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Statens livsmedelsverks kungorelse om SLV FS 1998:9
dndring i kungorelsen (SLV FS 1993:18) (H 23:1)

med foreskrifter och allméinna rad om Utkom fran trycket
material och produkter avsedda att 1998-05-11

komma i kontakt med livsmedel;

beslutad den 3 april 1998.

Med stod av 15 och 19 §§ livsmedelsforordningen (1971:807)! och 30 §
forordningen (1985:835) om kemiska produkter? beslutar Statens livsme-
delsverk? i friga om verkets kungorelse (SLV FS 1993:18) med fareskrifter
och allminna rad om material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel att 1 kap. 6 § , 2 kap. 7 §, allminna raden till 2 kap. 7 § samt bilaga
2 skall ha foljande lydelse.

1 kap. Allminna bestimmelser

6 § Mirkningsskyldigheten enligt 4 § forsta stycket géller inte material och

produkter som uppenbarligen ir avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel.
Ytterligare bestimmelser om skyldighet att forse material och produkter

med speciella uppgifter finns i 2 kap. och 3 kap. denna kungorelse.

| Forordningen omtryckt 1990:310, 15 § senast dndrad 1993:1376. 19 § senast dndrad 1997:202.
230 § scnast dndrad 1994:1532.

3 Ifr kommissionens direktiv 97/48/EG (EGT nr L 222, 12.8.97, 5. 10) samt rittelsc publicerad i
EGT nr L 347, 28.11.89, 5. 37.
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2 kap. Sirskilda krav for material och produkter av plast

7 &4 Kontroll av att gransvarden fir 6verforing av dmnen inte Gverskrids
{migrationsundersékning) skall utféras pa material eller produkt med det
verkliga livsmedlet eller en simulator (modellsubstans).

Migrationsundersokning skall - om inte annat féljer av sista stycket - ske

- enligt bestammelserna 1 bilaga 2 till denna kungérelse,

- 1 enlighet med direktiv 82/711/EEG? av den 18 oktober 1982 om fast-
stillelse av de grundregler som behdvs for undersékning av migration
av amnen i material och produkter av plast avsedda att komma 1 kontakt
med livsmedel och direktiven 93/8/EEG® av den 15 mars 1993 och
97/48/EGT av den 29 juli 1997 om édndringar i direktiv 82/711/EEG,
samt

-1 enlighet med direktiv 85/572/EEG® av den 19 december 1985 om for-
teckning over simulatorer som skall anvindas for undersokning av
migration av amnen 1 material och produkter av plast avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

Kontroll av att gransvirden for vinylklorid inte éverskrids skall ske i enlig-
het med direktiv 81/432/EEG? av den 29 april 1981 om faststillande av ge-
menskapens analysmetod for den offentliga kontrollen av vinylklorid fran
material och produkter till livsmedel savitt avser vinylklorid i livsmedel och
i enlighet med direktiv 80/766/EEG'" av den 8 juli 1980 om faststillande av
gemenskapens analysmetod for den offentliga kontrollen av halten vinylklorid
1 material och produkter som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel
savitt avser vinylklorid 1 material och produkter.

47 § senast andrad SLV FS 1994:23,
SEGT nr L 297, 23.10. 1982, 5, 26

S EGT nr L 90, 14.4.1993, s, 22
TEGT nr L 222, 12.897,s. 10
SEGT nr L 372, 31.12.1985, s, 14
JEGT nr L 167, 24.6.1981, 5. 6
WEGT nr L. 213, 16.8.1980, 5. 42
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Allménna rad till 7 §

Om material eller produkter har undersokts med hjdlp av simulatorer en-
ligt 7 § och resultatet visar att foreskrivna gransvérden inte dverskridits bor
materialet eller produkten oaktat detta inte anses uppfvlla kraven i filjande
fall; om foreskrivet gransvirde dverskrids da undersikningen utfors med det
cgentliga livsmedlet.

Med simulatorer avses den ersdttning (modellsubstans) for det egentliga
livsmedlet som anvinds vid undersikning.

Den andra dndringen av direktivet 82/711EEG, dvs direktivet 97/48/E(,
medger att andra livsmedelssimulatorer for feta livsmedel dn de ursprungli-
gen fareskrivaa far anvéandas om vissa villkor uppfyils. De villkor som skall
vara uppfyllda dr att det av tekniska skdl inte dr majligt att anvinda de fo-
reskrivaa fetthaltiga livsmedelssimulatorerna (kap. 1 bilagan till direktiv
Q7/48/EC) eller att det kan visas att varden som erhalls med andra livsme-
delssimulatorer for feta livsmedel ger samma eller hogre virden (kap. [V
hilagan till direktiv 9748 LG).

Denna kungorelse trader 1 kraft den | juli 1998.

STUART A SLORACH

Leif Busk
(Toxikologiska enheten)
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Bilaga 2
(SLV FS 1993:18)

Foreskrifter om migrationsundersokning pa material och
produkter av plast

Allminna bestimmelser

1. Nir resultaten av de migrationsundersokningar som definieras i bilagan
till direktiv 82/7 1 I/EEG, i lydelse enligt direktiven 93/8/EEG och 97/48/EG,
och direktiv 85/572/EEG, utvarderas skall det antas att alla simulatorers spe-
cifika vikt dr 1. Darvid kommer mangden 6verforda dmnen i milligram per
liter simulator (mg/1) att numeriskt motsvara milligram ¢verforda 4mnen per
kilogram simulator och, med hénsyn till bestimmelserna i direktiv
85/572/EEG mangden overforda dmnen i milligram per kilogram livsmedel.

2. Nar migrationsundersékningar utfors pa prov fran material eller produk-
ter eller pa prov som tillverkats for detta andamal och méngden livsmedel eller
simulator som kommer 1 kontakt med provet avviker fran den mangd som
forekommer vid verkliga forhallanden bér de erhallna resultaten korrigeras
med hjilp av foljande formel:

mx aj
M= ——x 1000
a] xq

I denna formel avses med:

M = migrationen i mg/kg,

m — mingden dmne i mg som overfors fran provet vid migrationsunder-
sokningen,

a] = provets yta i dm? som kommer 1 kontakt med livsmedel eller simulator
under migrationsundersokningen,

ag = materialets eller produktens yta i dm? under verkliga anvandningsfor-
hallanden,

q = mingden livsmedel 1 gram som kommer i kontakt med materialet eller

produkten under verkliga anvindningsforhallanden.
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3. Migrationsundersokning skall utforas pa materialet eller produkten eller,
om detta mte dr mojligt, pd prov tagna fran materialet eller produkten. I
undantagsfall far undersokningar utforas pa prov som ar representativa for
materialet eller produkten.

Provet skall placeras i kontakt med livsmedlet eller simulatorn pa ett sétt
som motsvarar forhallandena vid praktisk anvandning.

Undersokningen skall utféras pa sadant sitt att endast de delar av provet
som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedlet under verkliga anvand-
ningsforhallanden, kommer 1 kontakt med livsmedlet eller simulatorn. Detta
villkor dr sdrskilt viktigt nar materialet eller produkten bestar av flera skikt
samt for forslutningar ete.

Migrationsundersékningar av lock, proppar och liknande tillslutningsan-
ordningar skall utféras pa avsedd behallare och pa ett sdtt som motsvarar
forslutningen vid normal eller forutsebar anvindning.

Utan hinder av foreskrifterna i denna bilaga far det visas att prov klarar
migrationsgriansen med hjalp av en mera rigords undersokning.

4. Av foreskrifterna 1 2 kap 6-7 §§ foljer att prov pa material eller produkt
skall placeras i kontakt med livsmedlet eller limplig simulator under en tid
och vid en temperatur som bast motsvarar - och inte understiger - de verkliga
kontaktférhallandena enligt direktiv 82/71 1/EEG, 1 lydelse enligt direktiven
93/8/EEG och 97/48/EG. Genom analys av livsmedlet eller simulatorn efter
den foreskrivna tiden bestdms den totala mangden dmnen (total migration) och
i forekommande fall den mingd av ett eller flera enskilda amnen (specifik
migration) som overforts fran prov till livsmedel eller simulator.

5. Om materialet eller produkten dr avsedd att komma i upprepad kontakt
med livsmedel skall migrationsundersékning - om inte annat féljer av punkt 7
denna bilaga - utféras tre ganger pa samma prov enligt undersokningsbetingel-
serna i direktiv 82/711/EEG 1 lydelse enligt direktiven 93/8/EEG och
97/48/EG, varje giang med ett nytt prov pa livsmedlet eller simulatorn. Resul-
tat fran den tredje undersokningen kontrolleras mot gallande griansvirden. Om
det kan visas att migrationen inte dkar 1 andra och tredje forséket och om
gransen for migration inte har dverskridits vid forsta forsoket, erfordras inte
ytterligare forsok.

Sirskilda bestimmelser for bestimning av total migration

6. Anviinds de simulatorer for vattenhaltiga livsmedel som anges i direktiv
82/711/EEG, 1 lydelse enligt direktiven 93/8/EEG och 97/48/EG, och direktiv
85/572/EEG, far den totala mangden dmnen som overforts frin provet
bestammas genom indunstning av simulatorn, varefter resterande torrsubstans
Vags.
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Anvinds renad olivolja eller ndgon alternativ fettsimulator far metoden
nedan foljas.

Prov pa material eller produkt viigs fore och efter kontakt med simulatorn.
Den del av simulatorn som absorberats av provet extraheras och mangden
faststalls. Denna mingd dras fran den vikt provet hade efter kontakten med
simulatorn. Skillnaden mellan den ursprungliga vikten och den slutliga vikten
(korrigerad vikt) motsvarar den totala migrationen hos det undersokta provet.

7. Om materialet eller produkten ar avsedd att komma i upprepad kontakt
med livsmedel och det inte dr tekniskt mojligt att utféra undersékningen enligt
punkt 5 ovan, kan modifieringar av denna undersokning godtas under forut-
sattning att det majliggor en bestimning av migrationsnivéan vid tredje for-
soket. En sadan mojlig modifiering beskrivs nedan.

Undersokningen utférs pa tre identiska prov av materialet eller produkten.
Ett av proven undersoks enligt vedertagen metod och den totala migrationen
(M7) bestams. Prov tvé och tre skall undersokas under samma temperatur-
betingelser men kontakttiden skall vara tva respektive tre ganger den angivna
och den totala migrationen skall bestimmas for vart och ett av dem (M
respektive M3).

Materialet eller produkten skall anses uppfylla kraven om varken My eller
differensen mellan M3-M> dverskrider gransvérdet for total migration.

8. Om materialet eller produkten éverskrider gransvardet for total migration
med ett virde som understiger nedan angivna avvikelse skall materialet eller
produkten anses uppfylla kraven i denna kungérelse.

Féljande spridning vid bestimning av migration kan accepteras;

- 20 mg/kg eller 3 mg/dm? i migrationsundersékningar med renad olivolja

eller alternativ fettsimulator,

- 6 mg/kg eller 1 mg/dm? i migrationsundersokningar med de ovriga
simulatorer som anges i direktiv 82/71 [/EEG i lydelse enligt direktiven
93/8/EEG och 97/48/EG, och direktiv 85/572/EEG.

9. Migrationsundersékningar dir renad olivolja eller alternativ fettsimulator
anvinds far inte utforas for att kontrollera total migration, om det framstar
som helt klart att den angivna undersokningsmetoden inte ar teknisk lamplig.

I fall som avses i forsta stycket tillimpas for &mnen som saknar gransvirden
for specifik migration eller andra begrinsningar i forteckningen i bilaga I ett
generellt gransvarde for specifik migration som beroende pa omstandigheterna
ar 60 mg/kg eller 10 mg/dm? Summan av den sammanlagda faststallda
specifika migrationen far dock inte ¢verskrida gransvardet for total migration.
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