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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2007/19/EY,

annettu 30 piivini maaliskuuta 2007,

elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista tarvikkeista annetun direktiivin

2002/72[EY ja elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien muovisten tarvikkeiden sisiltimien

ainesosien siirtymisen tarkastamiseen kiytettivisti simulanteista annetun neuvoston direktiivin
85/572/ETY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/S09/ETY ja
89/109/ETY kumoamisesta 27 paivind lokakuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1935/2004 () ja erityisesti sen 5 artiklan 2 kohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljem-
pand ’'viranomainen’,

sekd katsoo seuraavaa:

Komission direktiivi 2002/72/EY (3 on puiteasetuksessa
(EY) N:o 1935/2004 tarkoitettu erityisdirektiivi, jolla yh-
denmukaistetaan elintarvikkeiden kanssa kosketukseen
joutuvia muovisia tarvikkeita koskevat sddnnot.

Direktiivissi 2002/72EY vahvistetaan luettelo niistd
aineista — erityisesti lisdaineista ja monomeereistd — joita
on sallittua kdyttdd ndiden tarvikkeiden valmistuksessa,
niiden kéyttod koskevat rajoitukset, pakkausmerkintoji
koskevat sddnnot sekd kuluttajille tai elintarvikealan toi-
mijoille tarvikkeiden asianmukaisesta kdytostd annettavat
tiedot.

Komissiolle toimitetuissa tiedoissa osoitetaan, ettd peh-
mittimid, joita kdytetddn esimerkiksi kansissa olevissa po-
lyvinyylikloridista (PVC-muovista) valmistetuissa tiivis-
teissd, saattaa siirtyd rasvapitoisiin elintarvikkeisiin sellai-
sia mddrid, ettd ne saattavat vaarantaa ihmisten terveyden
tai ajheuttaa elintarvikkeiden koostumukseen muutoksia,

(') EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.
(® EYVL L 220, 15.8.2002, s. 18, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilli 2005/79/EY (EUVL L 302,
19.11.2005, s. 35).

joita ei voida hyviksyd. Sen vuoksi olisi selvennettivi,
ettd vaikka tiivisteet olisivat osa esimerkiksi metallisia
kansia, ne kuuluvat direktiivin 2002/72/EY soveltamis-
alaan. Samalla olisi annettava erityiset sddnnot lisdainei-
den kiytostd ndiden tiivisteiden valmistuksessa. On ai-
heellista ottaa huomioon, ettd kansien valmistajat tarvit-
sevat riittavasti aikaa sopeutuakseen joihinkin direktiivin
2002/72[EY saannoksiin. Ottaen erityisesti huomioon se,
kuinka paljon aikaa tarvitaan kansien tiivisteiden valmis-
tuksessa kaytettdvien erityisten lisdaineiden arviointiin liit-
tyvin hakemuksen valmisteluun, tdssi vaiheessa ei ole
vield mahdollista vahvistaa aikataulua niiden arviointia
varten. Muovisia tarvikkeita varten laadittavaa sallittujen
lisdaineiden luetteloa ei tdmdn vuoksi pitdisi ensi vai-
heessa soveltaa kansissa kiytettdvien tiivisteiden valmis-
tukseen, jotta muiden lisdaineiden kaytto olisi edelleen
kansallisen lainsddddnn6én mukaisesti mahdollista. Tilan-
netta olisi myohemmassd vaiheessa arvioitava uudelleen.

Direktiivi 2002/72[EY olisi saatettava ajan tasalle, koska
viranomaisen arvioimien aineiden riskinarvioinnista on
saatu uutta tietoa ja koska siirtymin laskemista koskevia
nykyisid sddnt6jd on mukautettava tekniikan kehitykseen.
Selkeyden vuoksi tekstiin olisi lisittava kaytettyjen teknis-
ten termien madritelmat.

Kokonaissiirtyméi ja ainekohtaista siirtymad koskevien
sdantojen olisi perustuttava samaan periaatteeseen, ja
sen vuoksi ne olisi sovitettava yhteen.

Imeviisten suojelun parantamiseksi olisi otettava kiyt-
toon erityiset sddnnot, silld imeviiset nauttivat ruumiin-
painoonsa ndhden enemmin ruokaa kuin aikuiset.

Direktiivin 2002/72/EY liitteessd III olevassa B jaksossa
lueteltujen lisdaineiden ainekohtaisen siirtymén raja-arvo-
jen (SML) noudattamisen tarkastamista, joka tapahtuu
kayttdamalld simulanttia D, olisi sovellettava samaan ai-
kaan kuin muita talld direktiivilld kdyttoon otettavia siir-
tyméin laskemista koskevia sddnnoksid, jotta kuluttajan
todellinen altistuminen kyseisille lisdaineille voidaan arvi-
oida paremmin. Sen vuoksi olisi pidennettivd mdairaai-
kaa, joka on asetettu edelld mainitun noudattamisen tar-
kastamisen soveltamiselle.
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Polymerisaation apuaineina (PPA) kiytettivien lisdainei-
den asemaa olisi selkiytettdvd. Ne polymerisaation apuai-
neet, jotka toimivat myos lisdaineina, on arvioitava ja
sisillytettdvd tulevaan sallittujen lisdaineiden luetteloon.
Jotkin niistd sisiltyvdt jo nykyiseen lisdaineiden epitdy-
delliseen luetteloon. Miti tulee lisdaineisiin, jotka toimivat
yksinomaan polymerisaation apuaineina ja joita ei niin
ollen ole tarkoitus esiintyd valmiissa tarvikkeessa, olisi
tdsmennettdvd, ettd niiden kdyttd on kansallisen lainsda-
ddnnon mukaisesti edelleen mahdollista myos tulevan
sallittujen lisdaineiden luettelon hyviksymisen jalkeen. Ti-
lannetta olisi my6hemmassd vaiheessa arvioitava uudel-
leen.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd atsodikarbonamidi ha-
joaa semikarbatsidiksi korkeassa limpatilassa tapahtuvan
kisittelyn aikana. Viranomaista pyydettiin vuonna 2003
kerddmain tietoja ja arvioimaan semikarbatsidin esiinty-
misestd elintarvikkeissa aiheutuvia mahdollisia riskeja.
Niitd  tietoja odoteltaessa atsodikarbonamidin  kaytto
muovisissa tarvikkeissa kiellettiin komission direktiivilla
2004/1/EY () elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd
periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivand tammi-
kuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (3) 7 artiklan mukaisesti.
Viranomainen tuli 21 péivind kesdkuuta 2005 antamas-
saan lausunnossa (°) sithen tulokseen, ettd semikarbatsi-
din karsinogeenisuus ei aiheuta ihmisten terveyden kan-
nalta huolta elintarvikkeissa esiintyvind pitoisuuksina, jos
varmistetaan, ettd semikarbatsidia ei enid muodostu at-
sodikarbonamidistd. Tdman vuoksi on aiheellista kieltdd
edelleen atsodikarbonamidin kiyttd muovisissa tarvik-
keissa.

Olisi otettava kdyttoon muovisen estokerroksen Kkisite,
jolla tarkoitetaan muovisessa tarvikkeessa olevaa estettd,
joka ehkdisee siirtymidn elintarvikkeeseen tai vahentdd
sitd. Ainoastaan lasi ja jotkin metallit voivat estdd siirty-
min tdydellisesti. Muovit, joiden ominaisuudet ja teho on
arvioitava, voivat toimia osittaisina estokerroksina ja saat-
tavat auttaa vihentimiin ainekohtaisen siirtymédn raja-
arvon (SML) tai madritysrajan alapuolelle. Muovisen esto-
kerroksen toisella puolella voidaan kdyttdd muita kuin
sallittuja aineita edellyttden, ettd ne tdyttavit tietyt vaati-
mukset ja ettd niiden siirtymd pysyy tietyn mddritysrajan
alapuolella. Kun otetaan huomioon imeviisille ja muille
erityisen herkille ryhmille tarkoitetut elintarvikkeet seka
se, ettd timdntyyppisid analyysejd on vaikea tehds, koska
nithin vaikuttavat useat analyysiherkkyyspoikkeamat,
muovisen estokerroksen ldpi tapahtuvan muun kuin sal-
litun aineen siirtymin enimmdéismaariksi olisi vahvistet-
tava 0,01 mgfkg elintarvikkeiden ja elintarvikesimulant-
tien osalta.

() EUVL L 7, 13.1.2004, s. 45.

(3 EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100,
8.4.2000, s. 3).

(%) The EFSA Journal (2005) 219, 1-36.

(11)  Direktiivin 2002/72/EY 9 artiklassa sdddetddn, ettd tarvik-

keisiin on liitettdva kirjallinen vakuutus siitd, ettd ne vas-
taavat nithin sovellettavia sddnt6jd. Tavarantoimittajien
koordinoinnin ja vastuun lujittamiseksi vastuussa olevien
henkildiden olisi asetuksen (EY) N:o 1935/2004 5 artik-
lan 1 kohdan h ja i alakohdan mukaisesti dokumentoi-
tava valmistuksen joka vaiheessa, mukaan lukien ldhtoai-
neiden valmistus, asiaankuuluvien sddnt6jen noudattami-
nen vaatimustenmukaisuusilmoituksessa, joka asetetaan
asiakkaiden saataville. Lisdksi valmistuksen joka vaiheessa
olisi valvontaviranomaisten saataville asetettava todistus-
asiakirjat, joilla vahvistetaan vaatimustenmukaisuusilmoi-
tuksen sisalto.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 178/2002 17 artiklan 1 kohdassa

edellytetadn, ettd elintarvikealan toimijoiden on varmis-
tettava, ettd elintarvikkeet tdyttavit niihin sovellettavat
sdannot. Sen vuoksi elintarvikealan toimijoiden olisi saa-
tava haltuunsa oleelliset tiedot, jotta ne voivat varmistaa,
ettd tarvikkeista tapahtuva siirtymd elintarvikkeisiin on
elintarvikelainsddddnnossid maarittyjen eritelmien ja rajoi-
tusten mukaista. Talloin on kuitenkin otettava huomioon
luottamuksellisuusvaatimus.

(13)  Asianomaisten toimijoiden olisi kansainvilisesti tunnus-

tettujen tieteellisten periaatteiden mukaisesti arvioitava,
ovatko direktiivin 2002/72[EY liitteissd II ja III oleviin
luetteloihin  sisdltymdttomit aineet, kuten direktiivin
2002/72[EY liitteessd II olevassa 3 kohdassa ja sen liit-
teessd IIl olevassa 3 kohdassa tarkoitetut epapuhtaudet tai
reaktiotuotteet, asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan
mukaiset.

(14)  Jotta kuluttajan altistuminen voitaisiin arvioida tarkem-

s

min, olisi siirtymatesteissd otettava kdyttoon uusi vahen-
nystekijd, jota kutsutaan rasvan vihennystekijiksi (Fat Re-
duction Factor, FRF). Arvioitaessa altistumista aineille,
jotka siirtyvdt padasiassa rasvapitoisiin elintarvikkeisiin
(lipofiiliset aineet), on tihdn saakka lahdetty siitd yleisestd
oletuksesta, ettd jhminen syo vuorokaudessa yhden kilon
ruokaa. Thminen kuitenkin sy6 piivdssd enintddn 200
grammaa rasvaa. Tamd olisi otettava huomioon siten,
ettd ainekohtaista siirtyméd korjataan lipofiilisiin aineisiin
sovellettavalla rasvan vihennystekijalld elintarvikealan tie-
dekomitean lausunnon (¥ ja viranomaisen lausunnon (°)
mukaisesti.

(*) Elintarvikealan tiedekomitean 4 pdivind joulukuuta 2002 antama

lausunto rasvan(kulutuksen) vihennystekijan (FRF) kéyttoonotosta
arvioitaessa altistumista elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutu-
vista tarvikkeista siirtyville aineille.
http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout149_en.pdf

Elintarvikkeiden lisdaineita, aromiaineita, valmistuksen apuaineita
sekd elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ka-
sittelevin tiedelautakunnan komission pyynnostd antama lausunto
rasvan(kulutuksen) vihennystekijan kiyttoonotosta imeviisten ja pik-
kulasten osalta, The EFSA Journal (2004) 103, 1-8.
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(15)  Viranomaisen (') arvioimien monomeerien ja muiden lah- (20)  Tiettyja ftalaatteja kdytetddn pehmittimind tiivisteissd ja
toaineiden riskinarviointiin liittyvien uusien tietojen pe- muissa muovista valmistetuissa sovelluksissa. Tietyistd fta-
rusteella olisi tietyt jasenvaltioissa valiaikaisesti hyvaksytyt laateista syyskuussa 2005 julkaistuissa lausunnoissaan (%)
ja erdit uudet monomeerit sisillytettdva sallituista aineista viranomainen vahvisti tietyille ftalaateille siedettdvin péi-
laadittuun yhteison luetteloon. Yhteison tasolla jo vahvis- vdannoksen (TDI) ja arvioi, ettd ihmisten altistuminen
tettuja rajoituksia jaftai eritelmid olisi muiden aineiden tietyille ftalaateille on samaa suuruusluokkaa kuin siedet-
kohdalla muutettava kiytettivissd olevien uusien tietojen tdvd pdivdannos. Sen vuoksi on aiheellista lyhentdd maa-
perusteella. rdaikaa, jonka kuluessa muovisten tarvikkeiden on tdytet-
tavad direktiivissd 2002/72/EY niille aineille saddetyt ra-
joitukset.
(16) Epéitéiydellistéi lL_lette'loa liséain_eista, joita V(_)idaan kayced (21)  Sen vuoksi neuvoston direktiivid 85/572/ETY (%) ja direk-
muovisten tamkkgldgn valmlstuksggga, .01151 muutettava tiivid 2002/72/EY olisi muutettava.
viranomaisen arvioimien muiden lisdaineiden sisallyttdmi-
seksi sithen. Yhteison tasolla jo vahvistettuja rajoituksia
jatai eritelmid olisi tiettyjen lisdaineiden kohdalla muu-
tettava ndiden kiytettivissa olevien uusien arviointien pe- (22)  Tissd direktiivissd siddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
rusteella. ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,
(17) Komission direktiivilli 2005/79/EY () tehtiin muutoksia ONANTANUETAMAN DIRECTIVING
aineen, jonka viitenumero on 35760, osalta rajoituksiin
jaftai eritelmiin direktiivin 2002[72[EY liitteessd IIT ole-
vassa A jaksossa B jakson sijasta ja aineen, jonka viite- 1 artikla
numero on 67180, osalta mainitussa liitteessd olevassa B
jaksossa eikd A jaksossa. Lisiksi muovien, joiden viitenu- Muutetaan direktiivi 2002/72/EY seuraavasti:
merot ovat 43480, 45200, 81760 ja 88640, kohdalla
viittaus direktiivin 2002/72/EY liitteessd III mainittuihin
rajoituksiin ja/tai eritelmiin on episelvd. Oikeusvarmuu-
den vuoksi aineet nro 35760 ja 67180 on niin ollen 1) Muutetaan 1 artikla seuraavasti:
sijoitettava asianmukaiseen jaksoon lisdaineluettelossa ja
aineille nro 43480, 45200, 81760 ja 88640 on asetet-
tava uudet rajoitukset ja eritelmat. 2) Korvataan 2 kohta seuraavasti
2. Tatd direktiivid sovelletaan seuraaviin tarvikkei-
(18)  On kdynyt ilmi, ettd nykyisin kaytettavd tislattu vesi ei siin, joiden on valmiina tuotteina tarkoitus joutua kos-
ole riittdvd simulantti joillekin maitovalmisteille. Se olisi ketukseen elintarvikkeiden kanssa tai jotka on tarkoituk-
korvattava 50-prosenttisella etanolilla, joka simuloi mai- sensa mukaisesti saatettu kosketukseen elintarvikkeiden
tovalmisteiden rasvapitoisuutta paremmin. kanssa, jiljempand ‘muoviset tarvikkeet’
a) tarvikkeisiin ja niiden osiin, jotka koostuvat yksin-
(19)  Epoksidoitua soijadljyd (ESBO) kaytetddn pehmittimend omaan muovista;

() The EFSA Journal
The EFSA Journal
The EFSA Journal
The EFSA Journal

tiivisteissd. Kun otetaan huomioon viranomaisen 16 péi-
vdnd maaliskuuta 2006 antama lausunto (°) aikuisten al-
tistumisesta elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutu-
vissa tarvikkeissa kdytetylle epoksidoidulle soijadljylle, on
aiheellista lyhentdd mdairdaikaa, jonka kuluessa kansissa
kidytettyjen tiivisteiden on taytettdvd epoksidoitua soija-
oljyd ja sen substituutteja koskevat rajoitukset, jotka sdi-
detddn direktiivissi 2002/72[EY. Samaa méidrdaikaa olisi
sovellettava atsodikarbonamidin kiyttokieltoon.

2005) 218, 1-9.
2005) 248, 1-16.
2005) 273, 1-26.

2006) 316-318, 1-10.

o —

The EFSA Journal (2006) 395-401, 1-21.
(3 EUVL L 302, 19.11.2005, s. 35.
(®) The EFSA Journal (2006) 332, 1-9.

(%) The EFSA Journal
The EFSA Journal
The EFSA Journal
The EFSA Journal

b) monikerroksisiin muovisiin tarvikkeisiin;

¢) muovikerroksiin tai muovipinnoitteisiin, jotka muo-
dostavat kannen tiivisteet, jotka yhdessi koostuvat
kahdesta tai useammasta erityyppisen aineen kerrok-
sesta.”

2005)
2005)
2005)
2005)

244, 1-18.
245, 1-14.
243, 1-20.
242, 1-17.

The EFSA Journal (2005) 241, 1-14.
(°) EYVL L 372, 31.12.1985, s. 14.
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2)

b) Korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4, Tatd direktiivid ei sovelleta tarvikkeisiin, jotka
koostuvat kahdesta tai useammasta kerroksesta, joista
yksi tai useampi ei koostu yksinomaan muovista, vaikka
elintarvikkeiden kanssa suoraan kosketukseen joutuvaksi
tarkoitettu kerros koostuu yksinomaan muovista, sano-
tun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan c alakohdan so-
veltamista.”

Lisdtddn 1 a artikla seuraavasti:

"1 a artikla

Tiassd direktiivissd tarkoitetaan

a) 'monikerroksisella muovisella tarvikkeella’ muovisia tar-
vikkeita, jotka kaisittavat kaksi ainekerrosta tai useam-
man ainekerroksen, joista jokainen koostuu yksinomaan
muovista ja jotka on kiinnitetty toisiinsa sideaineilla tai
jollakin muulla tavalla;

=

'muovisella estokerroksella’ estettd, joka koostuu yhdesti
tai useammasta muovikerroksesta ja jolla varmistetaan,
ettd valmis tarvike on Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 1935/2004 (*) 3 artiklan ja ti-
mién direktiivin sddnnosten mukainen;

¢) ’rasvattomilla elintarvikkeilla’ elintarvikkeita, joiden osalta
on direktiivin 85/572/ETY mukaisesti siirtymatestissd kay-
tettdvd muuta simulanttia kuin simulanttia D.

(*) EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.”

Korvataan 2 artikla seuraavasti:

"2 artikla

1. Muovisista tarvikkeista ei saa siirtyd niiden ainesosia
elintarvikkeisiin niin, ettdi médrd on enemmin kuin 60
milligrammaa siirtyneitd ainesosia kilogrammalta elintarvi-
ketta tai elintarvikesimulanttia (mg/kg) (kokonaissiirtymin
raja-arvo).

Tdmin rajan on kuitenkin oltava 10 milligrammaa nelio-
desimetriltd tarvikkeen pintaa (mg/dm2) kohden seuraavissa
tapauksissa:

a) tarvikkeet, jotka ovat astioita tai astioihin verrattavia tai
jotka voidaan tdyttdd ja joiden tilavuus on alle 500
millilitraa (ml) tai yli 10 litraa (l);

b) arkit, kalvot tai muut tarvikkeet, joita ei voida tayttad tai
joiden osalta on kiytinnossi mahdotonta arvioida tar-
vikkeen pinta-alan ja sen kanssa kosketuksessa olevan
elintarvikkeen mdaarian suhdetta.

2. Niiden muovisten tarvikkeiden osalta, jotka on tarkoi-
tettu joutumaan kosketukseen tai jotka jo ovat kosketuk-
sessa  komission  direktiiveissa  91/321/ETY (*) ja
96/5/EY (**) mddriteltyjen imeviisille ja pikkulapsille tarkoi-
tettujen elintarvikkeiden kanssa, kokonaissiirtymédn raja-
arvo on aina 60 mg/kg.

*) EYVL L 175, 4.7.1991, s. 35.
(**) EYVL L 49, 28.2.1996, s. 17.”

* -~

Korvataan 4 artiklan 2 kohdassa pdivimddrd "1 pdivastd
heindkuuta 2006” paivimadralld "1 pdivastd huhtikuuta
2008".

Lisitddn 4 ¢, 4 d ja 4 e artikla seuraavasti:

"4 ¢ artikla

Edelld 1 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen
kansien muovikerrosten tai muovipinnoitteiden valmistuk-
seen tarkoitettujen lisdaineiden kiyton osalta sovelletaan
seuraavia sdantoja:

a) Liitteessd III lueteltavien lisdaineiden osalta sovelletaan
mainitussa liitteessd niiden kéytolle vahvistettuja rajoi-
tuksia jaftai eritelmid, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
4 artiklan 2 kohdan soveltamista.

b) Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 1 kohdassa sekd 4 a
artiklan 1 ja 5 kohdassa sdddetddn, muiden kuin liit-
teessd III lueteltujen lisdaineiden kdyttod voidaan jatkaa
kansallisen lainsiidinnén mukaisesti, kunnes ne on ar-
vioitu tarkemmin.

c) Poiketen siitd, mitd 4 b artiklassa sdddetddn, jasenvaltiot
voivat edelleen kansallisella tasolla sallia lisdaineet 1 ar-
tiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen kansien
muovikerrosten tai muovipinnoitteiden valmistuksessa.

4 d artikla

Yksinomaan polymerisaation apuaineina (PPA) toimivien
lisdaineiden, joita ei ole tarkoitus esiintyd valmiissa tarvik-
keessa, jiljempédnd ‘polymerisaation apuaineet’, kiyttoon
muovisten tarvikkeiden valmistuksessa sovelletaan seuraavia
sdantoja:

a) Liitteessd III lueteltavien polymerisaation apuaineiden
osalta sovelletaan liitteessd III niiden kiytolle vahvistet-
tuja rajoituksia jaftai eritelmid, sanotun kuitenkaan ra-
joittamatta 4 artiklan 2 kohdan soveltamista.
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b) Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 1 kohdassa seki 4 a
artiklan 1 ja 5 kohdassa sdddetddn, muiden kuin liit-
teessd III lueteltujen polymerisaation apuaineiden kayt-
t6d voidaan jatkaa kansallisen lainsdddannon mukaisesti,
kunnes ne on arvioitu tarkemmin.

c) Poiketen siitd, mitd 4 b artiklassa sdddetddn, jisenvaltiot
voivat edelleen kansallisella tasolla sallia polymerisaation
apuaineet.

4 e artikla

Atsodikarbonamidin, jonka viitenumero on 36640 ja CAS-
numero 000123-77-3, kdyttd muovisten tarvikkeiden val-
mistuksessa on kiellettyd.”

Korvataan 5 a artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Muissa kaupan vaiheissa kuin vahittdismyynnissa
muovisiin tarvikkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi
kosketukseen elintarvikkeen kanssa ja jotka sisdltavit 1
kohdassa tarkoitettuja lisdaineita, on liitettavd 9 artiklassa
tarkoitetut tiedot sisaltavd kirjallinen vakuutus.”

Lisatddn 7 artiklaan kohta seuraavasti:

"Niiden muovisten tarvikkeiden osalta, jotka on tarkoitettu
joutumaan kosketukseen tai jotka jo ovat kosketuksissa
direktiiveissi 91/321/ETY ja 96/5/EY mddriteltyjen imevai-
sille ja pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden kanssa,
ainekohtaiset ~ siirtymien raja-arvot  ilmaistaan  aina

mg/kg:na.”

Lisitddn 7 a artikla seuraavasti:

7 a artikla

1. Monikerroksisissa muovisissa tarvikkeissa jokaisen
muovikerroksen koostumuksen on tdytettivd timan direk-
tiivin vaatimukset.

2. Jos valmis tarvike noudattaa tassd direktiivissd saddet-
tyjd ainekohtaisten siirtymien ja kokonaissiirtymien raja-ar-
voja, kerros, joka ei ole suoraan kosketuksessa elintarvik-
keen kanssa ja joka on erotettu elintarvikkeesta muovisella
estokerroksella, saa 1 kohdan sdinnoksistd poiketen

a) poiketa tdssd direktiivissd sdddetyistd rajoituksista ja eri-
telmistd; ja/tai

b) olla valmistettu aineista, joita ei ole sisillytetty tdhdn
direktiiviin tai elintarvikkeiden kanssa kosketukseen jou-
tuvia muovisia tarvikkeita koskeviin kansallisiin luette-
loihin.

10

~

=

3. Edelld 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen aineiden
siirtymd elintarvikkeeseen tai simulanttiin saa olla enintdin
0,01 mg/kg mitattuna tilastollisella varmuudella Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 (*)
11 artiklan mukaisella analyysimenetelmalld. Raja-arvo on
aina ilmaistava pitoisuutena elintarvikkeissa tai simulan-
teissa. Sitd sovelletaan yhdisteiden ryhmdiin, jos yhdisteet
liittyvat toisiinsa rakenteellisesti ja toksikologisesti, kuten
erityisesti isomeerit tai samaan funktionaaliseen ryhmdain
kuuluvat yhdisteet, ja sen on sisillettdvd mahdollinen suo-
ran kosketuksen aiheuttama siirtymd painetulta pinnalta.

4. Edelld 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut aineet eivit
saa kuulua kumpaankaan seuraavista ryhmista:

a) aineet, jotka on neuvoston direktiivin 67/548/ETY (**)
liitteessd 1 luokiteltu todistetusti tai oletetusti syopad
aiheuttaviksi, perimad vaurioittaviksi tai lisddntymiselle
vaarallisiksi; tai

b) aineet, jotka on direktiivin 67/548/ETY lLitteen VI sddn-
tojen mukaisesti omavastuun perusteella luokiteltu syo-
pad aiheuttaviksi, perimad vaurioittaviksi tai lisddntymi-
selle vaarallisiksi.

() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1; oikaistu EUVL L 191,
28.5.2004, s. 1.
(**) EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.”

Lisitddn 8 artiklaan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Sen estimittid, mitd 1 kohdassa siidetdin, liitteessd
III olevassa B jaksossa tarkoitettujen ftalaattien (aineet, joi-
den viitenumerot ovat 74640, 74880, 74560, 75100 ja
75105) osalta ainekohtaisten siirtymien raja-arvot tarkaste-
taan ainoastaan elintarvikesimulanteissa. Ainekohtaisten
siirtymien raja-arvot voidaan kuitenkin tarkastaa elintarvik-
keissa, jos elintarvike ei ole vield joutunut kosketukseen
tarvikkeen kanssa ja se on etukdteen testattu ftalaattien
varalta eikd médrd ole tilastollisesti merkittdva tai suurempi
tai yhtd suuri kuin maééritysraja.”

Korvataan 9 artikla seuraavasti:

"9 artikla

1. Muissa kaupan vaiheissa kuin vahittdismyynnissd tar-
vikkeisiin ja aineisiin, jotka on tarkoitettu ndiden tarvikkei-
den valmistukseen, on liitettivd asetuksen (EY) N:o
1935/2004 16 artiklan mukaisesti ilmoitus vaatimusten-
mukaisuudesta.

2. Talouden toimijan on annettava 1 kohdassa tarkoi-
tettu ilmoitus, ja sen on sisillettivd tdmdn direktiivin liit-
teessd VI a vahvistetut tiedot.
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3. Asianomaisen toimijan on annettava pyynnostd kan-
sallisille toimivaltaisille viranomaisille asianmukaiset asiakir-
jat, joilla osoitetaan tarvikkeiden ja niiden valmistukseen
tarkoitettujen aineiden noudattavan timdin direktiivin vaati-
muksia. Asiakirja-aineiston on sisillettdvd testausolosuhteet
ja testitulokset, laskelmat, muut analyysit sekd nayttod tur-
vallisuudesta tai vaatimustenmukaisuuden osoittavat perus-
telut.”

11

—

Muutetaan liitteet I, IT ja III tdmén direktiivin liitteiden I, 1I
ja I mukaisesti.

12) Lisdtddn timin direktiivin liitteen IV teksti liitteeksi IV a.

—

13

=

Muutetaan liitteet V ja VI tdimén direktiivin liitteiden V ja VI
mukaisesti.

14) Lisdtddn tdmdn direktiivin liitteen VII teksti liitteeksi VI a.

2 artikla

Muutetaan direktiivin 85/572/ETY liite timén direktiivin liitteen
VI mukaisesti.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timdn direktii-
vin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
maédrdykset viimeistddn 1 pdivand huhtikuuta 2008. Niiden on
viipymittd toimitettava komissiolle kirjallisina ndma siinnokset

taulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdéddn.

Niiden on sovellettava kyseisid sddnnoksid siten, ettd

a) sallitaan 1 paivastd huhtikuuta 2008 alkaen sellaisten elin-
tarvikkeen kanssa kosketukseen tarkoitettujen muovisten tar-

vikkeiden kauppa ja kaytto, jotka ovat direktiivin
2002/72/EY, sellaisena kuin se on muutettuna talld direktii-
villd, mukaisia;

=

kielletdan 1 paivistd kesdkuuta 2008 alkaen sellaisten tiivis-
teen sisdltivien kansien valmistaminen ja tuonti yhteiso6n,
jotka eivit ole direktiivissi 2002/72/EY, sellaisena kuin se on
muutettuna  tilld direktiivilld, sdddettyjen viitenumeroita
30340, 30401, 36640, 56800, 76815, 76866, 88640 ja
93760 koskevien rajoitusten ja eritelmien mukaisia;

c) kielletddn 1 péiviastd kesdkuuta 2008 alkaen sellaisten elin-
tarvikkeen kanssa kosketukseen tarkoitettujen muovisten tar-
vikkeiden valmistaminen ja tuonti yhteisoon, jotka eivit ole
direktiivissd 2002/72/EY, sellaisena kuin se on muutettuna
talld direktiivilld, ftalaateille (viitenumerot 74560, 74640,
74880, 75100 ja 75105) sdddettyjen rajoitusten ja eritel-
mien mukaisia;

d) kielletddn 1 péivastd huhtikuuta 2009 alkaen sellaisten elin-
tarvikkeen kanssa kosketukseen tarkoitettujen muovisten tar-
vikkeiden valmistaminen ja tuonti yhteisoon, jotka eivit ole
direktiivin 2002/72/EY, sellaisena kuin se on muutettuna
talld direktiivilld, mukaisia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
b ja ¢ alakohdan soveltamista.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sdinnokset
kirjallisina komissiolle.

4 artikla
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-

vind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 30 pdivdnd maaliskuuta 2007.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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LIITE |

Muutetaan direktiivin 2002/72/EY liite I seuraavasti:

1) Lisitddn 2 a ja 2 b kohta seuraavasti:

"2 a. Ainekohtaisen siirtymin korjaaminen elintarvikkeissa, jotka sisiltavit yli 20 prosenttia rasvaa, rasvan vihennys-

2 b.

tekijalld (FRF):

'Rasvan vahennystekija' (FRF) on vililld 1-5 oleva luku, jolla lipofiilisten aineiden mitattu siirtyma rasvapitoiseen
elintarvikkeeseen tai simulanttiin D ja sen substituutteihin jaetaan ennen vertaamista ainekohtaisten siirtymien
raja-arvoihin.

Yleiset sddnnét

Liitteessd IV a luetellaan aineet, joita pidetdin FRF:dd sovellettaessa lipofiilisind. Lipofiilisten aineiden ainekoh-
tainen siirtymd mg/kg:na (M) korjataan FRE:1l4, jonka arvo on vililli 1-5 (Mggg). Ennen kuin siirtymai verrataan
lakisddteiseen raja-arvoon, sovelletaan seuraavia yhtaloité:

Mg = M/FRE

ja

FRF = (g rasvaa elintarvikkeessa/kilo elintarviketta)/200 = (% rasvaa x 5) [ 100
Laskelmaa ei korjata FREl4 seuraavissa tapauksissa:

a) tarvike joutuu tai sen on tarkoitus joutua kosketukseen sellaisen elintarvikkeen kanssa, joka sisiltad alle 20
prosenttia rasvaa;

b) tarvike joutuu tai sen on tarkoitus joutua kosketukseen direktiiveissd 91/321/ETY ja 96/5/EY mddriteltyjen
imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden kanssa;

¢) kyseessd ovat liitteissd II ja III oleviin yhteison luetteloihin sisiltyvit aineet, joiden kohdalla on sarakkeessa (4)
rajoitus SML = ND, tai sellaisista yhteison luetteloihin sisdltymattomistd aineista, joita kdytetddn muovisen
estokerroksen takana ja joiden siirtymén raja-arvo on 0,01 mg/kg;

d) kyseessd ovat tarvikkeet, joiden osalta on kiytinnossi mahdotonta arvioida tarvikkeen pinta-alan ja sen
kanssa kosketuksessa olevan elintarvikkeen médrdn suhdetta esimerkiksi tarvikkeiden muodon tai kayton
vuoksi, jolloin siirtymi lasketaan kiyttien tavanomaista pinta-alan/mairin muuntokerrointa (6 dm?/kg).

Korjaus tehddin FREA tietyissd olosuhteissa seuraavassa tapauksessa:

Kun on kyse astioista ja muista tdytettavistd tarvikkeista, joiden tilavuus on alle 500 ml tai yli 10 1, ja sellaisten
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista arkeista ja kalvoista, jotka sisiltavit yli 20 prosenttia rasvaa,
siirtymd lasketaan joko pitoisuutena elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa (mg/kg) ja korjataan FRE4 tai se
lasketaan uudelleen mg/dm2ni soveltamatta FRF:44. Jos jompikumpi naistd kahdesta arvosta on pienempi kuin
SML, tarvikkeen katsotaan olevan vaatimusten mukainen.

FRE:n soveltaminen ei saa johtaa sithen, ettd ainekohtainen siirtymé on suurempi kuin kokonaissiirtymén raja-
arvo.

Ainekohtaisen siirtymén korjaaminen elintarvikesimulantissa D:

Lipofiilisten aineiden ainekohtainen siirtymd simulanttiin D ja sen substituutteihin korjataan seuraavilla kertoi-
milla:

a) Direktiivin 85/572/ETY liitteessd olevassa 3 kohdassa tarkoitettu vihennystekijd, jiljempédni 'simulantin D
vihennystekija (DRF)".

DRF:dd ei ehkd voida kdyttdd, jos ainekohtainen siirtymd simulanttiin D on suurempi kuin 80 prosenttia
valmiissa tarvikkeessa olevan aineen pitoisuudesta (esimerkiksi ohuet kalvot). Tarvitaan tieteellistd tai kokeel-
lista ndyttod (esimerkiksi testit kriittisimmilld elintarvikkeilla) sen madrittimiseksi, voidaanko DRF:4d kéyttaa.
Sité ei voida kayttdd myoskiin silloin, kun on kyse sellaisista yhteison luetteloihin sisiltyvistd aineista, joiden
kohdalla on sarakkeessa (4) rajoitus SML = ND, tai sellaisista yhteison luetteloihin sisdltymattomistd aineista,
joita kiytetddn muovisen estokerroksen takana ja joiden siirtymén raja-arvo on 0,01 mg/kg.
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b) FRF, jota sovelletaan simulantteihin tapahtuvaan siirtymain edellyttden, ettd pakattavan elintarvikkeen rasva-
pitoisuus on tiedossa ja 2 a kohdassa mainitut vaatimukset tayttyvat.

¢) Kokonaisvihennystekija (Total Reduction Factor, TRF) on tekijd, jonka enimmdisarvo on 5. Mitattu aine-
kohtainen siirtymd simulanttiin D tai substituuttiin jaetaan talld tekijdlld ennen vertaamista lakisddteiseen raja-
arvoon. Tamd tekiji saadaan kertomalla DRF FRFE:lld tapauksissa, joissa voidaan kayttdd molempia kertoimia.”

2) Lisdtddn 5 a kohta seuraavasti:
”5 a. Kannet, korkit, tiivisteet, tulpat ja vastaavat sulkemiseen tarkoitetut tarvikkeet

a) Jos aiottu kayttotarkoitus on tiedossa, tillaiset tarvikkeet testataan sijoittamalla ne astioihin, joihin ne on
tarkoitettu, tavalla, joka vastaa sulkemisolosuhteita tavanomaisessa tai ennalta arvattavassa kiytossd. Talloin
oletuksena on, ettd tarvikkeet joutuvat kosketukseen astian tdyttivin elintarvikemddrin kanssa. Tulokset
ilmaistaan mg/kg:na tai mg/dm%nd 2 ja 7 artiklan sddntdjen mukaisesti ottaen huomioon sulkemiseen
kiytetyn tarvikkeen ja astian vilisen kosketuspinnan kokonaisuudessaan.

b) Jos tarvikkeiden aiottu kiyttotarkoitus ei ole tiedossa, ne testataan erillisessd testissé, jonka tulokset ilmaistaan
mg:na/tarvike. Saatu arvo lisitddn tarvittaessa mdadrddn, joka on siirtynyt siitd astiasta, jossa tarviketta on
tarkoitus kayttdd.”
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LITE II

Muutetaan direktiivin 2002/72/EY liite Il seuraavasti:
1) Muutetaan A jakso seuraavasti:

a) Lisdtddn seuraavat monomeerit ja muut lihtdaineet numerojirjestyksessa:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmat
1) ¢ G) )
"15267 000080-08-0 | 4,4'-diaminodifenyylisulfoni SML = 5 mg/kg
21970 000923-02-4 | N-metylolimetakryyliamidi SML = 0,05 mg/kg
24886 046728-75-0 | 5-sulfoisoftaalihappo, monolitium- SML = 5 mg/kg ja litiumin osalta
suola SML(T) = 0,6 mg/kg (%) (litiumiksi las-
kettuna)”

b) Korvataan seuraavien monomeerien ja muiden ldhtoaineiden osalta sarakkeen 4 "Rajoitukset ja/tai eritelmit” sisalto

seuraavasti:
Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmit
ey @ G) 4

12786 000919-30-2 | 3-aminopropyylitrietoksisilaani 3-aminopropyylitrietoksisilaanin uutet-
tavan jadmdpitoisuuden on oltava alle
3 mg/kg tdyteainetta, kun sitd kdytetdin
epdorgaanisten tdyteaineiden reaktiivi-
sen pinnan kdsittelyssd, ja SML =
0,05 mgfkg, kun sitd kdytetdan tarvik-
keiden pinnan kasittelyssd

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

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

2) Poistetaan B jaksossa seuraavat monomeerit ja muut laht6aineet:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmit

1 @) () )

21970 000923-02-4 | N-metylolimetakryyliamidi”
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LIITE III

Muutetaan direktiivin 2002/72/EY liite IIT seuraavasti:

1) Muutetaan A jakso seuraavasti:

a) Lisdtddn seuraavat lisdaineet numerojdrjestyksessd:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmat
(1) ) (3) 4
738885 002725-22-6 | 2,4-bis(2,4-dimetyylifenyyli)-6- SML = 0,05 mg/kg. Ainoastaan vesipi-
(2-hydroksi-4-n-oktyylioksifenyyli)- toisia elintarvikkeita varten
1,3,5-triatsiini
42080 001333-86-4 | Hiilimusta Liitteessd V mainittujen eritelmien mu-
kaisesti
45705 166412-78-8 | 1,2-sykloheksaani-dikarboksyyli-
happo, di-isononyyliesteri
62020 007620-77-1 | 12-hydroksisteariinihappo, littumsuola | SML(T) = 0,6 mg/kg ) (litiumiksi las-
kettuna)
67180 — Ftaalihappo-n-dekyyli-n-oktyyliesterin | SML = 5 mg[kg (!)
(50 % wifw), ftaalihappo-di-n-dekyyli-
esterin (25 % w/w) ja ftaalihappo-di-n-
oktyyliesterin (25 % w|w) seos
71960 003825-26-1 | Perfluoro-oktaanihappo, ammonium- | Kéytetddn ainoastaan toistuvaan kayt-
suola toon tarkoitetuissa tarvikkeissa, sint-
rautuu korkeissa lampotiloissa
74560 000085-68-7 | Bentsyylibutyyliftalaatti Kdytetddn ainoastaan

a) pehmittimend toistuvaan kaytt6on
tarkoitetuissa tarvikkeissa;

b) pehmittimend rasvattomien elintar-
vikkeiden kanssa kosketukseen jou-
tuvissa kertakayttoisissd tarvikkeissa,
lukuun ottamatta direktiivissd
91/321/ETY miiriteltyjd didinmai-
donkorvikkeita ja vieroitusvalmis-
teita ja direktiivin 96/5/EY mukaisia
tuotteita;

¢) teknisend apuaineena enintddn 0,1
prosentin pitoisuutena lopputuot-
teessa.

SML = 30 mg/kg elintarvikesimulanttia

74640 000117-81-7 | Bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti Kdytetddn ainoastaan

a) pehmittimend toistuvaan kdytto6n
tarkoitetuissa tarvikkeissa, jotka jou-
tuvat kosketukseen rasvattomien
elintarvikkeiden kanssa;

b) teknisend apuaineena enintddn 0,1
prosentin pitoisuutena lopputuot-
teessa.

SML = 1,5 mg/kg elintarvikesimulanttia




31.3.2007

Euroopan unionin virallinen lehti

L 91/27

@

)

74880

000084-74-2

Dibutyyliftalaatti

Kaytetddn ainoastaan

a) pehmittimend toistuvaan kaytto6n
tarkoitetuissa tarvikkeissa, jotka jou-
tuvat kosketukseen rasvattomien
elintarvikkeiden kanssa;

=z

teknisend  apuaineena  polyolefii-
neissd enintdan 0,05 prosentin pi-
toisuutena lopputuotteessa.

SML = 0,3 mg/kg elintarvikesimulanttia

75100

068515-48-0
028553-12-0

Ftaalihappo, diesterit primaaristen
tyydytettyjen Cg—C;g-haarautuneiden
alkoholien (joissa on yli 60 % Cq:d4)
kanssa

Kadytetddn ainoastaan

a) pehmittimend toistuvaan kaytt6on
tarkoitetuissa tarvikkeissa;

=z

pehmittimend rasvattomien elintar-
vikkeiden kanssa kosketukseen jou-
tuvissa kertakayttoisissd tarvikkeissa,
lukuun ottamatta direktiivissi
91/321/ETY madriteltyjd didinmai-
donkorvikkeita ja vieroitusvalmis-
teita ja direktiivin 96/5/EY mukaisia
tuotteita;

o

teknisend apuaineena enintddn 0,1
prosentin pitoisuutena lopputuot-
teessa.

SML(T) = 9 mg/kg elintarvikesimulant-
tia (*+2)

75105

068515-49-1
026761-40-0

Ftaalihappo, diesterit primaaristen
tyydytettyjen Co—Cqq-haarautuneiden
alkoholien (joissa on yli 90 % C;¢:td)
kanssa

Kaytetadn ainoastaan

a) pehmittimend toistuvaan kdytto6n
tarkoitetuissa tarvikkeissa;

=z

pehmittimend rasvattomien elintar-
vikkeiden kanssa kosketukseen jou-
tuvissa kertakayttoisissd tarvikkeissa,
lukuun ottamatta direktiivissd
91/321/ETY mddriteltyjd didinmai-
donkorvikkeita ja vieroitusvalmis-
teita ja direktiivin 96/5/EY mukaisia
tuotteita;

) teknisend apuaineena enintddn 0,1
prosentin pitoisuutena lopputuot-
teessa.

SML(T) = 9 mg/kg elintarvikesimulant-
tia (*2)

79920

009003-11-6
106392-12-5

Poly(etyleenipropyleeni)glykoli

81500

9003-39-8

Polyvinyylipyrrolidoni

Liitteessd V mainittujen eritelmien mu-
kaisesti

93760

000077-90-7

Tri-n-butyyliasetyylisitraatti

95020

6846-50-0

2,2,4-trimetyyli-1,3-pentaanidioli di-
isobutyraatti

SML = 5 mglkg Kiytetdin ainoastaan
kertakidyttohansikkaissa.

95420

745070-61-5

1,3,5-tris(2,2-dimetyylipropanamido)-
bentseeni

SML = 0,05 mg/kg elintarviketta”
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b) Korvataan seuraavien lisdaineiden kohdalla taulukossa olevat sarakkeet 3 "Nimi” ja 4 "Rajoitukset ja/tai eritelmit”
seuraavasti:

Viitenro

CAS-nro

Nimi

Rajoitukset ja/tai eritelmit

1

)

(€)

4

"43480

064365-11-3

Puuhiili, aktivoitu

Liitteessd V mainittujen eritelmien mu-
kaisesti

45200

001335-23-5

Kuparijodidi

SML(T) = 5 mgfkg (’) (kupariksi las-
kettuna) ja SML = 1 mg/kg (1) (jodiksi
laskettuna)

76845

031831-53-5

1,4-butaanidiolin polyesteri kaprolak-
tonin kanssa

Viitenumeroita 14260 ja 13720 kos-
kevia rajoituksia on noudatettava.
Liitteessd V mainittujen eritelmien mu-
kaisesti

81760

Messingistd, pronssista, kuparista,
ruostumattomasta terdksesté ja tinasta
saatu jauhe, lastut tai kuidut ja
kupari-, tina- ja rautaseokset

SML(T) = 5 mgfkg (') (kupariksi las-
kettuna)

SML = 48 mg/kg (raudaksi laskettuna)

88640

008013-07-8

Soijadljy, epoksidoitu

SML = 60 mg/kg. Sellaisten PVC-tiivis-
teiden osalta, joilla tiivistetddn direktii-
vissd 91/321/ETY mddriteltyjd didin-
maidonkorvikkeita ja vieroitusvalmis-
teita tai direktiivissi 96/5/EY mddritel-
tyja imevdisille ja pikkulapsille tarkoi-
tettuja viljapohjaisia valmisruokia ja
muita lastenruokia sisaltavien lasipurk-
kien kannet, SML alennetaan 30
mg:aanfkg.

Liitteessd V mainittujen eritelmien mu-
kaisesti”

¢) Poistetaan seuraava lisdaine:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmat
ey ) () 4
"35760 001309-64-4 | Antimonitrioksidi SML = 0,04 mgfkg (*%) (antimoniksi
laskettuna)”

2) Muutetaan B jakso seuraavasti:

a) Lisdtddn seuraavat lisdaineet numerojirjestyksessi:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmit
ey ) 6) 4
35760 001309-64-4 | Antimonitrioksidi SML = 0,04 mgfkg (*% (antimoniksi
laskettuna)
47500 153250-52-3 | N,N'-disykloheksyyli-2,6-naftaleenidi- | SML = 5 mg/kg.
karboksamidi
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1

®)

)

72081/10

Maadljyn hiilivetyhartsit (hydratut)

SML = 5 mg/kg (!) ja liitteessd V mai-
nittujen eritelmien mukaisesti

93970

Trisyklodekaanidimetanoli bis(heksa-
hydroftalaatti)

SML = 0,05 mg/kg.”

b) Korvataan seuraavien lisdaineiden kohdalla taulukossa olevat sarakkeet 3 "Nimi” ja 4 "Rajoitukset ja/tai eritelmat”

seuraavasti:

Viitenro

CAS-nro

Nimi

Rajoitukset ja/tai eritelmét

1

@

&)

4)

"47600

084030-61-5

Di-n-dodekyylitina-bis(iso-oktyylimer-
kaptoasetaatti)

SML(T) = 0,05 mg/kg elintarviketta (41)
(mono-n-dodekyylitina-tris(iso-oktyyli-
merkaptoasetaatin), di-n-dodekyylitina-
bis(iso-oktyylimerkaptoasetaatin), mo-
nododekyylitinatrikloridin ja didode-
kyylitinadikloridin summa) mono- ja
di-dodekyylitinakloridi yhteensi

67360

067649-65-4

Mono-n-dodekyylitina-tris(iso-oktyyli-
merkaptoasetaatti)

SML(T) = 0,05 mgfkg elintarviketta (*1)
(mono-n-dodekyylitina-tris(iso-oktyyli-
merkaptoasetaatin), di-n-dodekyylitina-
bis(iso-oktyylimerkaptoasetaatin), mo-
nododekyylitinatrikloridin ja didode-
kyylitinadikloridin summa) mono- ja
di-dodekyylitinakloridi yhteensd”

¢) Poistetaan seuraavat lisdaineet:

Viitenro

CAS-nro

Nimi

Rajoitukset ja/tai eritelmit

1

@

&)

(4)

"67180

Ftaalihappo-n-dekyyli-n-oktyyliesterin
(50 % w/w), ftaalihappo-di-n-dekyy-
liesterin (25 % w/w) ja ftaalihappo-di-
n-oktyyliesterin (25 % w/w) seos

SML

I

5 mglkg (1)

76681

Polysyklopentadieeni, hydrattu

SML = 5 mg/kg (1)’
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LIITE IV

"LITE IV a

LIPOFIILISET AINEET, JOIHIN RASVAN VAHENNYSTEKIJAA (FRF) SOVELLETAAN

Viitenro CAS-nro NIMI

31520 061167-58-6 Akryylihappo, 2-tert-butyyli-6-(3-tert-butyyli-2-hydroksi-5-metyylibentsyyli)-4-
metyylifenyyliesteri

31530 123968-25-2 Akryylihappo, 2,4-di-tert-pentyyli-6-[1-(3,5-di-tert-pentyyli-2-
hydroksi-fenyyli)etyyli])fenyyliesteri

31920 000103-23-1 Adipiinihappo, bis(2-etyyliheksyyli)esteri

38240 000119-61-9 Bentsofenoni

38515 001533-45-5 4,4'-bis(2-bentsoksatsolyyli)stilbeeni

38560 007128-64-5 2,5-bis(5-tert-butyyli-2-bentsoksatsolyyli)tiofeeni

38700 063397-60-4 Bis(2-karbobutoksietyyli)tina-bis(iso-oktyylimerkaptoasetaatti)

38800 032687-78-8 N,N’-bis[3-(3,5-di-tert-butyyli-4-hydroksifenyyli)propionyyliJhydratsidi

38810 080693-00-1 Bis(2,6-di-tert-butyyli-4-metyylifenyyli) pentaerytritolidifosfiitti

38820 026741-53-7 Bis(2,4-di-tert-butyylifenyyli)pentaerytritolidifosfiitti

38840 154862-43-8 Bis(2,4-dikumyylifenyyli)pentaerytritolidifosfiitti

39060 035958-30-6 1,1-bis(2-hydroksi-3,5-di-tert-butyylifenyyli)etaani

39925 129228-21-3 3,3-bis(metoksimetyyli)-2, 5-dimetyyliheksaani

40000 000991-84-4 2,4-bis(oktyylimerkapto)-6-(4-hydroksi-3,5-di-tert-butyylianilino)-1,3, 5-triatsiini

40020 110553-27-0 2,4-bis(oktyylitiometyyli)-6-metyylifenoli

40800 013003-12-8 4,4'-butylideenibis(6-tert-butyyli-3-metyylifenyyli-ditridekyylifosfiitti)

42000 063438-80-2 (2-karbobutoksietyyli)tina-tris(iso-oktyylimerkaptoasetaatti)

45450 068610-51-5 p-kresoli-disyklopentadieeni-isobutyleeni, kopolymeeri

45705 166412-78-8 1,2-sykloheksaanidikarboksyylihappo, di-isononyyliesteri

46720 004130-42-1 2,6-di-tert-butyyli-4-etyylifenoli

47540 027458-90-8 Di-tert-dodekyylidisulfidi

47600 084030-61-5 Di-n-dodekyylitina-bis(iso-oktyylimerkaptoasetaatti)

48800 000097-23-4 2,2'-dihydroksi-5,5’-diklooridifenyylimetaani

48880 000131-53-3 2,2'-dihydroksi-4-metoksibentsofenoni

49485 134701-20-5 2,4-dimetyyli-6-(1-metyylipentadekyyli)fenoli

49840 002500-88-1 Dioktadekyylidisulfidi

51680 000102-08-9 N,N'-difenyylitiourea

52320 052047-59-3 2-(4-dodekyylifenyyli)indoli
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Viitenro CAS-nro NIMI

53200 023949-66-8 2-etoksi-2'-etyylioksanilidi

54300 118337-09-0 2,2'-etylideenibis(4,6-di-tert-butyylifenyyli)fluorifosfoniitti

59120 023128-74-7 1,6-heksametyleeni-bis[3-(3, 5-di-tert-butyyli-4-hydroksifenyyli)propionamidi]

59200 035074-77-2 1,6-heksametyleeni-bis[3-(3,5-di-tert-butyyli-4-hydroksifenyyli) propionaatti]

60320 070321-86-7 2-[2-hydroksi-3,5-bis(1,1-dimetyylibentsyyli)fenyyli]bentsotriatsoli

60400 003896-11-5 2-[2'-hydroksi-3'-tert-butyyli-5'-metyylifenyyli)- 5-klooribentsotriatsoli

60480 003864-99-1 2-(2'-hydroksi-3,5'-di-tert-butyylifenyyli)- 5-klooribentsotriatsoli

61280 003293-97-8 2-hydroksi-4-n-heksyloksibentsofenoni

61360 000131-57-7 2-hydroksi-4-metoksibentsofenoni

61600 001843-05-6 2-hydroksi-4-n-oktyylioksibentsofenoni

66360 085209-91-2 2,2'-metyleenibis(4,6-di-tert-butyylifenyyli)natriumfosfaatti

66400 000088-24-4 2,2'-metyleenibis(4-etyyli-6-tert-butyylifenoli)

66480 000119-47-1 2,2'-metyleenibis(4-metyyli-6-tert-butyylifenoli)

66560 004066-02-8 2,2'-metyleenibis(4-metyyli-6-sykloheksyylifenoli)

66580 000077-62-3 2,2'-metyleenibis[4-metyyli-6-(1-metyylisykloheksyyli)fenoli]

68145 080410-33-9 2,2',2"-nitrilo[trietyyli tris(3,3’,5,5 -tetra-tert-butyyli-1,1"-bifenyyli-2,2'-
diyyli)fosfiitti]

68320 002082-79-3 Oktadekyyli-3-(3, 5-di-tert-butyyli-4-hydroksifenyyli)propionaatti

68400 010094-45-8 Oktadekyylierukahappoamidi

69840 016260-09-6 Oleyylipalmitamidi

71670 178671-58-4 Pentaerytritolitetrakis(2-syano-3,3-difenyyliakrylaatti)

72081/10 — Maa6ljyn hiilivetyhartsit (hydratut)

72160 000948-65-2 2-fenyyli-indoli

72800 001241-94-7 Fosforihappo, difenyyli-2-etyyliheksyyliesteri

73160 — Fosforihappo, mono- ja di-n-alkyyli(C;4 ja Cyg)esterit

74010 145650-60-8 Fosfiittihappo, bis(2,4-di-tert-butyyli-6-metyylifenyyli)etyyliesterit

74400 — Fosfiittihappo, tris(nonyyli-dinonyylifenyyli)esterit

76866 — 1,2-propaanidiolin ja/tai 1,3- jaftai 1,4-butaanidiolin ja/tai polypropyleeniglyko-
lin polyesterit adipiinihapon kanssa, myos etikkahapon tai rasvahappojen
C;,-C;g tai n-oktanolin ja/tai n-dekanolin kanssa

77440 — Polyetyleeniglykolidirisino-oleaatti

78320 009004-97-1 Polyetyleeniglykolimonorisino-oleaatti
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Viitenro CAS-nro NIMI

81200 071878-19-8 Poly[6-[(1,1,3,3-tetrametyylibutyyli)amino]-1,3,5-triatsiini-2,4-diyyli-[(2,2,6,6-
tetrametyyli-4-piperidyyli)imino]heksametyleeni-(2,2,6,6-tetrametyyli-4-piperi-
dyyli)imino]

83599 068442-12-6 Oleiinihappo-2-merkaptoetyyliesterin reaktiotuotteet diklooridimetyylitinan,
natriumsulfidin ja trikloorimetyylitinan kanssa

83700 000141-22-0 Risiini6ljyhappo

84800 000087-18-3 Salisyylihappo, 4-tert-butyylifenyyliesteri

92320 — Glykolihapon tetradekyyli-polyetyleenioksidi(3-8)eetteri

92560 038613-77-3 Tetrakis(2,4-di-tert-butyylifenyyli)-4,4’-bifenyleeni-difosfoniitti

92700 078301-43-6 2,2,4,4-tetrametyyli-20-(2,3-epoksipropyyli)-7-oksa- 3,20-diatsadispiro[5.1.11.2]-
henikosan-21-oni, polymeeri

92800 000096-69-5 4,4'-tiobis(6-tert-butyyli-3-metyylifenoli)

92880 041484-35-9 Tiodietanoli-bis[3-(3,5-di-tert-butyyli-4-hydroksifenyyli)propionaatti]

93120 000123-28-4 Tiodipropionihappo, didodekyyliesteri

93280 000693-36-7 Tiodipropionihappo, dioktadekyyliesteri

95270 161717-32-4 2,4,6-tris(tert-butyyli)fenyyli-2-butyyli-2-etyyli-1,3-propaanidiolifosfiitti

95280 040601-76-1 1,3,5-tris(4-tert-butyyli-3-hydroksi-2,6-dimetyylibentsyyli) 1,3, 5-triatsiini-
2,4,6(1H,3H,5H)-trioni

95360 027676-62-6 1,3,5-tris(3,5-di-tert-butyyli-4-hydroksibentsyyli)- 1,3, 5-triatsiini-
2,4,6(1H,3H,5H)-trioni

95600 001843-03-4 1,1,3-tris(2-metyyli-4-hydroksi- 5-tert-butyylifenyyli)butaani”
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LIITE V

Muutetaan direktiivin 2002/72/EY liite V seuraavasti:

1) Korvataan A jakso seuraavasti:

"A jakso: Yleiset eritelmit

Muoviset tarvikkeet eivit saa vapauttaa primaarisia aromaattisia amiineja havaittavia méaarid (DL = 0,01 mg kilogram-
maan elintarviketta tai elintarvikesimulanttia). Rajoituksen ulkopuolelle jdi kuitenkin liitteissd II ja III olevissa luette-
loissa mainittavien primaaristen aromaattisten amiinien siirtyma.”

N
—

Lisitddn B jaksoon seuraavat uudet eritelmit numerojirjestyksessi:

Viitenro MUUT ERITELMAT
"42080 Hiilimusta
Eritelmat:
— Tolueenilla uutettavat aineet: enintdin 0,1 %, miiritetdin ISO-menetelmin
6209 mukaisesti
— Sykloheksaaniuutoksen UV-absorptio 386 nanometrissi: < 0,02 absorbans-
siyksikkod 1 cmn kyvetissd mitattuna tai < 0,1 absorbanssiyksikkod 5 cm:n
kyvetissd mitattuna, madritetddn jonkin yleisesti tunnustetun analyysimenetel-
min mukaisesti
— Bentso(a)pyreenipitoisuus: enintddn 0,25 mg/kg hiilimustaa
— Hiilimustan enimmiispitoisuus polymeerissi: 2,5 % w|w
72081/10 Maao6ljyn hiilivetyhartsit (hydratut)
Eritelmat:
Hydratut maaoljyn hiilivetyhartsit valmistetaan katalyyttisen tai termisen polyme-
roinnin avulla krakatusta maadljyaineksesta saaduista tisleistd perdisin olevista
alifaattisista, alisyklisistd jajtai monobentseeniaryylialkeenityyppid olevista diee-
neisté ja olefiineistd (joiden kiehumisalue ei ylitd 220 °C:ta) sekd ndistd tislausfrak-
tioista saaduista puhtaista monomeereistd, minkd jilkeen tehdddn tislaus, hydraus
ja lisdkasittely.
Ominaisuudet:
Viskositeetti: > 3 Pa.s 120 °C:ssa.
Pehmenemispiste: > 95 °C mdiritettynd ASTM-menetelmilld E 28-67
Brominumero: < 40 (ASTM D1159)
50-prosenttisen liuoksen viri tolueenissa < 11 Gardnerin asteikolla Aromaattisen
monomeerin jidmd < 50 ppm
Aromaattisen monomeerin jadma < 50 ppm
76845 1,4-butaanidiolin polyesteri kaprolaktonin kanssa
MW-jae < 1000 alle 0,5 % (w/w)
81500 Polyvinyylipyrrolidoni
Aineen on tdytettdvd komission direktiivissd 96/77[EY (*) vahvistetut puhtausvaa-
timukset.
88640 Soijadljy, epoksidoitu

Oksiraani < 8 %, jodiluku < 6

() EYVL L 339, 30.12.1996, s. 1.”
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LIITE VI

Muutetaan direktiivin 2002/72/EY liite VI seuraavasti:
1) Korvataan huomautus (%) seuraavasti:

”(8) Tassd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350,
67896, 73040, 85760, 85840, 85920 ja 95725 merkittyjen aineiden yhteenlaskettu siirtymi ei saa ylittdd
rajoituksessa mainittua pitoisuutta.”

2) Lisitddn huomautukset 41 ja 42 seuraavasti:

"(*1) Tissd yhteydessd SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 47600 ja 67360 merkittyjen aineiden yhteen-
laskettu siirtymd ei saa ylittdd rajoituksessa mainittua pitoisuutta.

(*?) Tissd yhteydessi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 75100 ja 75105 merkittyjen aineiden yhteen-
laskettu siirtymd ei saa ylittdd rajoituksessa mainittua pitoisuutta.”
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LIITE VII

"LIITE VI a

VAATIMUSTENMUKAISUUSILMOITUS
Edelld 9 artiklassa tarkoitetun kirjallisen vakuutuksen on sisillettdvd seuraavat tiedot:

1. sen taloudellisen toimijan nimi ja osoite, joka valmistaa tai tuo muovisia tarvikkeita tai ndiden tarvikkeiden valmis-
tukseen tarkoitettuja aineita;

2. tarvikkeiden tai nididen tarvikkeiden valmistukseen tarkoitettujen aineiden tunnistamiseen tarvittavat tiedot;
3. vakuutuksen pdivimadrs;

4. vahvistus siitd, ettd muoviset tarvikkeet tdyttavit asiaan liittyvat tdssd direktiivissd ja asetuksessa (EY) N:o 1935/2004
sdddetyt vaatimukset;

5. riittdvat tiedot niistd kdytetyistd aineista, joiden osalta on timdin direktiivin nojalla voimassa rajoituksia ja/tai eritelmid,
jotta aineiden jatkokayttdjind toimivat yritykset voivat varmistaa rajoitusten noudattamisen;

6. riittdvat tiedot aineista, joiden kdyttoon elintarvikkeissa sovelletaan rajoituksia; kyse on kokeellisesti tai teoreettisin
laskelmin saaduista tiedoista niiden ainekohtaisen siirtymin tasosta ja tarvittaessa niiden puhtausvaatimuksista direk-
tiivien 95/31/EY, 95/45/EY ja 96/77|EY mukaisesti, jotta ndiden tarvikkeiden kéyttdjit voivat noudattaa elintarvikkeita
koskevia yhteison sdannoksid tai niiden puuttuessa kansallisia saannoksid;

7. tarvikkeiden kayttod koskevat eritelmit, kuten:
i) elintarviketyyppi tai -tyypit, joiden kanssa niiden on tarkoitus joutua kosketukseen;
ii) elintarvikkeen kanssa kosketuksessa tapahtuvan kisittelyn ja varastoinnin kesto ja limpdtila;

iii) elintarvikkeen kanssa kosketuksessa olevan pinta-alan ja méirin suhde, jonka mukaisesti tarvikkeen osoitetaan
olevan vaatimusten mukainen.

8. Kun muovista estokerrosta kdytetddn monikerroksisessa muovisessa tarvikkeessa, on vahvistettava, ettd tarvike tdyttdd
timén direktiivin 7 a artiklan 2, 3 ja 4 kohdan vaatimukset.

Kirjallisen vakuutuksen avulla on voitava helposti tunnistaa ne tarvikkeet tai aineet, joita varten se on annettu, ja vakuutus
on annettava uudestaan, jos tuotannossa tapahtuu merkittdvid muutoksia, jotka aiheuttavat muutoksia siirtymén, tai jos
saataville tulee uusia ticteellisid tietoja.”
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LIITE VI

Muutetaan direktiivin 85/572/ETY liite seuraavasti:

—

>

&

Korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3, Jos 'X'-merkin jilkeen tulee kauttaviiva ja numero, jaetaan migraatiotestin tulos tdlld luvulla. Tietyntyyppisten
rasvapitoisten elintarvikkeiden kohdalla tdiméd tavanomainen tekiji, joka tunnetaan 'simulantin D vahennystekijind’
(DRE), ottaa huomioon simulantin suuremman uuttokyvyn verrattuna elintarvikkeeseen.”

Lisitddn 4 a kohta seuraavasti:

"4 a Jos 'X-merkkid seuraa suluissa kirjain 'b’, ilmoitettu testi tehdddn 50 prosenttisella etanolilla (v/v).

Korvataan 07 jaksossa oleva taulukko seuraavalla taulukolla:

"07

Maitotuotteet

07.01

Maito:

A. Taysmaito

B. Tiivistetty maito

C. Kuorittu maito, kevytmaito

D. Maitojauhe

07.02

Maitovalmisteet kuten jogurtit, kirnumaito, kirnu-
piima ja vastaavat tuotteet

07.03

Kerma ja hapan kerma

07.04

Juustot:

A. Kokonaiset, joiden kuori ei kelpaa syotaviksi

B. Kaikki muut

07.05

Juoksetteet

A. Nestemdinen tai tiivistetty

B. Jauhemainen tai kuivattu”




