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KOMISSION DIREKTIIVI 2004/ 1 9/EY,
annettu 1 piivini maaliskuuta 2004,

elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvista muovisista tarvikkeista annetun direktiivin 2002/
72/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia
tarvikkeita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddinnon ldhentimi-
sestd 21 pdivand joulukuuta 1988 annetun neuvoston direk-
tiivin 89/109/ETY (') ja erityisesti sen 3 artiklan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Komission direktiivissa 2002/72[EY (?) sdddetdidn elintar-
vikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia muovisia tarvik-
keita koskevista sddnnoista.

(2)  Direktiivissa 2002/72[EY vahvistetaan luettelo mono-
meereistd ja muista ldhtOaineista, joita voidaan kayttdd
muovisten tarvikkeiden valmistuksessa. Uusien tietojen
perusteella olisi tietyt kansallisella tasolla viliaikaisesti
hyviksytyt ja erddt uudet monomeerit sisillytettiva
mainitussa direktiivissd vahvistettuun sallituista aineista
laadittuun yhteison luetteloon.

(3)  Direktiivissa 2002/72/EY vahvistetaan myos epatdydel-
linen luettelo lisdaineista, joita voidaan kdyttdd
muovisten tarvikkeiden valmistuksessa. Luetteloa olisi
muutettava sisallyttdmalld sithen erditd muita Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen  (elintarviketurvalli-
suusviranomaisen) arvioimia lisdaineita.

(4)  Yhteison tasolla vahvistettuja rajoituksia olisi tiettyjen
aineiden osalta muutettava saatavilla olevien uusien
tietojen perusteella.

(5)  Nykyinen lisaineluettelo on sikili puutteellinen, ettd se
ei sisdlld kaikkia yhdessd tai useammassa jdsenvaltiossa
nykyisin  hyvidksyttyja  aineita.  N&itd  lisaaineita
sdadnnellidn edelleen kansallisilla siidoksilld, kunnes
tehdddn paitos niiden sisdllyttdmisestd yhteison luette-
loon.

(") EYVL L 40, 11.2.1989, s. 38, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-
tuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/
2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EYVL L 220, 15.8.2002, s. 18, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 2004/1/EY (EUVL L 7, 13.1.2004, s. 45).

(6)

(10)

(11)

Nykyisestd lisdaineluettelosta olisi tehtavd sallittujen
aineiden luettelo, jotta niiden lisdaineiden kayttd voitai-
siin yhdenmukaistaa yhteisossd. Yhdessd tai useammassa
jasenvaltiossa jo markkinoille saatettujen lisdaineiden
osalta olisi annettava riittdvasti aikaa niiden tietojen
toimittamiselle, joita elintarviketurvallisuusviranomainen
tarvitsee niiden turvallisuuden arviointiin. Sen vuoksi
tietojen toimittamisen mdairdajaksi olisi vahvistettava 31
pdiva joulukuuta 2006.

Jos tiedot vastaavat elintarviketurvallisuusviranomaisen
vaatimuksia, kyseisi lisdaineita pitdisi voida kayttad edel-
leen kansallisen lainsiidinnon mukaisesti, kunnes
arviointi on saatu paitokseen. Jos tiedot eivit vastaa elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen vaatimuksia tai ne on
toimitettu 31 pdivan joulukuuta 2006 jilkeen, kyseisid
lisdaineita ei pitdisi sisillyttdd ensimmadiseen sallittujen
aineiden luetteloon.

Viimeistddan 31 pdivana joulukuuta 2007 olisi pdatettivd
pdivimadrastd, jona lisdaineluettelosta tulee sallittujen
aineiden luettelo, koska on mahdotonta ennakoida,
kuinka monen lisdaineen osalta elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen vaatimat tiedot toimitetaan. Ajankohdan
vahvistamisessa olisi otettava huomioon se aika, jonka
elintarvikeviranomainen tarvitsee kaikkien ajoissa toimi-
tettujen hakemusten arviointiin.

Joitakin elintarvikekdyttoon tarkoitettujen muovisten
tarvikkeiden valmistuksessa kaytettdvid aineita lisitddn
myos suoraan elintarvikkeisiin. Naitd aineita ei saisi
siirtyd tarvikkeista elintarvikkeisiin sellaisia maarid, ettd
asiaa koskevassa elintarvikelainsdddannossd tai  tdssd
direktiivissd vahvistetuista raja-arvoista alemmat ylittyvat.
Nditd aineita ei missddn tapauksessa saisi siirtyd tarvik-
keista elintarvikkeisiin sellaisia madrid, joilla on lopulli-
siin elintarvikkeisiin teknisid vaikutuksia. Kun kyse on
tarvikkeista, jotka voivat vapauttaa kyseisid aineita elin-
tarvikkeisiin, kayttgjille olisi annettava asianmukaiset
tiedot, jotta ndmd voivat noudattaa muuta asiaa
koskevaa elintarvikelainsdddantoa.

Jasenvaltioilla  pitdisi olla edelleen oikeus antaa
sdannoksid aineista, joita kdytetddn tehoaineina aktiivi-
sissa elintarvikekdyttoon tarkoitetuissa pakkaustarvik-
keissa, kunnes asiasta annetaan yhteison saannoksia.

Direktiivid 2002/72[EY olisi sen vuoksi muutettava.
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(12)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-

ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvidn komi-
tean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2002/72/EY seuraavasti:

1)

Korvataan 3 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

"1.  Muovisten tarvikkeiden valmistukseen saa kayttdd
ainoastaan liitteessd II olevassa A jaksossa lueteltuja mono-
meereja ja muita ldhtoaineita kyseisessd jaksossa sdddetyin
rajoituksin.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sidddetidn, liitteessd Il
olevassa B jaksossa lueteltujen monomeerien ja muiden
lahtoaineiden kdyttod voidaan kuitenkin jatkaa enintddn 31
pdivdin joulukuuta 2004, kunnes Euroopan elintarviketur-
vallisuus-viranomainen, jiljempdna ‘elintarviketurvallisuus-
viranomainen’, on arvioinut ne.”.

Korvataan 4 artikla seuraavasti:
4 artikla

1. Luettelo lisdaineista, joita voidaan kiyttdd muovisten
tarvikkeiden valmistamisessa, ja niiden kayttod koskevat
rajoitukset ja/tai eritelmit ovat liitteessd III.

Lisdaineluetteloa on pidettivd epdtdydellisend, kunnes
komissio pddttdd 4 a artiklan mukaisesti, ettd luettelosta
tulee yhteison luettelo sallituista lisdaineista, jolloin kaikkien
muiden lisdaineiden kaytto on kielletty.

Komissio vahvistaa viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2007
pdivimddrin, jona kyseisestd luettelosta tulee sallittujen
aineiden luettelo.

2. Liitteessi Il olevassa B jaksossa lueteltujen lisdaineiden
ainekohtaisen siirtyméin raja-arvojen noudattamisen tarkas-
tamista kadyttimilld simulanttia D tai testivaliainetta substi-
tuutiotesteissd direktiivin 82/711/ETY 3 artiklan 1 kohdan
toisen alakohdan ja direktiivin 85/572/ETY 1 artiklan
mukaisesti sovelletaan 1 paivastd heindkuuta 2006.

3. Liitteessd III olevassa A ja B jaksossa olevat luettelot
eivit vield sisdlld seuraavia lisdaineita:

a) ainoastaan  seuraavien  tuotteiden  valmistukseen
kéytettavid lisdaineita:
— nestemdiset, jauhemaiset tai dispersiomuodossa

olevat pinnoitteet, jotka on saatu hartsimaisista tai
polymeroiduista tuotteista, esimerkiksi lakat ja maalit,

— epoksihartsit,

— sideaineet ja sidospromoottorit,

=

— painomusteet,
b) viriaineita,
¢) liuottimia.”
Lisatddn 4a ja 4b artikla seuraavasti:
"4 g artikla

1.  Edelld 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon
voidaan lisdtd uusia lisdaineita, kun elintarviketurvallisuus-
viranomainen on arvioinut niiden turvallisuuden.

2. Jasenvaltioiden on sdddettdvi, ettd tiedot yhdessd tai
useammassa jdsenvaltiossa jo  markkinoille saatetun
lisaaineen sisallyttamiseksi 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tuun luetteloon, on toimitettava viimeistddn 31 pdivind
joulukuuta 2006 elintarviketurvallisuusviranomaiselle
lisdaineen turvallisuuden arvioimista varten.

Vaadittujen tietojen toimittamista varten hakijan on tutus-
tuttava ohjeisiin asiakirjassa 'Guidelines of the European
Food Safety Authority for the presentation of an application
for safety assessment of a substance to be used in food
contact materials prior to its authorisation’.

3. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen 2 kohdassa
tarkoitettuja  tietoja tarkastellessaan pyytdd lisitietoja,
kyseisten lisdaineiden kayttod voidaan jatkaa kansallisen
lainsdddinnon mukaisesti, kunnes elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen on antanut asiasta lausuntonsa. Edellytyksend
on, ettd tiedot toimitetaan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen asettamassa madraajassa.

4. Komissio vahvistaa viimeistddn 31 paivind joulukuuta
2007 viliaikaisen luettelon lisdaineista, joita voidaan kayttdd
31 pdivin  joulukuuta 2007 jilkeen kansallisen
lainsdiddinnon mukaisesti, kunnes elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen on arvioinut kyseiset lisdaineet.

5. Viliaikaiseen luetteloon sisillytettdvien lisdaineiden on
tdytettdva seuraavat ehdot:

a) lisdaineen on viimeistddn 31 piivdnd joulukuuta 2006
oltava sallittu yhdessi tai useammassa jdsenvaltiossa;

b) edelld 2 kohdassa tarkoitetut, kyseisid lisdaineita koskevat
tiedot on toimitettu elintarviketurvallisuusviranomaisen
vaatimuksia noudattaen viimeistidn 31 pdivdnd joulu-
kuuta 2006.

4 b artikla

Jasenvaltiot eivdt 31 paivin joulukuuta 2006 jilkeen saa
sallia 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja lisdaineita, joita
elintarvikealan tiedekomitea tai elintarviketurvallisuusviran-
omainen eivit ole koskaan arvioineet, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta direktiivin 89/109/ETY 4 artiklan sovelta-
mista.”.



L 71/10

Euroopan unionin virallinen lehti

10.3.2004

4) Lisdtddn 5 a artikla seuraavasti:
"5 a artikla

5. Edelld 4 artiklassa tarkoitettuja lisaaineita, jotka on
hyvaksytty elintarvikkeiden lisdaineina neuvoston direktii-
villi 89/107ETY (*) tai aromiaineina neuvoston direktiivilld
88/388/ETY (**), ei saa siirtyd

a) elintarvikkeisiin sellaisia mairid, joilla olisi lopullisiin
elintarvikkeisiin teknisid vaikutuksia;

b) elintarvikkeisiin, joissa niiden kaytté on hyviksytty elin-
tarvikelisdaineina tai aromiaineina, sellaisia maaria, jotka
ylittavit direktiivissd 89/107/ETY tai direktiivissi 88/
388/ETY taikka timin direktiivin 4 artiklassa vahvistetut
rajoitukset, siten ettd sovelletaan arvoltaan pienintd rajoi-
tusta;

¢) elintarvikkeisiin, joissa niiden kdyttod lisdaineina tai
aromiaineina ei ole sallittu, sellaisia maarid, jotka ylittai-
sivit tdmédn direktiivin 4 artiklassa vahvistetut rajoi-
tukset.

2. Muissa kaupan vaiheissa kuin vahittdismyynnissa
muovisiin tarvikkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi
kosketukseen elintarvikkeen kanssa ja jotka sisiltivat 1
kohdassa tarkoitettuja lisdaineita, on liitettivd 9 artiklan 1
kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot sisdltdvi kirjallinen
vakuutus.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa siddetdin, voidaan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin aineisiin, joita
kéytetddn tehoaineina aktiivisissa elintarvikekdyttoon tarkoi-
tetuissa pakkaustarvikkeissa, soveltaa kansallista
lainsdddantod, kunnes asiasta annetaan yhteison sadnnoksia.

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27.
(**) EYVL L 184, 15.7.1988, s. 61.".

5) Korvataan 7 artikla seuraavasti:
"7 artikla

Liitteissd II ja III olevissa luetteloissa ilmoitetut ainekohtaiset
siirtymien raja-arvot on ilmaistu mg/kg:na. Ndmai raja-arvot
on kuitenkin ilmaistu mg/dm2ni seuraavissa tapauksissa:

a) kyse on tarvikkeista, jotka ovat astioita tai astioihin
verrattavia tai jotka voidaan tdyttdd ja joiden tilavuus on
pienempi kuin 500 ml tai suurempi kuin 10 ;

b) kyse on arkeista, kalvoista tai muista tarvikkeista, joita ei
voida tdyttdd tai joiden osalta on kaytinnossi mahdo-
tonta arvioida tarvikkeen pinta-alan ja sen kanssa koske-
tuksessa olevan elintarvikkeen mairin suhdetta.

Niissd tapauksissa jaetaan liitteissd II ja III asetetut raja-
arvot, jotka on ilmaistu mg/kg:na, tavanomaisella muunto-
kertoimella kuusi niiden muuttamiseksi mg/dm?2ksi.”.

6) Korvataan 8 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Edelld 1 kohdassa sdddetty ainekohtaisten siirtymien
raja-arvojen noudattamisen tarkastaminen ei ole pakollista,
jos maddritetty kokonaissiirtymien arvo merkitsee sitd, ettd
mainitussa kohdassa tarkoitetut ainekohtaisten siirtymien
raja-arvot eivat ylity.”.

Muutetaan 9 artikla seuraavasti:

~
-

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Muissa kaupan vaiheissa kuin vahittdismyynnissd
muovisiin tarvikkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi
kosketukseen elintarvikkeen kanssa, on liitettava kirjal-
linen vakuutus, joka

a) on direktiivin 89/109/ETY 6 artiklan 5 kohdan
mukainen;

b) antaa aineista, joiden kédyttoon elintarvikkeissa sovel-
letaan  rajoituksia, kokeellisesti tai  teoreettisin
laskelmin saatuja tdsmillisid tietoja niiden ainekoh-
taisen siirtymdn tasosta ja tarvittaessa niiden puhtaus-
vaatimuksista komission direktiivien 95/31/EY (*), 95/
45[EY (**) ja 2002/82[EY (***) mukaisesti, jotta
ndiden tarvikkeiden kéyttdjit voivat noudattaa elintar-
vikkeita koskevia yhteison sadnnoksia tai niiden puut-
tuessa kansallisia sidnnoksia.

() EYVLL 178, 28.7.1995, s. 1.
(%) EYVL L 226, 22.9.1995, s. 1.
(***) EYVL L 292, 28.10.2002, s. 1.".

b) Poistetaan 2 kohta.

8) Muutetaan liitteet II—VI tdmdn direktiivin liitteiden I—V
mukaisesti.

2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava timan direk-
tiivin noudattamisen edellyttdimit sddnnokset viimeistddn 1
pdivind syyskuuta 2005. Niiden on toimitettava nimaé
saannokset kirjallisina komissiolle viipymattd sekd kyseisid
saannoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Niiden on sovellettava kyseisid sddnnoksia siten, ettd

a) tamdn direktiivin mukaisten elintarvikekdyttoon tarkoitet-
tujen muovisten tarvikkeiden kauppa ja kidytto sallitaan 1
pdivdnd syyskuuta 2005;

b) elintarvikekdyttoon tarkoitettujen muovisten tarvikkeiden,
jotka eivit ole timdn direktiivin mukaisia, valmistaminen ja
tuonti yhteisoon kielletddn 1 pdivand maaliskuuta 2006.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on liitettdvéd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehddan.
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2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset
kansalliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 1 pdivini maaliskuuta 2004.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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LITE I

Muutetaan direktiivin 2002/72/EY liite II seuraavasti:

1) Korvataan 8 kohdassa oleva QM:n méiritelma seuraavasti:

"QM = Aineen jadman sallittu enimmdisméidrd tarvikkeessa. Aineen madri tarvikkeessa on maddritettdva validoidulla
analyysimenetelmalld. Jos tallaista menetelmai ei vield ole, voidaan kdyttdd analyysimenetelmid, jossa on
tarvittavat suoritusarvot kulloisellakin raja-arvolla, kunnes validoitu menetelmi kehitetdan.”.

2) Lisitddn A jaksossa olevaan taulukkoon numerojarjestyksessi seuraavat monomeerit ja muut lihtoaineet:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmit
1 ) (3) 4
"13323 000102-40-9 | 1,3-bis(2-hydroksietoksi)bentseeni SML = 0,05 mg/kg
16540 000102-09-0 | Difenyylikarbonaatti SML = 0,05 mg/kg
18896 001679-51-2 | 4-(hydroksimetyyli)-1-syklohekseeni SML = 0,05 mg/kg
20440 000097-90-5 | Metakryylihappo, etyleeniglykolidies- | SML = 0,05 mg/kg
teri
22775 000144-62-7 | Oksaalihappo SML(T) = 6 mglkg (*)
23070 000102-39-6 | (1,3-fenyleenidioksi)dietikkahappo QMA = 0,05 mg/6 dm?”

3) Korvataan seuraavien A jaksossa olevassa taulukossa lueteltujen monomeerien ja muiden lihtoaineiden osalta sarak-

keiden "Nimi”, "CAS-nro” tai "Rajoituksia ja/tai eritelmia” sisdlto seuraavasti:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmat
M @ G) “
"11530 00999-61-1 | Akryylihappo, 2-hydroksipropyylies- | QMA = 0,05 mg/6 dm? akryylihapon
teri 2-hydroksipropyyliesterin  ja  akryyli-
hapon hydroksi-isopropyyliesterin
summalle liitteessd V  vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti
13480 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani SML(T) = 0,6 mg/kg (%)
14950 003173-53-3 | Sykloheksyyli-isosyanaatti QM(T) = 1 mgfkg valmiissa tuotteessa
(isosyanaattiryhmind) (26)
18898 000103-90-2 | n-(4-hydroksifenyyli)asetamidi SML = 0,05 mgfkg
22150 000691-37-2 | 4-metyyli-1-penteeni SML = 0,05 mg/kg
22331 025513-64-8 | 1,6-diamino-2,2,4-trimetyylihcksaanin | QMA = 5 mg/6 dm?
(35—45 % w/|w) ja 1,6-diamino-2,4,4-
trimetyyliheksaanin  (55—65 % w/w)
seos
22332 — 2,2,4-trimetyyliheksaani-1,6-di-isosya- | QM(T) = 1 mg/kg valmiissa tuotteessa
naatin (40 % w|w) ja 2,4,4-trimetyyli- | (isosyanaattiryhmind) (2°)
heksaani-1,6-di-isosyanaatin (60 % w|
W) seos
24190 065997-05-9 | Rosiinipuu”
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4) Poistetaan B jaksossa olevasta taulukosta seuraavat monomeerit ja muut ldhtoaineet ja lisitddn ne numerojirjestyk-
sessd A jaksossa olevaan taulukkoon:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmit
1 2 3) 4
”10599/90A | 061788-89-4 | Rasvahapot, tyydyttymittomit (C,q), | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (¥)
dimeerit, puhdistetut
10599/91 061788-89-4 | Rasvahapot, tyydyttymattomidt (C), | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (%)
dimeerit, puhdistamattomat
10599/92A | 068783-41-5 | Rasvahapot, tyydyttymattomidt (C), | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (¥)
dimeerit, hydratut, puhdistetut
10599/93 068783-41-5 | Rasvahapot, tyydyttymidttomat (C,g), | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (¥/)
dimeerit, hydratut, puhdistamattomat
14800 003724-65-0 | Krotonihappo QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*3)
16210 006864-37-5 | 3,3-dimetyyli-4,4-diaminodisyklohek- | SML = 0,05 mg/kg (*). Kiytettiviksi
syylimetaani vain polyamideissa
17110 016219-75-3 | 5-etylideenibisyklo[2,2,1]hept-2-eeni | QMA = 0,05 mg/6 dm?. Pinta-alan ja
elintarvikemdiran suhde oltava alle
2 dm?/kg
18700 000629-11-8 | 1,6-heksaanidioli SML = 0,05 mgfkg
21400 054276-35-6 | Metakryylihappo, sulfopropyyliesteri QMA = 0,05 mg/6 dm?”

5) Poistetaan A jaksossa olevasta taulukosta seuraavat monomeerit ja muut lihtaineet:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmit
(1) 2 3) (4)

”15370 003236-53-1 | 1,6-diamino-2,2,4-trimetyyliheksaani QMA = 5 mg/6 dm?

15400 003236-54-2 | 1,6-diamino-2,4,4-trimetyyliheksaani QMA = 5 mg/6 dm?”
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Muutetaan liite III seuraavasti:

1) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

1. Tassd liitteessd on luettelo

LITE 1

a) aineista, my0s polymeerisistd lisdaineista, joita sekoitetaan muoviin, jotta lopputuotteessa saadaan aikaan tietty
tekninen vaikutus, ja jotka on tarkoitettu jadméin lopputuotteeseen;

b) aineista, joita kdytetddn polymeroitumiselle sopivan viliaineen muodostamisessa.

Tissd liitteessd nimitetddn a ja b alakohdassa tarkoitettuja aineita 'lisdaineiksi’.

Tassd liitteessd tarkoitetaan ‘polymeerisilld lisdaineilla” polymeerejd, prepolymeerejd ja oligomeerejd, joita voidaan

lisitd muoviin teknisen vaikutuksen aikaansaamiseksi mutta joita ei voida kayttdd ilman muita polymeerejd

lopputuotteitten padrakenneosana. Niilld tarkoitetaan my®s aineita, joita voidaan lisitd viliaineeseen, jossa poly-
meroituminen tapahtuu.

Luetteloon eivit sisally

a) polymeerien muodostumiseen suoraan vaikuttavat aineet;

b) viriaineet;

¢) liuottimet.”.

2) Muutetaan A jakso seuraavasti:

a) Lisdtddn A jaksossa olevaan taulukkoon numerojirjestyksessd seuraavat lisdaineet:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmét
) () 3) )
734850 143925-92-2 | Amiinit, bis(hydratut talialkyyli)oksi- | QM = Kéytettdviksi ainoastaan
doidut a) polyolefiineissd 0,1 % (w/w), ei
kuitenkaan LDPE-muoveissa, jotka
ovat kosketuksissa elintarvikkeisiin,
joille  direktiivissa ~ 85/572[ETY
vahvistetun vahennystekijan arvo
on pienempi kuin 3
b) PET-muoveissa 0,25 % (w/w), kun
muovi on kosketuksissa muihin
elintarvikkeisiin kuin niihin, joiden
yhteydessd on direktiivin 85/572/
ETY mukaan kéytettdvd simulanttia
D
34895 000088-68-6 | 2-aminobentsamidi SML = 0,05 mglkg. Kaytettavaksi
ainoastaan vettd ja juomia varten
tarkoitetuissa PET-pakkauksissa
39680 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani SML(T) = 0,6 mg/kg (2%)
42880 008001-79-4 | Risiinioljy
45600 003724-65-0 | Krotonihappo QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*)
45640 005232-99-5 | 2-syano-3,3-difenyyliakryylihappo, SML = 0,05 mg/kg
etyyliesteri
46700 — 5,7-di-tert-butyyli-3-(3,4- ja 2,3-dim- | SML = 5 mg/kg
etyylifenyyli)-3H-bentsofuran-2-oni,
joka sisltdgd a) 5,7-di-tert-butyyli-3-
(3,4-dimetyylifenyyli)-3H-bentso-
furan-2-onia  (80—100 painopro-
senttia) ja b) 5,7-di-tert-butyyli-3-
(2,3-dimetyylifenyyli)-3H-bentso-
furan-2-onia (0—20 painoprosenttia)
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Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmét

o) ) 3) 4

46720 004130-42-1 | 2,6-di-tert-butyyli-4-etyylifenoli QMA = 4,8 mg/6 dm?

56535 — Glyseroli, nonanoiinihapon esterit

59280 000100-97-0 | Heksametyleenitetramiini SML(T) = 15 mgfkg (2 (formaldehy-
diksi laskettuna)

68078 027253-31-2 | Neodekaanihappo, kobolttisuola SML(T) = 0,05 mgfkg (neodekaaniha-
poksi laskettuna) ja SML(T) = 0,05
mglkg (') (koboltiksi laskettuna). Ei
kéytettaviksi polymeereissi, jotka ovat
kosketuksissa elintarvikkeisiin, joiden
yhteydessd on direktiivin 85/572/ETY
mukaan kdytettdva simulanttia D

69920 000144-62-7 | Oksaalihappo SML(T) = 6 mg/kg (*)

76866 — 1,2-propaanidiolin jaftai 1,3- ja/tai | SML = 30 mg/kg

1,4-butaanidiolin ja/tai polypropylee-
niglykolin  adipiinihapon  kanssa
muodostamat  polyesterit,  joissa
pditeryhmind voi olla etikkahappo,
rasvahapot C,,—C,,, n-oktanoli ja/tai
n-dekanoli

85601 — Silikaatit, luonnosta saatavat (paitsi

asbesti)

95000 028931-67-1 | Trimetylolipropaanitrimetakrylaatti-

metyylimetakrylaatti, kopolymeeri”

b) Korvataan seuraavien A jaksossa lueteltujen lisdaineiden kohdalla sarakkeen "Rajoitukset ja/tai eritelmit” sislto

seuraavasti:
Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmat
) () 3) )
745450 068610-51-5 | p-kresoli-disyklopentadieeni-isobuty- | SML = 5 mg/kg
leeni, kopolymeeri
77895 068439-49-6 | Polyetyleeniglykoli-(EO = 2—6)-mono- | SML = 0,05 mg/kg. Liitteessd V mai-

alkyyli-(C, ,—C, ,)-eetteri

nittujen vaatimusten mukaisesti”

¢) Poistetaan A jaksossa olevasta taulukosta seuraavat lisdaineet:

Viitenro

CAS-nro

Nimi

Rajoitukset ja/tai eritelmit

1

)

3)

4

"56565

67170

76865

85600

Glyseroli, nonanoiinihapon esterit

5,7-di-tert-butyyli-3-(3,4-dimetyylife-
nyyli)-2(3H)bentsofuranonin (80—
100 paino-%) ja 5,7-di-tert-butyyli-3-
(2,3-dimetyylifenyyli)-2 (3H)bentso-
furanonin (0—20 paino-%) seos

1,2-propaanidiolin jaftai 1,3- ja/tai
1,4-butaanidiolin ja/tai polypropylee-
niglykolin polyesterit adipiinihapon
kanssa, myos etikkahapon tai rasva-
happojen C,~C,, tai n-oktanolin ja/
tai n-dekanolin kanssa

Silikaatit, luonnosta saadut”

SML = 5 mgfkg

SML = 30 mg/kg
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3) Muutetaan B jakso seuraavasti:

a) Lisdtddn B jaksossa olevaan taulukkoon numerojirjestyksessd seuraavat lisdaineet:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmét
) ) 3) )
"34650 151841-65-5 | Alumiinihydroksibis[2,2'-metylee- SML= 5 mg/kg
nibis(4,6-di-tert-butyylifenyyli)fos-
faatti
38000 000553-54-8 | Bentsoehappo, litiumsuola SML(T) = 0,6 mg/kg (8 (litiumiksi
laskettuna)
40720 025013-16-5 | Tert-butyyli-4-hydroksianisoli (BHA) | SML= 30 mg/kg
46640 000128-37-0 | 2,6-di-tert-butyyli-p-kresoli (BHT) SML= 3,0 mgfkg
54880 000050-00-0 | Formaldehydi SML(T) = 15 mgfkg ()
55200 001166-52-5 | Gallushapon dodekyyliesteri SML(T) = 30 mg/kg (**)
55280 001034-01-1 | Gallushapon oktyyliesteri SML(T) = 30 mg/kg (**)
55360 000121-79-9 | Gallushapon propyyliesteri SML(T) = 30 mg/kg (**)
67896 020336-96-3 | Myristiinihappo, lititumsuola SML(T) = 0,6 mg/kg () (litiumiksi
laskettuna)
71935 007601-89-0 | Perkloorihappo, natriumsuolamono- | SML = 0,05 mg/kg (*')
hydraatti
76680 068132-00-3 | Polysyklopentadieeni, hydrattu SML = 5 mgfkg (1)
86480 007631-90-5 | Natriumbisulfiitti SML(T) = 10 mglkg (%)  (SO,ksi
laskettuna)
86920 007632-00-0 | Natriumnitriitti SML= 0,6 mg/kg
86960 007757-83-7 | Natriumsulfiitti SML(T) = 10 mglkg (%) (SO, ksi
laskettuna)
87120 007772-98-7 | Natriumtiosulfaatti SML(T) = 10 mglkg (%)  (SO,ksi
laskettuna)
94400 036443-68-2 | Trietyleeniglykoli-bis[3(3-tert-butyyli- | SML= 9 mg/kg”

4-hydroksi-5-metyylifenyyli)propio-
naatti]

b) Poistetaan B jaksossa olevasta taulukosta seuraavat lisdaineet:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmét
M ) ®) )

"46720 004130-42-1 | 2,6-di-tert-butyyli-4-etyylifenoli QMA = 4,8 mg/6 dm?

68078 027253-31-2 | Neodekaanihappo, kobolttisuola SML(T) = 0,05 mg/kg (neodekaaniha-
poksi laskettuna) ja SML(T) = 0,05
mg/kg (**) (koboltiksi laskettuna). Ei
kiytettavaksi polymeereissi, jotka ovat
kosketuksissa elintarvikkeisiin, joiden
yhteydessd on direktiivin 85/572/ETY
mukaan kdytettdva simulanttia D

95000 028931-67-1 | Trimetylolipropaanitrimetakrylaatti-

metyylimetakrylaatti, kopolymeeri”
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LITE 111

Korvataan liite IV seuraavasti:

"LIITE IV

BAKTEERIKAYMISEN AVULLA SAATAVAT TUOTTEET

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmit
1 @ € (4)
18888 080181-31-3 | 3-hydroksibutaanihappo-3-hydroksi- Liitteessd V mainittujen vaatimusten
pentaanihappo, kopolymeeri mukaisesti”
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LIITE IV

Korvataan liitteessd V olevassa B jaksossa viitenumeroille 16690 ja 18888 annetut aiemmat eritelmit seuraavassa
esitettdvilld eritelmilld ja lisdtddn uudet eritelmit viitenumeroille 11530 ja 77895:

"Viitenro

MUUT ERITELMAT

11530

Akryylihappo, 2-hydroksipropyyliesteri
Voi sisdltdd enintddn 25 % (m/m) akryylihapon 2-hydroksi-isopropyyliesterid (CAS-nro 002918-23-2)

16690

Divinyylibentseeni

Voi sisdltdd enintddn 45 % (m/m) etyylivinyylibentseenia.

18888

3-hydroksibutaanihappo-3-hydroksipentaanihappo, kopolymeeri

Mairitelma

Kemiallinen nimi

CAS-numero

Rakennekaava

Keskimaardinen
molekyylipaino

Pitoisuus

Kuvaus
Ominaisuudet
Tunnistustestit

Liukoisuus

Rajoitus
Puhtaus
— typped
— sinkkid
— kuparia
— lyijyd
— arseenia

— kromia

Niitd kopolymeerejd tuotetaan Alcaligenes eutrophus -bakteerin valvotulla kdymiselld
glukoosin ja propaanihapon seoksia hiilildhteind kiyttden. Kdytettyd organismia ei
ole kisitelty geenitekniikalla, ja se on johdettu yhdestdAlcaligenes eutrophus -kannan
H16 NCIMB 10442 luonnonvaraisen muodon organismista. Organismin padasial-
liset varastokannat sdilytetddn kylmikuivattuina ampulleissa. Tydvarastokanta
valmistetaan alkuperdisestd varastokannasta, varastoidaan nestetyppeen ja kiytetdan
siirrosten  valmistukseen fermentoria varten. Fermentorin ndytteet tutkitaan
pdivittdin sekd mikroskoopilla ettd seuraten mahdollisia muutoksia pesakemorfolo-
giassa eri agareita ja limpotiloja kdyttden. Kopolymeerit eristetddn lampokasitelly-
istd bakteereista hajottamalla muut solukomponentit, pestddn ja kuivataan. Naitd
kopolymeereja on tavallisesti saatavana rakeina, ja ne sisdltdvit lisdaineita, kuten
ydintimisaineita, pehmitteitd, tdyteaineita, stabilisaattoreita ja pigmenttejd, jotka
ovat kaikki yleisten ja erityisten vaatimusten mukaisia

Poly(3-D-hydroksibutanoaatti-co-3-D-hydroksipentanoaatti)
080181-31-3

(:O-CH-CH,-C-)m - (O-CH-CH,-Cn

jossa n(n + m) on suurempi kuin 0 ja pienempi tai yhté suuri kuin 0,25
Vihintddn 150 000 daltonia (geelipermeaatiokromatografialla maritettyni)
Vihintddn 98 %  poly(3-D-hydroksibutanoaatti-co-3-D-hydroksipentanoaattia)
mddritettynd hydrolyysin jilkeen 3-D-hydroksibutaanihapon ja 3-D-hydroksipen-
taanihapon seoksena

Eristyksen jilkeen valkoisesta maalarinvalkoiseen vaihteleva jauhe

Liukenevat kloorattuihin hiilivetyihin kuten kloroformiin ja dikloorimetaaniin
mutta ovat kdytannollisesti katsoen liukenemattomia etanoliin, alifaattisiin alkaa-
neihin ja veteen.
QMA krotonihapolle 0,05 mg/6 dm?
Ennen rakeistusta raaka-aineena oleva kopolymeerijauhe saa sisiltda
Enintddn 2 500 mg/kg muovia
Enintddn 100 mg/kg muovia
Enintddn 5 mg/kg muovia
Enintdin 2 mg/kg muovia
Enintddn 1 mg/kg muovia
/

Enintddn 1 mg/kg muovia
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Viitenro MUUT ERITELMAT

77895 Polyetyleeniglykoli-(EO = 2-6)-monoalkyyli-(C, ,~C,)-eetteri

Seoksen koostumus on seuraava:

— polyetyleeniglykoli(EO = 2-6)monoalkyyli(C,~C,)eetterid (noin 28 %)
— rasva-alkoholeja (C;—C,,) (noin 48 %)

— etyyleeniglykolimonoalkyyli(C, ,~C,)eetterid (noin 24 %)”
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LITE V
Korvataan liite VI seuraavasti:
"LIITE VI
SARAKETTA "RAJOITUKSET JA ERITELMAT KOSKEVIA HUOMAUTUKSIA
(1) Varoitus: SLM saattaa ylittyd rasvapitoisten elintarvikkeitten simulanteissa.

() Tassd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 10060 ja 23920 merkittyjen aineiden siirtyma
yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(}) Tassd yhteydessa SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 15760, 16990, 47680, 53650 ja 89440 merkit-
tyjen aineiden siirtymé yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.

(*) Tdssd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 19540, 19960 ja 64800 merkittyjen aineiden siir-
tymd yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.

(°) Tassd yhteydessa SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 14200, 14230 ja 41840 merkittyjen aineiden siir-
tymi yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.

(°) Tassd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 66560 ja 66580 merkittyjen aineiden siirtyma
yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

() Tissd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760,
89200 ja 92030 merkittyjen aineiden siirtymd yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(}) Tdssd yhteydessi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 38000, 42400, 64320, 67896, 73040, 85760,
85840, 85920 ja 95725 merkittyjen aineiden siirtyma yhteensa ei saa ylittda rajoitusta.

(°) Varoitus: aineen siirtyminen saattaa heikentdd kosketuksissa olevan elintarvikkeen aistinvaraisia ominaisuuksia,
jolloin lopputuote ei vastaa direktiivin 89/109/ETY 2 artiklan toisen luetelmakohdan saannoksia.

(19 Tassd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280,
65360, 65440 ja 73120 merkittyjen aineiden siirtymd yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(1) Tassd yhteydessi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 45200, 64320, 81680 ja 86800 merkittyjen
aineiden siirtymd (jodiksi laskettuna) yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

('?) Tassd yhteydessi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 36720, 36800, 36840 ja 92000 merkittyjen
aineiden siirtymd yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(%) Tassd yhteydessa SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 39090 ja 39120 merkittyjen aineiden siirtyma
yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(') Tdssd yhteydessdi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 44960, 68078, 82020 ja 89170 merkittyjen
aineiden siirtymi yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.

(") Tiassd yhteydessa SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 ja
61600 merkittyjen aineiden siirtymé yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.

(*9) Tassd yhteydessa SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 49600, 67520 ja 83599 merkittyjen aineiden siir-
tymd yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.

(17) Tassd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480,
50560, 50640, 50720, 50800, 50880, 50960, 51040 ja 51120 merkittyjen aineiden siirtymd yhteensd ei saa ylittdd
rajoitusta.

(') Tédssd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 67600, 67680 ja 67760 merkittyjen aineiden siir-
tymi yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.

(") Tassd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 60400, 60480 ja 61440 merkittyjen aineiden siir-
tymd yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.

(%) Tassd yhteydessi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 66400 ja 66480 merkittyjen aineiden siirtyma
yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.

(21) Tassd yhteydessi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 93120 ja 93280 merkittyjen aineiden siirtyma
yhteensd ei saa ylittda rajoitusta.
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(*?) Tissd yhteydessda SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 17260, 18670, 54880 ja 59280 merkittyjen
aineiden siirtymd yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(¥) Tdssd yhteydessda SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 13620, 36840, 40320 ja 87040 merkittyjen
aineiden siirtymd yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(%) Tassd yhteydessi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 13720 ja 40580 merkittyjen aineiden siirtyma
yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(%) Tassd yhteydessi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 16650 ja 51570 merkittyjen aineiden siirtyma
yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(%6) Tassd yhteydessi QM(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630,
18640, 19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 25240 ja 25270 merkittyjen aineiden siirtymd yhteensd ei saa ylittdd
rajoitusta.

(¥) Tassd yhteydessi QMA(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 10599/90A, 10599/91, 10599/91, 10599/92A
ja 10599/93 merkittyjen aineiden siirtymd yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

28) Tissd yhteydessi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 13480 ja 39680 merkittyjen aineiden siirtymi
ynteys J Y) Y
yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(*) Tassd yhteydessa SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 22775 ja 69920 merkittyjen aineiden siirtyma
yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(3%) Tassd yhteydessa SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 86480, 86960 ja 87120 merkittyjen aineiden siir-
tymd yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.

(*') Rasvakontaktin yhteydessd vaatimustenmukaisuus olisi testattava kiyttien tyydyttyneitd rasvoja sisiltivien elintarvik-
keiden simulantteja simulanttina D.

(*2) Rasvakontaktin yhteydessd vaatimustenmukaisuus olisi testattava kdyttden isoktaania simulantin D sijasta (epdsta-
bili).

(*’) Tassd yhteydessi QMA(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 14800 ja 45600 merkittyjen aineiden jadmit
yhteensd ei saa ylittdd rajoitusta.

(**) Tassd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 55200, 55280 ja 55360 merkittyjen aineiden siir-
tymad yhteensi ei saa ylittdd rajoitusta.”



