljande
dmnen (deras PM/REF-nummer anges): 10060 och 23920.

3) I detta specifika fall innebar SML(T) att griansen inte skall 6verskridas av den sammanlagda migrationen av foljande
amnen (deras PM/REF-nummer anges): 15760, 16990, 47680, 53650 och 89440.

4) I detta specifika fall innebar SML(T) att grinsen inte skall overskridas av den sammanlagda migrationen av f6ljande
dmnen (deras PM/REF-nummer anges): 19540 och 19960.

5) I detta specifika fall innebar SML(T) att griansen inte skall 6verskridas av den sammanlagda migrationen av foljande
amnen (deras PM/REF-nummer anges): 14200 och 14230.

6) I detta specifika fall innebar SML(T) att gransen inte skall 6verskridas av den sammanlagda migrationen av foljande
amnen (deras PM/REF-nummer anges): 66560 och 66580.

7) 1 detta specifika fall innebdr SML(T) att grinsen inte skall overskridas av den sammanlagda migrationen av féljande
dmnen (deras PM/REF-nummer anges): 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 och 92030.

8) I detta specifika fall innebdar SML(T) att gransen inte skall overskridas av den sammanlagda migrationen av foljande
dmnen (deras PM/REF-nummer anges): 85840 och 95725.

9) SML(T) = i detta specifika fall innebar begrinsningen att den sammanlagda migrationen inte far overskridas av

foljande dmnen:

a) Badge (=2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan bis(2,3-epoxipropyl)eter;
b) Badge.H,O.

d) Badge.HCl.

e) Badge.2HCL

f) Badge.H,0.HCI.

For livsmedelsimulatorer som skall stimulera vattenhaltiga livsmedel skall SML(T) dven omfatta Badge.2H,O, ¢, om
inte materialet eller produkten dr markt for anvindning i kontakt med de livsmedel och/eller drycker for vilka det
har visats att den sammanlagda migrationen av de fem ovan nimnda substanserna a, b, d, e, f inte kan 6verstiga
1 mglkg.

10) Varning: Det finns en risk for att dmnets migration forsamrar livsmedlets organoleptiska egenskaper, vilket kan leda

till att den firdiga produkten inte Overensstimmer med andra strecksatsen artikel 2 i direktiv 89/109/EEG.”




