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Ο∆ΗΓΙΑ 2001/61/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 8ης Αυγούστου 2001

για τη χρήση ορισµένων εποξεικών παραγώγων σε υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε
επαφή µε τρόφιµα

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 89/109/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµβρίου 1988, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των
κρατών µελών σχετικά µε τα υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα (1), και ιδίως
το άρθρο 3,

Μετά από διαβούλευση µε την επιστηµονική επιτροπή τροφίµων,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η χρήση ή και η παρουσία του δις(2,3-εποξυπροπυλ) αιθέρα του 2,2-δι(4-υδροξυφαινυλο)προπανίου
«BADGE», των δι(2,3-εποξυπροπυλ) αιθέρων του δι(-υδροξυφαινύλο)µεθανίου «BFDGE» και των διγλυκιδυ-
λαιθέρων του novolac «NOGE» σε υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε
τρόφιµα προκάλεσε αµφιβολίες σχετικά µε την ασφάλεια τους, κυρίως όταν χρησιµοποιούνται ως πρόσθε-
τες ύλες.

(2) Τα αποτελέσµατα δοκιµών έδειξαν σηµαντικά ποσοστά αυτών των ουσιών και ορισµένων παραγώγων τους
σε µερικά τρόφιµα.

(3) Η επιστηµονική επιτροπή τροφίµων γνωµοδότησε ότι το όριο ειδικής µετανάστευσης για το BADGE και
ορισµένα παράγωγά του µπορεί να παραταθεί για άλλα τρία έτη, εν αναµονή της υποβολής πρόσθετων
τοξικολογικών δεδοµένων προς αξιολόγηση.

(4) Η αποδοχή της χρήσης ή και παρουσίας του BADGE µπορεί συνεπώς να παραταθεί προσωρινά.

(5) Η επιστηµονική επιτροπή τροφίµων εξέτασε τα διαθέσιµα δεδοµένα σχετικά µε το BFDGE, τα οποία
οµοιάζουν πολύ µε τα αντίστοιχα δεδοµένα που προέκυψαν για το BADGE.

(6) Η αποδοχή της χρήσης ή και παρουσίας του BFDGE και ορισµένων παραγώγων του µπορεί συνεπώς επίσης
να συνεχιστεί, εν αναµονή της υποβολής και αξιολόγησης άλλων τοξικολογικών δεδοµένων υπό ορισµένες
συνθήκες.

(7) Η επιστηµονική επιτροπή τροφίµων δήλωσε ότι λόγω έλλειψης πληροφοριών σχετικά µε την πιθανή έκθεση
και τα τοξικολογικά χαρακτηριστικά των συστατικών του NOGE που έχουν περισσότερους από δύο
αρωµατικούς δακτυλίους και των παραγώγων του, δεν είναι σε θέση να αξιολογήσει την ασφάλεια της
χρήσης ή και της παρουσίας αντίστοιχων προϊόντων. Συνεπώς η επιστηµονική επιτροπή τροφίµων είναι της
γνώµης ότι προς το παρόν, δεν ενδείκνυται να χρησιµοποιούνται οι NOGE ως πρόσθετη ουσία στα
προαναφερόµενα υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα λόγω της τάσης
τους να µεταναστεύουν κατά τη χρήση αυτή.

(8) Η χρήση ή και η παρουσία των συστατικών του NOGE µε περισσότερους από δύο αρωµατικούς
δακτυλίους και τα παράγωγά του σε πλαστικά υλικά και αντικείµενα, επικαλύψεις επιφανειών και κόλλες
που προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα πρέπει να ρυθµιστεί µέσω του καθορισµού αυστηρών
ορίων. Αυτό το όριο πρέπει στην πράξη να αποκλείει τη χρήση του ως πρόσθετη ύλη, εν αναµονή της
υποβολής των κατάλληλων δεδοµένων για τη σωστή αξιολόγηση του κινδύνου και την ανάπτυξη των
σωστών µεθόδων για τον ορισµό των ποσοστών περιεκτικότητάς του στα τρόφιµα.

(1) ΕΕ L 40 της 11.2.1989, σ. 38.
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(9) Η χρήση ή και η παρουσία των NOGE και BFDGE ως µονοµερών και αρχικών ουσιών για την προετοιµασία
ειδικών επικαλύψεων που χρησιµοποιούνται για την κάλυψη επιφανειών πολύ µεγάλων δοχείων πρέπει
προσωρινά να επιτρέπεται να συνεχιστεί, εν αναµονή της υποβολής επιπλέον τεχνικών δεδοµένων. Το
µεγάλο ποσοστό όγκου/επιφάνειας αυτών των επικαλύψεων, η επανειληµµένη χρήση τους κατά τη διάρκεια
της µακροχρόνιας αντοχής τους (η οποία µειώνει τη µετανάστευση), και η επαφή τους µε τρόφιµα σε
θερµοκρασία περιβάλλοντος στις περισσότερες χρήσεις συνεπάγεται ότι δεν χρειάζεται να καθοριστεί όριο
µετανάστευσης των NOGE και BFDGE σε τέτοιου είδους δοχεία.

(10) Τα κράτη µέλη που δεν έχουν ακόµη επιτρέψει τη χρήση ή και την παρουσία του BADGE, ή και BFDGE ή
και NOGE στα υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα µπορούν να
διατηρήσουν την απαγόρευση τους.

(11) Η χρήση του BADGE, BFDGE και NOGE ή και η παρουσία τους σε πλαστικά υλικά και αντικείµενα,
επικαλύψεις επιφανειών όπως βερνίκια, λάκες και χρώµατα καθώς και κόλλες πρέπει να ρυθµιστούν
συνεπώς σε κοινοτικό επίπεδο για να αποφευχθούν οι κίνδυνοι για την υγεία του ανθρώπου και οι φραγµοί
για την ελεύθερη κυκλοφορία των αγαθών.

(12) Πρέπει να καθοριστεί µεταβατική περίοδος για υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε επαφή
µε τρόφιµα ή που ήρθαν σε επαφή µε τρόφιµα και τα οποία έχουν κατασκευαστεί πριν από την 1η
∆εκεµβρίου 2002.

(13) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής
τροφίµων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

1. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται στα ακόλουθα υλικά και αντικείµενα:

α) υλικά και αντικείµενα που κατασκευάστηκαν από κάθε είδους πλαστική ύλη·

β) υλικά και αντικείµενα που καλύπτονται από επικαλύψεις επιφάνειας·

γ) κόλλες,

που κατασκευάζονται µε ή περιέχουν µία ή περισσότερες από τις ακόλουθες ουσίες:

— δις(2,3-εποξυπροπυλ) αιθέρες του 2,2-δι(4-υδροξυφαινυλο)προπανίου, οι αποκαλούµενοι εφεξής «BADGE»,
και ορισµένα από τα παράγωγα τους,

— δι(2,3-εποξυπροπυλ) αιθέρες του δι (-υδροξυφαινύλο)µεθανίου, οι αποκαλούµενοι εφεξής «BFDGE», και
ορισµένα από τα παράγωγα τους,

— άλλοι διγλυκιδυλαιθέρες του novolac, οι αποκαλούµενοι εφεξής «NOGEs», και ορισµένα από τα παράγωγά
τους,

και τα οποία, ως τελικό προϊόν, προορίζονται να έλθουν σε επαφή µε τρόφιµα ή, ως εκ του προορισµού τους,
έχουν έλθει σε επαφή µε τρόφιµα.

2. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται στα δοχεία ή στις δεξαµενές αποθήκευσης που έχουν χωρητικότητα
µεγαλύτερη από 10 000 λίτρα καθώς και σε αγωγούς που ανήκουν ή συνδέονται µε αυτές και καλύπτονται µε
ειδικές επικαλύψεις που αποκαλούνται «επικαλύψεις υψηλής αντοχής».

Άρθρο 2

Τα υλικά και αντικείµενα που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 δεν απελευθερώνουν τις ουσίες που
παρατίθενται στο παράρτηµα Ι σε ποσότητα υπερβαίνουσα το όριο που καθορίζεται στο εν λόγω παράρτηµα.

Η χρήση ή και η παρουσία του BADGE στην κατασκευή αυτών των υλικών και αντικειµένων µπορεί να συνεχιστεί
έως τις 31 ∆εκεµβρίου 2004.
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Άρθρο 3

Τα υλικά και αντικείµενα που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 δεν απελευθερώνουν τις ουσίες που
αναφέρονται στο παράρτηµα II σε ποσότητα η οποία, όταν προστεθεί στο σύνολο του BADGE και των παραγώγων
του που αναφέρονται στο παράρτηµα Ι υπερβαίνει το όριο που καθορίζεται στο παράρτηµα II.

Η χρήση ή και η παρουσία του BFDGE στην κατασκευή αυτών των υλικών και αντικειµένων µπορεί να συνεχιστεί
µόνον έως τις 31 ∆εκεµβρίου 2004.

Άρθρο 4

Από την 1η ∆εκεµβρίου 2002, η ποσότητα των συστατικών του NOGE µε περισσότερους από δύο αρωµατικούς
δακτυλίους και τουλάχιστον µια εποξεική οµάδα καθώς και των παραγώγων του που περιέχουν δραστικές οµάδες
χλωρυδρίνης και έχουν µοριακό βάρος λιγότερο από 1 000 Daltons δεν πρέπει να είναι ανιχνεύσιµη στα υλικά και
αντικείµενα που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 στο όριο ανίχνευσης των 0,2 mg/6 dm2, συµπεριλαµ-
βανοµένης και της αναλυτικής ανοχής.

Η χρήση ή και η παρουσία του NOGE στην κατασκευή αυτών των υλικών και αντικειµένων µπορεί να συνεχιστεί
µόνον έως τις 31 ∆εκεµβρίου 2004.

Άρθρο 5

Οι διατάξεις της παρούσας οδηγίας δεν εφαρµόζονται στα υλικά και αντικείµενα που αναφέρονται στο άρθρο 1
παράγραφος 1, στοιχεία β) και γ) τα οποία έχουν τεθεί σε ελεύθερη κυκλοφορία στην Κοινότητα πριν από την 1η
∆εκεµβρίου 2002.

Άρθρο 6

Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφ-
ωθούν µε την παρούσα οδηγία το αργότερο έως τις 30 Νοεµβρίου 2002. Πληροφορούν αµέσως την Επιτροπή
σχετικά.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, οι τελευταίες αυτές περιέχουν παραποµπή στην παρούσα
οδηγία ή συνοδεύονται από παρόµοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευση τους. Ο τρόπος της παραποµπής
καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

Άρθρο 7

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα των
Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων.

Άρθρο 8

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 8 Αυγούστου 2001.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής



EL Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων9.8.2001 L 215/29

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

Όριο ειδικής µετανάστευσης για BADGE και ορισµένα από τα παράγωγα του

1. Το σύνολο των ποσοστών µετανάστευσης των ακόλουθων ουσιών:

α) BADGE (=δις(2,3-εποξυπροπυλ)αιθέρας του 2,2-δι(4-υδροξυφαινολικό) προπανίου·

β) BADGE.H22O·

γ) BADGE.HCl·

δ) BADGE.2HCl·

ε) BADGE.H22O.HCl,

δεν πρέπει να υπερβαίνει τα ακόλουθα όρια:

— 1 mg/kg σε τρόφιµα ή σε προσοµοιωτές τροφίµων (αποκλειόµενης της αναλυτικής ανοχής), ή

— 1 mg/6 dm2 σύµφωνα µε τις περιπτώσεις που προβλέπονται στο άρθρο 4 της οδηγίας 90/128/ΕΟΚ της Επιτροπής (1).

2. Η δοκιµή µετανάστευσης πραγµατοποιείται σύµφωνα µε τους κανόνες που καθορίζονται στην οδηγία 82/711/ΕΟΚ του
Συµβουλίου (2), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 97/48/ΕΚ της Επιτροπής (3), καθώς και στην οδηγία
90/128/ΕΟΚ, όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 1999/91/ΕΚ (4). Ωστόσο σε υδατώδεις προσοµοιωτές τροφίµων,
η αξία αυτή πρέπει επίσης να περιλαµβάνει BADGE.2H22O εκτός και αν αναφέρεται στην ετικέτα του υλικού ή του
αντικειµένου ότι προβλέπεται για χρήση σε επαφή µόνον µε αυτά τα τρόφιµα ή και ποτά για τα οποία έχει αποδειχθεί ότι τα
ποσοστά µετανάστευσης των πέντε ουσιών που αναφέρονται στην παράγραφο 1, στοιχεία α), β), γ), δ) και ε) δεν µπορούν να
υπερβούν τα όρια που προβλέπονται στην παράγραφο 1.

(1) ΕΕ L 75 της 21.3.1990, σ. 19.
(2) ΕΕ L 297 της 23.10.1982, σ. 26.
(3) ΕΕ L 222 της 12.8.1997, σ. 10.
(4) ΕΕ L 310 της 4.12.1999, σ. 41.

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

Όριο ειδικής µετανάστευσης για BFDGE και ορισµένα από τα παράγωγα του

1. Το σύνολο των ποσοστών µετανάστευσης των ακόλουθων ουσιών:

α) BFDGE(-δι(2,3-εποξυπροπυλ)αιθέρες του δι (-υδροξυφαινυλο)µεθανίου)·

β) BFDGE.H2O·

γ) BFDGE.HCl·

δ) BFDGE.2HCl·

ε) BFDGE.H2O.HCl,

προστιθέµενο στο σύνολο των ουσιών που αναφέρονται στο παράρτηµα Ι, δεν πρέπει να υπερβαίνει τα ακόλουθα όρια:

— 1 mg/kg σε τρόφιµα ή σε προσοµοιωτές τροφίµων (αποκλειόµενης της αναλυτικής ανοχής), ή

— 1mg/6 dm2 σύµφωνα µε τις περιπτώσεις που προβλέπονται από το άρθρο 4 της οδηγίας 90/128/ΕΟΚ.

2. Η δοκιµή µετανάστευσης πραγµατοποιείται σύµφωνα µε τους κανόνες που καθορίζονται στην οδηγία 82/711/ΕΟΚ, όπως
τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 97/48/ΕΚ, καθώς και στην οδηγία 90/128/ΕΟΚ, όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 1999/91/ΕΚ. Ωστόσο σε υδατώδεις προσοµοιωτές τροφίµων, η αξία αυτή πρέπει επίσης να περιλαµβάνει
BFDGE. 2H2O εκτός και αν αναφέρεται στην ετικέτα του υλικού ή του αντικειµένου ότι προβλέπεται για χρήση σε επαφή
µόνον µε αυτά τα τρόφιµα ή και ποτά για τα οποία έχει αποδειχθεί ότι τα ποσοστά µετανάστευσης των πέντε ουσιών που
αναφέρονται στην παράγραφο 1, στοιχεία α), β), γ), δ), και ε) δεν µπορούν να υπερβούν τα όρια που προβλέπονται στην
παράγραφο 1.


