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Bekendtgerelse om fadevarekontaktmaterialer

I medfer af § 15, jf. § 27, § 25, § 25 a, § 49, stk. 1, og § 60, stk. 3, i lov nr. 526 af 24. juni 2005 om
fedevarer, som andret ved lov nr. 1549 af 20. december 2006 fastsettes:

Kapitel 1

Omrade

§ 1. Bekendtgerelsen finder anvendelse pa fedevarekontaktmaterialer, som er omfattet af Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fo-
devarer og om ophevelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF.

Kapitel 2
Definitioner

§ 2. Foruden definitionerne i §§ 3-7 finder definitionerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1935/2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse af
direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF anvendelse.

§ 3. Ved fodevarckontaktmaterialer forstds materialer og genstande bestemt til kontakt med fadevarer.
Begreberne bruges synonymt i denne bekendtgerelse mv.

§ 4. Ved folie af celluloseregenerater forstds i denne bekendtgerelse en tynd film, der fremstilles af raf-
fineret cellulose af ikke-genanvendt trae eller bomuld. Af tekniske hensyn kan egnede stoffer veare tilsat
massen eller overfladen. Folier af celluloseregenerater kan vare belagt (coated) pa en eller begge sider.

Stk. 2. Folier af celluloseregenerater jf. stk. 1 omfatter:

1) ikke-overfladebehandlet folie af celluloseregenerater,

2) overfladebehandlet folie af celluloseregenerater, hvis overfladebehandlingsmiddel er fremstillet af
cellulose, eller

3) overfladebehandlet folie af celluloseregenerater, hvor overfladebehandlingsmidlet bestar af plast.

§ 5. Ved plast forstas i denne bekendtgerelse plastmaterialer og -genstande som defineret i artikel 3, stk.
1, litra a og b, i forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med
fodevarer, savel som plast defineret i artikel 3, stk. 2, i samme forordning.

Stk. 2. Ved funktionel plastbarriere forstds i denne bekendtgerelse funtionel barriere som defineret i arti-
kel 3, stk. 15, i forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med
fodevarer.

Stk. 3. Ved anvendelsen af denne bekendtgerelse galder 1 ovrigt de relevante definitioner i forordning
(EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fodevarer.

§ 6. Ved ikke fedtholdige fodevarer forstds i denne bekendtgerelse fodevarer, for hvilke der i det til enh-
ver tid gaeeldende cirkulaere for kontrollen med fodevarekontaktmaterialer er fastsat andre simulatorer til
migrationsundersegelser end simulatorerne D1 eller D2, jf. artikel 3, stk. 16, i forordning (EU) nr.
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10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fedevarer og § 11 i denne bekendtga-
relse.

§ 7. Ved keramiske genstande forstds i denne bekendtgerelse genstande fremstillet af en blanding af
uorganiske stoffer i almindelighed med et stort indhold af ler- eller kiselholdige mineraler, der eventuelt
kan vere tilsat smd mangder organiske stoffer. Disse genstande er forst formet, og den opndede form er
derefter varigt fastholdt ved breending. De kan vere glaserede, emaljerede og/eller dekorerede.

Kapitel 3
Markedsforing og tilbagetreekning

§ 8. Fadevarekontaktmaterialer ma ikke markedsferes, hvis de ikke opfylder de generelle krav i forord-
ning (EF) nr. 1935/2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse
af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF og i regler udstedt i henhold hertil.

Stk. 2. Bisphenol A og alle de forbindelser, det indgar i, ma ikke anvendes i materialer og genstande
bestemt til kontakt med fedevarer specielt rettet mod 0-3 arige.

§ 9. Safremt en virksomhedsleder, producent eller importer af fodevarekontaktmaterialer antager eller
har grund til at antage, at fedevarekontaktmaterialer, som virksomheden har produceret, importeret eller
distribueret, ikke overholder kravene til fedevaresikkerhed, og produkterne ikke lengere kontrolleres af
virksomhedslederen, producenten eller importeren, skal denne treffe forholdsregler med henblik pa at
treekke de pageldende materialer og genstande tilbage fra markedet.

Stk. 2. Virksomhedslederen, producenten eller importeren skal straks informere Fodevarestyrelsen her-
om.

Stk. 3. Hvis fedevarekontaktmaterialer er ndet ud til forbrugerne, skal virksomhedslederen, producenten
eller importeren effektivt og pracist informere forbrugerne om baggrunden for at varen traekkes tilbage.
Om nedvendigt skal virksomheden kalde varen tilbage fra forbrugerne.

Kapitel 4

Scerlige fremstillings-, anvendelses- og testbetingelser m.v. for visse materialer og genstande

Plast

§ 10. For plast geelder forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt
med fodevarer, og for genvundet plast gelder forordning (EF) nr. 282/2008 om materialer og genstande af
genvundet plast bestemt til kontakt med fodevarer og om @&ndring af forordning (EF) nr. 2023/2006.

§ 11. Indtil den 31. december 2012 baseres den i artikel 16 i forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmate-
rialer og -genstande bestemt til kontakt med fedevarer omhandlede dokumentation pé de grundregler for
generel og specifik kontrol med migration, der er fastsat i det til enhver tid gaeldende cirkulaere om kon-
trol med fedevarekontaktmaterialer.

Stk. 2. Fra den 1. januar 2013 kan den i artikel 16 omhandlede dokumentation for materialer, genstande

og stoffer, der markedsfores indtil den 31. december 2015, baseres pa:

1) de regler for migrationsundersegelser, der er fastsat i artikel 18 i forordning (EU) nr. 10/2011 om
plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fedevarer, eller

2) de grundregler for generel og specifik kontrol med migration, der er fastsat i det til enhver tid geelden-
de cirkuleere om kontrol med fedevarekontaktmaterialer.

Stk. 3. Fra den 1. januar 2016 baseres den i artikel 16 omhandlede dokumentation pa de regler for mi-
grationsundersggelser, der er fastsat i artikel 18, uden at dette berarer stk. 2 i denne artikel.
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§ 12. Ved anvendelsen af additiver, der udelukkende fungerer som overfladebiocider, og som er bestemt
til at forblive i det faerdige materiale eller den faerdige genstand, er det kun de biocider, der er anfort i
bilag 4, der ma anvendes, og kun med de restriktioner og/eller specifikationer, der er anfort i bilaget.

Folie af celluloseregenerater

§ 13. Folie af celluloseregenerater, som omhandlet i § 4, stk. 2, nr. 1 og 2, ma udelukkende fremstilles
af de stoffer eller stofgrupper, der er anfort 1 bilag 1, og udelukkende pé de deri fastsatte betingelser.

Stk. 2. Folier af celluloseregenerater, som omhandlet i § 4, stk. 2, nr. 3, ma inden overfladebehandling
udelukkende fremstilles af de stoffer eller stofgrupper, der er anfert 1 bilag 1, og udelukkende pé de deri
fastsatte betingelser. Overfladebehandlingsmidlet af de i § 4, stk. 2, nr. 3 n@vnte folier md udelukkende
fremstilles af de stoffer eller stofgrupper, der er anfert i bilagene til forordning (EU) nr. 10/2011 om plast-
materialer og -genstande bestemt til kontakt med fodevarer og udelukkende pé de deri fastsatte betingel-
ser under hensyntagen til artikel 6 i forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande be-
stemt til kontakt med fodevarer.

Stk. 3. Uanset stk. 1 og 2 kan andre stoffer eller stofgrupper anvendes som farvestoffer eller bindemid-
del, safremt disse stoffer ikke giver afsmitning til fodevarer.

Stk. 4. Fadevarekontaktmaterialer fremstillet af folier af celluloseregenerater, som omhandlet i § 4, stk.
2, nr. 3, skal vaere i overensstemmelse med reglerne om plast, jf. forordning (EU) nr. 10/2011 om plastma-
terialer og -genstande bestemt til kontakt med fedevarer .

§ 14. Bestemmelserne i § 13 finder ikke anvendelse pé syntetiske tarme af celluloseregenerater.

§ 15. Pétrykte overflader pa folier af celluloseregenerater mé ikke komme i kontakt med fodevarer.

Keramiske og emaljerede genstande samt glasvarer

§ 16. Keramiske og emaljerede genstande samt glasvarer, ma ikke afgive mere bly eller cadmium end
anfort i bilag 2.

Stk. 2. Afgiver keramiske eller emaljerede genstande eller glasvarer bly eller cadmium 1 mengder, som
overskrider de grenser, der er anfort i bilag 2, men dog ikke med mere end 50 pct., kan partiet lovligt
selges, safremt analyser af mindst 3 andre genstande af samme form og dimension og med samme deko-
ration og glasurer viser, at maengderne af afgivet bly eller cadmium fra disse genstande ikke i gennemsnit
overskrider de grenser, der er anfort 1 bilag 2, og ingen af disse genstande overskrider disse graenser med
mere end 50 pct.

Aktive og intelligente materialer og genstande

§ 17. For aktive og intelligente materialer og genstande galder Kommissionens forordning (EF) nr.
450/2009 af 29. maj 2009 om aktive og intelligente materialer og genstande bestemt til kontakt med fode-
varer.

Epoxyderivater

§ 18. For epoxyderivater gaelder Kommissionens forordning (EF) nr. 1895/2005 af 18. november 2005
om begraensning i anvendelsen af visse epoxyderivater i materialer og genstande bestemt til kontakt med
fodevarer.

Scerlige dokumentations- og erkleeringskrav

§ 19. Fodevarekontaktmaterialer skal ledsages af overensstemmelseserkleringer i overensstemmelse
med kravene fastsat i bilag 3. Desuden skal virksomhedslederen efter anmodning fremskaffe relevant
baggrundsdokumentation, jf. bilag 3.
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Stk. 2. Kravet 1 stk. 1, ferste punktum anses for opfyldt, hvis overensstemmelseserkleringerne forefin-
des pé producentens eller importerens hjemmeside og de naste led i kaeden er informeret herom.

Stk. 3. Fadevarekontaktmaterialevirksomhederne skal dokumentere iht. artikel 7 i Kommissionens for-
ordning (EF) Nr. 2023/2006 af 22. december 2006 om god fremstillingsmassig praksis for materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer, at fodevarekontaktmaterialerne er fremstillet i overensstem-
melse med reglerne i samme forordning, jf. i evrigt § 20 i Bekendtgerelse nr. 83 af 2. februar 2011 om
autorisation og registrering af fedevarevirksomheder.

Kapitel 5
Straffe- og ikrafttreedelsesbestemmelser

§ 20. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede den, der over-
traeder:

1) §§8-9,8§ 11-13, §§ 15-16 eller § 19,

2) artikel 3, artikel 4, stk. 1, samt stk. 3-6, artikel 11, stk. 5, artikel 15 eller artikel 17 1 Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt
til kontakt med fedevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF,

3) artikel 4-7 i Kommissionens forordning (EF) nr. 2023/2006 om god fremstillingspraksis for materia-
ler og genstande bestemt til kontakt med fodevarer,

4) artikel 2-5 eller artikel 6, stk. 4 i Kommissionens forordning (EF) nr. 1895/2005 af 18. november
2005 om begransning i anvendelsen af visse epoxyderivater i materialer og genstande bestemt til
kontakt med fodevarer,

5) artikel 3, stk. 1, artikel 7, stk. 1-2 eller artikel 12 i Kommissionens forordning (EF) nr. 282/2008 af
27. marts 2008 om materialer og genstande af genvundet plast bestemt til kontakt med fedevarer og
om &ndring af forordning (EF) nr. 2023/2006,

6) artikel 4-5, artikel 7, artikel 9, artikel 10-13 eller artikel 14, stk. 5 i Kommissionens forordning (EF)
nr. 450/2009 af 29. maj 2009 om aktive og intelligente materialer og genstande bestemt til kontakt
med fadevarer,

7) artikel 4-5, artikel 6, stk. 3, artikel 8-9, artikel 11-13, artikel 14, stk. 1 eller stk. 3, artikel 15-17 eller
artikel 22, stk. 1-4, i Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande
bestemt til kontakt med fodevarer eller

Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel i indtil 2 ar, hvis den ved handlingen eller undladelsen skete over-
treedelse er begaet med forsat eller grov uagtsomhed og der ved overtraedelsen er:

1) forvoldt skade pé sundheden eller fremkaldt fare herfor eller

2) opnaéet eller tilsigtet opndet en ekonomisk fordel for den pagaldende selv eller andre.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.

§ 21. Bekendtgerelsen trader i kraft den 10. juni 2011.
Stk. 2. Samtidig ophaves bekendtgarelse nr. 1068 af 13. november 2009 om materialer og genstande
bestemt til kontakt med fodevarer.

Fodevarestyrelsen, den 1. juni 2011

PD.V
ANNELISE FENGER

/ Jan Thiele
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Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Radets direktiv 84/500/EQF af 15. oktober 1984 om indbyrdes tilneermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om keramiske genstande bestemt til at komme i berering med levnedsmidler, EF-Tidende L 277 af 20.10.1984, s. 1216, senest
endret ved Kommissionens direktiv 2005/31/EF af 29. april 2005 om @ndring af Rédets direktiv 84/500/EQF for sa vidt angar en overensstemmelseser-
klering og krav til analysemetoder for keramiske genstande bestemt til at komme i berering med fedevarer, EU-Tidende L 110 af 30.4.2005, s. 36-39,
dele af Kommissionens direktiv 2007/42/EF af 29. juni 2007 om materialer og genstande af folie af celluloseregenerater bestemt til kontakt med fodeva-
rer, EU-Tidende L 172 af 30.6.2007, s. 71-82. I bekendtgerelsen er der medtaget visse bestemmelser fra Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 om
plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fodevarer af 14. januar 2011, EU-Tidende L 12 af 15.1.2011, s. 1-89, senest &ndret ved Kommis-
sionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 321/2011 af 1. april 2011 om @ndring af forordning (EU) nr. 10/2011 for sa vidt angér begrensninger for
anvendelsen af bisphenol A i plastsutteflasker til speedbern, EU-Tidende L 87 af 2.4.2011, s. 1-2. Ifolge artikel 288 i EUF-Traktaten galder en forordning
umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtgerelsen er saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bererer
ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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Bilag 1
Liste over stoffer, der ma anvendes ved fremstilling af folier af celluloseregenerater
Beskrivelse af folie af celluloseregenerater

Folie af celluloseregenerater er en tynd film, der fremstilles af raffineret cellulose af ikke-genanvendt trae
eller bomuld. Af teknologiske hensyn kan egnede stoffer vere tilsat massen eller overfladen. Folier af cel-
luloseregenerater kan vere belagt (overfladebehandlede) pé en eller begge sider.

Liste over stoffer, der ma anvendes ved fremstilling af folier af celluloseregenerater
— Procentsatserne 1 dette bilag, ferste og anden del, udtrykkes 1 vegt/vagt (w/w) og beregnes 1 forhold til
meangden af vandfri ikke-overfladebehandlet folie af celluloseregenerater
— de almindelige tekniske benavnelser er anfort i skarpe parenteser
— de anvendte stoffer skal vaere af god teknisk kvalitet for sa vidt angar renhedskriterier

Afdeling A
Ikke-overfladebehandlede folier af celluloseregenerater

Benavnelse Krav
A.  Regenereret cellulose Mere end eller lig med 72 % (w/w)
B. Additiver (Tilsaetningsstoffer)
1. Fugtighedsstabilisatorer Samlet mangde mindre end eller lig med 27
% (wW/w)
- Bis (2-hydroxyethyl)ether [= die- Kun til folier, som senere skal overfladebe-
thylenglycol] handles og derefter anvendes til ikke-fugtige

fodevarer, dvs. som ikke indeholder fysisk
frit vand pa overfladen. Den samlede mang-
de af bis (2-hydroxyethyl) ether og ethandiol
i fedevarer, som har veret i kontakt med fo-
lie af denne type, ma ikke overstige 30

mg/kg af fedevarer.
- Ethandiol [= monoethylenglycol]
- 1,3 Butandiol
- Glycerol
- 1,2-Propandiol [= 1,2 propylen-
glycol]
- Polyethylenoxid [= polyethylen- Gennemsnitsmolekylevagt mellem 250 og
glycol] 1200.
- 1,2 Polypropylenoxid [= 1,2 poly- | Gennemsnitsmolekylevagt mindre end eller
propylen- glycol] lig med 400 og med et indhold af 1,3-Pro-
pandiol mindre end eller lig 1 % (w/w).
- Sorbitol
- Tetraethylenglycol
- Triethylenglycol
- Urinstof
2. Andre additiver (Tilscetningsstoffer) Samlet maengde mindre eller lig med 1 %

(wW/w).
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. klasse Mangden af enkeltstoffer eller stofgrupper
inden for hvert led ma ikke overstige 2
mg/dm? af den ikke-overfladebehandlede fo-
lie.

Eddikesyre samt ammonium-, cal-
cium-, magnesium-, kalium- og
natriumsalte heraf

Ascorbinsyre samt ammonium-,
calcium-, magnesium-, kalium- og
natriumsalte heraf

Benzoesyre og natriumbenzoat

Myresyre samt ammonium-, calci-
um-, magnesium-, kalium- og nat-
riumsalte heraf

Mettede eller umettede lineaere
fedtsyrer med et lige antal kulstof-
atomer (Cg-C,g), behen- og ricinu-
soliesyrer samt ammonium, calci-
um-, magnesium-, kalium-, natri-
um-, aluminium- og zinksalte af
disse syrer

Citronsyre, D- og L-malkesyre,
maleinsyre, L-vinsyre samt natri-
um- og kaliumsalte heraf

Sorbinsyre samt ammonium-, cal-
cium-, magnesium-, kalium- og
natriumsalte heraf

Amider af mattede eller umaettede
lineere fedtsyrer, med et lige antal
kulstofatomer (Cg-C,() samt af ri-
cinusoliesyre og behensyre

Naturligt forekommende spiselige
stivelses- og melsorter

Kemisk modificerede spiselige sti-
velses- og melsorter

Amylose

Calcium- og magnesiumcarbonat,
calcium- og magnesiumchlorid

Glycerolestere af mattede eller
umattede lineare fedtsyrer med et
lige antal kulstofatomer (Cg-C,)
og/eller citronsyre, adipinsyre, 12-
hydroxystearinsyre (oxystearin)
og ricinusoliesyre

Polyoxyethylenestere (med 8-14
oxyethylengrupper) af mettede el-
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ler umaettede lineaere fedtsyrer
med et lige antal kulstofatomer

(Cs-Cy)

- Sorbitolestere af mettede eller
umettede linezre fedtsyrer med et
lige antal kulstofatomer (Cg-C,)

- Mono- og/eller di- stearinsyreeste-
re af ethandiol og/eller bis(2-hy-
droxyethyl)ether og/eller triethy-
lenglycol

- Oxider og hydroxider af alumini-
um, calcium, magnesium og silici-
um og silikater og hydrerede sili-
kater af aluminium, calcium, mag-
nesium og kalium

- Polyethylenoxid [= polyethylen-
glycol]

Gennemsnitsmolekylevaegt mellem 1200 og
4000.

Natriumpropionat

2. klasse

Den samlede mangde af stofferne mé ikke
overstige 1 mg/dm? af det ikke-overfladebe-
handlede folie, og den samlede mangde af
hvert stof eller gruppe af stoffer inden for
hvert led ma ikke overstige 0,2 mg/dm? (eller
en mindre vaerdi, hvor dette er angivet) af
den

ikke-overfladebehandlede folie.

- Natriumalkyl benzensulfonat (Cg-
Cis)

- Natrium isopropylnaphthalensul-
fonat

- Natriumalkyl sulfat (Cg-Cyg)

- Natriumalkyl sulfonat (Cg-C,g)

- Natrium dioctylsulfosuccinat

- Distearat af dihydroxyethyldi-
ethylentriaminmonoacetat

Mindre end eller lig med 0,05 mg/dm? af den
ikke-overfladebehandlede folie.

- Ammonium-, magnesium- og ka-
liumlaurylsulfat

- N,N’-distearoyldiaminoethan,
N,N’-dipalmitoyldiaminoethan og
N,N’-dioleyldiaminoethan

- 2-heptadecyl-4,4-bis-(methylen-
stearat) oxazolin

- Polyethylenaminostearamid ethyl-
sulfat

Mindre end eller lig med 0,1 mg/dm? af den
ikke-overfladebehandlede folie.
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3. klasse - Krydsbindingsstoffer

Den samlede mangde af stofferne (termo-

hardere) ma ikke overstige 1 mg/dm? af den
ikke-overfladebehandlede folie.

Kondensationsprodukt af mela-
minformaldehyd, enten umodifi-
ceret eller modificeret med et el-
ler flere af folgende produkter:
butanol, diethylentetramin, etha-
nol, triethylentetramin, tetracthy-
lenpentamin, tri-(2-hydroxye-
thyl) amin, 3,3 -diaminodipropy-
lamin, 4,4’- diaminodibutylamin

Indholdet af frit formaldehyd mindre end el-
ler lig med 0,5 mg/dm? af den ikke-overfla-
debehandlede folie

Indholdet af frit melamin mindre end eller lig
med 0,3 mg/dm? af den ikke-overfladebe-
handlede folie.

Kondensationsprodukt af mela-
min-urinstof- formaldehyd modi-
ficeret med tri-(2-hydroxyethyl)
amin

Indholdet af frit formaldehyd mindre end el-

ler lig med 0,5 mg/ dm? af den ikke-overfla-
debehandlede folie.

Indholdet af frit melamin mindre end eller lig

med 0,3 mg/dm? af den ikke-overfladebe-
handlede folie.

Polyalkylenaminer, krydsbundne
og pé kationform

a) Polyamidepichlorhydrinhar-
piks pa basis af diaminopropyl-
methylamin og epichlorhydrin
b) Polyamidepichlorhydrinhar-
piks pé basis af epichlorhydrin,
adipinsyre, caprolactam, diethy-
lentriamin og/ eller ethylendia-
min

¢) Polyamidepichlorhydrinhar-
piks pé basis af adipinsyre, die-
thylentriamin og epichlorhydrin
eller en blanding af epichlorhy-
drin og ammoniak

d) Polyamid-polyaminepi chlor-
hydrinharpiks pa basis af epi-
chlorhydrin, dimethyladipat og
diethylentriamin

e) Polyamid-polyaminepichlor-
hydrinharpiks pa basis af epi-
chlorhydrin, adipamid og diami-
nopropyl- methylamin

Polyethylenaminer og polyethy-
leniminer

Mindre end eller lig med 0,75 mg/dm? af den
ikke-overfladebehandlede folie.
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- Kondensationsprodukt af carba-
midharpiks, ikke modificeret el-
ler som kan vare modificeret
med et eller flere af folgende
produkter:
aminomethylsulfonsyre, sulfanil-
syre, butanol, diethylentriamin,
diaminodiethylamin, methanol,
triethylentetramin, tetracthylen-
pentamin, guanidin, natriumsul-
fit, ethanol, 3,3 -diaminodipropy-
lamin, diaminopropan, diamino-
butan

Indholdet af frit formaldehyd mindre end el-

ler lig med 0,5 mg/dm? af den ikke-overfla-
debehandlede folie.

4. Kklasse

Den samlede mangde af stofferne mé ikke

overstige 0,01 mg/dm? af den ikke-overflade-
behandlede folie.

- Reaktionsprodukter mellem ami-
ner af spiseolier og polyethylen-
oxid

- Monoethanolaminlaurylsulfat

Afdeling B

Overfladebehandlede folier af celluloseregenerater

Benzvnelse Krav
A. Celluloseregenerat Se afdeling A
B. Additiver Se afdeling A
C. Lak
1. Polymere Den samlede mangde stoffer

ma ikke overstige 50 mg/dm?
af overfladebehandlingsmid-
let pa den side, der er i kon-
takt med fedevarer.

- Ethylcellulose, hydroxyethylcellulo-
se, methylcellulose og hydroxypro-
pylcellulose

- Cellulosenitrat

Mindre end eller lig med 20
mg/dm? af overfladebehand-
lingsmidlet pa den side, der er
i kontakt med fodevarer; ni-
trogenindholdet skal ligge
mellem 10,8 % (w/w) og
12,2% (w/w) i cellulosenitra-
ten.

2. Harpikser

10
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mg/dm? af overfladebehand-
lingsmidlet pa den side, der er
i kontakt med fodevarer, og
kun ved fremstilling af folier
af celluloseregenerater, der er
belagt med overfladebehand-
ling pa basis af celluloseni-
trat.

- Casein

- Colophonium [fyrreharpiks], og/
eller polymeriseret og/eller hydroge-
neret og/eller disproportioneret co-
lophonium samt estere heraf med
ethanol, methanol og polyvalente al-
koholer (C,-Cg) eller blandinger af

disse alkoholer

- Colophonium og/eller reaktionspro-
dukter heraf ved polymerisering og/
eller hydrogenering og/ eller dispro-
portioneret colophonium kondense-
ret med acrylsyre, maleinsyre, ci-
tronsyre, fumarsyre og/eller 2,2-
bis-(4-hydroxyphenyl)propanformal-
dehyd og/ eller phthalsyre, og esteri-
ficeret med ethanol, methanol eller
polyvalente alkoholer (C,-Cy) eller

blandinger af disse alkoholer

- Estere af bis(2-hydroxy- ethyl)ether
med additionsprodukter af beta-pi-
nen og/eller diterpen (DL-limonen)
og malein- syreanhydrid

- Gelatine, (fodevarekvalitet)

- Ricinusolie, og dehydrerede eller hy-
drogenerede produkter deraf, samt
dens kondensationsprodukter med
adipinsyre, citronsyre, phthalsyre,
sebacinsyre, maleinsyre og polygly-
cerol

- Naturharpiks [Dammar]

- Poly-B-pinen [terpenharpiks]

- Modificeret (se krydbindende stof-
fer)

3. Blodgorere
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let pa den side, der er i kon-
takt med fodevarer.

- Acetyltributylcitrat

- Acetyl-tri-(2-ethylhexyl)-citrat

- Di-isobutyladipat

- Di-n-butyladipat

- Di-n-hexylazelat

- Dicylohexylphthalat

Mindre end eller lig med 4,0
mg/dm? af
overfladebehandlingsmidlet
pa den side, der er i kontakt
med fodevarer.

- 2-ethylhexyldiphenylphosphat

Mangden af 2-ethylhexyldip
henylphosphat ma ikke over-
stige:

a) 2,4 mg/kg af fodevaren,
som er i kontakt med folie af
denne type, eller

b) 0,4 mg/dm ? af overflade-
behandlingsmidlet pé den si-
de, der er i kontakt med fode-
varer.

- Glycerolmonoacetat [= monoacetin]
- Glyceroldiacetat [= diacetin]

- Glyceroltricetat [= tracetin]

- Di-butylsebacat

- Di-n-butyltartrat

- Di-iso-butyltartrat

4. Andre additiver

Den samlede mangde stoffer
ma4 ikke overstige 6 mg/dm?i
det ikke-overfladebehandlet
folie af cellulosegenerater, in-
klusive overfladebehandlings-
midlet pa den side, der er i
kontakt med fodevarer.

4.1. Additiver, der er anfort i forste del

Samme sarbestemmelser som
i forste del (meengderne i
mg/dm? vedrerer imidlertid
den side, der er 1 kontakt med
fodevarer)

4.2. Specifikke overfladebehandlingsadditi-
ver:

Mengden af enkeltstoffer el-
ler af en gruppe af stoffer ma
ikke overstige 2 mg/dm? (eller
en mindre verdi, hvor dette er
angivet) pa den side, der i
kontakt med fodevarer.
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1-hexadecanol og 1-octadecanol
[stearylalkohol]

Estere af maettede eller umattede li-
neare fedtsyrer med et lige antal
kulstofatomer Cg-C,( samt ricinuso-
liesyre med ethanol, 1-butanol, 1-
pentanol [amylalkohol] og oleylal-
kohol

Montanvoks, herunder renset mon-
tansyre(C,4-C5,) og/eller dens estere
med ethandiol og/eller dens calcium-
og kaliumsalte

Carnaubavoks

Bivoks

Espartovoks

Candelillavoks

Dimethylpolysiloxan

Mindre end eller lig med 1
mg/dm? af overfladebehand-
lingsmidlet pa den side, der er
1 kontakt med fodevarer.

Epoxyderet soyabenneolie (med et
ethylenoxidindhold pa 6-8%)

Renset paraffin og renset mikrokry-
stallinsk voks (mikrovoks)

Pentaerythritoltetrastearat

Mono- og bis-(octadecyl-diethylen-
oxid)phosphat

Mindre end eller lig med 0,2
mg/dm? af overfladebehand-
lingsmidlet pa den side, der er
i kontakt med fodevarer.

Estere af alifatiske syrer (Cg-C,)

med mono og/eller bis-(2-hydroxye-
thylamin) diethanolamin

2- og 3-tert-butyl-4-hydroxyanisol[=
butylhydroxyanisol (BHA)]

Mindre end eller lig med 0,06
mg/dm? af beleegningen pa
den side, der er i kontakt med
fodevarer.

2,6-di-tert-butyl-4- methylphenol
[butyl hydroxytoluen (BHT)]

Mindre end eller lig med 0,06
mg/dm? af beleegningen pé
den side, der er 1 kontakt med
fodevarer.

Di-n-octyltin-bis(2-ethylhexylma-
leat)

Mindre end eller lig med 0,06
mg/dm? af overfladebehand-
lingsmidlet pa den side, der er
i kontakt med fodevarer.
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5. Oplosningsmidler

(Historisk)

Den samlede mangde stoffer
ma ikke overstige 0,6 mg/dm?
af overfladebehandlingsmid-
let pa den side, der er i kon-
takt med fodevarer.

- Butylacetat

- Ethylacetat

- Isobutylacetat

- Isopropylacetat

- Propylacetat

- Acetone

- 1-Butanol

- Ethanol

- 2-Butanol

- 2-Propanol

- 1-Propanol

- Cyclohexan

- Ethylenglycolmonobutylether

- Ethylenglycolmonobutylether-
acetat

- Methylethylketon

- Methylisobutylketon

- Tetrahydrofuran

- Toluen

Mindre end eller lig med 0,06
mg/dm? af overfladebehand-
lingsmidlet pa den side, der er
1 kontakt med fodevarer.
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Grznsevardier for bly og cadmium fra keramiske og emaljerede genstande
samt glasvarer

Genstand* Bly Cadmium
Kategori I: 0,8 mg/dm? | 0,07 mg/dm’
1 Genstande, der ikke kan fyldes. 0,8 mg/dm? 0,07 mg/dm?

2 Genstande til pdfyldning, hvis indre dyb- | 0,8 mg/dm? | 0,07 mg/dm’
de malt mellem det laveste punkt og den
overste kants vandrette plan er hojst 25
mm (fladvarer).

3 Genstande bestemt til at drikkes af (mun- | 0,8 mg/dm® | 0,07 mg/dm?
dranden).**

Kategori I1: 4,0 mg/l 0,3 mg/l
Genstande, der kan fyldes, med undtagelse af 4,0 mg/l 0,3 mg/l
fladvarer (Kategori I, pkt. 2).%*

Kategori I11: 1,5 mg/l 0,1 mg/l
1 Koge- og stegeredskaber. 1,5 mg/l 0,1 mg/l
2 Emballage og opbevaringsbeholdere med | 1,5 mg/I 0,1 mg/l

et indhold pa over 3 liter.

* Nar en genstand er forsynet med et 1ag, skal beholderen alene og lagets indre
overflade analyseres hver for sig. Summen af de afgivne mengder bly eller cadmi-
um (mg) relateres til genstandens volumen (1) (dog genstandens overflade dm? for
Kat. I).

** Krus og lignende genstande til at drikke af, skal bade opfylde kravene til Kat. I
for afgivelse fra mundranden og kravene til Kat. II.
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Bilag 3
Krav til dokumentation for virksomheder, der bringer fedevarekontaktmaterialer i handlen

Kravet til dokumentation galder alle fodevarekontaktmaterialer, der bringes i handlen i tidligere led end
detailleddet. Se dog pkt. 4 vedrerende keramik.

1)Plast

Nér plastmaterialer og -genstande, som er bestemt til at komme i kontakt med fedevarer, bringes i hand-
len i tidligere led end detailleddet, skal de ledsages af en overensstemmelseserklaering, jf. artikel 15 i for-
ordning (EU) 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fedevarer.
Virksomhedslederen fremskaffer tillige efter anmodning relevant baggrundsdokumentation for, at mate-
rialerne og genstandene samt stofferne bestemt til fremstilling af sddanne materialer og genstande opfyl-
der kravene i i forordning (EU) 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fode-
varer, jf. forordningens artikel 16. Denne baggrundsdokumentation stilles til radighed for myndighederne.
2) Genvundet plast

Supplerende krav til overensstemmelseserklaeringen fremgar af artikel 12 i Kommissionens Forordning
(EF) Nr. 282/2008 af 27. marts 2008 om materialer og genstande af genvundet plast bestemt til kontakt
med fodevarer og om @ndring af forordning (EF) nr. 2023/2006.

3) Aktive og intelligente materialer og genstande

Krav til overensstemmelseserklering og baggrundsdokumentation fremgér af hhv. artikel 12 og artikel 13
i Kommissionens forordning nr. 450/2009 af 29. maj 2009 om aktive og intelligente materialer og gen-
stande bestemt til kontakt med fodevarer.

4) Keramik

Nér keramik, som endnu ikke er bragt i kontakt med fedevarer, bringes i handlen, skal disse til og med
detailleddet ledsages af en skriftlig erkleering i overensstemmelse med artikel 16 i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1935/2004. Den skriftlige erklering skal gore det lettere at identificere de
varer, for hvilke den udstedes, og skal fornys, nir vasentlige @ndringer i1 produktionen forérsager foran-
dringer af afgivelsen af bly og cadmium. Erkleeringen skal udstedes af fabrikanten eller af en forhandler,
der er etableret inden for Fallesskabet. Den skriftlige erklering skal indeholde felgende oplysninger:

a) Navn og adresse pa virksomheden, som fremstiller den faerdige keramiske genstand, og p& importeren,
der importerer den til Feellesskabet.

b) Genstandens identitet

c¢) Dato for erkleringen

d) Bekreftelse af, at den keramiske genstand opfylder de relevante krav i denne bekendtgerelse og i for-
ordning 1935/2004.

Fabrikanter og importerer af keramiske genstande fremskaffer tillige efter anmodning relevant bag-
grundsdokumentation for, at de keramiske genstande overholder granserne for afgivelse af bly og cadmi-
um, til radighed for kontrolmyndighederne. Denne dokumentation skal indeholde resultaterne af de analy-
ser, der er foretaget, testbetingelser og navn og adresse pa det laboratorium, der har foretaget testen. Den-
ne baggrundsdokumentation stilles til radighed for myndighederne.

5) Andre fedevarekontaktmaterialer, herunder halvfabrikata

Nér andre fodevarekontaktmaterialer, end de under 1) - 4) navnte, bringes i1 handlen i tidligere led end
detailleddet, skal ogsa de ledsages af en overensstemmelseserklering. Den skriftlige overensstemmelses-
erkleering skal gore det let at identificere de materialer og genstande eller stoffer, for hvilke den udstedes,
og skal fornys, nir vasentlige @ndringer i produktionen forarsager forandringer af migrationen, eller nar
der foreligger nye videnskabelige data.

For sé vidt angér disse fodevarekontaktmaterialer fremskaffer virksomhedslederen tillige efter anmodning
relevant baggrundsdokumentation for, at materialerne og genstandene samt stofferne bestemt til fremstil-
ling af sadanne fodevarekontaktmaterialer opfylder kravene i denne bekendtgerelse, til radighed for kon-
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trolmyndighederne. Denne dokumentation kan indeholde testbetingelser og testresultaterne, beregninger-
ne, andre oplysninger og beviser for sikkerheden eller oplysninger, der viser, at kravene er opfyldt. Denne
baggrundsdokumentation stilles til radighed for myndighederne.
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Liste over additiver, der udelukkende fungerer som overfladebiocider og som er bestemt

(Historisk)

til at forblive i den faerdige genstand, jfr. § 12

Bilag 4

PM/REF-
nr.

CAS nr.

Kemisk betegnelse

Restriktioner
og/eller
specifikationer

86432/40

Selv indeholdende glas
(selv-magnesium-alumini-
um-natrium-fosfat-silikat-
borat), selvindhold mindre
end 0,5 %

SML = 0,05 mg Ag/kg

86432/60

Selv indeholdende glas
(selv-magnesium-natrium-
fosfat), selvindhold mindre
end 3 %

SML = 0,05 mg Ag/kg

86434

Selv natrium hydrogen zir-
conium fosfat

SML = 0,05 mg Ag/kg

86437

Selv Zeolit A (selv zink
natrium ammonium alumi-

nium silikat), selvindhold
2-5%

SML = 0,05 mg Ag/kg

86437/50

Selv-zink-aluminium—bo-
ron-fosfat glas blandet med
5-20% barium sulfat, sglv-
indhold 0,35-0,6 %

SML = 0,05 mg Ag/kg

86438

Selv zink zeolit A (selv
zink natrium aluminium si-
likat calcium metafosfat,
selvindhold 1-1,6%

SML = 0,05 mg Ag/kg

86438/50

Selv zink zeolit A (selv-
zink natrium magnesium
aluminium silikat calcium
fosfat), selvindhold
0,34-0,54

SML = 0,05 mg Ag/kg

86430

20% (w/w) selvchlorid,
lagdelt pa 80% (w/w) titan-
oxid

SML = 0,05 mg Ag/kg

86432

Selvholdigt glas (salv-
magnesium-calcium-fos-
fat-borat)

SML = 0,05 mg Ag/kg
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Bilagsfortegnelse

Bilag 1 Liste over stoffer, der ma anvendes ved fremstilling af folier af cel-
luloseregenerater

Bilag 2 Graenseverdier for bly og cadmium fra keramiske og emaljerede
genstande samt glasvarer

Bilag 3 Krav til dokumentation for virksomheder, der bringer fedevarekon-
taktmaterialer 1 handlen

Bilag 4 Liste over additiver, der udelukkende fungerer som overfladebioci-

der og som er bestemt til at forblive 1 den faerdige genstand, jfr. §
12

19

Bilag 5



