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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV 2007/19/EU,

30. mirts 2007,

millega muudetakse direktiivi 2002/72/EU toiduga kokkupuutumiseks ettenihtud plastmaterjalide ja
-esemete kohta ja ndukogu direktiivi 85/572/EMU, millega sitestatakse toiduga kokkupuutumiseks

mdeldud plastmaterjalide ja

-esemete koostisainete migratsiooni

testimiseks kasutatavate

mudelainete nimekiri

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri
2004. aasta madrust (EU) nr 1935/2004 toiduga kokkupuutu-
miseks ettendhtud materjalide ja esemete kohta, millega tunnis-
tatakse kehtetuks direktiivid 80/590/EMU ja 89/109/EMU, ()
eriti selle artikli 5 15iget 2,

pdrast konsulteerimist Euroopa Toiduohutusametiga (edaspidi
“amet”),

ning arvestades jargmist:

Komisjoni direktiiv 2002/72/EU (3) on raammairuse (EU)
nr 1935/2004 tihenduses eridirektiiv, millega tihtlusta-
takse eeskirjad toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud
plastmaterjalide ja -esemete kohta.

Direktiiviga 2002/72/EU on kehtestatud nende materja-
lide ja toodete valmistamiseks lubatud ainete, eelkdige
lisaainete ja monomeeride loetelu, nende kasutamise
piirangud, mirgistuse eeskirjad ja teave, mis tuleb tarbi-
jale voi toidukditlejatele esitada nende materjalide ja
esemete Oige kasutamise kohta.

Komisjonile esitatud teave kinnitab, et plastifikaatorid,
mida kasutatakse néiteks poliviniiiilkloriidist kaanetihen-
dites, vdivad migreeruda rasvastesse toitudesse koguses,

" ELT L 338, 13.11.2004, k 4.
(3 EUT L 220, 15.8.2002, lk 18. Direktiivi on viimati muudetud direk-

tiiviga 2005/79/EU (ELT L 302, 19.11.2005, Ik 35).

mis vdib ohustada inimeste tervist vdi tuua kaasa luba-
matuid muudatusi toidu koostises. Seetdttu tuleks selgi-
tada, et isegi juhul, kui tihendid moodustavad osa niiteks
metallkaanest, kuuluvad need direktiivi 2002/72/EU
rakendusalasse. Samal ajal tuleks sitestada erieeskirjad
lisaainete kasutamise kohta konealuste tihendite valmista-
misel. On asjakohane arvesse votta kaanetootjate vajadus
saada piisavalt aega direktiivi 2002/72/EU mdnede site-
tega kohandumiseks. Eelkdige, vottes arvesse ajalisi piire,
et valmistada ette taotlus kaanetihendite valmistamisel
kasutatavate teatavate lisaainete hindamiseks, ei ole
praegu vdimalik koostada nende hindamise ajakava.
Seetdttu ei peaks plastmaterjalide ja -esemete kohta edas-
pidi vastu vdetavat lubatud lisaainete loetelu esimesel
etapil veel kohaldama kaanetihendite valmistamisele,
nonda et muude lisaainete kasutamine oleks riiklike
digusaktide kohaselt endiselt voimalik. See olukord tuleks
hilisemal etapil imber hinnata.

Direktiivi 2002/72/EU tuleb tdiendada ameti poolt
hinnatud ainete riskianaliiisi tulemusel saadud uue
teabe ning vajaduse alusel kohandada olemasolevaid
migratsiooni arvutamise eeskirju tehnika arenguga.
Selguse huvides tuleks votta kasutusele kasutatud tehni-
liste terminite maaratlused.

Eeskirjad wld- ja erimigratsiooni kohta peaksid ldhtuma
samast pOhimdttest ja seepirast tuleks need eeskirjad
omavahel vastavusse viia.

Tuleb kehtestada erieeskirjad imikute paremaks kaitsmi-
seks, sest imikud tarbivad oma kehamassi kohta suhteli-
selt rohkem toitu kui tdiskasvanud.

Direktiivi 2002/72/EU III lisa B-jaos loetletud lisaainete
erimigratsiooni  piirnormidele vastavuse kontrollimist
mudelaines D tuleb kohaldada samaaegselt muude kies-
olevas direktiivis migratsiooni arvutamiseks lisatud site-
tega, et hinnata paremini tarbija tegelikku kokkupuudet
nende lisaainetega. Seepdrast tuleks eelnimetatud vasta-
vuse kontrollimise rakendamistihtaega pikendada.
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Tuleks selgitada nende lisaainete staatus, mis toimivad
poliimerisatsioonil tootmise abiainetena (PPA). Poliimeri-
satsiooni abiained, mis funktsioneerivad ka lisaainetena,
tuleb hinnata ja votta tulevasse lisaainete loetellu. Mdned
neist on praegusesse mittetdielikku lisaainete loetellu juba
voetud. Tuleks selgitada, et teiste ainete kasutamine, mis
toimivad ainult PPAna ning mis seetdttu ei ole ette
nahtud jadma valmis eseme koostisesse, jadb ka edaspidi
voimalikuks, kui riiklikest digusaktidest ei tulene teisiti,
isegi pdrast lisaainete tulevase loetelu vastuvotmist. See
olukord tuleks hilisemal etapil imber hinnata.

Uuringud on nididanud, et asodikarboksamiid laguneb
korgel temperatuuril tootlemisel semikarbasiidiks. Ametil
paluti 2003. aastal koguda andmeid ja hinnata semikar-
basiidi toidus sisaldumisega kaasnevaid voimalikke riske.
Kuni nende andmete saamiseni ja vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta mairuse
(EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste digus-
normide {ildised pohimdtted ja nduded, asutatakse
Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutu-
sega seotud menetlused, (') artiklile 7 peatati komisjoni
direktiiviga 2004/1/EU (?) asodikarboksamiidi kasutamine
toiduga kokkupuutuvates plastmaterjalides ja -esemetes.
Amet joudis oma 21. juuni 2005. aasta arvamuses (3)
jareldusele, et semikarbasiid ei ole toidus esinevates kont-
sentratsioonides inimesele kantserogeenne, kui korval-
dada semikarbasiidi asodikarboksamiidiga seotud allikas.
Seepirast on asjakohane asodikarboksamiidi plastmaterja-
lides ja -esemetes kasutamise keeld jdusse jitta.

Tuleks kehtestada funktsionaalse plasttdkkekihi mdiste,
mis on plastmaterjalides vdi esemetes sisalduv tokkekiht,
mis takistab vdi vahendab ainete migreerumist selle
tokkekihi tagant toidusse. Migreerumise taieliku tokesta-
mise vdivad tagada ainult klaas ja teatavad metallid.
Plastid voivad olla osalised funktsionaalsed tokkekihid,
mille omadusi ja efektiivsust tuleb hinnata ja mis voivad
aidata vihendada ainete migreerumist alla avastamispiiri.
Funktsionaalse plasttokkekihi taga voib kasutada mitte-
lubatud aineid, kui need vastavad teatavatele kriteeriumi-
dele ja nende migreerumine jddb alla kehtestatud avasta-
mispiiri. Vottes arvesse imikute ja teiste eriti tundlike
isikute toite ning seda liiki analiiisidega kaasnevaid
raskusi, kuna neil on suur analiiisihilve, tuleks mittelu-
batavate ainete migreerumisele ldbi funktsionaalse plast-
tokkekihi kehtestada piirmdar 0,01 mg/kg toidus vdi
toidu mudelaines.

() EUT L 31, 1.2.2002, lk 1. Méérust on viimati muudetud komisjoni
midrusega (EU) nr 575/2006 (ELT L 100, 8.4.2006, Ik 3).

() ELT L 7, 13.1.2004, Ik 45.

(%) EFSA Teataja (2005) 219, 1-36.

(11)  Direktiivi 2002/72/EU artiklis 9 on sdtestatud, et mater-

jalidele ja esemetele tuleb anda kaasa kirjalik vastavusdek-
laratsioon, millega tdendatakse nende vastavust nende
suhtes kohaldatavatele eeskirjadele. Vastavalt maaruse
(EU) nr 1935/2004 artikli 5 15ike 1 punktidele h ja i
peavad vastutavad isikud hankijate tegevuse koordineeri-
mise ja vastutuse tugevdamiseks tootmise koikidel etap-
pidel, sealhulgas lihteainete etapil, esitama kliendile
deklaratsiooni  vastavuse tdendamiseks ~asjakohastele
eeskirjadele. Tootmise koikidel etappidel peavad olema
tditevasutustele kittesaadavad ka deklaratsiooni &igsust
toendavad dokumendid.

(12) Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr

178/2002 artikli 17 1dike 1 kohaselt peavad toidukiit-
lejad kontrollima toidu vastavust nende tegevust regulee-
rivate digusnormide nduetele. Selleks peab toidukiitlejatel
olema kooskdlas konfidentsiaalsuse nduetega juurdepiis
asjakohasele teabele, mis annab neile vdimaluse tagada, et
aine materjalidest ja esemetest migreerumine vastaks
toidu valdkonna Gigusaktides sitestatud spetsifikatsiooni-
dele ja piirangutele.

(13)  Toidukditleja peab rahvusvaheliselt tunnustatud teaduslike

pohimdtete alusel hindama loetellu mittekuuluvate ainete,
naiteks direktiivi 2002/72/EU 1 lisa punktis 3 ja III lisa
punktis 3 nimetatud lisandite ja reaktsioonisaaduste
vastavust midruse (EU) nr 1935/2004 artiklile 3.

(14)  Tarbija kokkupuute paremaks hindamiseks tuleb migrat-

<z

sioonikatsetes kasutusele votta uus vahenduskoefitsient,
mida nimetatakse rasvavidhenduskoefitsiendiks. = Seni
hinnati kokkupuudet valdavalt rasvasesse toitu migreeru-
vate ainetega (lipofiilsed ained) ldhtudes tildisest eeldusest,
et inimene soob 1 kg toitu pdevas. Kuid inimene s66b
pdevas maksimaalselt 200 grammi rasva. Seda tuleks
vastavalt toidu teaduskomitee (*) arvamusele ja ameti (°)
arvamusele arvesse votta, korrigeerides erimigratsiooni
lipofiilsete ainete suhtes kohaldatava rasvavihenduskoefit-
siendiga.

(*) Toidu teaduskomitee 4. detsembri 2002. aasta arvamus rasvade

(tarbimise)  vdhendamise koefitsiendi  kasutuselevotmise  kohta
toiduga kokkupuutuvate materjalide migreeruva ainega kokkupuute
hindamisel.

http:/[ec.europa.euffood/fs/sc/scflout149_en.pdf

Lisaainete, 18hna- ja maitseainete, abiainete ja toiduga kokkupuutu-
vate materjalide teaduskomisjoni komisjoni palvel esitatud arvamus
seoses rasva (tarbimise) vdhendamise koefitsiendi kasutuselevdtmi-
sega imikute ja laste suhtes. EFSA Teataja (2004) 103, 1-8.
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(15)  Ldhtudes ameti (') poolt hinnatud uuest teabest mono- (20)  Teatavaid ftalaate kasutatakse plastifikaatoritena tihendites
meeride ja muude lihteainetega seotud riskianaliiiiside ja muudes plasttoodetes. Oma 15. septembril 2005.
kohta tuleks teatavad esialgu riigi tasandil lubatud mono- aastal avaldatud arvamuses (*) teatavate ftalaatide kohta
meerid ja uued monomeerid lisada tihenduse lubatud sitestas amet teatavatele ftalaatidele lubatava 66pdevase
ainete loetellu. Teiste puhul tuleks iihenduse tasandil organismi sattumise mdidra ning oletas, et inimeste
juba kehtestatud piiranguid ja/voi spetsifikatsioone uute kokkupuude teatavate ftalaatidega jadb lubatava O60pae-
olemasolevate andmete pdhjal muuta. vase mdaira tasemele. Seepdrast on asjakohane sitestada
lihem tdhtaeg plastmaterjalide ja -esemete vastavusse
viimiseks piirangutega neile ainetele, nagu on sitestatud
direktiivis 2002/72/EU.
(16)  Mittetdielikku loetelu lisaainetest, mida voib plastmaterja- .
lide ja -esemete tootmisel kasutada, tuleks muuta, lisades (21)  Seega tuleks ndukogu direktiivi 2002/72/EU ja direktiivi
sellesse muud ameti poolt hinnatud lisaained. Teatavate 85/572/EMU (°) vastavalt muuta.
lisaainete suhtes ithenduse tasandil juba kehtestatud
piiranguid ja/voi spetsifikatsioone tuleb uute olemasole-
vate hinnangute alusel muuta.
(22)  Kéesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,
(17)  Komisjoni direktiiviga 2005/79/EU () tehti muudatused ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIV:
viitenumbriga 35760 tdhistatud aine piirangutes ja/voi
spetsifikatsioonides direktiivi 2002/72/EU 1II lisa A-jaos
B-jao asemel ja viitenumbriga 67180 tihistatud aine .
kohta tehti muudatused selle lisa B-jaos A-jao asemel. Artikkel 1
Peale sellsz on Viitenpmbritega 434§0’ 45 ._200’ 817,60 la Direktiivi 2002/72/EU muudetakse jirgmiselt.
88640 tihistatud ainete puhul mérge piirangute ja/voi
spetsifikatsioonide kohta direktiivi 2002/72/EU III lisas
mitmeti mdistetav. Seepdrast on oiguskindluse huvides
vaja paigutada viitenumbritega 35760 ja 67180 tahis- 1. Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:
tatud ained lisaainete loetelu digesse jakku ning kehtes-
tada uuesti piirangud ja spetsifikatsioonid viitenumbritega
43480, 45200, 81760 ja 88640 tahistatud ainetele.
a) 1oige 2 asendatakse jirgmisega:
“2. Kdesolevat direktiivi kohaldatakse jargmiste mater-
(18)  Toestati, et praegu kasutatav destilleeritud vesi ei ole ja]jde ja esemete suhtes, mis oma Valmiskujul on ette
sobiv teatavate piimatoodete mudelaine; see tuleks asen- nihtud toiduga kokkupuutumiseks voi mis on toiduga
dada 50% etanooliga, mis sarnaneb paremini nende kokkupuutes njng on selleks ette nihtud (edaspidi
rasvasusele. “plastmaterjalid ja -esemed”):
a) materjalide ja esemete suhtes, mis koosnevad ainult
plastist,
(19)  Epoksiiditud sojadli kasutatakse plastifikaatorina tihen-

() EFSA Teataja
EFSA Teataja
EFSA Teataja
EFSA Teataja

dites. Vottes arvesse ameti 16. mdrtsil 2006. aastal vastu-
voetud arvamust () tdiskasvanute kokkupuute kohta
toiduga kokkupuutuvates materjalides kasutatud epoksii-
ditud sojadliga, on asjakohane sitestada lithem tihtaeg
kaanetihendite vastavusse viimiseks epoksiiditud sojadli
ja selle asendajate piirangutega, nagu on sitestatud direk-
tiivis 2002/72[EU. Sama téhtaega tuleks kohaldada seoses
asodikarboksamiidi kasutamise keelamisega.

2005) 1-9.
2005) 1-16.
2005) 1-26.
)
)

21
24
2
316-318, 1-10.

8,
8,
3,
6—

7
2006) 31

EFSA Teataja (2006) 395-401, 1-21.
(3 ELT L 302, 19.11.2005, Ik 35.
(®) EFSA Teataja (2006) 332, 1-9.

() EFSA Teataja
FSA Teataja
FSA Teata
FSA Teata
FSA Teata

b) mitmekihiliste plastmaterjalide ja -esemete suhtes,

¢) plastkihtide vdi katete suhtes, mis moodustavad
kaanetihendeid, mis koos kaanega koosnevad kahest
vOi enamast eri tliipi materjalist.”;

a (2005) 244, 1-18.
(2005) 245, 1-14.
(2005) 243, 1-20.
(2005) 242, 1-17.
(2005) 241, 1-14.

¢) EUT L 372 31.12.1985, lk 14.
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b) 1dige 4 asendatakse jirgmisega:

“4.  Ilma et see piiraks 16ike 2 punkti ¢ kohaldamist,
ei kohaldata kiesolevat direktiivi nende materjalide ja
esemete suhtes, mis koosnevad kahest vOi enamast
kihist, millest itks vdi enam ei sisalda iiksnes plasti,
isegi sel juhul, kui toiduga otse kokkupuutumiseks ette-
nahtud kiht koosneb ainult plastist.”

2. Lisatakse artikkel 1a:

“Artikkel 1a

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) Mitmekihilised plastmaterjalid voi -esemed — plastmaterjalid
voi -esemed, milles on liimi abil vdi teiste vahenditega
liidetud kaks vdi rohkem iiksnes plastist koosnevat
materjalikihti.

=

Funktsionaalne plasttokkekiht — iihest vdi mitmest plastki-
hist koosnev tdkkekiht, mis tagab valmismaterjali ja
-eseme vastavuse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midruse (EU) nr 1935/2004 (*) artiklile 3 ja kéesolevale
direktiivile.

¢) Mitterasvane toit — osutab toidule, mille puhul migrat-
siooni testimiseks on direktiivis 85/572/EMU sitestatud
mudelained, vilja arvatud mudelaine D.

(*) ELT L 338, 13.11.2004, k 4.
. Artikkel 2 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 2

1. Plastmaterjalid ja -esemed ei tohi eraldada toidusse ile
60 milligrammi oma koostisaineid toiduaine vdi toidu

mudelaine kilogrammi kohta (mg/kg) (illdmigratsiooni piir-
norm).

See piirnorm on siiski 10 milligrammi eraldunud koostisai-
neid materjali vdi eseme pinna 1 ruutdetsimeetri kohta
(mg[/dm?) jirgmistel juhtudel:

a) esemed, mis kujutavad endast mahuteid v&i on mahuti-
tega vordsustatavad ja mille tdidetav maht on alla 500
milliliitri (ml) voi dile 10 liitri (1);

b) leht-, kile- vo6i muu materjal vdi esemed, mis ei ole
tdidetav(ad) voi mille puhul ei ole vdimalik madrata

toiduga kokkupuutuva materjali vdi eseme pindala ja
toidu koguse suhet.

2.  Komisjoni  direktiivides ~ 91/321/EMU (¥}  ja
96/5/EU (**) mddratletud imikute ja viikelaste toiduga
kokkupuutumiseks ettendhtud v6i juba kokkupuutuvate
materjalide ja esemete puhul on {ildmigratsiooni piirnorm
alati 60 mg/kg.

() EUT L 175, 4.7.1991, Ik 35.
(* EUT L 49, 28.2.1996, k 17.

. Artiklis 4 asendatakse kuupiev “1. juulist 2006” kuupie-

vaga “l1. aprillist 2008”.

. Lisatakse artiklid 4c, 4d ja 4e:

“Artikkel 4c

Seoses lisaainete kasutamisega artikli 1 1dike 2 punktis ¢
osutatud kaante plastkihtide voi -katete valmistamiseks
kohaldatakse jargmisi eeskirju.

a) I lisas loetletud lisaainete puhul kohaldatakse nende
kasutamisele konealuses lisas sitestatud piiranguid
jalvdi spetsifikatsioone, ilma et see piiraks artikli 4
1dike 2 kohaldamist.

b) Erandina artikli 4 16ikest 1 ning artikli 4a 1digetest 1 ja
5 voib vastavalt riiklikele digusaktidele jitkata III lisas
nimetamata lisaainete kasutamist kuni edaspidise labi-
vaatamiseni.

¢) Erandina artiklist 4b voivad likmesriigid jatkuvalt riigi
tasandil lubada lisaainete kasutamist artikli 1 I6ike 2
punktis ¢ osutatud kaante plastkihtide voi -katete
valmistamiseks.

Artikkel 4d

Seoses nende lisaainete kasutamisega, mis toimivad tiksnes
poliimerisatsioonil plastmaterjalide ja -esemete tootmise
abiainetena ning mis ei ole ette ndhtud jddma valmis
eseme koostisesse (edaspidi “PPA”), kasutatakse jargmisi
eeskirju.

a) III lisas loetletud PPA puhul kohaldatakse nende kasuta-
misele kdnealuses lisas sitestatud piiranguid ja/voi spet-
sifikatsioone, ilma et see piiraks artikli 4 16ike 2 kohal-
damist.
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b) Erandina artikli 4 16ikest 1 ning artikli 4a 1digetest 1 ja
5 voib vastavalt riiklikele digusaktidele jitkata III lisas
nimetamata PPA kasutamist kuni edaspidise labivaatami-
seni.

¢) Erandina artiklist 4b vdivad litkmesriigid jatkuvalt riigi
tasandil lubada PPA kasutamist.

Artikkel 4e

Asodikarboksamiidi (viitenumber 36640, CASi nr 000123-
77-3) kasutamine plastmaterjalide ja -esemete tootmisel on
keelatud.”

. Artikli 5a 1dige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Turustamisetappidel, mis ei ole jaemiiiigietapid, tuleb
toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalidele ja
-esemetele, mis sisaldavad 16ikes 1 nimetatud lisaaineid,
lisada artiklis 9 osutatud teavet sisaldav kirjalik deklarat-
sioon.”

. Artiklisse 7 lisatakse jargmine 16ik:

“Direktiivides 91/321/EMU ja 96/5/EU madratletud imikute
ja viikelaste toitudega kokkupuutumiseks ettendhtud voi
juba kokkupuutuvate plastmaterjalide ja -esemete puhul
viljendatakse erimigratsiooni piirnorme alati milligram-

mides kilogrammi kohta (mg/kg).”

. Lisatakse artikkel 7a:

“Artikkel 7a

1.  Mitmekihilise plastmaterjali voi -eseme koikide kihtide
koostis peab vastama kiesolevale direktiivile.

2. Eeldusel et valmismaterjal vOi -ese vastab kiesolevas
direktiivis kehtestatud eri- ja tildmigratsiooni piirnormidele,
voib erandina 16ikest 1 kiht, mis ei puutu toiduga otseselt
kokku ja mida eraldab toidust funktsionaalne plasttdkke-
kiht:

a) mitte vastata kdesolevas direktiivis kehtestatud piirangu-
tele ja spetsifikatsioonidele ja/voi

b) olla toodetud muude ainetega kui kiesolevas direktiivis
loetletud voi siseriiklikes loeteludes sisalduvad ained,
mida on lubatud kasutada toiduga kokkupuutuvates
plastmaterjalides ja -esemetes.

10.

3. Ldike 2 punktis b nimetatud ainete migreerumine
toitu vdi mudelainesse ei tohi iiletada 0,01 mg/kg, mddde-
tuna statistilise kindlusega Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midruse (EU) nr 882/2004 (*) artiklile 11 vastava analiii-
simeetodiga. Seda piirnormi véljendatakse alati kontsentrat-
sioonina toidus vdi mudelaines. See kehtib struktuurilt ja
toksikoloogiliselt lihedaste {ihendite rithma suhtes, eelkdige
isomeeride vdi sama asjakohase funktsionaalrithmaga tihen-
dite suhtes, ning see holmab voimalikku kompenseerivat
tilekandumist.

4.  Loike 2 punktis b nimetatud ained ei tohi kuuluda
jargmistesse kategooriatesse:

a) ohtlike ainete ndukogu direktiivi 67/548/EMU (**) I lisas
tdestatud kantserogeenide, mutageenide vdi soojdtkamis-
funktsiooni kahjustavate vdi nende kahtlusega ainete
hulka liigitatud ained voi

b) omavastutuse kriteeriumi pohjal direktiivi 67/548/EMU
artikli 6 kohaselt kantserogeenide, mutageenide vdi
reproduktiivset funktsiooni kahjustavate ainete hulka
liigitatud ained.

() ELT L 165, 30.4.2004, Ik 1.
(*) EUT 196, 16.8.1967, Ik 1."

. Artiklisse 8 lisatakse 5. 16ik:

“5.  Olenemata loikest 1, kontrollitakse III lisa B-jaos
nimetatud ftalaatide puhul (viitenumbrid 74640, 74880,
74560, 75100, 75105) vastavust erimigratsiooni piirnor-
midele ainult toidu mudelainetega. Siiski voib vastavust
erimigratsiooni piirnormidele kontrollida ka toiduga, kui
toit pole veel materjali vOi esemega kokku puutunud,
ning seda on ftalaatide suhtes eelnevalt kontrollitud ja
sisaldus ei ole statistiliselt oluline vdi kvantifikatsioonipiirist
suurem voi sellega vordne.”

Artikkel 9 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 9

1. Turustamisetappidel, mis ei ole jaemiiigietapid, lisa-
takse plastmaterjalidele ja esemetele ning nende materjalide
ja esemete tootmiseks ettendhtud ainetele kirjalik deklarat-
sioon vastavalt madruse (EU) nr 1935/2004 artiklile 16.

2. Esimeses 16ikes nimetatud deklaratsiooni viljastab
ettevOtja ja see peab sisaldama kiesoleva direktiivi VIa
lisas ettendhtud teavet.
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3. EttevOtja esitab riigi padevatele ametiasutustele nende
noudel asjakohased dokumendid, millega tdendatakse
materjalide ja esemete ning nende materjalide ja esemete
tootmiseks ettendhtud ainete vastavust kdesoleva direktiivi
nduetele. Dokumendid peavad sisaldama andmeid testimis-
tingimuste ja -tulemuste kohta, arvutusi ja muid analiiise
ning tdendeid ohutuse kohta v&i vastavuse pdhjendusi.”

11. I, II ja III lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direktiivi I, II
ja III lisale.

12. Lisatakse IVa lisa vastavalt kiesoleva direktiivi IV lisale.

13. V ja VI lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direktiivi V ja VI
lisale.

14. Lisatakse Vla lisa vastavalt kiesoleva direktiivi VII lisale.

Artikkel 2

Direktiivi 85/572/EMU lisa muudetakse vastavalt kéesoleva
direktiivi VIII lisale.

Artikkel 3

1. Liikmesriigid peavad vastu vStma ja avaldama kiesoleva
direktiivi jargimiseks vajalikud oigusaktid hiljemalt 1. aprilliks
2008. Nad peavad edastama komisjonile viivitamata nende
sitete teksti ning nende sitete ja kiesoleva direktiivi vahelise
vastavustabeli.

Nende sitete vastuvotmisel peavad lilkmesriigid lisama neisse
viite kidesolevale direktiivile voi lisavad neile selle viite nende
ametlikul avaldamisel. Konkreetse viitamise viisi mairavad liik-
mesriigid ise.

Liikmesriigid kohaldavad neid sitteid selliselt, et:

a) alates 1. aprillist 2008 on lubatud kiesoleva direktiiviga
muudetud direktiivile 2002/72/EU vastavate toiduga kokku-
puutumiseks ettendhtud plastmaterjalide ja -esemete turusta-
mine ning kasutamine;

b) alates 1. juunist 2008 on keelatud toota ja importida ithen-
dusse selliseid kaasi, mille tihendid ei vasta kdesoleva direk-
tiiviga muudetud direktiivis 2002/72[EU sitestatud ainete
piirangutele ja spetsifikatsioonidele viitenumbrite 30340;
30401; 36640; 56800; 76815; 76866; 88640 ja 93760
puhul;

c) alates 1. juunist 2008 on keelatud toota ja importida ithen-
dusse selliseid toiduainetega kokkupuutumiseks ettendhtud
plastmaterjale ja -esemeid, mis ei vasta kdesolevas direktiivis
sitestatud ftalaatide piirangutele ja spetsifikatsioonidele viite-
numbrite 74560; 74640; 74880; 75100 ja 75105 puhul;

d) ilma et see piiraks punktide b ja ¢ kohaldamist, on alates 1.
aprillist 2009 keelatud toota ja importida tthendusse selliseid
toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjale ja
-esemeid, mis ei vasta kidesoleva direktiiviga muudetud direk-
tiivile 2002/72/EU.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud siseriiklike
pohiliste digusnormide teksti.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 30. marts 2007

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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I LISA

Direktiivi 2002/72/EU 1 lisa muudetakse jirgmiselt.

1. Lisatakse punktid 2a ja 2b:

“2a. Erimigratsiooni korrigeerimine rasvavihenduskoefitsiendiga (FRF) rohkem kui 20 % rasva sisaldavate toitude

2b.

puhul.

Rasvavihenduskoefitsient on koefitsient vahemikus 1 kuni 5, millega jagatakse lipofiilsete ainete mdoddetud
migratsioon rasvasesse toitu voi mudelainesse D ja selle aseainetesse enne nende vordlemist erimigratsiooni
piirnormidega.

Uldeeskirjad

Ained, mida loetakse rasvavihenduskoefitsiendi kohaldamiseks lipofiilseteks, on loetletud IVa lisas. Lipofiilsete
ainete erimigratsiooni mgfkg (M) korrigeeritakse rasvavihenduskoefitsiendiga vahemikus 1 kuni 5 (Mggg). Enne
vordlemist legal limit sitestatud piirnormiga kohaldatakse jargmisi valemeid:

Mg = M/FRE

ja

FRF = (g rasva toidus/toidu kg kohta)/200 = (rasva % x 5)/100

Seda korrigeerimist rasvavihenduskoefitsiendiga ei kohaldata jargmistel juhtudel:

a) kui materjal v6i ese puutub kokku voi on ette nihtud kokku puutuma toiduga, mis sisaldab rasva alla 20 %;

b) kui materjal vdi ese puutub kokku vdi on ette ndhtud kokku puutuma direktiivides 91/321/EMU ja 96/5/EU
mddratletud imikutoidu voi viikelaste toiduga;

¢) II ja III lisas olevate ithenduse loeteludes sisalduvate ainete puhul, millel on 4. veerus piirang SML = ND, vdi
loetelus mittesisalduvate ainete puhul, mida kasutatakse funktsionaalse plasttokkekihi taga migratsiooni piir-
normiga 0,01 mg/kg;

d) kui materjalide ja toodete puhul ei ole voimalik madrata toiduga kokkupuutuva materjali vdi eseme pindala ja
toidu koguse suhet, nt nende kuju voi kasutusviisi tdttu, ning migratsiooni arvutamiseks kasutatakse kokku-
leppelist pindala ja mahu teisendamise tegurit 6 dm?/kg.

Seda korrigeerimist rasvavihenduskoefitsiendiga kohaldatakse teatavatel tingimustel jargmisel juhul:

Mahutite ja muude tdidetavate esemete puhul, mille tdidetav maht on alla 500 milliliitri voi dile 10 liitri, ning
lehtede ja kile puhul, mis puutuvad kokku toiduga, mis sisaldab rasva rohkem kui 20 %, arvutatakse migratsioon
kontsentratsioonina toidus voi toidu mudelaines (mg/kg) ja korrigeeritakse see rasvavihenduskoefitsiendiga voi
teisendatakse milligrammidesse ruutdetsimeetri kohta (mg/dm?) rasvavihenduskoefitsiendiga korrigeerimata. Kui
tiks neist kahest vaartusest on erimigratsiooni piirnormist madalam, loetakse materjal voi ese nduetele vastavaks.

FRF kohaldamise tagajirjel ei voi tekkida erimigratsiooni, mis iiletab tildmigratsiooni piirnormi.
Erimigratsiooni korrigeerimine toidu mudelaine D puhul.
Lipofiilsete ainete erimigratsiooni mudelainesse D ja selle aseainetesse korrigeeritakse jargmiste koefitsientidega:

a) direktiivi 85/572/EMU lisa punktis 3 osutatud vihenduskoefitsient, edaspidi nimetatakse mudelaine D véhen-
duskoefitsiendiks (DRF);

Mudelaine D vihenduskoefitsienti voib mitte kohaldada, kui erimigratsioon mudelainesse D moodustab iile
80 % aine sisaldusest valmismaterjalis voi esemes (nt Ghukesed kiled). Mudelaine D vihenduskoefitsiendi
kohaldatavuse kindlaksmadramiseks on vaja tdendavaid teaduslikke voi katseandmeid (nt testimist kdige krii-
tilisemate toitudega). Seda ei kohaldata ka selliste ithenduse loetelus sisalduvate ainete puhul, millel on 4.
veerus piirang SML = ND, voi loetelus mittesisalduvate ainete puhul, mida kasutatakse funktsionaalse plasttok-
kekihi taga migratsiooni piirnormiga 0,01 mg/kg;



L 91/24

Euroopa Liidu Teataja

31.3.2007

b)

rasvavahenduskoefitsient on kohaldatav mudelainetesse migreerumise suhtes, kui pakitava toidu rasvasisaldus
on teada ja punktis 2a nimetatud nduded on tiidetud;

tldine vihenduskoefitsient (TRF) on tegur, mille maksimaalne vddrtus on 5 ja millega jagatakse moodetud
erimigratsiooni mudelainesse D voi aseainesse enne vordlemist ametliku piirnormiga. TRF on saadud mudel-
aine D vihenduskoefitsiendi korrutamise teel rasvavihenduskoefitsiendiga, kui mdlemad koefitsiendid on
kohaldatavad.”

2. Lisatakse punkt 5a:

“5a. Korgid, kaaned, tihendid, punnkorgid vdi muud samalaadsed sulgurid.

a)

Kui ettendhtud kasutusviis on teada, asetatakse need sulgurid testimiseks mahutitele, millega neid kavatsetakse
kasutada, kas harilikes vdi eeldatavates sulgemistingimustes. Eeldatakse, et need sulgurid puutuvad kokku
mahutit tditva toidu kogusega. Tulemusi viljendatakse vastavalt artiklite 2 ja 7 sitetele thikutes mg/kg voi
mg/dm?, vottes arvesse sulguri ja mahuti kogu kontaktpinda.

Kui nende sulgurite ettendhtud kasutusviis ei ole teada, testitakse neid sulgureid eraldi testiga ja tulemus
viljendatakse milligrammides sulguri kohta. Saadud viiartus lisatakse vajaduse korral kogusele, mis migreerub
mahutist, millega seda sulgurit on ette ndhtud kasutada.”
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II LISA

Direktiivi 2002/72/EU 1I lisa muudetakse jirgmiselt.
1) A-jagu muudetakse jargmiselt:

a) lisatakse jirgmised monomeerid ja muud lihteained numbrite jirjekorras:

Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud jafvéi spetsifikatsioonid
) ) G) )
“15267 000080-08-0 | 4,4'-diaminodifeniiiilsulfoon SML = 5 mg/kg
21970 000923-02-4 | N-metiiloolmetakriiiilamiid SML = 0,05 mg/kg
24886 046728-75-0 | 5-sulfoisoftaalhappe monoliitiumsool | SML = 5 mg/kg ja liitiumi
SML(T) = 0,6 mgfkg (%) (viljendatud
liitiumina)”

b) jargmiste monomeeride ja lihteainete osas asendatakse 4. veeru “Piirangud ja/vdi spetsifikatsioonid” sisu jargmisega:

Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/vdi spetsifikatsioonid
) ) G) )
“12786 000919-30-2 | 3-aminopropiiiiltrietoksiisilaan 3-aminopropiiiiltrietoksiisilaani ekstra-

heeritav jadksisaldus peab olema
viaiksem kui 3 mg/kg tiiteaine kohta,
kui ainet kasutatakse anorgaaniliste
tditeainete pinna aktiveerimiseks ja SML
= 0,05 mg/kg, kui ainet kasutatakse
materjalide ja esemete pinnatdétluses.

16450 000646-06-0 | 1,3-dioksolaan SML = 5 mg/kg

25900 000110-88-3 | Trioksaan SML = 5 mg/kg"

2) B-jaost jictakse vilja jirgmised monomeerid ja muud lihteained:

Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/voi spetsifikatsioonid

M @ @) “)

“21970 000923-02-4 | N-metiiloolmetakriiiilamiid”
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III LISA
Direktiivi 2002/72[EU III lisa muudetakse jérgmiselt.
1. A-jagu muudetakse jargmiselt:
a) lisatakse jiargmised lisaained numbrite jirjekorras:
Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/voi spetsifikatsioonid
ey ) (3) 4

“38885 002725-22-6 | 2,4-bis(2,4-dimetiiiilfentiiil)-6-(2- SML = 0,05 mg/kg. Ainult veepdhise
hiidroksii-4-n-oktiiiiloksiifeniiiil)- toidu puhul.
1,3,5-triasiin

42080 001333-86-4 | tahmapigment kooskdlas V lisa spetsifikatsioonidega

45705 166412-78-8 | 1,2-tsiikloheksaandikarboksiiiilhappe
diisononiiiilester

62020 007620-77-1 | 12-hiidroksiisteariinhappe litiumsool | SML(T) = 0,6 mg/kg (%) (viljendatud

liitiumina)

67180 — ftaalhappe n-detsiiiil-n-oktiiiilestri (50 | SML = 5 mgfkg (})
massiprotsenti), ftaalhappe di-n-
detsiiiilestri (25 massiprotsenti) ja
ftaalhappe di-n-oktiiiilestri (25 massi-
protsenti) segu.

71960 003825-26-1 | perfluorooktaanhappe ammoonium- | Kasutada ainult korduvkasutatavates
sool esemetes, mida on paagutatud korgel

temperatuuril.

74560 000085-68-7 | ftaalhappe bensiiiilbutiiiilester Kasutada ainult:

a) plastifikaatorina korduvkasutatavates
materjalides ja esemetes;

b) plastifikaatorina iihekordselt kasuta-
tavates materjalides ja esemetes, mis
puutuvad kokku mitterasvaste
toitudega, vilja arvatud direktiivis
91/321/EMU médratletud imiku
piimasegud ja jatkupiimasegud ning
direktiivis 96/5/EU maératletud
tooted;

¢) tehnilise abiainena, mille kontsent-
ratsioon valmistootes on kuni 0,1 %.

SML = 30 mg/kg toidu mudelaines.

74640 000117-81-7 | fraalhappe bis(2-etiiiilheksiiiil)ester Kasutada ainult:

a) plastifikaatorina korduvkasutatavates
materjalides ja esemetes, mis
puutuvad kokku mitterasvaste
toitudega;

b) tehnilise abiainena, mille kontsent-
ratsioon valmistootes on kuni 0,1 %.

SML = 1,5 mg[kg toidu mudelaines.
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@

®)

74880

000084-74-2

ftaalhappe dibutiiiilester

Kasutada ainult:

a) plastifikaatorina korduvkasutatavates
materjalides ja esemetes, mis
puutuvad kokku mitterasvaste
toitudega;

b) poliolefiinides tehnilise abiainena,
mille kontsentratsioon valmistootes
on kuni 0,05 %.

SML = 0,3 mg/kg toidu mudelaines.

75100

068515-48-0
028553-12-0

ftaalhappe diestrid primaarsete kiillas-
tunud Cg-C;( hargnenud ahelaga
alkoholidega, ile 60 % C,.

Kasutada ainult:

a) plastifikaatorina korduvkasutatavates
materjalides ja esemetes;

b) plastifikaatorina iihekordselt kasuta-
tavates materjalides ja toodetes, mis
puutuvad kokku mitterasvaste
toitudega, vilja arvatud direktiivis
91/321/EMU méératletud imiku
piimasegud ja jatkupiimasegud ning
direktiivis 96/5/EU maératletud
tooted;

¢) tehnilise abiainena, mille kontsent-
ratsioon valmistootes on kuni 0,1 %.

SML(T) = 9 mgfkg toidu mudelaines.
(*)

75105

068515-49-1
026761-40-0

ftaalhappe diestrid primaarsete kiillas-
tunud Co-C;; hargnenud ahelaga
alkoholidega, ile 90 % C;

Kasutada ainult:

a) plastifikaatorina korduvkasutatavates
materjalides ja esemetes;

b) plastifikaatorina iihekordselt kasuta-
tavates materjalides ja esemetes, mis
puutuvad kokku mitterasvaste
toitudega, vilja arvatud direktiivis
91/321/EMU méiratletud imiku
piimasegud ja jatkupiimasegud ning
direktiivis 96/5/EU mairatletud
tooted;

¢) tehnilise abiainena, mille kontsent-
ratsioon valmistootes on kuni 0,1 %.

SML(T) = 9 mg/kg toidu mudelaines.
*)

79920

009003-11-6
106392-12-5

polii(etiileenpropiileen)glitkool

81500

9003-39-8

poliiviniiiilpiirrolidoon

Vastavalt V lisas sdtestatud spetsifikat-
sioonidele.

93760

000077-90-7

tri-n-butiiiilatsetiiiiltsitraat

95020

6846-50-0

2,2,4-trimetiitil-1,3-pentaandiooldiiso-
butiiraat

SML = 5mg/kg toidus. Kasutada iiksnes
ithekordsete kinnaste puhul.

95420

745070-61-5

1,3,5-tris(2,2-dimetiiiilpropaanamido)-
benseen

SML = 0,05 mg/kg toidus.”
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b) jargmiste lisaainete osas asendatakse tabeli veergude nr 3 “Nimetus” ja nr 4 “Piirangud ja/voi spetsifikatsioonid” sisu

jargmisega:
Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/vdi spetsifikatsioonid
1 ) 3) 4
“43480 064365-11-3 | aktiivsiisi kooskdlas V lisa spetsifikatsioonidega
45200 001335-23-5 | vaskjodiid SML(T) = 5 mgfkg () (véljendatud
vasena) ja SML = 1 mglkg ('!) (véljen-
datud joodina)
76845 031831-53-5 | 1,4-butaandiooli ja kaprolaktooni Jargida viitenumbrite 14260 ja 13720
poliiester piiranguid.
Kooskolas V lisa spetsifikatsioonidega
81760 — valgevase, pronksi, vase, roostevaba SML(T) = 5 mgfkg (') (viljendatud
terase, tina ning vase-, tina- ja vasena);
rauasulamite pulbrid, helbed ja kiud >
SML = 48 mg/kg (vdljendatud rauana)
88640 008013-07-8 | epoksiiditud sojaoli SML = 60 mg/kg direktiivis 91/321/

EMU miiratletud imiku piimasegusid ja
jatkupiimasegusid sisaldavate voi direk-
tiivis 96/5/EU médratletud imikutele ja
viikelastele moeldud teraviljapdhiseid
to6deldud toite ja muid imikutoite
sisaldavate klaaspurkide sulgemisel
kasutatavate PVC-tihendite puhul on
SML-i vihendatud 30 milligrammini
kilogrammi kohta.

Kooskdlas V lisa spetsifikatsioonidega.”

¢) jdetakse vilja jirgmised lisaained:

Viitenumber

CASi nr

Nimetus

Piirangud ja/vdi spetsifikatsioonid

1)

()

G)

)

“35760

001309-64-4

antimontrioksiid

SML = 0,04 mgfkg (*%) (viljendatud
antimonina)”

2. B-jagu muudetakse jargmiselt:

a) lisatakse jargmised lisaained numbrite jirjekorras:

Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/voi spetsifikatsioonid
ey ) G) 4
“35760 001309-64-4 | antimontrioksiid SML = 0,04 mg/kg (*°) (viljendatud
antimonina)
47500 153250-52-3 | N,N'-ditsiikloheksiiiil-2,6-naftaleendi- | SML = 5 mglkg

karboksamiid
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1

®)

)

72081/10

nafta siisivesinikpoliimeerid
(hiidrogeenitud)

SML = 5 mgfkg (!) ja kooskdlas V lisa
spetsifikatsioonidega.

93970

Tritsitklodekaandimetanoolbis
(heksahiidroftalaat)

SML = 0,05 mg/kg.”

b) jargmiste lisaainete osas asendatakse tabeli veergude nr 3 “Nimetus” ja nr 4 “Piirangud ja/vdi spetsifikatsioonid” sisu

jargmisega:

Viitenumber

CASi nr

Nimetus

Piirangud ja/vai spetsifikatsioonid

1

@

&)

(4)

“47600

084030-61-5

di-n-dodetsiiiiltinabis
(isooktiiiilmerkaptoatsetaat)

SML(T) = 0,05 mg/kg toidu kohta (*!)
(kui mono-n-dodetsiiiiltinatris(isook-
titilmerkaptoatsetaadi), di-n-dodetsiiiil-
tinabis(isooktiiiilmerkaptoatsetaadi),
monododetsiiiiltinatrikloriidi ja dido-
detsiiiiltinadikloriidi summa), viljenda-
takse mono- ja didodetsiiiiltinadikloriidi
summana

67360

067649-65-4

mono-n-dodetsiiiiltinatris
(isooktitiilmerkaptoatsetaat)

SML(T) = 0,05 mgfkg toidu kohta (*!)
(kui mono-n-dodetsiiiiltinatris(isook-
tiiilmerkaptoatsetaadi), di-n-dodetstiiil-
tinabis(isooktiiiilmerkaptoatsetaadi),
monododetsiiiiltinatrikloriidi ja dido-
detsiiiiltinadikloriidi summa), viljenda-
takse mono- ja didodetsiiiiltinadikloriidi
summana”

¢) jdetakse vilja jirgmised lisaained:

Viitenumber

CASi nr

Nimetus

Piirangud ja/vdi spetsifikatsioonid

1

@

¢)

4

“67180

ftaalhappe n-detsiiiil-n-oktiiiilestri
(50 massiprotsenti), ftaalhappe di-n-
detsiiiilestri (25 massiprotsenti) ja
ftaalhappe di-n-oktiiiilestri

(25 massiprotsenti) segu

SML = 5 mg/kg (1)

76681

poliitsiiklopentadieen, hiidrogeenitud

SML = 5 mg/kg (1)
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IV LISA

“IVa LISA

LIPOFIILSED AINED, MILLE SUHTES KOHALDATAKSE RASVAVAHENDUSKOEFITSIENTI

Viitenumber CASi nr Nimetus

31520 061167-58-6 akriiiilhappe 2-tert-butiiiil-6-(3-tert-butiiiil-2-hiidroksii- 5-metiiilbensiiiil)-4-
metiiiilfeniiiilester

31530 123968-25-2 akriiiilhappe 2,4-di-tert-pentiiiil-6-[1-(3,5-di-tert-pentiiiil-2-hiidroksiifeniiiil)
etiiiil]feniiiilester

31920 000103-23-1 adipiinhappe bis(2-etiiiilhekstiiil)ester

38240 000119-61-9 bensofenoon

38515 001533-45-5 4,4'-bis(2-bensoksasoliiiil)stilbeen

38560 007128-64-5 2,5-bis(5-tert-butiiiil-2-bensoksasoliiiil)tiofeen

38700 063397-60-4 bis(2-karbobutokstietiiiil)tinabis(isooktiiiilmerkaptoatsetaat)

38800 032687-78-8 N,N’-bis(3-(3,5-di-tert-butiiiil-4-hiidroksiifeniiiil) propioniiil) hiidrasiid

38810 080693-00-1 bis(2,6-di-tert-butiiiil-4-metiitilfeniiiil) pentaeriitritooldifosfit

38820 026741-53-7 bis(2,4-di-tert-butiiiilfeniiiil) pentaeriitritooldifosfit

38840 154862-43-8 bis(2,4-dikumiiiilfeniiiil)pentaeriitritooldifosfit

39060 035958-30-6 1,1-bis(2-hiidroksii-3,5-di-tert-butiiiilfeniiiil)etaan

39925 129228-21-3 3,3-bis(metoksiimetiiiil)-2, 5-dimetiiiilheksaan

40000 000991-84-4 2,4-bis(oktiiiilmerkapto)-6-(4-hiidroksii-3,5-di-tert-butiiiilaniliin)-1,3,5-triasiin

40020 110553-27-0 2,4-bis(oktiiiiltiometiiiil)-6-metiiiilfenool

40800 013003-12-8 4,4’ -butiilideen-bis(6-tert-butiiiil-3-metiiiilfeniiiil-ditridetsiiiilfosfit

42000 063438-80-2 (2-karbobutoksiietiiiil)tinatris(isooktiiiilmerkaptoatsetaat)

45450 068610-51-5 p-kresooli, ditsitklopentadieeni ja isobutiileeni kopoliimeer

45705 166412-78-8 1,2-tsiikloheksaandikarboksiiiilhappe diisononiiiilester

46720 004130-42-1 2,6-di-tert-butiiiil-4-etiiiilfenool

47540 027458-90-8 di-tert-dodetsiiiildisulfiid

47600 084030-61-5 di-n-dodetsiiiiltinabis(isooktiiiilmerkaptoatsetaat)

48800 000097-23-4 2,2'-dihiidroksii-5,5’-diklorodifeniiiilmetaan

48880 000131-53-3 2,2'-dihiidroksii-4-metoksiibensofenoon

49485 134701-20-5 2,4-dimetiiiil-6-(1-metiiiilpentadetsiiiil)-fenool

49840 002500-88-1 dioktadetsiiiildisulfiid

51680 000102-08-9 N,N’-difentiiiltiokarbamiid

52320 052047-59-3 2-(4-dodetsiiiilfeniiiil)indool
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Viitenumber CASi nr Nimetus

53200 023949-66-8 2-etoksii-2'-etitiiloksaniliid

54300 118337-09-0 2,2'-etiilideenbis(4,6-di-tert-butiiiilfeniiiil) fluorofosfoniit

59120 023128-74-7 1,6-heksametiileen-bis(3-(3, 5-di-tert-butiiiil-4-hiidroksiifentiiil propionamiid)

59200 035074-77-2 1,6-heksametiileen-bis(3-(3, 5-di-tert-butiiiil-4-hiidroksiifeniiiil propionaat)

60320 070321-86-7 2-[2-hiidroksii-3,5-bis(1,1-dimetiiiilbensiiiil)feniiiil|bensotriasool

60400 003896-11-5 2-(2'-hiidroksii-3'-tert-butiiiil- 5’ -metiiiilfentiiil)- 5-klorobensotriasool

60480 003864-99-1 2-(2'-hiidroksii-3,5'-di-tert-butiiiilfeniiiil)- 5-klorobensotriasool

61280 003293-97-8 2-hiidroksii-4-n-hekstiiloksiibensofenoon

61360 000131-57-7 2-hiidroksii-4-metoksiibensofenoon

61600 001843-05-6 2-hiidroksii-4-n-oktiiiiloksiibensofenoon

66360 085209-91-2 2,2'-metiileenbis(4,6-di-tert-butiiiilfeniiiil) naatriumfosfaat

66400 000088-24-4 2,2'-metiileenbis(4-etiiiil-6-tert-butiiiilfenool)

66480 000119-47-1 2,2'-metiileenbis(4-metiiiil-6-tert-butiiiilfenool)

66560 004066-02-8 2,2'-metiileenbis(4-metiiiil-6-tsiikloheksiiiilfenool)

66580 000077-62-3 2,2'-metiileenbis(4-metiiiil-6-(1-metiiiil-tsitkloheksiiiil) fenool)

68145 080410-33-9 2,2’ 2"-nitriil [trietiiiiltris(3,3’,5,5 -tetra-tert-butiiiil-1,1’-bi-feniiiil-2,2 " -ditiil)-
fosfit]

68320 002082-79-3 oktadetsiiiil 3-(3,5-di-tert-butiiiil-4-hiidroksiifeniiiil) propionaat

68400 010094-45-8 oktadetsiiiilerukamiid

69840 016260-09-6 oleiiiilpalmitiinamiid

71670 178671-58-4 pentaeriitritooltetrakis(2-tsiiano- 3, 3-difeniiiilakriilaat)

72081/10 — nafta siisivesinikpoliimeerid (hiidrogeenitud)

72160 000948-65-2 2-feniiiilindool

72800 001241-94-7 fosforhappe difeniiiil 2-etiiiilheksiiiilester

73160 — fosforhappe mono- ja di-n-alkiiiil (C;4 ja Cyg) estrid

74010 145650-60-8 fosforhappe bis(2,4-di-tert-butiiiil-6-metiitilfeniiiil) etiitilester

74400 — fosforhappe tris(noniiiil- ja/vdi dinoniiilfeniitil)ester

76866 — 1,2-propaandiooli jafvdi 1,3- ja/vdi 1,4-butaandiooli jafvdi poliipropiileenglii-
kooli poliiestrid adipiinhappega, ka dddikhappe voi rasvhapete () vdi n-oktanooli
jalvoi n-dekanooliga blokeeritud otstega C;,—Cyg

77440 — poliietiileenglitkooldiritsinoleaat

78320 009004-97-1 poliietiileenglitkoolmonoritsinoleaat
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Viitenumber CASi nr Nimetus

81200 071878-19-8 polii[6-[(1,1,3,3-tetrametiiiilbutiiiil)amino]-1,3,5-triasiin-2,4-diiiiil]-[(2,2,6,6-
tetrametiiiil-4-piperidiiiil)-imino]heksametiileen[(2,2,6,6-tetrametiiiil-4-piperi-
diiiil)imino]

83599 068442-12-6 oleiinhappe 2-merkaptoetiiiilestri ja diklorodimetiiiiltina, naatriumsulfiidi ja
triklorometiiiiltina vahelise reaktsiooni saadused

83700 000141-22-0 ritsinoolhape

84800 000087-18-3 salitsiiiilhappe 4-tert-butiitilfeniiiilester

92320 — glitkoolhappe tetradetsiiiil-politetiileengliikool(EO=3-8)ecter

92560 038613-77-3 tetrakis(2,4-di-tert-butiiiil-feniiiil)-4,4’-bifeniiiililleendifosfonit

92700 078301-43-6 2,2,4,4-tetrametiiiil-20-(2, 3-epoksiipropiiiil)-7-oksa- 3,20-diasadispiro[ 5.1.11.2]-
heneikosaan-21-ooni poliimeer

92800 000096-69-5 4,4 -tiobis(6-tert-butiiiil-3-metiiiilfenool)

92880 041484-35-9 tiodietanool-bis(3-(3,5-di-tert-butiiiil-4-hiidroksifeniiiil)propionaat)

93120 000123-28-4 tiodipropioonhappe didodetsiiiilester

93280 000693-36-7 tiodipropioonhappe dioktadetsiiiilester

95270 161717-32-4 2,4,6-tris(tert-butiiiil)feniiiil-2-butiiiil-2-etiiiil- 1,3-propaandioolfosfit

95280 040601-76-1 1,3,5-tris(4-tert-butiiiil- 3-hiidroksii-2,6-dimetiiiilbensiiiil)- 1,3, 5-triasiin-2,4,6-
(1H,3H,5H)-trioon

95360 027676-62-6 1,3,5-tris(3,5-di-tert-butiiiil-4-hiidroksiibensiiiil)- 1, 3, 5-triasiin-2,4,6-(1H,3H, 5H)-
trioon

95600 001843-03-4 1,1,3-tris(2-metiiiil-4-hiidroksii-5-tert-butiiiilfeniiiil) butaan”
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V LISA

Direktiivi 2002/72/EU V lisa muudetakse jérgmiselt.

1. A-osa asendatakse jargmisega:

“A-osa Uldndded

Plastmterjalid ja -esemed ei tohi eraldada avastatavas koguses primaarseid aromaatseid amiine (DL = 0,01 mg/kg toidu
voi mudelaine kohta). Kdnealusest piirangust on vilja jaetud 11 ja III lisa loeteludes sisalduvate primaarsete aromaatsete

amiinide migratsioon.”

2. B-ossa lisatakse jargmised uued spetsifikatsioonid vastavalt numbrite jirjekorrale:

Viitenumber

MUUD SPETSIFIKATSIOONID

“42080

Tahmapigment
Spetsifikatsioonid:

— tolueeniga ekstraheeritavad: maksimaalselt 0,1 %, mairatud meetodiga 1SO
6209,

— tsitkloheksaani ekstrakti UV-absorptsioon lainepikkusel 386 nm: 1 cm kiive-
tiga <0,02 optilise tiheduse ithikut (AU) voi 5cm kivetiga <0,1 AU,
madratud tldtunnustatud analiiiisimeetodiga,

— benso(a)piireeni sisaldus: maksimaalselt 0,25 mg tahmapigmendi 1 kg kohta,

— tahmapigmendi maksimaalne sisaldus poliimeeris: 2,5 massiprotsenti.

72081/10

Nafta siisivesinikpoliimeerid (hiidrogeenitud)
Spetsifikatsioonid:

Nafta hiidrogeenitud siisivesinikpoliimeere toodetakse kataliiiitilise voi termilise
poliimerisatsiooni teel (sellele jargneva destilleerimise, hiidrogeenimise ja tdiendava
tootlemisega) krakitud nafta destillaatidest (keemistemperatuuriga mitte iile
220 °C) saadud alifaatsetest, alitsiiklilistest ja/vdi monobenseenilaadsetest ariiiilal-
keeni tiiiipi dieenidest ja olefiinidest ning samuti neis destillaadifraktsioonides
sisalduvatest puhastest monomeeridest.

Omadused:

Viskoossus: > 3 Pa.s temperatuuril 120 °C.

Pehmenemistemperatuur: > 95 °C, méiratud ASTM meetodiga E 28-67.
Broomiarv: <40 (ASTM D1159)

50 % tolueenilahuse virvus <11 Gardneri skaala jirgi

Aromaatse monomeeri jadgid < 50 miljondikku

76845

1,4-butaandiooli ja kaprolaktooni poliiester

Molekulmassi fraktsioon <1 000 alla 0,5 massiprotsendi

81500

Poliviniiiilpiirrolidoon

Aine peab vastama komisjoni direktiivis 96/77/EU (*) kehtestatud puhtusndudele.

88640

Epoksiiditud sojadli

Oksiraan < 8 %, joodiarv <6

(*) EUT L 339, 30.12.1996, lk 1.”
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VI LISA

Direktiivi 2002/72EU VI lisa muudetakse jirgmiselt.
1. Mirkus 8 asendatakse jargmisega:

“(%) SML(T) tahendab kénealusel juhul, et jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete migreerunud koguste summa ei
tohi piirangut tletada: 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896, 73040, 85760, 85840, 85920 ja
95725

2. Lisatakse mirkused 41 ja 42:

“(*1) SML(T) tdhendab konealusel juhul, et jirgmiste viitenumbritega tihistatud ainete migreerunud koguste summa ei
tohi piirangut iiletada: 47600, 67360.

(*2) SML(T) tihendab kdnealusel juhul, et jirgmiste viitenumbritega tihistatud ainete migreerunud koguste summa ei
tohi piirangut tiletada: 75100 ja 75105.”
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VII LISA

“Vla LISA

VASTAVUSDEKLARATSIOON

Artiklis 9 nimetatud kirjalik deklaratsioon peab sisaldama jirgmisi andmeid:

1)
2)
3)

4)

5)

=)
=

8)

plastmaterjalide voi -esemete ning nende tootmiseks vajalike ainete tootja vdi importija nimi ja aadress;
materjalide, esemete voi nende materjalide ja esemete tootmiseks ettendhtud ainete nimetused;
deklaratsiooni kuupiev;

kinnitus plastmaterjalide vdi -esemete vastavuse kohta asjakohastele kiesolevas direktiivis ja mairuses (EU) nr
1935/2004 kehtestatud nduetele;

piisav teave kasutatud ainete kohta, mille suhtes on kiesoleva direktiiviga kehtestatud piirangud ja/voi spetsifikat-
sioonid, et vdimaldada tootmisahela jirgmisel etapil tegutseval ettevdtjal tagada vastavus neile piirangutele;

ainete puhul, mille toidus kasutamise kohta kohaldatakse piiranguid, katseandmete voi teoreetilise arvutuse pdhjal
saadud piisav teave nende ainete erimigratsiooni médra ja vajaduse korral puhtusekriteeriumide kohta vastavalt
komisjoni direktiivide 95/31/EU, 95/45/EU ja 96/77/EU nduetele, et vdimaldada nende materjalide vdi esemete
kasutajatel taita asjakohaseid ithenduse sitteid voi toidu suhtes kohaldatavaid siseriiklikke satteid, kui ithenduse sitted
puuduvad;

nduded materjali voi eseme kasutamisele, nditeks:
i) millist tiiipi toidu voi toitudega kokkupuutumiseks on see ette nahtud;
ii) tootlemise ja sdilitamise aeg ning temperatuur toiduga kokkupuutumisel;

iii) materjali vdi eseme vastavuse kindlaksmaaramiseks kasutatav toiduga kokkupuutuva materjali voi eseme pindala ja
toidu koguse suhe;

kui mitmekihilises plastmaterjalis v6i -esemes kasutatakse funktsionaalset plasttkkekihti, kinnitatakse materjali voi
eseme vastavust kdesoleva direktiivi artikli 7a 1digetele 2, 3 ja 4.

Kirjalik deklaratsioon peab voimaldama materjale ja esemeid ning aineid, mille kohta see on viljastatud, kergesti tuvastada
ning seda uuendatakse, kui migratsioon muutub tootmises toimunud oluliste muudatuste tulemusena voi kui saavad
kattesaadavaks uued teaduslikud andmed.”
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VIII LISA

Direktiivi 85/572/EMU lisa muudetakse jérgmiselt.
1) Punkt 3 asendatakse jargmisega:

“3. Kui X-le jargneb kaldkriips ja number, siis tuleb migratsioonikatse tulemus jagada vastava numbriga. Teatud
rasvaste toitude puhul kasutatakse seda kokkuleppelist arvu, mudelaine D vdhenduskoefitsienti, selleks, et votta
arvesse mudelaine suuremat ekstraktsioonivoimet vorreldes nende toiduainetega.”

2) Lisatakse punkt 4a:
“4a. Kui X-i jdrel on sulgudes tiht “b”, tuleb ettendhtud katse sooritada 50mahuprotsendilise etanooliga.”

3) Tabeli 07 jagu asendatakse jargmisega:

“07 Piimatooted
07.01 Piim:
A. taispiim X(b)
B. osaliselt kuivatatud X(b)
C. kooritud vdi osaliselt kooritud X(b)

D. piimapulber

07.02 Fermenteeritud piim, nt jogurt, petipiim ja muud X X(b)
sarnased tooted

07.03 Koor ja hapukoor X(a) X(b)

07.04 Juustud:

A. terved, mittesdodava koorega

B. koik ilejaanud X(a) X(a) X/3*
07.05 Laap
A. vedelal voi viskoossel kujul X(a) X(a)

B. pulbrina voi kuivatatult”




