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KOMISJONI MAARUS (EL) 2018/213,
12. veebruar 2018,

milles kisitletakse bisfenool A kasutamist toiduga kokkupuutumiseks ettenihtud lakkides ja
pinnakattevahendites ning millega muudetakse mairust (EL) nr 10/2011 kdnealuse aine kasutamise
osas toiduga kokkupuutuvates plastmaterjalides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 2004. aasta médrust (EU) nr 1935/2004 toiduga kokkupuu-
tumiseks ettendhtud materjalide ja esemete kohta, millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 80/590/EMU ja
89/109/EMU, (}) eriti selle artikli 5 1dike 1 punkte d, e, h, ija j,

ning arvestades jargmist:

(1)  Ainet 2,2-bis(4-hiidroksiifeniiiil)propaan (CASi nr 0000080-05-7), iildtuntud kui bisfenool A (edaspidi ,BPA),
kasutatakse teatavate toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide ja esemete valmistamisel, nagu
politkarbonaatplast ning lakkides ja pinnakattevahendites kasutatavad epoksiivaigud. BPA vdib materjalist voi

esemest migreeruda sellega kokkupuutuvasse toitu, mille tagajirjel puutuvad konealuste toitude tarbijad BPAga
kokku.

(2)  BPA kasutamine monomeerina plastmaterjalide ja -esemete tootmisel on lubatud komisjoni mdairusega (EL)
nr 10/2011 (3). Loa saamise tingimusena kohaldatakse BPA suhtes migratsiooni konkreetset piirnormi 0,6 mg
BPAd toidu kilogrammi kohta (mg/kg), mis pdhineb toidu teaduskomitee varasemal hindamisel (). Euroopa
Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) on vaadanud ldbi teaduslikud andmed ja ajakohastanud oma
arvamust BPA kohta 2006 (*)., 2008 (°)., 2010 (). ja 2011 (). aastal. Ettevaatuspohimdtte alusel on kehtestatud
BPA kasutamise keeld poliikarbonaadist imikutoitmispudelite valmistamisel.

(3)  Pdrast seda, kui toiduohutusamet oli 2011. aastal avaldanud BPAd kisitleva teadusliku nduande, tddes konealune
amet, et tema 2006. aasta arvamuses esitatud kokkupuutehinnangut tuleb ajakohastada, vdttes arvesse uusi
andmeid, ning et tuleks uurida ka toidu kaudu kokkupuutumise asjakohasust muude kokkupuuteviiside taustal.
Toiduohutusamet otsustas teha BPA tdieliku uuestihindamise, mis pdhineb kdige uuematel teaduslikel tdenditel.
Kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EU) nr 1782002 (%) artikli 29 1dike 1 punktiga b palus
toiduohutusamet 2012. aastal toiduga kokkupuutuvate materjalide, enstiimide, 16hna- ja maitseainete ning

abiainete teaduskomisjonil (CEF) esitada teadusliku arvamuse toidus leiduva BPA tdttu rahvatervist dhvardavate
riskide kohta.

(4)  Toiduohutusamet vottis vastu arvamuse 11. detsembril 2014, (°) olles 14bi vaadanud kittesaadavad andmed ja
teadusuuringud, mis olid avaldatud aastatel 2006-2012, ning samuti mdned 2013. aastal kittesaadavad
uuringud. Konealuses arvamuses tegi toiduohutusamet kahe pdlvkonna hiirtel tehtud uuringus kriitilise nditajana
kindlaks neerude keskmise kaalu suhtelise muutuse ja arvutas vordlusdoosi (alumine usalduspiir)

(") ELTL 338,13.11.2004, Ik 4.

(*) Komisjoni 14. jaanuari 2011. aasta méérus (EL) nr 10/2011 toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta
(ELTL12,15.1.2011, Ik 1).

(}) Opinion of the Scientific Committee on Food on Bisphenol A (Toidu teaduskomitee arvamus bisfenool A kohta) (SCF/CS/PM/3936
Final).

(*) The EFSA Journal (2006) 428, 1.

() The EFSA Journal (2008) 759, 1.

(°) The EFSA Journal 2010;8(9): 1829.

(') The EFSA Journal 2011;9(12): 2475. B

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta mddrus (EU) nr 1782002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide
iildised pdhimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31,
1.2.2002, 1k 1).

(°) The EFSA Journal 2015;13(1): 3978.
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(BMDL,,) 8 960 pg kehamassi kilogrammi kohta pdevas. Toiduohutusamet sai kasutada uusi toksikokineetilisi
andmeid, mille alusel on v&imalik andmete tipsem ainespetsiifiline ekstrapoleerimine loomadelt inimestele, ning
kehtestas inimeste ekvivalentdoosiks 609 pg kehamassi kilogrammi kohta pievas. Inimeste ekvivalentdoosi
kasutati lahtepunktina tervisepdhise suunisvairtuse kehtestamisel BPA jaoks.

Konealuse tervisepdhise suunisvddrtuse kehtestamisel kohaldas toiduohutusamet liikidevaheliste erinevuste puhul
médramatustegurit 2,5 ja liigisiseste erinevuste puhul madramatustegurit 10. Lisaks, et vitta arvesse méddramatust
seoses BPA voimalike tervisemdjudega rinnanddrmetele, suguelunditele, ainevahetus-, neurokiitumus- ja
immuunsiisteemile, kohaldas toiduohutusamet tegurit 6. Sellest tulenevalt kohaldati summaarset
médramatustegurit 150, mille alusel kehtestati uus lubatav pdevadoos (TDI) 4 pg kehamassi kilogrammi kohta
péevas. Toiduohutusamet médras lubatava paevadoosi siiski ajutise lubatava pidevadoosina, kuni selguvad USA
Toidu- ja Ravimiameti (edaspidi ,NTP/FDA®) riikliku toksikoloogiaprogrammi raames tehtava uuringu tulemused,
milles kisitletakse BPAga seotud kroonilist miirgisust narilistel.

Toiduohutusamet mirkis, et kokkupuude BPAga toidu kaudu on viiksem ajutisest lubatud pievadoosist, ning
jareldas, et hinnangulisel kokkupuutetasemel ei kujuta BPA ohtu tervisele. Lisaks kokkupuutele toidu kaudu
hindas toiduohutusamet 11. detsembril 2014 vastu vdetud arvamuses ka muid kokkupuuteallikaid. Muud kui
toidu kaudu kokkupuutumise allikad hdlmavad kokkupuudet dhu kaudu, tolmu allaneelamist ning naha kaudu
imendumist termopaberi ja kosmeetikatoodete kasutamisel. Teaduskomisjon jireldas, et koige ulatuslikuma
kokkupuutega rithmades, millesse kuuluvad imikud, lapsed ja noorukid, on toidu ja muude allikate kaudu BPAga
summaarse kokkupuute puhul keskmised hinnangud viiksemad ajutisest lubatud pdevadoosist, ning et
hinnangulisel summaarse kokkupuute tasemel on BPA oht tervisele vahene.

Pirast 2014. aastal avaldatud toiduohutusameti arvamust tuleks ajakohastada migratsiooni konkreetset piirnormi
plastmaterjalide ja -esemete puhul, et votta arvesse uut ajutist lubatud pédevadoosi. Migratsiooni konkreetse
piirnormi kehtestamisel ldhtutakse tavapirasest kokkupuutest, mille puhul eeldatakse, et 60 kg kehakaaluga isik
tarbib pdevas 1 kg toiduaineid, ning et kogu kokkupuude tuleneb toiduga kokku puutuvatest materjalidest.
Miiruse (EU) nr 1935/2004 artikli 5 Idike 1 punktis e on sitestatud, et teatavate koostisosade toitu v&i toidu
pinnale migreerumise konkreetsete piirnormide médramisel tuleb votta arvesse ka muid kokkupuute voimalusi
nende koostisosadega. Toiduohutusamet markis, et kokkupuude BPAga muude allikate kui toidu kaudu voib
mdne elanikkonnarithma puhul moodustada olulise osa iildisest kokkupuutest ning et lisaks kdnealustele muudele
kui toidukaudsetele BPA allikatele leiti, et mitme elanikkonnarithma puhul toimub oluline kokkupuude BPAga
konserveerimata liha ja lihatoodete kaudu. Sellistel juhtudel, kui vdimalik iildine kokkupuude ainega v&ib oluliselt
suureneda muude kokkupuuteallikate kui toiduga kokku puutuvate materjalide tottu, ei ole asjakohane mdairata
kogu lubatud pievadoosi toiduga kokku puutuvatele materjalidele, vaid nende puhul tuleks kasutada madalamat
vaartust.

Kui toiduga kokku puutuvate materjalide jaotustegurite maidramisel ldhtuda tavapdrastest eeldustest, sealhulgas
sellest, et iildine kokkupuude ei iileta ajutist lubatud pdevadoosi ja madramatusfaktor kdnealuse doosi tuletamisel
on 150, ning vdttes arvesse toiduohutusameti arvamuses esitatud andmeid muude kui toiduga kokku puutuvate
materjalide kaudu BPAga kokkupuutumise allikate kohta, peetakse migratsiooni konkreetse piirnormi
kehtestamisel asjakohaseks jaotusfaktorit 20 %. Seepirast tuleks ajutise lubatud pievadoosi, jaotusfaktori ja
kokkupuute-eelduse alusel plastmaterjalide ja -esemete puhul kehtestada migratsiooni konkreetseks piirnormiks
0,05 mg BPAd toidu kilogrammi kohta (mg/kg), millega tagatakse, et BPAga kokkupuute tase jaab allapoole ajutist
lubatud pdevadoosi ega ohusta inimeste tervist.

Kuigi BPA suhtes kehtestatud migratsiooni konkreetne piirnorm, mille puhul voetakse arvesse toiduohutusameti
arvamust, on aluseks toiduga kokkupuutuvatest materjalidest parinevast BPAst tulenevate riskide iildjuhtimisele,
on arvamuses kindlaks tehtud veel teisigi ebamddrasusi. Toiduohutusamet markis 2016. aastal (') kahe uue
uuringu puhul, milles kisitleti BPA seost arenguga seotud immuuntoksilisusega, et nendes uuringutes esitatud
uued tdendid lisanduvad andmetele BPAst pdhjustatud arenguga seotud immuuntoksilisuse kohta. Arvestades
teaduslikku ebakindlust ja vdimaliku kahjuliku méju olemust, eelkdige mdju arengule, tuleks vdtta rohkem
ettevaatusabindusid haavatavamate elanikkonnarithmade suhtes, eelkdige imikute ja viikelaste suhtes, kuna nende
puhul véivad arenguhdired olla p66rdumatud ja kesta kogu elu.

Miiruse (EU) nr 178/2002 artiklis 7 osutatud ettevaatuspdhimdtte alusel on lubatud kittesaadava asjakohase
teabe alusel votta ajutisi meetmeid, kuni saadakse tulemused kestva ebakindluse asjus, tehakse tdiendav
riskihindamine ja vaadatakse meede mdistliku ajavahemiku jooksul labi.

(") EFSA Journal 2016;14(10):4580.
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(11) Komisjonil on odigus votta BPA kasutamise suhtes ennetavaid meetmeid ettevaatuspdhimdtte alusel, mida
kohaldatakse olukorras, kus valitseb teaduslik ebakindlus, isegi kui riski, eelkdige inimeste tervisele ei ole veel
taielikult tdendatud. Ennetava meetmena ei tohiks kasutada BPAd poliikarbonaadist joogitopside v&i -pudelite
tootmiseks, mis on ette nihtud imikutele ja viikelastele, nagu need on mdiratletud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maidruses (EL) nr 609/2013 ().

(12) Lisaks sellele, et BPAd kasutatakse toiduga kokku puutuvates plastmaterjalides, kasutatakse seda ulatuslikult
epoksiivaikudes, mis on ette ndhtud lakkide ja pinnakattevahendite jaoks, mida kantakse eelkdige toidu jaoks
ettenahtud konservikarpide sisepinnale. Kuigi plastmaterjalides ja -esemetes sisalduva BPA suhtes on vastu vdetud
midruse (EU) nr 1935/2004 artiklis 5 ette nihtud erimeetmed, ei ole liidu tasandil vastu vdetud meetmeid
lakkides ja pinnakattevahendites sisalduva BPA suhtes. Vastavalt kdnealuse méairuse artiklile 6 on litkmesriikidel
olnud voimalik siilitada voi vastu votta siseriiklikke sitteid BPA kasutamise kohta lakkides ja pinnakatteva-
hendites, tingimusel et need meetmed on kooskdlas aluslepingute sitetega.

(13) Kuna toiduga kokku puutuvates materjalides leiduva BPA suhtes kohaldatakse liikmesriikides erinevaid
riigisiseseid meetmeid, millest ettevdtjate teadete kohaselt tulenevad tehnilised ja praktilised takistused, ning vottes
arvesse toiduohutusameti 2014. aasta arvamuses kindlaks tehtud BPAga kokkupuute osa konservtoidu kaudu
ning BPA ulatuslikku kasutamist epoksiivaikudes, mis on ette nihtud toidu konservikarpidele kantavate lakkide ja
pinnakattevahendite jaoks, on asjakohane kehtestada piirangud ka BPA kasutamisele lakkides ja pinnakatteva-
hendites.

(14) Sama eeldus, mis kehtib plastmaterjalidest ja -esemetest eralduva BPAga kokkupuute kohta, kehtib ka lakkide ja
pinnakattevahendite puhul. Selleks et tagada siseturu tdhus toimimine ning inimeste tervise kdrgetasemeline
kaitse, tuleks plastmaterjalidest ja -esemetest eralduva BPA suhtes kehtestatud migratsiooni konkreetset piirnormi
kohaldada BPAga toodetud lakkide ja pinnakattevahendite suhtes, mis on kantud materjalidele ja esemetele. Kuigi
BPAd voib kasutada imikutele ja viikelastele ettendhtud toidu pakendites, ei tohiks BPA migreeruda lakkidest ja
pinnakattevahenditest, mida kantakse sellistele materjalidele ja esemetele, mis on spetsiaalselt ette ndhtud kokku
puutuma imikutele ja viikelastele ettendhtud toiduga, millele on osutatud mdairuses (EL) nr 609/2013 ning
milleks on imiku piimasegu, jatkupiimasegu, teraviljapdhine toodeldud toit, imikutoit, meditsiinilisel ndidustusel
kasutamiseks ettendhtud toit, mis on ette nihtud imikute ja viikelaste toitumisvajaduste rahuldamiseks, piimal
pohinevad joogid ja sarnased viikelastele ettendhtud tooted.

(15) Koos lakkide ja pinnakattevahendite suhtes kehtestatavate piirangutega on vaja médratleda ka eeskirjad kdnealuste
piirangute tditmise kontrollimiseks. Eelkdige tuleks kehtestada eeskirjad migreerumise kontrollimise ja selle
kontrolli tulemuse viljendamise kohta. Seepdrast on asjakohane kehtestada sellised eeskirjad, mille alusel
kontrollitakse materjalidele ja esemetele kantud lakkide ja pinnakattevahendite vastavust piirangutele, kui need
lakid ja pinnakattevahendid on toodetud BPAga.

(16) Mairusega (EL) nr 10/2011 on kehtestatud ulatuslik raamistik, kuidas kontrollida toiduga kokkupuutuvate
plastmaterjalide vastavust kehtestatud piirangutele, sealhulgas eeskirjad migratsioonikatse tulemuste viljendamise
kohta. Kuna materjalidele ja esemetele kantud lakkidel ja pinnakattevahenditel ei ole eriomadusi, mis nduaksid
erinevate vOi konkreetsemate sitete kehtestamist, on asjakohane laiendada méidruses (EL) nr 10/2011 sitestatud
eeskirjade kohaldamist, et kontrollida materjalidele ja esemetele kantud lakkide ja pinnakattevahendite vastavust
kehtestatud piirangutele.

(17) Mégruse (EU) nr 1935/2004 artikli 16 1dike 1 kohaselt tuleb erimeetmetega holmatud materjalidele ja esemetele
lisada kirjalik vastavusdeklaratsioon, millega tdendatakse, et need vastavad nende suhtes kohaldatavatele
eeskirjadele Lakitud vdi pinnakattevahendiga kaetud materjali v6i eseme tootmisel peaks vastutav ettevotja
kinnitama vastavusdeklaratsiooniga vastavust kohaldatavatele eeskirjadele ning tegema selle kittesaadavaks oma
klientidele. Tagamaks, et deklaratsioonis on piisavalt teavet vastavuse kontrollimiseks, on asjakohane méirata
kindlaks teave, mida tuleb deklaratsioonis esitada. Samuti peaksid vastavust kohaldatavatele eeskirjadele saama
kontrollida pddevad asutused. Seepirast peaksid ettevdtjad olema kohustatud tegema pddevatele asutustele
kittesaadavaks asjakohased tdendavad dokumendid, mis kinnitavad vastavusdeklaratsiooni.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta madrus (EL) nr 609/2013 imikute ja viikelaste toidu, meditsiinilisel ndidustusel
kasutamiseks ettendhtud toidu ning kehakaalu alandamiseks ettendhtud péevase toidu asendajate kohta, millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiiv 92/52/EMU, komisjoni direktiivid 96/8/EU, 1999/21/EU, 2006/125/EU ja 2006/141/EU, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiv 2009/39/EU ning komisjoni méérused (EU) nr 41/2009 ja (EU) nr 953/2009 (ELT L 181, 29.6.2013, Ik 35).
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(18) Tagamaks, et ettevotjatel oleks piisavalt aega kohandada oma tootmisprotsesse piirangute jargimiseks, ning
haldus- ja finantskoormuse vihendamiseks, mida selline kohandamine voib kaasa tuua, on asjakohane litkata
edasi kdesoleva mdiruse kohaldamist ja lubada jatta kuni varude 16ppemiseni turule materjalid ja esemed, mis on
seaduslikult turule lastud enne kiesoleva mdiruse kohaldamise kuupideva.

(19)  Seepirast tuleks maarust (EL) nr 10/2011 vastavalt muuta.

(20) Kiesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiesolevas médruses kasutatakse jirgmisi moisteid:

1) ,migratsiooni konkreetne piirnorm*“ (specific migration limit, SML) — teatava aine suurim lubatud kogus, mis v&ib
eralduda materjalist v3i esemest toidu sisse voi toidu mudelainesse;

2) ,materjalid ja esemed* — kdik materjalid ja esemed, mis kuuluvad ithte méaruse (EU) nr 1935/2004 artikli 1 15ikes 2
sdtestatud kategooriatest;

3) ,lakid“ v&i ,pinnakattevahendid“ — iiks vdi mitu iseseisva kandefunktsioonita kihti, mis koosnevad ainetest, mille
hulka kuulub 2,2-bis(4-htidroksiifeniiiil)propaan (edaspidi ,BPA“), mis kantakse materjalile voi esemele eriomaduste
andmiseks voi selle tehniliste néitajate parandamiseks.

Artikkel 2

1. Materjalidele voi esemetele kantud lakkidest voi pinnakattevahenditest toidu sisse v6i peale migreeruva 2,2-bis(4-
hiidroksiifeniiiil)propaani (edaspidi ,BPA“) (CASi nr 0000080-05-7) sisaldus ei tohi iiletada konkreetse aine migratsiooni
piirnormi 0,05 mg BPAd toidu kilogrammi kohta (mg/kg).

2. Erandina likest 1 ei ole lubatud BPA migreerumine lakkidest ja pinnakattevahenditest, mida kantakse sellistele
materjalidele ja esemetele, mis on spetsiaalselt ette nihtud kokku puutuma imiku piimasegu, jitkupiimasegu,
teraviljapohise toodeldud toidu, imikutoidu, meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettenihtud toiduga, mis on ette
nahtud imikute ja viikelaste toitumisvajaduste rahuldamiseks, voi piimal pdhinevate jookide ja sarnaste viikelastele
ettendhtud toodetega, nagu on osutatud méiruses (EL) nr 609/2013.

Artikkel 3

1. Et kontrollida vastavust kdesoleva mairuse artiklile 2, kohaldatakse mairuse (EL) nr 10/2011 artikli 11 15ikes 4,
artikli 18 1digetes 1, 2, 3, 6 ja 7, Il lisas ning V lisa 1., 2. ja 4. peatiikis sdtestatud eeskirju.

2. Loikes 1 osutatud kontrollimenetluse osana saadud tulemused viljendatakse vastavalt médiruse (EL) nr 10/2011
artikli 17 1digetes 1-3 sitestatud eeskirjadele.

Artikkel 4

1. Kooskdlas mddruse (EU) nr 1935/2004 artikli 16 Idikega 1 tagavad ettevdtjad, et lakitud vai pinnakattevahendiga
kaetud materjalide ja esemetega on kaasas kirjalik vastavusdeklaratsioon, mis sisaldab kdesoleva mdidruse I lisas
sitestatud teavet. Deklaratsioon peab olema kittesaadav koigis tootmis-, tootlemis- ja turustamisetappides, v.a
jaemiiiigietapp.

2. Kirjaliku deklaratsiooni alusel peab olema vdimalik kergesti tuvastada lakitud voi pinnakattevahendiga kaetud
materjale ja esemeid, mille suhtes konealust deklaratsiooni kohaldatakse. Deklaratsiooni uuendatakse, kui materjalidele ja
esemetele kantud laki voi pinnakattevahendi migratsioonitasemes toimub muutusi.
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3. Vastavuse tdendamiseks 16ikes 1 osutatud kirjalikule deklaratsioonile teevad ettevotjad riikliku pddeva asutuse
taotlusel kittesaadavaks asjakohased tdendavad dokumendid. Sellised tdendavad dokumendid esitatakse viivitamata ja
igal juhul mitte hiljem kui 10 pdeva pirast taotluse saamist. Dokumendid peavad sisaldama andmeid katsetamise
tingimuste ja katsetulemuste kohta, arvutusi, sealhulgas modelleerimist, muid analiiiise ja tdendeid ohutuse kohta voi
argumente vastavuse tdendamiseks.

Artikkel 5

Méiruse (EL) nr 10/2011 I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse II lisale.

Artikkel 6

Lakitud voi pinnakattevahendiga kaetud materjalid ja esemed ning plastmaterjalid ja -esemed, mis on seaduslikult turule
lastud enne 6. septembrit 2018, vdivad jadda turule kuni varude loppemiseni.

Artikkel 7
Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal pieval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolevat madrust kohaldatakse alates 6. septembrist 2018.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 12. veebruar 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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I LISA

Artiklis 4 nimetatud kirjalik deklaratsioon sisaldab jargmist teavet:

1) vastavusdeklaratsiooni viljaandnud ettevdtja nimi ja aadress;

2) pinnakattevahendiga kaetud materjali voi eset valmistava voi importiva ettevitja nimi ja aadress;
3) lakitud vdi pinnakattevahendiga kaetud materjali voi eseme tunnusandmed;

4) deklaratsiooni kuupdev;

5) kinnitus selle kohta, et materjalile voi esemele kantud lakk voi pinnakattevahend vastab kdesoleva méiruse artiklis 2
sdtestatud piirangutele ning mairuse (EU) nr 1935/2004 artiklites 3, 15 ja 17 sitestatud nduetele;

6) pinnakattevahendiga kaetud materjali voi eseme kasutamistingimused, nditeks:
a) millist tiiipi toiduga kokkupuutumiseks on see ette nihtud;
b) tootlemise ja sdilitamise aeg ning temperatuur toiduga kokkupuutumisel;

¢) suurim toiduga kokkupuutuva pinna ja mahu suhe, mille puhul on tdendatud nduetele vastavus médruse (EL)
nr 10/2011 artiklite 17 ja 18 kohaselt, v6i samavairne teave.



II LISA
Mairuse (EL) nr 10/2011 I lisa tabelis 1 asendatakse kanne aine nr 151 kohta jirgmisega:
,151 13480 0000080-05—7 | 2,2-bis(4-hiidroksiifentiiil) Ei Jah Ei 0,05 Ei tohi kasutada imikute (") poliikar-
propaan bonaadist lutipudelite (%) tootmiseks.
13607 Ei tohi kasutada selliste poliikarbo-

naadist joogitopside vdi -pudelite
tootmiseks, mis oma mahaloksumist
takistavate omaduste pidrast on ette
nahtud imikutele (%) ja viikelastele ().

() Imik on mdiratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta mddruse (EL) nr 609/2013 (imikute ja viikelaste toidu, meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toidu ning kehakaalu
alandamiseks ettendhtud pievase toidu asendajate kohta, millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 92/52/EMU, komisjoni direktiivid 96/8/EU, 1999/21/EU, 2006/125/EU ja 2006/141/EU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/39/EU ning komisjoni maarused (EU) nr 41/2009 ja (EU) nr 953/2009, (ELT L 181, 29.6.2013, lk 35)) artikli 2 18ike 2 punktis a.

Kdnealust piirangut kohaldatakse tootmise puhul alates 1. maist 2011 ning turule viimise ja liitu importimise puhul alates 1. juunist 2011.

Imik on méiratletud méidruse (EL) nr 609/2013 artikli 2 18ike 2 punktis a.

Viikelaps on madratletud maaruse (EL) nr 609/2013 artikli 2 16ike 2 punktis b.“
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