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Handels- och industriministeriets forordning

om regenererad cellulosafilm som anvinds vid framstillningen av fornodenheter som
kommer i beroring med livsmedel

Given 1 Helsingfors den 24 augusti 2005

I enlighet med handels- och industriministeriets beslut foreskrivs med stod av 48 §
livsmedelslagen av den 17 mars 1995 (361/1995):

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna forordning géller i bilaga I defi-
nierad regenererad cellulosafilm, som

a) antingen utgor en fardig produkt i sig
sjilv, eller

b) ingér i en fardig produkt som innehaller
andra material

och som ar avsedd att komma i beroring
med livsmedel eller genom sitt &dndamal
kommer i berdring med livsmedel.

Denna forordning giller inte konsttarm
(korvskinn) av regenererad cellulosa.

2§
Materialtyper

Den regenererade cellulosafilm som avses
i1 1§ 1 mom. skall hora till en av foljande

grupper:

a) olackerad regenererad cellulosafilm.

b) lackerad regenererad cellulosafilm med
ytbeldggning harrérande fran cellulosa

¢) lackerad regenererad cellulosafilm med
ytbeldggning bestdende av plast.

38§

Amnen som far anvindas vid framstdllningen
av regenererad cellulosafilm

Vid framstéllningen av den regenererade
cellulosafilm som avses i punkterna a) och b)
i 2 § skall endast de &mnen eller grupper av
amnen som rdknas upp i bilaga Il anvéndas
och endast med de begriansningar som anges
1 den bilagan.

Utan hinder av vad som bestdms i 1 mom.
kan andra dmnen 4n sddana som nidmns eller
avses 1 bilaga Il anvindas, om de ingar som
fargimne eller bindemedel, under forutsétt
ning att inga spar av migration av dessa
dmnen i eller pd livsmedel som kommit i
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beréring med filmen kan péavisas med nagon
kodkdnd metod.

48
Lackerad cellulosafilm

Vid framstillningen, fore lackeringen, av
den regenererade cellulosafilm som avses i
punkt ¢ i 2§ skall endast de d&mnen eller
grupper av dmnen som fortecknas i den forsta
delen av bilaga Il anvidndas och endast med
de begrinsningar som anges i den bilagan.

Vid framstéllningen av den lack som skall
anvéndas till den regenererade cellulosafilm
som avses 1 forsta mom. skall endast de
dmnen eller grupper av dmnen som rdknas
upp 1 bilagorna II-VI till direktiv 2002/72/EG
anvindas och endast med de begriansningar
som anges i de bilagorna.

Utan att detta paverkar tillimpningen av 1
mom., skall material och produkter fram-
stillda av sddan regenererad cellulosafilm
som anges 1 punkt c¢) i 2 § Overensstimma
med bestdmmelserna i artiklarna 2, 7 och 8
i direktiv 2002/72/EG.

5§

Ytor av regenererad cellulosafilm forsedda
med tryck

Ytor av regenererad cellulosa film som &r
forsedda med tryck far inte komma i berdring
med livsmedlet.

Helsingfors den 24 augusti 2005
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6§
Skriftlig deklaration

Vid marknadsforing, utanfér minutforsalj-
ning, av en fornddenhet som framstéllts av
regenererad cellulosafilm och som ar avsedd
att komma 1 beréring med livsmedel, skall
den atfoljas av en skriftlig deklaration att
fornddenheten uppfyller de stadgan den och
bestimmelser som géller fornddenheten i
fraga.

Vad som bestdms i 1 mom. géller inte en
fornddenhet som genom sina egenskaper klart
ar avsedd att komma i beréring med livsme-
del.

Om sidrskilda villkor har angivits for
anvindningen skall fornddenheter av rege-
nererad cellulosafilm forses med markning i
enlighet dédrmed.

78§
Tkrafttridande

Denna forordning trdder i kraft den 15
september 2005.

Genom denna forordning upphévs handels-
och industriministeriets beslut av den 30
september 1994 om regenererad cellulosafilm
som anvinds vid framstdllningen av for-
nodenheter som kommer i beréring med
livsmedel (855/1994).

Handels- och industriminister Mauri Pekkarinen

Overinspektér Vesa Tuomaala
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Bilaga 1

DEFINITION PA REGENERERAD CELLULOSAFILM

Regenererad cellulosafilm dr ett tunt filmmaterial, som ar framstéllt av raffinerad cellulosa
frén ny tré- eller bomullsrédvara. For att uppfylla tekniska krav kan ldmpliga dmnen tillséttas

antligen i massan eller pa ytan. Regenererad cellulosafilm kan vara lackerad pé den ena eller
bédda sidorna.
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Bilaga 2

FORTECKNING OVER GODKANDA AMNEN VID FRAMSTALLNING AV REGENE
RERAD CELLULOSAFILM

Obs: Procenttalen i del I och II av denna bilaga uttrycks i viktprocent (w/W) och har berik-
nats i forhallande till méngden vattenfri, regenererad cellulosafilm utan lackering; de vanliga
tekniska beteckningarna anges inom hakparenteser; de &mnen som anvinds skall i friga om
renhetskriterierna vara av god teknisk kvalitet.

FORSTA DELEN

OLACKERAD REGENERERAD CELLULOSAFILM

Beteckningar Begrinsningar
A. Regenererad cellulosa Minst 72% (w/w).

B. Tillsatser

1. Fuktighetsstabilisatorer Hogst 72% (w/w).

-Bis(2-hydroxietyl)eter [= dietylenglykol] Endast for film som skall forses
med lackering och sedan anvéndas

-Etandiol [= monoetylenglykol] till icke wvattenhaltiga livsmedel,

dvs. som inte innehéller fysiskt fritt
vatten pd ytan. Den sammanlagda
mingden  bis(2)-hydroxietyl)eter
och etandiol i livsmedel som har
varit i berdring med film av detta
slag far inte Overskrida 30 mg/kg

livsmedel.
-1,3-butandiol
-Glycerol
-1,2-propandiol [= 1,2-propylenglykol]
-Polyetylenoxid [= polyetylenglykol] Genomsnittlig molekylvikt mellan

250 och 1 200.
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-1,2-polypropylenoxid [= 1,2 polypropylenglykol]

-Sorbitol
-Tetraetylenglykol
-Trietylenglykol
-Urea

2. Ovriga tillsatser

Klass 1

-Attiksyra och dess NH,-, Ca-, Mg-, K- och Na-
salter

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

-Bensoesyra och natriumbensoat

-Myrsyra och dess NH;-, Ca-, Mg-, K- och Na-
salter

-Linjéra fettsyror, méttade eller ométtade, med ett
jamnt antal kolatomer (Cs-Cy) behenik- och rici-
nolsyror samt dessa syrors NHy-, Ca-, Mg-, K-,
Na-, Al- och Zn-salter

-Citronsyra, D- och L-mjolksyra, maleinsyra, L-
vinsyra samt deras Na- och K-salter

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

3727

Genomsnittlig molekylvikt hogst
400 och halten fritt 1,3-propandiol
hogst 1% (viktprocent) i &mnet.

Hogst 1% (w/w) sammanlagt.

Mingden av admnet eller dmnes-
gruppen i varje strecksats far inte
overskrida 2 mg/dm® i den olacke-
rade filmen.
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-Amider av linjdra fettsyror, mittade eller ométta-
de, med ett jamnt antal kolatomer (Cs-Cy), och
dven amider av beheniksyra och ricinolsyror

-Naturligt forekommande &tlig stirkelse och m;jol
-Kemiskt modifierad atlig starkelse och mjol

-Amylos

-Kalcium- och magnesiumkarbonater och klorider

-Estrar av glycerol med linjdra fettsyror, maittade
eller omittade, med ett jamnt antal kolatomer (Cg-
Cy) och/eller estrar med adipin-, citron-, 12-
hydroxistearin- (oxistearin) och ricinolsyror

-Estrar av polyoxietylen (8-14 oxietylengrupper)
med linjéra fettsyror, méttade eller omittade, med
ett jamnt antal kolatomer (Cg-Cyp)

-Estrar av sorbitol med linjara fettsyror, méttade
eller ométtade, med ett jamnt antal kolatomer (Csg-

Ca)

-Mono- och/eller diestrar av stearinsyra med etan-
diol och/eller bis(2-hydroxietyl)eter och/eller tri-
etylenglykol

-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 mellan
1 200 och 4 000.
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-Natriumpropionat

Klass 2

-Natriumalkyl(Cs—C;g)bensensulfonat

-Natriumisopropylnaftalensulfonat
-Natriumalkyl(Cs-Cg)sulfat
-Natriumalkyl(Cs-C,g)sulfonat
-Natriumdioktylsulfosuccinat

-Distearatav  dihydroxietyldietylentriaminmono-
acetat

-Ammonium-, magnesium- och kaliumlaurylsulfa-
ter

-N,N'-distearoyldiaminoetan, N,N'-dipalmitoyldi-
aminoetan och N,N'-dioleoyldiaminoetan

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

-Polyetylenaminostearinamid etylsulfat

Klass 3 - vidhaftningsmedel

3729

Totala méngden av &mnena far inte
overskrida 1 mg/dm? i den olacke-
rade filmen och &mnets eller 4m-
nesgruppens méngd i varje streck-
sats far inte 6verskrida 0,2 mg/dm’
(eller en ldgre grians om sadan an-
ges) i den olackerade filmen.

Hogst 0,05 mg/dm” i den olackera-
de filmen.

Hogst 0,1 mg/dm’ i den olackerade
filmen.

Totala midngden dmnen far inte
overskrida 1 mg/dm” i den olacke-
rade filmen.
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-Kondensationsprodukt av icke modifierad mela- Maingden fri formaldehyd far inte
minformaldehyd eller kondensationsprodukt som overskrida 0,5 mg/dm*> i den
har modifierats med en eller flera av foljande pro- olackerade filmen.

dukter:

butanol, dietylentriamin, etanol, trietylentetramin, Mingden fri melamin far inte
tetractylenpentamin, tri(2-hydroxietyl)amin, 3,3'- overskrida 0,3 mg/dm’> i den
diaminodipropylamin, 4,4'-diaminodibutylamin olackerade filmen.
-Kondensationsprodukt av melaminureaformalde- Mingden fri formaldehyd far inte
hyd som har modifierats med tris(2- overskrida 0,5 mg/dm* i den
hydroxietyl)amin olackerade filmen.

Mingden fritt melamin far inte
overskrida 0,3 mg/dm®* i den
olackerade filmen.
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-Tvirbundna katjoniska polyalkylenaminer:

a) Polyamidepiklorhydrinharts baserad pa diamin-
propylmetylamin och epiklorhydrin

b) Polyamidepiklorhydrinharts baserad pa epik-
lorhydrin, adipinsyra, kaprolaktam, dietylentri-
amin och/eller etylendiamin

c¢) Polyamidepiklorhydrinharts baserad pa adipin-
syra, dietylentriamin och epiklorhydrin eller en
blandning av epiklorhydrin och ammoniak

d) Polyamidpolyaminepiklorhydrinharts baserad
pa epiklorhydrin, dimetyladipat och dietylentri-
amin

e) Polyamidpolyaminepiklorhydrinharts baserad
pa epiklorhydrin, adipamid och diaminopropylme-
tylamin

-Polyetylenaminer och polyetyleniminer

-Kondensationsprodukt av ureaformaldehyd, omo-
difierad eller kondensationsprodukt som kan mo-
difieras med en eller flera av foljande produkter:

aminometylsulfonsyra, sulfanilsyra, butanol, di-
aminobutan, diaminodietylamin, diaminodipropy-
lamin, diaminopropan, dietylentriamin, etanol, gu-
anidin, metanol, tetraetylenpentamin, trietylente-
tramin, natriumsulfit
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Enligt bestdmmelser, som giller
material och artiklar som kommer i
berdring med livsmedel.

Hogst 0,75 mg/dm® i den olackera-
de filmen.

Mingden fri formaldehyd fér inte
overskrida 0,5 mg/dm* i den
olackerade filmen.
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Klass 4 Totala mingden dmnen far inte

overskrida 0,01 mg/dm® i den
olackerade filmen.

-Produkter av reaktionen mellan aminer av étliga
oljor och polyetylenoxid

-Monoetanolaminlaurylsulfat
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ANDRA DELEN

3733

LACKERAD REGENERERAD CELLULOSAFILM

Beteckningar

A. Regenererad cellulosa
B. Tillsatser

C. Lackering

1. Polymerer

-Etyl-, hydroxietyl-, hydroxypropyl- och metylet-
rar av cellulosa

-Cellulosanitrat

2. Hartser

-Kasein

Begransningar

Se forsta delen.

Se forsta delen.

Den totala mingden &mnen fér inte
overskrida 50 mg/dm’ i lackeringen
pa den sida som kommer i berdring
med livsmedel.

Hogst 20 mg/dm’ i lackeringen pa
den sida som kommer i berdring
med livsmedel; kvéveinnehallet
mellan 10,8 % och 12,2 % (viktpro-
cent) i cellulosanitrat.

Totala méngden &dmnen far inte
overskrida 12,5 mg/dm® av beldgg-
ningen pa den sida som kommer i
berdring med livsmedel och enbart
for tillverkning av regenererad cel-
lulosafilm lackerad med cellulosa-
nitrat eller en sampolymer av vinyl-
klorid och vinylacetat.
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-Kolofonium och/eller produkter dérav som har
framstillts genom polymerisation, hydrering eller
disproportionering och deras estrar av metanol,
etanol eller (C,-Cs) polyvalenta alkoholer eller
blandningar av dessa alkoholer

-Kolofonium och/eller dess produkter som fram-
stdlls genom polymerisation, hydrering eller dis-
proportionering och som kondenserats med akryl,
malein-, citron, fumar- och/eller ftalsyra och/eller
2,2-bis(4-hydroxifenyl)propanformaldehyd  och
som forestrats med metanol, etanol eller (C,-Cq)
polyvalenta alkoholer eller blandningar av dessa
alkoholer

-Estrar som utvunnits fran bis(2-hydroxietyl)eter
med tillsatsprodukter av *-pinen och/eller dipen-
ten och/eller diterpen- och maleinsyraanhydrid

-Atligt gelatin

-Ricinolja och dess dehydrations- eller hydre-

ringsprodukter och dess kondensationsprodukter

med polyglycerol, adipin-, citron-, malein-, ftal-

och sebacinsyror

-Naturgummi [= damar]

-Poly-*-pinen [= terpenhartser]

-Ureaformaldehydhartser (se vidhédftningsmedel)

3. Mjukgorare Totala méngden &dmnen fir inte
overskrida 6 mg/dm’ i lackeringen
pa den sida som kommer i berdring
med livsmedel.

-Acetyltributylcitrat

-Acetyltri(2-etylhexyl)citrat

-Di-isobutyladipat
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-Di-n-butyladipat
-Di-n-hexylazelat

-Dicyklohexylftalat

-2-etylhexyldifenylfosfat

-Glycerolmonoacetat [= monoacetin]
-Glyceroldiacetat [= diacetin]
-Glyceroltriacetat [= triacetin]
-Di-butylsebakat

-Di-n-butyltartrat

-Di-isobutyltartrat

4. Ovriga tillsatser

4.1. Tillsatser upptagna i forsta delen

4.2. Sdrskilda lackeringstillsatser:
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Hogst 4,0 mg/dm” i lackeringen pa
den sida som kommer i berdring
med livsmedel.

Hogst 2,5 mg/dm” i lackeringen pa
den sida som kommer i berdring
med livsmedel.

Totala méngden &dmnen far inte
overskrida 6 mg/dm® i den olacke-
rade, regenererade cellulosafilmen,
inklusive lackeringen pa den sida
som kommer i berdring med livs-
medel.

Samma begriansningar som i forsta
delen (mingderna i mg/dm’ avser
dock olackerad regenererad cellulo-
safilm, inklusive lackeringen pa den
sida som kommer i beréring med
livsmedel.

Mingden av &mnet eller &mnes-
gruppen i varje strecksats far inte
overskrida 2 mg/dm® (eller en ligre
grins dir en sddan ar angiven) i
lackeringen pé den sida som kom-
mer i beroring med livsmedel.
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-1-hexadekanol och 1-oktadekanol

-Estrar av linjéra fettsyror, mittade eller ométtade,
med ett jamnt antal kolatomer, (Cg - Cy) och av
ricinolsyra med linjdra etyl-, butyl-, amyl- och
oleylalkoholer

-Montanvaxer omfattande renade montan(Cye-
Csy)syror och/eller deras estrar med etandiol
och/eller 1,3 butandiol och/eller deras kalcium-
och kaliumsalter

-Karnaubavax

-Bivax

-Espartovax

-Kandelillavax

-Dimetylpolysiloxan

-Epoxiderad sojaolja (etylenoxidhalt 6-18%)
-Raffinerat paraffin och raffinerade mikrovaxer
-Pentaerytritoltetrastearat

-Mono- och bis(oktadecyldietylenoxid)fosfater

-Alifatiska syror (Cg-Cy) forestrade med mono-
eller di(2-hydroxietyl)amin

- 2- och 3-tertbutyl-4-hydroxianisol [= butylhyd-
roxianisol - BHA]

- 2,6-di-tertbutyl-4-metylfenol [= butylhydroxito-
luen - BHT]

Hogst 1 mg/dm® i lackeringen pa
den sida som kommer i berdring
med livsmedel.

Hogst 0,2 mg/dm” i lackeringen pa
den sida som kommer i berdring
med livsmedel.

Hogst 0,06 mg/dm” i lackeringen pa
den sida som kommer i berdring
med livsmedel.

Hogst 0,06 mg/dm” i lackeringen pa
den sida som kommer i berdring
med livsmedel.
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-Di-n-oktyltenn-bis(2-etylhexyl)maleat

5. Losningsmedel

-Butylacetat

-Etylacetat

-Isobutylacetat
-Isopropylacetat
-Propylacetat

-Aceton

-1-butanol

-Etanol

-2-butanol

-2-propanol

-1-propanol

-Cyklohexan
-Etylenglykolmonobutyleter
-Etylenglykolmonobutyleteracetat
-Metyletylketon
-Metylisobutylketon

-Tetrahydrofuran
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Hogst 0,06 mg/dm” i lackeringen pa
den sida som kommer i berdring
med livsmedel.

Totala méngden &dmnen fir inte
overskrida 0,6 mg/dm’ i lackeringen
pa den sida som kommer i berdring
med livsmedel.
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FORFS/ELEKTRONISK VERSION

Nr 697
-Toluen Hogst 0,06 mg/dm? i lackeringen pa

den sida som kommer i berdring
med livsmedel.
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