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Med stdd av 5, 6 och 31 §§ livsmedelsforordningen (2006:813) och 30 §
forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer
foreskriver' Livsmedelsverket foljande.

1 kap. Allméanna bestimmelser

Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter innehaller bestimmelser om krav pa, och import av,
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, samt om
skyldigheten for vissa verksamhetsutdvare att hos kontrollmyndigheten
registrera sin verksamhet.

Dessa foreskrifter kompletterar bland annat bestimmelserna 1
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober
2004 om material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel
och om upphivande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG samt de
bestimmelser som beslutats med stod av den forordningen.

2§ Bestimmelser om
— verksamheter som ska registreras finns i 2 kap.,

! Se Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betridffande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande foreskrifter for
informationssambhiillets tjdnster.
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— krav vid hantering av livsmedel finns 1 3 kap.,

— material och produkter av regenererad cellulosafilm finns 1 4 kap.,
— keramiska foremal finns i 5 kap.,

— nappar av elastomer eller gummi finns 1 6 kap., och

— import fran tredjeland finns i 7 kap.

2 kap. Bestammelser om verksamheter som ska registreras

Krav pa registrering av verksamhet

1§ Verksamhetsutovare som bedriver, eller har for avsikt att bedriva, en
verksamhet som inte dr en livsmedelsanldggning och som tillverkar, forddlar
eller fran tredjeland importerar material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel ska skriftligen anmila verksamheten sa att den kan
registreras.

Forsta stycket géller inte verksamheter inom Forsvarsmakten,
Fortifikationsverket, Forsvarets materielverk och Forsvarets radioanstalt som
drivs av eller for respektive myndighet.

Innehallet i en anméilan

2 § En anmilan for registrering av en verksamhet ska innehalla foljande.

1. Verksamhetsutovarens namn och kontaktuppgifter.

2. Verksamhetsutdvarens organisations-, person- eller samordningsnummer
eller, om sadana uppgifter saknas, motsvarande identifieringsuppgifter.

3. Uppgift om lokal, utrymme eller plats dir verksamheten bedrivs.

4. En beskrivning av verksamhetens art och omfattning.

5. I forekommande fall uppgift om hur linge verksamheten kommer att
bedrivas.

En verksamhetsutovare ska dven lamna de kompletterande uppgifter som
myndigheten behover for att kunna handligga anmélan.

Myndigheter som handligger anmiélan

3§ En anmilan for registrering ska ges in till den myndighet som &r behorig att
registrera verksamheten enligt 23 § livsmedelsforordningen (2006:813).

Paborjande av verksamhet

4 § En registreringspliktig verksamhet far paborjas tva veckor efter det att
anmélan om registrering kommit in till myndigheten.

Om myndigheten registrerar verksamheten innan dessa tva veckor passerat,
far verksamheten dock paborjas i och med registreringen.

LIVSFS FCM



3 kap. Sarskilda krav vid hantering av livsmedel

Hantering av livsmedel
1§ Vid hantering av livsmedel far inte anvéndas

1. Karl, lock, fat eller liknande, vid vars anvandning livsmedlet kommer 1
kontakt med

a) forzinkad yta

b) yta som avger mer dn sammanlagt 3 milligram bly per liter av kérlets
rymd vid urkokning en halv timme tre ganger, varje gang med en ny 4-
procentig vattenlosning av dttiksyra,

c) yta som avger mer dn 0,1 milligram kadmium per liter av kérlets rymd
vid urlakning med en sadan &ttiksyralosning som anges under b) vid
rumstemperatur under 24 timmar,

2. utrustning 1 6vrigt dér livsmedlet kommer i kontakt med bly eller
kadmium.
Bestammelserna i 1 a) géller inte kérl eller annan utrustning for dricksvatten.
Bestimmelserna i 1 b) och 1 c) géller inte keramiska produkter som omfattas
av dessa foreskrifter.

Dispens

2§ Livsmedelsverket kan medge undantag (dispens) fran 3 kap. 1 §.

4 kap. Sarskilda krav for regenererad cellulosafilm

Regenererad cellulosafilm

1§ Bestimmelserna i detta kapitel avser material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som ér tillverkade av regenererad cellulosafilm
(cellofan) och som utgor en fiardig produkt eller som utgor en del av en firdig
produkt som dven innehaller andra material.

Regenererad cellulosafilm ska hora till foljande grupper:

a) olackerad regenererad cellulosafilm,

b) lackerad regenererad cellulosafilm med ytbeldggning fran cellulosa, eller

c) lackerad regenererad cellulosafilm med ytbeldggning bestaende av plast.
Bestimmelserna i detta kapitel géller inte syntetiska tarmar av regenererad
cellulosafilm.

2 § Idessa foreskrifter betyder uttrycket regenererad cellulosafilm tunna filmer
som dr framstillda av raffinerad cellulosa fran ny tré- eller bomullsravara. Av
tekniska skil far andra dmnen tillsdttas massan eller ytan. Regenererad
cellulosafilm fér forses med lackering pa en eller bada sidor.
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Forteckning over tillatna dmnen for tillverkning

3§ Regenererad cellulosafilm som avses i 1 § andra stycket a) och b) far
endast framstéllas av de dmnen eller grupper av dmnen som redovisas 1 bilaga 1
med dir angivna begrinsningar.

Utover vad som framgar av bilaga 1 far fargamnen (I6sliga fargdmnen och
pigment) och bindemedel anvéindas under forutséttning att nagon dverforing
(migration) av dessa dmnen till livsmedel, bestimd med en validerad metod, inte
kan pavisas.

4 § Vid framstéllning fore lackeringen av den regenererade
cellulosafilm som avses i 1 § andra stycket c¢) far endast de 4mnen eller
grupper av amnen som redovisas 1 avsnitt 1 1 bilaga 1 anvdndas med dér
angivna begrinsningar.

Vid framstéllningen av den lack som ska anvéndas till den regenererade
cellulosafilm som avses i1 1 § andra stycket c) ska endast de dmnen eller grupper
av dmnen anvindas som framgar av artikel 6 och bilaga I till kommissionens
forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter
av plast som dr avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel, med de
begransningar som framgar dar.

Sadan regenererad cellulosafilm som avses i 1 § andra stycket ¢) ska
overensstaimma med artiklarna 12, 17 och 18 samt bilaga V till férordning (EU)
nr 10/2011.

5§ Tryckt text eller bild pa regenererad cellulosafilm far inte
komma 1 kontakt med livsmedel.

Skriftlig forklaring

6 § Material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som ir
tillverkade av regenererad cellulosafilm ska vid saluhallande i handelsled fore
detaljhandel atfoljas av en skriftlig forklaring deklaration som intygar att de
uppfyller kraven i dessa foreskrifter.

Forsta stycket giller inte material och produkter avsedda att komma i1 kontakt
med livsmedel som ér tillverkade av regenererad cellulosafilm som
uppenbarligen dr avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel.

Om sirskilda villkor géller for anvdndning, ska materialet eller produkten
mirkas med uppgift om detta.
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5 kap. Sarskilda krav for keramiska foremal

Keramiska foremal

1§ Bestimmelserna i detta kapitel avser material och produkter
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel som ir tillverkade av
keramik (keramiska foremal).

I detta kapitel finns bestimmelser om hogsta tillatna méngd
(grinsvirde) av bly och kadmium som far 16sas ut fran keramiska foremal
till livsmedel.

2§ Uttrycket keramiska foremal betyder i dessa foreskrifter foremal
som har framstéllts av en blandning av oorganiska material med 1
allminhet stort innehall av lera eller silikat, eventuellt med tillsats av
mindre méingder organiska material. Foremalen formas och gors
bestidndiga genom brinning. Foremalen kan vara glaserade, emaljerade
och forsedda med dekor.

Gransvirden

3§ Hogsta tillatna mingd av bly och kadmium som far 16sas ut fran
keramiska foremal till livsmedel 4r foljande.

Bly Kadmium
Foremal som inteokan 0,8 mg/dm? 0,07 mg/dm?
fyllas samt foremal som
kan fyllas men vars inre
djup, fran botten till den
ovre kanten, inte
overskrider 25 mm
Koldarl; 1,5 mg/l 0,1 mg/l
forpacknings- och
forvaringskirl som
rymmer mer 4n 3 liter
Andra féremal som 4,0 mg/l 0,3 me/l
kan fyllas

LIVSFS FCM



6

4 § Om mingden bly eller kadmium som 16ses ut fran ett keramiskt
foremal inte overskrider griansvérdet i 3 § med mer dn 50 % far
foremalet saluhallas om foljande forutsittningar &r uppfyllda:

— minst tre andra foremal med samma form, dimension, dekor och
glasering ska undersokas i enlighet med de krav som redovisas i del 1 och 2 1
bilaga 2,

— de genomsnittliga mdngderna bly respektive kadmium som I6ses ut fran
dessa tre foremal far inte dverskrida faststillda gransvirden enligt 3 §, och

— mingden bly respektive kadmium som I6ses ut fran nagon av dessa
produkter far inte 6verskrida faststillda grinsviarden med mer dn 50 %.

5§ Halten av bly och kadmium som 16ses ut fran keramiska foremal
ska bestdmmas 1 enlighet med de krav som redovisasidel 1 och 2 1
bilaga 2.

Skriftlig forklaring

6 § Keramiska produkter som dnnu inte kommit i kontakt med livsmedel ska i
alla led av saluforingen till och med aterforséljningsledet atfljas av en skriftlig
forklaring 1 enlighet med artikel 16 1 forordning (EG) nr 1935/2004.

Forklaringen ska utfirdas av tillverkaren eller av en forsiljare som ar
etablerad inom Europeiska unionen.

7 § En skriftlig forklaring enligt 5 kap. 6 § ska innehalla foljande
uppgifter:

1. Namn och adress for det foretag som tillverkar den keramiska
slutprodukten och for den importér som importerar produkten till Europeiska
unionen.

2. Det keramiska foremalets identitet.

3. Datum for forklaringen.

4. En bekriftelse av att den keramiska produkten uppfyller de tillimpliga
kraven i detta kapitel och 1 forordning (EG) nr 1935/2004.

Den skriftliga forklaringen ska vara sa utformad att det &r létt att kdnna igen
den produkt som avses och den ska fornyas nér vésentliga dndringar i
produktionen medfor fordndringar 1 migrationen av bly och kadmium.

Tillgangliggorande av dokumentation

8 § Liamplig dokumentation som visar att de keramiska produkterna
foljer de grinsvirden for migration av bly och kadmium som foljer av 3
och 4 §§ 1 detta kapitel ska av tillverkaren eller importoren till
Europeiska unionen pa begéran goras tillgdnglig for
kontrollmyndigheten. Denna dokumentation ska innehélla resultaten av
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den analys som utforts, uppgift om forhallandena vid testet och namn
och adress for det laboratorium som utforde testet.

6 kap. Sarskilda krav for nappar av elastomer eller gummi

Grinsvirden for nappar

1§ Dinappar och sugnappar far inte, fran de delar som dr framstillda
av elastomer eller gummi, till en testlosning (konstgjord salivlésning)
avge mer an

— totalt 0,01 milligram N-nitrosaminer per kilogram material

— totalt 0,1 milligram N-nitroserbara dmnen per kilogram material. Med N-
nitroserbara dmnen avses dmnen som kan overforas till N-nitrosaminer.

Analytisk kontroll ska utforas enligt foreskrivna grundregler i punkt 1 i

bilaga 3 med en validerad analysmetod som uppfyller de kriterier som
faststélls 1 punkt 2 1 bilaga 3.

7 kap. Bestimmelser om import fran tredjeland

Import fran tredjeland

1§ Sadana koksredskap i plast som avses i artikel 1 i kommissionens
forordning (EU) nr 284/2011 av den 22 mars 2011 om faststédllande av
sarskilda villkor och nirmare forfaranden for import av koksredskap 1
plast av polyamid och melamin, vilka har sitt ursprung i eller har
avsints fran Folkrepubliken Kina och den sidrskilda administrativa
regionen Hongkong i Folkrepubliken Kina, och som importeras fran
tredjeland far endast foras in pa foljande sirskilda forsta
inforselstillen:

— Goteborg Landvetter,

— Helsingborg,

— Stockholm Arlanda,

— Stockholm Norvik, och

— Sodertilje.

1. Dessa foreskrifter trider i kraft den 1 januari 2023.
2. Genom dessa foreskrifter upphivs
a) Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2011:7) om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel,
b) Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2011:10) om import av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
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3. Bestammelserna i 2 kap. om registrering tillimpas dock for tid fran och
med den 1 juli 2023. Bestammelsen i 2 kap. 4 § géller da inte for redan
paborjade verksamheter.

ANNICA SOHLSTROM

Elin Higgqvist
(Juridiska avdelningen)
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Bilaga 1
(till LIVSES 2022:XX)

Forteckning over tillatna dmnen for tillverkning av
regenererad cellulosafilm

1. De dmnen som far anvindas for tillverkning av regenererad
cellulosafilm ska vara av god teknisk kvalitet avseende renhet. For vissa
dmnen finns av toxikologiska skil sédrskilda begrinsningar angivna.

2. Kolumnen "Begrinsningar” nedan innehaller haltbegrinsningar.
Procenttalen i1 forteckningen uttrycks 1 viktprocent (w/w) och ir
berdknade i forhallande till midngden vattenfri olackerad regenererad
cellulosafilm.
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Avsnitt 1

Olackerad regenererad cellulosafilm

Namn

Begriinsningar

A. Regenererad cellulosa

B. Tillsatser

B1. Fuktighetsstabilisatorer

- bis(2-hydroxietyl)eter
[= dietylenglykol]

- etandiol [monoetylenglykol]

- 1,3-butandiol

- glycerol

- 1,2-propandiol [= 1,2-propylenglykol]

- polyetylenoxid [= polyetylenglykol]

- 1,2-polypropylenoxid [= 1,2 poly-
propylenglykol]

- sorbitol

- tetraetylenglykol

- trietylenglykol

- urea

B2. Andra tillsatser

Grupp 1

- dttiksyra och dess NHy-, Ca-, Mg-, K-
och Na-salter

- askorbinsyra och dess NHy-, Ca-, Mg-,
K- och Na-salter

- bensoesyra och natriumbensoat

- myrsyra och dess NHs-, Ca-, Mg-, K-
och Na-salter

>72 %1 filmen

<27 % totalt av dessa dmnen i filmen

Endast for film som &r avsedd att lackeras och
anvindas till icke vattenhaltiga livsmedel, dvs
de som inte innehaller fysiskt fritt vatten pa
ytan. Film av regenererad cellulosa i kontakt
med livsmedel far inte 6verfora bis(2-
hydroxietyl)eter och etandiol totalt i méngder
storre dn 30 mg/kg livsmedel.

Genomsnittlig molekylvikt 250-1 200
Genomsnittlig molekylvikt <400 och
halten fri 1,3-propandiol <1 % (w/w)

<1 % totalt av dessa dmnen i filmen

Mingden av d@mnet eller imnesgruppen i
varje strecksats far inte vara storre dn
2 mg/dm? i den olackerade filmen
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Namn Begriinsningar

- linjdra, mittade eller ométtade fettsyror
med ett jaimnt antal kolatomer (Cg-Cazo)
samt beheniksyra och ricinolsyra och
deras NHs-, Ca-, Mg-, K-, Na-, Al-och
Zn-salter

citronsyra, dl-mjolksyra, maleinsyra,
l-vinsyra och deras Na- och K-salter
sorbinsyra och dess NH4-, Ca-, Mg-, K-
och Na-salter

amider av linjdra, mittade eller
omdttade fettsyror med ett jimnt antal
kolatomer (Cs-Caz0) samt amider av
beheniksyra och ricinolsyra

naturligt forekommande éatlig stdrkelse
och mjol

kemiskt modifierad itlig stiarkelse och
mjol

amylos

kalcium och magnesiumkarbonater samt
klorider

estrar av glycerol med linjira, méttade
eller ométtade fettsyror med ett jamnt
antal kolatomer (Cg-Cz0) och/eller estrar
med adipinsyra, citronsyra, 12-
hydroxistearinsyra (oxistearin) och
ricinolsyror

estrar av polyoxietylen (8-14 oxi-
etylengrupper) med linjira, mittade eller
omittade fettsyror med ett jamnt antal
kolatomer (Cs-Ca0)

estrar av sorbitol med linjdra, mittade
eller ométtade fettsyror med ett jamnt
antal kolatomer (Cg-Cazo)

mono- och/eller diestrar av stearinsyra
med etandiol och/eller bis(2-
hydroxietyl)eter och/eller trietylen-
glykol

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 1 200 - 4 000

- natriumpropionat
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Namn

Begriinsningar

Grupp 2

- natriumalkyl (Cg-C;g) bensensulfonat
- natriumisopropylnaftalensulfonat

- natriumalkyl(Cs-C g)sulfat

- natriumalkyl(Cs-C;g)sulfonat

- natriumdioktylsulfosuccinat

- distearat av dihydroxietyldi-
etylentriaminmonoacetat

- ammonium-, magnesium- och
kaliumlaurylsulfat

- N,N'-distearoyldiaminoetan, N,N'-
dipalmitoyldiaminoetan och N,N'-
dioleoyldiaminoetan

- 2-heptadecyl - 4,4-
bis(metylenstearat)oxazolin

- polyetylenaminostearamidetylsulfat

Grupp 3 - Vidhiftningsmedel
- kondensationsprodukter av melamin-
urea-formaldehyd modifierad med

tris(2-hydroxietyl)amin

- kondensationsprodukter av icke

modifierad melamin-formaldehyd, eller

som kan modifieras med ett eller flera
av foljande dmnen:

butanol, dietylentriamin, etanol,
trietylentetramin, tetraetylen-pentamin,
tri-(2-hydroxietyl)amin, 3,3'-
diaminodipropylamin, 4,4'-
diaminodibutylamin

< 1 mg/dm? totalt av dessa &mnen i den
olackerade filmen och midngden av
dmnet eller imnesgruppen i varje
strecksats far inte vara storre dn

0,2 mg/dm? (eller en ldgre grins, om en
sadan anges) i den olackerade filmen

< 0,05 mg/dm? totalt av detta &mne i
den olackerade filmen

< 0,1 mg/dm? totalt av detta mne i den
olackerade filmen

< 1 mg/dm? totalt av dessa dmnen i den
olackerade filmen

Innehall av fri formaldehyd i den
olackerade filmen < 0,5 mg/dm?
Innehall av fri melamin i den olackerade
filmen < 0,3 mg/dm?

Innehall av fri formaldehyd i den
olackerade filmen < 0,5 mg/dm?
Innehall av fri melamin i den olackerade
filmen < 0,3 mg/dm?
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Namn

Begrinsningar

- polyalkylenaminer, tvirbundna och som
katjoner
(a) polyamid-epiklorhydrinharts
baserad pa diaminopropylmetyl-
amin och epiklorhydrin
polyamid-epiklorhydrinharts
baserad pa epiklorhydrin,
adipinsyra, kaprolaktam,
dietylentriamin och/eller etylen-
diamin
(c) polyamid-epiklorhydrinharts
baserad pa adipinsyra, diety-
lentriamin och epiklorhydrin, eller
en blandning av epiklorhydrin och
ammoniak
polyamid-polyamin-epiklor-
hydrinharts baserad pa epiklor-
hydrin, dimetyladipat och
dietylentriamin
(e) polyamid-polyamin-epiklor-
hydrinharts baserad pa epiklor-
hydrin, adipinsyraamid och
diaminopropylmetylamin

(b)

(d)

- polyetylenaminer och polyetyleniminer

- kondensationsprodukt av icke
modifierad urea-formaldehyd, eller som
kan modifieras med ett eller flera av
foljande dmnen: aminometyl-
sulfonsyra, sulfanilsyra, butanol,
diaminobutan, diaminodietylamin, di-
aminodipropylamin, diaminopropan,
dietylentriamin, etanol, guanidin,
metanol, tetraetylenpentamin,
trietylentetramin, natriumsulfit

Grupp 4
- produkter fran reaktion mellan aminer

av dtliga oljor och polyetylenoxid
- monoetanolaminlaurylsulfat

LIVSFS FCM

< 0,75 mg/dm? totalt av dessa dmnen i
den olackerade filmen

Innehall av fri formaldehyd i den
olackerade filmen < 0,5 mg/dm?

< 0,01 mg/dm? totalt av dessa dmnen i
den olackerade filmen
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Avsnitt 2

Lackerad regenererad cellulosafilm

Namn

Begriinsningar

A. Regenererad cellulosa

B.

Tillsatser

C. Lack

C1. Polymerer

- etyl, hydroxietyl, hydroxipropyl och
metyletrar av cellulosa
- cellulosanitrat

C2. Hartser

- kasein

- kolofonium och/eller produkter dédrav
som framstéllts genom polymerisation,
hydrering eller disproportionering och
deras estrar av metanol, etanol eller
polyvalenta alkoholer (C,-Cg) eller

blandningar av dessa alkoholer

- kolofonium och/eller produkter dédrav
som framstéllts genom polymerisation,
hydrering eller disproportionering och
som kondenserats med akrylsyra,
maleinsyra, citronsyra, fumarsyra
och/eller ftalsyra och/eller 2,2 bis (4-

hydroxifenyl)propan- formaldehyd och
som forestrats med metanol, etanol eller

polyvalenta alkoholer (C;-Cg) eller
blandningar av dessa alkoholer

Se avsnitt 1
Se avsnitt 1

< 50 mg/dm?i lacken pa den sida som &r i
kontakt med livsmedel

< 50 mg/dm? totalt av dessa dmnen i lacken pa
den sida som ér 1 kontakt med livsmedel

<20 mg/dm? av detta dmne i lacken pa den sida
som ir i kontakt med livsmedel; kviveinnehall
mellan 10,8-12,2 % i cellulosanitrat

< 12,5 mg/dm? totalt av dessa d@mnen i
lacken/beldggningen pa den sida som &r i
kontakt med livsmedel och enbart for
tillverkning av regenererad cellulosafilm med
beldggningar baserade pa cellulosanitrat
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Namn

Begriinsningar

- estrar som utvunnits fran

bis(2-

hydroxietyl)eter med tillsatsprodukter av
B-pinen och/eller dipenten och/eller
diterpen och maleinsyraanhydrid

- dtligt gelatin

- ricinolja och dehydratiserade eller
hydrerade produkter dirav och dess
kondensationsprodukter med

polyglycerol, adipinsyra,

citronsyra,

maleinsyra, ftalsyra och sebacinsyra

- naturgummi [= damar]

- poly-B-pinen [= terpenhartser]

urea-formaldehydhartser
vidhiftningsmedel)

C3. Mjukgorare

- acetyltributylcitrat

(se

- acetyltri(2-etylhexyl)citrat

- di-isobutyladipat

- di-n-butyladipat

- di-n-hexylazelat

- butylbensylftalat

- di-n-butylftalat

- dicyklohexylftalat

- 2-etylhexyldifenylfosfat

- glycerolmonoacetat [= monoacetin]
- glyceroldiacetat [= diacetin]
- glyceroltriacetat [= triacetin]

- di-butylsebakat

- di(2-etylhexyl) sebakat [=

dioktylsebakat]
- di-n-butyltartrat
- di-iso-butyltartrat

C4. Andpra tillsatser
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< 6 mg/dm? totalt av dessa @mnen i lacken pa
den sida som ér 1 kontakt med livsmedel

< 2 mg/dm? av detta dmne i lacken pa den sida
som r i kontakt med livsmedel

< 3 mg/dm? av detta dmne i lacken pa den sida
som dr i kontakt med livsmedel

< 4 mg/dm? av detta dmne i lacken pa den sida
som dr i kontakt med livsmedel

< 2,4 mg/kg av livsmedel 1 kontakt med

denna typ av film, eller < 0,4 mg/dm? i lacken
pa den sida som kommer i kontakt med
livsmedel

< 6 mg/dm? totalt av dessa dmnen i den
olackerade regenererade cellulosafilmen
inklusive lacken pa den sida som ir i kontakt
med livsmedel
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Namn

Begriinsningar

C4.1. Tillsatser upptagna i avsnitt 1

C4.2. Specifika lacktillsatser

- 1-hexadekanol och 1-oktadekanol

- estrar av linjdra, méttade eller ométtade
fettsyror med ett jimnt antal kolatomer
(Cs-C20) samt ricinolsyra med etanol, 1-
butanol, n- amyl- och oleoylalkohol

- montanvaxer, omfattande renade
montansyror (C26-C32) och/eller deras
estrar med etandiol och/eller 1,3
butandiol och/ eller deras kalcium- och
kaliumsalter

- karnuba wax

- bivax

- espartovax

- kandelillavax

- dimetylpolysiloxan

- epoxiderad sojaolja (etylenoxidhalt
6 till 8 %)

- raffinerat paraffin och raffinerade
mikrovaxer

- pentaerytritoltetrastearat

- mono- och bis-(oktadecyldiety-
lenoxid)fosfater

- alifatiska syror (Cg-Cp0) forestrade med
mono- eller di- (2-hydroxietyl)amin

- 2- and 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

Samma begriansningar som i avsnitt 1
(emellertid avser méngden uttryckt i mg/dm?
bade den olackerade regenererade
cellulosafilmen inklusive lacken pa den sida
som &r 1 kontakt med livsmedel)

Mingden av dmnet eller &mnesgruppen i

varje strecksats far inte vara storre dn 2 mg/dm?
(eller en ldgre grians, om en sadan anges) i
lacken pa den sida som ir i kontakt med
livsmedel

<1 mg/dm? av detta amne i lacken pa den sida
som dr 1 kontakt med livsmedel

<0,2 mg/dm? av dessa @mnen i lacken pa den
sida som dr 1 kontakt med livsmedel

< 0,06 mg/dm? av detta dmne i lacken pa den
sida som &r i kontakt med livsmedel
< 0,06 mg/dm? av detta dmne i lacken pa den
sida som &r i kontakt med livsmedel
< 0,06 mg/dm? av detta dmne i lacken pa den
sida som &r i kontakt med livsmedel

LIVSFS FCM
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Namn

Begriinsningar

C5. Losningsmedel

- butylacetat

- etylacetat

- isobutylacetat
- isopropylacetat
- propylacetat

- aceton

- 1-butanol

- etanol

- 2-butanol

- 2-propanol

- 1-propanol

- cyklohexan

- etylenglykolmonobutyleter

- etylenglykolmonobutyleteracetat
- etylenglykolmonoetyleter

- etylenglykolmonoetyleteracetat

- etylenglykolmonometyleter

- etylenglykolmonometyleteracetat

- metyletylketon

- metylisobutylketon
- tetrahydrofuran

- toluen

LIVSFS FCM

Den totala méngden av alla ingaende dmnen far
inte vara storre dn 0,6 mg/dm? i lacken pa den
sida som é&r i1 kontakt med livsmedel

< 0,06 mg/dm? av detta dmne i lacken pa den
sida som éar 1 kontakt med livsmedel
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Bilaga 2
(till LIVSFES 2022:XX)

Del 1 — Grundregler for bestimning av migration av bly och
kadmium

1. Testlosning (simulator)
En nyberedd 4-procentig (volymprocent) 16sning av dttiksyra i vatten.

2. Analysforhallande

2.1 Utfor undersokningen vid en temperatur av 22 + 2°C under 24 + 0,5
timmar.

2.2 Nir migration av bly ska bestammas, tick over provet pa lampligt sdtt och
utsitt det for vanlig laboratoriebelysning.

Nér migration av kadmium eller bly och kadmium ska bestimmas, tiack over
provet sa att den extraherade ytan med sidkerhet befinner sig i totalt morker.

3. Fyllning
3.1 Produkter som kan fyllas

Fyll provet med attiksyralosningen till en niva hogst 1 mm fran punkten for
overfyllnad. Avstandet mits fran provets ovankant.

Prov med plan eller litt sluttande kant bor fyllas sé att avstandet mellan
vitskans yta och dverfyllnadspunkten dr hogst 6 mm miitt lings den sluttande
kanten.

3.2 Produkter som inte kan fyllas

Den del av produktens yta som inte dr avsedd att komma i kontakt med
livsmedel ticks forst med ett lampligt skyddande lager som tal inverkan av
attiksyralosningen. Provet sinks dérefter ned i en behallare med en kénd
volym dttiksyralosning pa sadant sitt att den yta som &r avsedd att komma i
kontakt med livsmedel ar helt tickt av testlosningen.

4. Bestamning av ytans storlek

Ytstorleken hos produkter i kategori 1 &r lika med ytstorleken pa den buktande
vitskeyta som bildas av den fria vitskeyta som erhalls nér fyllningskraven i
punkt 3 ovan iakttas.

LIVSFS FCM
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Del 2 — Analysmetoder for bestimning av migrationen av bly
och kadmium

1. Syfte och tillimpningsomrade

Metoden gor det mojligt att bestimma den specifika migrationen av bly eller
kadmium.

2. Princip

Bestdmningen av den specifika migrationen av bly eller kadmium sker med en
instrumentell analysmetod som uppfyller kvalitetskraven enligt punkt 4.

3. Reagenser

— Alla reagenser ska vara av analytisk kvalitet, om inte annat anges.
— Alla hidnvisningar till vatten ska avse destillerat vatten eller vatten av
motsvarande kvalitet.

3.1 4-procentig (volymprocent) losning av dttiksyra i vatten
Tillsatt 40 ml iséttika till vatten och spid till 1 000 ml.

3.2 Stamlosningar

Gor i ordning stamlosningar som innehaller 1 000 mg bly per liter respektive
minst 500 mg kadmium per liter 1 4-procentig dttiksyralosning, som avses i
punkt 3.1.

4. Kbvalitetskrav for den instrumentella analysmetoden

4.1 Detektionsgriins

Detektionsgriansen for bly och kadmium maste vara lika med eller ldgre 4n
— 0,1 mg/liter for bly,
— 0,01 mg/liter for kadmium.

Detektionsgransen definieras som den koncentration av elementet 1 den 4-
procentiga dttiksyran som avses i punkt 3.1 som ger en signal som &r dubbelt sd
stor som instrumentets bakgrundsbrus.

4.2 Kvantifieringsgrins

Kvantifieringsgriansen for bly och kadmium maste vara lika med eller ldgre dn
— 0,2 mg/liter for bly,
— 0,02 mg/liter for kadmium.

LIVSFS FCM
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4.3 Utbyte
Utbytet av bly och kadmium som tillsatts till den 4-procentiga &ttiksyran som
avses 1 punkt 3.1 maste ligga inom 80—120 % av den tillsatta mangden.

4.4 Specificitet

Den instrumentella analysmetoden maste vara fri fran matrisrelaterad och
spektral interferens.

5. Metod

5.1 Forberedelse av provet

Provet maste vara rent och fritt fran fett och andra amnen som kan tdnkas
paverka undersokningen.

Tvitta provet i en 16sning med flytande hushallsdiskmedel vid en temperatur
av cirka 40 °C. Skolj provet forst 1 kranvatten och sedan 1 destillerat vatten eller
vatten av motsvarande kvalitet. Lat vattnet rinna av och torka darefter for att
undvika fldckar. Den yta som ska undersokas ska inte beroras efter rengdringen.

5.2 Bestidmning av bly eller kadmium

— Det iordningstillda provet undersoks pa det sétt som anges i del 1.

— Innan provlosningen avldagsnas for bestimning av bly eller kadmium, gors
provets innehall homogent pa nagot lampligt sitt sa att forlust av testvitska
kan undvikas liksom n6tning pa provets yta.

— Utfor ett blanktest pa den provlosning som anvints for varje serie av
bestdmningar.

— Utfor bestamningar av bly och kadmium under lampliga forhéllanden.

LIVSFS FCM



21

Bilaga 3
(till LIVSFES 2022:XX)

1. Grundregler for att bestimma utlosning av N-nitrosaminer
och N- nitroserbara dmnen

1.1 Testlosning (konstgjord salivlosning)

Testlosning (konstgjord salivlosning) framstélls enligt foljande: 16s upp 4,2 g
natriumbikarbonat (NaHCO3), 0,5 g natriumklorid (NaCl), 0,2 g kalium-
karbonat (K,CO3) och 30,0 mg natriumnitrit (NaNO,) i en liter destillerat vatten
eller vatten av likvirdig kvalitet. Losningens pH ska vara 9.

1.2 Forsoksbetingelser

Prov pa material fran ett lampligt antal dinappar eller sugnappar ska ligga
fullstindigt nedséinkta i den konstgjorda salivlosningen under 24 timmar vid
en temperatur av 40 =2 °C.

2. Kriterier for metoden att bestimma utlosning av N-
nitrosaminer och N-nitroserbara amnen

2.1 Utlosning av N-nitrosaminer bestims i en volym av varje provlosning
framstélld enligt punkt 1. N-nitrosaminerna extraheras fran provlosningen med
nitrosaminfri diklormetan (CH,Cl,) och bestdams med gaskromatografi.

2.2 Utlosning av N-nitroserbara dmnen bestdms 1 en annan volym av varje
provlosning framstélld enligt punkt 1. De nitroserbara dmnena overfors
(omvandlas) till nitrosaminer genom att provlosningen surgores med
saltsyra. Nitrosaminerna extraheras direfter fran 16sningen med diklormetan
och bestims med gaskromatografi.
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