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KOMISJONI DIREKTIIV 2004/19/EU,

1. mirts 2004,

millega muudetakse direktiivi 2002/72/EU toiduainetega kokkupuutumiseks ettenihtud plastmaterjalide

ja -toodete kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON, (6)
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi
89/109/EMU toiduainetega kokkupuutumiseks ettenihtud mater-
jale ja -tooteid kisitlevate liikkmesriikide digusaktide iihtlustamise
kohta, (1) eriti selle artiklit 3,

pidanud ndu Euroopa Toiduohutusametiga
ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni direktiiviga 2002/72[EU (?) sdtestatakse eeskir-
jad toiduainetega kokkupuutumiseks ettendhtud plastma- (8)
terjalide ja -toodete kohta.

(2)  Direktiiviga 2002/72[EU kehtestatakse loetelu monomee-
ridest ja ldhteainetest, mida vdib kasutada plastmaterjalide
ja -toodete valmistamiseks. Uue teabe pohjal tuleks teata-
vad siseriiklikul tasandil ajutiselt lubatud monomeerid ja
uued monomeerid lisada kdnealuse direktiiviga lubatud
ainete ithenduse loetelusse. (9)

(3)  Direktiivis 2002/72/EU esitatakse ka mittetéielik loetelu
lisaainetest, mida on lubatud kasutada plastmaterjalide ja
-toodete valmistamisel. Seda loetelu tuleks muuta, et lisada
muud lisaained, millele Euroopa Toiduohutusamet (edas-
pidi “amet”) on hinnangu andnud.

(4)  Teatavate ainete puhul tuleks ithenduse tasandil juba keh-
testatud piiranguid olemasoleva uue teabe pdhjal muuta.

(5)  Lisaainete praegune loetelu ei ole téielik, kuna see ei sisalda
koiki aineid, mis on praegu iihes vdi mitmes litkmesriigis
lubatud. Konealuste lisaainete reguleerimist jatkatakse sise-
ritkike digusaktidega kuni otsuseni nende kandmise kohta (10)
thenduse loetelusse.

() EUTL 40, 11.2.1989, Ik 38. Direktiivi on muudetud Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 1882/2003 (ELT L 284,
31.10.2003, 1k 1).

(® EUT L 220, 15.8.2002, lk 18. Direktiivi on muudetud direktiiviga
2004/1/EU (ELT L 7, 13.1.2004, Ik 45). (11)

Lisaainete praegusest loetelust peaks saama positiivne loe-
telu, mis voimaldaks ithtlustada konealuste lisaainete kasu-
tamise iithenduses. Uhes vdi mitmes litkmesriigis juba
turule viidud lisaainetega seoses tuleks anda piisavalt acga
andmete esitamiseks, mida amet vajab nende ohutuse hin-
damiseks. Seetdttu tuleks andmete esitamise tahtpaevaks
mdirata 31. detsember 2006.

Kui andmed vastavad ameti nduetele, peaks kdnealuste
lisaainete kasutamist saama jitkata siseriiklike digusaktide
kohaselt, kuni nende hindamine on 16petatud. Kui andmed
ei vasta ameti nduetele vdi kui need esitatakse pérast
31. detsembrit 2006, ei tohiks konealuseid lisaaineid kanda
esimesse positiivsesse loetelusse.

Kuupéev, mil lisaainete loetelust peab saama positiivne loe-
telu, tuleks kindlaks mdirata hiljemalt 31. detsemb-
ril 2007, sest on vdimatu teada, kui paljude lisaainete kohta
esitatakse ametile vajalikud andmed. Konealuse kuupdeva
kindlaksmadramisel tuleb arvesse votta aeg, mis ametil
kulub koigi oigel ajal esitatud taotluste hindamiseks.

Mdned toiduainetega kokkupuutumiseks ettendhtud plast-
materjalide ja -toodete valmistamisel kasutatavad ained
lisatakse toiduainetele ka otse. Konealused ained ei tohiks
kanduda materjalidest ja toodetest toiduainetesse kogustes,
mis voiksid iiletada asjakohaste toiduainetealaste digusak-
tide vi kdesoleva direktiiviga ettendhtud piirnorme, ole-
nevalt sellest, kumma sitestatud piirang on viiksem.
Uhelgi juhul ei tohiks kénealused ained kanduda plastma-
terjalidest ja —toodetest toiduainetesse kogustes, mis teh-
noloogiliselt mojutavad valmistoodet. Selliste materjalide
ja toodete kasutajaid, millest vdib konealuseid aineid toi-
duainetesse kanduda, tuleks asjakohaselt teavitada, et nad
saaksid tiita asjakohaste toiduainetealaste digusaktide ndu-

deid.

Liikmesriikidel peaks olema kuni ithenduse sitete vastuvot-
miseni Oigus ette niha eeskirjad seoses ainetega, mida
kasutatakse aktiivelementidena toiduainetega kokkupuutu-
vates aktiivsetes materjalides ja toodetes.

Seetdttu tuleks direktiivi 2002/72/EU vastavalt muuta.
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(12) Kdesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas

toiduahela ja loomatervishoiu komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2002/72/EU muudetakse jirgmiselt:

1. Artikli 3 Idiked 1 ja 2 asendatakse jargmisega:

“1. Plastmaterjalide ja -toodete valmistamisel voib kasutada
iiksnes II lisa A jaos loetletud monomeere ja muid lahteaineid,
arvestades konealuses jaos ettendhtud piiranguid.

2. Erandina 1dikest 1 v&ib II lisa B jaos loetletud monomee-
ride ja ldhteainete kasutamist jdtkata hiljemalt 31. detsemb-
rini 2004 voi kuni Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi
“amet”) hinnangu saamiseni.”

. Artikkel 4 asendatakse jirgmisega:

“Artikkel 4

1. III lisas on esitatud loetelu plastmaterjalide ja -toodete val-
mistamiseks lubatud lisaainetest ning piirangud ja/voi spetsi-
fikatsioonid nende kasutamise kohta.

Seda lisaainete loetelu kisitatakse mittetdieliku loeteluna, kuni
komisjon otsustab artikli 4a kohaselt, et kdnesolevast loete-
lust saab tthenduse kasutusloaga lisaainete positiivne loetelu,
mis vilistab koigi muude lisaainete kasutamise.

Komisjon mairab hiljemalt 31. detsembriks 2007 kuupéeva,
mil kdnealusest loetelust saab positiivne loetelu.

2. Il lisa B jaos loetletud lisaainete suhtes kohaldatakse alates
1. juulist 2006 erimigratsiooni piirnormidele vastavuse kont-
rolli mudelainega D voi asenduskatsete katsematerjaliga direk-
tiivi 82/711/EMU artikli 3 1dike 1 teise 1digu ja direktiivi
85/572[EMU artikli 1 kohaselt.

3. III lisa A ja B jaos esitatud lisad ei sisalda veel jargmisi lisa-
aineid:

a) lisaained, mida kasutatakse ainult jargmiste toodete valmis-
tamisel:

— vedelad, pulbrilised voi disperssed pinnakattematerja-
lid, nagu virnitsad, lakid, virvid jne, mida saadakse
vaik- voi poliimeertoodetest,

— epoksiivaigud,
— liimid ja aktivaatorid,
— tritkivdrvid;

b) virvained;

¢) lahustid.”

. Lisatakse artiklid 4a ja 4b:

“Artikkel 4a

1. Artikli 4 1dikes 1 nimetatud ainete loetelusse voib alati
lisada uue lisaaine parast seda, kui amet on kontrollinud selle
ohutust.

2. Liikmesriigid ndevad ette, et isikud, kes on huvitatud iihes
voi mitmes litkmesriigis juba turuleviidud lisaaine kandmisest
artikli 4 10ikes 1 nimetatud loetelusse, esitavad hiljemalt
31. detsembriks 2006 konealuse aine ohutuse hindamiseks
ametile vajalikud andmed.

Taotleja tutvub ndutavate andmete esitamisel viljaandega
“Guidelines of the European Food Safety Authority for the pre-
sentation of an application for safety assessment of a subs-
tance to be used in food contact materials prior to its autho-
risation”.

3. Kui amet taotleb 1dikes 2 nimetatud andmetega tutvumise
ajal tdiendavat teavet, voib lisaaine kasutamist siseriiklike
digusaktide kohaselt jitkata kuni ameti arvamuse saamiseni,
kui teave esitatakse ameti poolt kindlaksmairatud tdhtaja
jooksul.

4. Komisjon kehtestab hiljemalt 31. detsembriks 2007 esi-
algse loetelu lisaainetest, mille kasutamist voib jitkata pdrast
31. detsembrit 2007 siseriiklike digusaktide kohaselt, kuni
amet on konealustele ainetele hinnangu andnud.

5. Lisaaine kantakse esialgsesse loetelusse jargmistel tingimus-
tel:

a) lisaaine peab olema ithes voi mitmes liikmesriigis lubatud
hiljemalt 31. detsembril 2006;

b) loikes 2 nimetatud andmed konealuse lisaaine kohta pea-
vad olema ameti nduete kohaselt esitatud hiljemalt 31. det-
sembril 2006.

Artikkel 4b

lma et see piiraks direktiivi 89/109/EMU artikli 4
kohaldamist, ei tohi litkmesriigid parast 31. detsembrit 2006
anda kasutusluba artikli 4 16ikes 1 nimetatud lisaainetele, mida
toidu teaduskomitee voi amet ei ole kunagi hinnanud.”
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4. Lisatakse artikkel 5a:

“Artikkel 5a

5. Artiklis 4 nimetatud lisaained, mis on nukogu direktiiviga
89/107/EMU (’) lubatud lisaainetena v&i ndukogu direktiiviga
88/388/EMU () 16hna- ja maitseainetena, ei kandu:

a) toiduainetesse kogustes, mis tehnoloogiliselt mojutavad
valmistoodet;

=

toiduainetesse, milles neid on lubatud kasutada lisaainete
v6i maitse- ja Iohnaainetena, direktiivi 89/107/EMU, direk-
tiivi 88/388/EMU vdi kiesoleva direktiivi artikliga 4 sites-
tatud piiranguid iiletavates kogustes, olenevalt sellest, mil-
lised piirangud on viiksemad;

¢) toiduainetesse, milles nende kasutamine lisaainete voi
16hna- ja maitseainetena ei ole lubatud, kiesoleva direktiivi
artikliga 4 ettendhtud piiranguid tiletavates kogustes.

2. Turustamisetappidel, mis ei ole jaemiitigietapid, tuleb toi-
duainetega kokkupuutumiseks ettendhtud plastmaterjalidele ja
—toodetele, mis sisaldavad 1dikes 1 nimetatud lisaaineid, hsada
artikli 9 Idike 1 punktis b nimetatud teavet sisaldav kirjalik
deklaratsioon.

3. Erandina l6ikest 1 voib 16ike 1 punktis a nimetatud ainete
suhtes, kui neid kasutatakse toiduainetega kokkupuutuvate
materjalide ja toodete aktiivelementidena, kohaldada siseriik-
likke sitteid kuni ithenduse sitete vastuvdtmiseni.

() EUT L 40, 11.2.1989, Ik 27.
() EUTL 184,15.7.1988, k 61.”

5. Artikkel 7 asendatakse jirgmisega:

“Artikkel 7

ITja III lisas sétestatud erimigratsiooni piirnorme véljendatakse
milligrammides kilogrammi kohta (mg/kg). Konealuseid piir-
norme viljendatakse milligrammides ruutdetsimeetri kohta
(mg/dm?) jargmistel juhtudel:

a) tooted, mis on mahutid vdi mahutitega vordsustatavad voi
mille tdidetav maht on alla 500 milliliitri (ml) voi iile
10 liitri (1);

b) lehed, kile vdi muu materjal v3i tooted, mis ei ole tdideta-
v(ad) v6i mille puhul ei ole véimalik méérata toiduainega
kokkupuutuva materjali vdi toote pindala ja toiduaine
koguse suhet.

Neil juhtudel jagatakse II ja III lisas kindlaksmaaratud piirnor-
mid, mis on viljendatud milligrammides kilogrammi kohta
(mg/kg), kokkuleppelise iimberarvestuskoefitsiendiga 6, et vél-
jendada piirnorme milligrammides ruutdetsimeetri kohta

(mg/dm?).”

6. Artikli 8 1dige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Loikega 1 ettendhtud erimigratsiooni piirnormidele vasta-
vuse kontrollimine ei ole kohustuslik, kui @ildmigratsiooni
mairamisel saadud viirtus niitab, et konealuses 16ikes nime-
tatud erimigratsiooni piirnorme ei iiletata.”

7. Artiklit 9 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jirgmisega:

“1. Turustamisetappidel, mis ei ole jaemiiiigietapid, lisa-
takse toiduainetega kokkupuutumiseks ettenihtud plast-
materjalidele ja -toodetele kirjalik deklaratsioon, mis:

a) vastab direktiivi 89/109/EMU artikli 6 Idikele 5;

b) annab ainete kohta, mille toidus kasutamise suhtes
kohaldatakse piiranguid, katseandmete voi teoreetilise
arvutuse pdhjal saadud nduetekohast teavet nende eri-
migratsiooni taseme ja, vajaduse korral, puhtusekritee-
riumide kohta komisjoni direktiivide 95/31/EU, ()
95/45[EU, () ja 2002/82/EU (") kohaselt, et vdimal-
dada konealuste materjalide ja toodete kasutajal tdita
asjakohaseid tithenduse sitteid vdi toidu suhtes kohal-
datavaid siseriiklikke sitteid, kui ithenduse sitted puu-
duvad.

() EUTL 178, 28.7.1995, Ik 1.
(") EUT L 226, 22.9.1995, Ik 1.
(™) EUT L 292, 28.10.2002, Ik 1.%;

b) 1dige 2 jaetakse vilja.

8. II-VI lisa muudetakse vastavalt kiesoleva direktiivi I-V lisale.

Attikkel 2

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direktiivi
tditmiseks vajalikud digusnormid hiljemalt 1. septembriks 2005.
Nad edastavad konealuste sitete teksti ning konealuste sitete ja
kdesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivitamata komisjoni-
le.

Konealuseid sitteid kohaldatakse sellisel viisil, et need:

a) lubavad alates 1. septembrist 2005 kidesolevale direktiivile vas-
tavate toiduainetega kokkupuutumiseks ettendhtud plastma-
terjalide ja -toodete turustamist ning kasutamist;

b) keelavad alates 1. mértsist 2006 toota ja importida ithendusse
selliseid toiduainetega kokkupuutumiseks ettendhtud plastma-
terjale ja -tooteid, mis ei vasta kdesolevale direktiivile.

Kui liikmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nendesse
voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite kaes-
olevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad ette liitkmesriigid.
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2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kéesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud
pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Atrtikkel 3

Kéesolev direktiiv joustub 20. paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Attikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 1. mirts 2004
Komisjoni nimel
komisjoni liige

David BYRNE
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I LISA

Direktiivi 2002/72/EU 1I lisa muudetakse jargmiselt:

1. punktis 8 asendatakse QM mdiste jargmisega:

“QM = materjalis voi tootes esineva ainejadgi suurim lubatud kogus. Kiesoleva direktiivi kohaldamisel méddratakse
aine kogus materjalis voi tootes tunnustatud analiiiisimeetodiga. Kui selline meetod puudub, voib kuni
tunnustatud meetodi viljaarendamiseni kasutada konkreetse piiri tuvastamise osas asjakohaste
toimivusnditajatega analiiiisimeetodit;”

2. A jaos esitatud tabelisse lisatakse asjakohases numbrite jirjekorras jirgmised monomeerid ja muud ldhteained:

Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/v6i spetsifikatsioonid
1 ®) G) (4)

“13323 000102-40-9 | 1,3-bis(2-hiidroksiietoksii)benseen SML = 0,05 mg/kg

16540 000102-09-0 | Difeniiiilkarbonaat SML = 0,05 mg/kg

18896 001679-51-2 | 4-(hiidroksiimetiiiil)-1-tsitklohekseen SML = 0,05 mg/kg

20440 000097-90-5 | Metakriiiilhappe ja etiileenglitkooli SML = 0,05 mg/kg

diester
22775 000144-62-7 | Oblikhape SML(T) = 6 mgfkg ?*
23070 000102-39-6 | (1,3-fentileendioksii)diatsetaanhape QMA = 0,05 mg/6 dm?®’

3. Ajaos esitatud tabeli jairgmiste monomeeride ja muude lihteainete osas asendatakse veergude “Nimetus” voi “CASi
nr” voi “Piirangud ja/vdi spetsifikatsioonid” sisu jirgmisega:

Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/vdi spetsifikatsioonid
1) @ € (4)

“11530 00999-61-1 | Akriiiilhappe 2-hiidroksiipropiiiilester | QMA = 0,05 mg/6 dm? akriiil-
happe 2-hiidrokstipropiiiilestri ja
akriiiilhappe
2-hiidroksiiisopropiiiilestri
koguhulga kohta, vastavalt
V lisas ettendhtud spetsifikat-
sioonidele

13480 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hiidroksiifentiiil)propaan SML(T) = 0,6 mg/kg **)

14950 003173-53-3 | Tsiikloheksiiilisotsiianaat QM(T) = 1 mg/kg FP kohta (vidl-

jendatud NCOna) 2

18898 000103-90-2 | N-(4-hiidroksiifeniiil)atsetamiid SML = 0,05 mg/kg

22150 000691-37-2 | 4-metiiiil-1-penteen SML = 0,05 mg/kg

22331 025513-64-8 | (35—45 massi%) 1,6-diamino-2,2,4- QMA = 5 mg/6 dm?
trimetiiiilheksaani ja (55—65 massi%)
1,6-diamino-2,2,4-trimetiiiilheksaani
segu

22332 - (40 massi%) 2,2,4-trimetiiiilheksaan- QM(T) = 1 mg/kg (vdljendatud
1,6-diisotsiianaadi ja (60 massi%) NCOna) @9
2,2,4-trimetiiiilheksaan-1,6-
diisotsiianaadi segu

24190 065997-05-9 | Kampolpuit”
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4. B jao tabelist jdetakse vilja jairgmised monomeerid ja muud lihteained ning lisatakse asjakohases numbrite

jarjekorras A jao tabelisse:
Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/voi spetsifikatsioonid
1 ©) &) &)
“10599/90 A | 061788-89-4 | Kiillastumata (C18) rasvhapete destillee- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm?* 7
ritud dimeerid
10599/91 061788-89-4 | Kiillastumata (C18) rasvahapete destil- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm?* 7
leerimata dimeerid
10599/92 A | 068783-41-5 | Kiillastumata (C18) rasvhapete hiidro- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? *”)
geenitud destilleeritud dimeerid
10599/93 068783-41-5 | Kiillastumata (C18) rasvahapete hiidro- | QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? 7
geenitud destilleerimata dimeerid
14800 003724-65-0 | Krotoonhape QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? ®?
16210 006864-37-5 | 3,3-dimetiiil-4,4- SML = 0,05 mg/kg 2. Lubatud
diaminoditsiiklohekstiiilmetaan kasutada ainult poliiamiidides.
17110 016219-75-3 | 5-etiilideenbitsiiklo[2.2.1]hept-2-een QMA = 0,05 mg/6 dm?. Pinna ja
toiduaine koguse suhe on alla
2 dm?/kg.
18700 000629-11-8 | 1,6-heksaandiool SML = 0,05 mg/kg
21400 054276-35-6 | Metakriiiilhappe sulfopropiiiilester QMA = 0,05 mg/6 dm>’
5. A jao tabelist jaetakse vilja jargmised monomeerid ja muud lihteained:
Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja|voi spetsifikatsioonid
ey ©) 6) )
“15370 003236-53-1 1,6-diamino-2,2,4-trimetiiiilheksaan QMA = 5 mg/6 dm?
15400 003236-54-2 | 1,6-diamino-2,4,4-trimetiiiilheksaan QMA = 5 mg/6 dm?”
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II LISA

111 lisa muudetakse jargmiselt:

1. punkt 1 asendatakse jirgmisega:

“I.

Kéesolev lisa sisaldab jargmist loetelu:

a) ained, seal hulgas “poliimeersed lisaained”, mida lisatakse plastidele, et saavutada valmistootes teatav
tehniline efekt. Need ained peavad valmistoodetes sisalduma;

b) ained, mida kasutatakse poliimerisatsiooni tekkimiseks sobiva keskkonna loomiseks.
Kiesoleva lisa kohaldamisel holmab punktides a ja b nimetatud aineid mdiste “lisaained”.

Kiesoleva lisa kohaldamisel tihendab “poliimeersed lisaained” mis tahes poliimeeri, ja/vdi eelpoliimeeri ja/voi
oligomeeri, mida voib lisada plastidele tehnilise efekti saavutamiseks, kuid mida ei saa ilma muude
poliimeerideta kasutada valmismaterjalide ja -toodete peamise struktuurielemendina. Nende hulka kuuluvad
ka ained, mida voib lisada keskkonnale, milles tekib poliimerisatsioon.

Loetelu ei sisalda jargmisi aineid:
a) ained, mis mojutavad otseselt poliimeeride moodustamist;
b) virvained;

¢) lahustid.”;

2. A jagu muudetakse jargmiselt:

a) Ajaos esitatud tabelisse lisatakse asjakohases numbrite jarjekorras jargmised monomeerid ja muud lahteained:

Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/voi spetsifikatsioonid
(1) 2 3) (4)
“34850 143925-92-2 Amiinid, bis(hiidrogeenitud tah- | QM = kasutada ainult:
kerasvalkiiiil) a) poliolefiinides 0,1 massi%,

kuid mitte toiduga kokku-
puutuvas LDPEs, mille jaoks
on direktiiviga 85/572[EMU
médratud  vihenduskoefit-
sient alla 3;

b) toiduga kokkupuutuvas
PETis 0,25 massi%, vilja
arvatud need, mille jaoks on
direktitviga ~ 85/572/EMU
sitestatud mudelaine D

34895 000088-68-6 2-aminobensamiid SML = 0,05 mg/kg. Kasutami-
seks ainult vee ja jookidega kok-
kupuutuva PETi puhul

39680 000080-05-7 | 2,2-bis(4- SML(T) = 0,6 mgfkg ®¥

hiidroksiifeniiiil) propaan

42880 008001-79-4 Kastoordli

45600 003724-65-0 | Krotoonhape QMA(T) = 0,05 mg/6 dm? ¥

45640 005232-99-5 | 2-tsiiano-3,3- SML = 0,05 mg/kg

difentiiilakriitilhappe etiiiilester

46700 - 5,7-di-tert-butiiiil-3-(3,4- ja 2,3- | SML = 5 mgfkg
dimetiiiilfentiiil)-3H-
bensofuraan-2-oon, mis sisaldab:
a) 5,7-di-tert-butiiiil-3-(3,4-
dimetiiiilfentiiil)-3H-
bensofuraan-2-oon  (80-100
massi%) ja b) 5, 7-di-tert-butiiiil-
3-(2, 3-dimetiiiilfeniiiil)-3H-
bensofuraan-2-oon (0-20 mas-
si%)




26

Euroopa Liidu Teataja

13/34. kd

Viitenumber CASinr Nimetus Piirangud ja/voi spetsifikatsioonid
46720 004130-42-1 2,6-di-tert-butiiiil-4-etiiiilfenool QMA = 4,8 mg/6 dm?
56535 - Gliitserooli nonaanhappe estrid
59280 000100-97-0 | Heksametiileentetramiin SML(T) = 15 mgfkg ?? (viljen-
datud formaldehiiiidina)
68078 027253-31-2 Neodekaanhappe koobaltsool SML(T) = 0,05 mg/kg (viljenda-
tud  neodekaanhappena) ja
SML(T) = 0,05 mg/kg ¥ (viljen-
datud koobaltina). Mitte kasu-
tada toiduga kokkupuutuvates
poliimeerides, mille jaoks on
direktiiviga 85/572/EMU sitesta-
tud mudelaine D.
69920 000144-62-7 | Oblikhape SML(T) = 6 mg[kg **
76866 - 1,2-propaandiooli ja/voi 1,3- | SML = 30 mg/kg
jaJvoi  1,4-butaandiooli ja/voi
poliipropiileenglitkooli poliies-
trid  adipiinhappega, samuti
dadikhappe voi rasvhapete (C10-
C18) voi n-oktanooli ja/voi
n-dekanooliga  deaktiveeritud
poliiestrid
85601 - Looduslikud silikaadid
(v.a asbest)
95000 028931-67-1 Trimetiilopropaantrimetakriilaat-

metiiiilmetakriilaadi
meer”

kopolii-

b) A jao tabeli jargmiste lisaainete osas asendatakse veeru “Piirangud ja/véi spetsifikatsioonid” sisu jirgmisega:

Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/vdi spetsifikatsioonid
1) 2 G) 4
“45450 068610-51-5 p-kresool-ditsiiklopentadieen- SML = 5 mg/kg
isobutiileeni kopoliimeer
77895 068439-49-6 Poliietiileenglitkooli (EO = 2-6) | SML = 0,05 mg/kg ja kooskdlas

monoalkiiiil(C16-C18)eeter

\% lisas sdtestatud

spetsifikatsioonidega”

) A jao tabelist jaetakse vilja jargmised lisaained:

Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/vdi spetsifikatsioonid
(1) ) ) (4)
“56565 - Gliitserooli nonaanhappe estrid
67170 - (80-100 massi%) 5,7-di-tert- | SML = 5 mg/kg
butiitil-3-(3,4-dimetiiilfentiiil)-
2(3H)-bensofuranooni ja (0-20
massi%) 5,7-di-tert-butiiiil-3-(2,3-
dimetiiiilfeniiiil)-
2(3H)-bensofuranooni segu
76865 - 1,2-propaandiooli jafvoi 1,3- | SML = 30 mg/kg

85600

javdi  1,4-butaandiooli ja/vdi
poliipropiileenglitkooli  poliies-
trid  adipiinhappega, samuti
dddikhappe voi rasvhapete (C10-
C18) voi n-oktanooli ja/vdi
n-dekanooliga  deaktiveeritud
poliiestrid

Looduslikud silikaadid”
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3. B jagu muudetakse jargmiselt:

a) B jaos esitatud tabelisse lisatakse jargmised lisaained asjakohases numbrite jirjekorras:

Viitenumber CASinr Nimetus Piirangud ja/voi spetsifikatsioonid
1) 2 &) 4)
“34650 151841-65-5 Alumiiniumhiidroksii-bis SML = 5 mg/kg
-[2,2"-metiileenbis(4,6-di-tert-
butiiiilfeniiiil)fosfaat
38000 000553-54-8 Bensochappe liitiumsool SML(T) = 0,6 mg[kg ® (viljenda-
tuna liitiumina)
40720 025013-16-5 tert-butiiiil-4-hiidroksiianisool SML = 30 mg/kg
(= BHA)
46640 000128-37-0 2,6-di-tert-butiiiil-p-kresool SML = 3,0 mg/kg
(= BHT)
54880 000050-00-0 Formaldehiiiid SML(T) = 15 mg[kg *?
55200 001166-52-5 Gallushappe dodetsiiiilester SML(T) = 30 mg/kg ®¥
55280 001034-01-1 Gallushappe oktiiiilester SML(T) = 30 mg/kg ®*
55360 000121-79-9 Gallushappe propiiiilester SML(T) = 30 mg/kg ®*
67896 020336-96-3 Miiristiinhappe liitiumsool SML(T) = 0,6 mg[kg ® (viljenda-
tuna liitiumina)
71935 007601-89-0 Perkloorhappe monohiidreeritud | SML = 0,05 mg/kg @V
naatriumisool
76680 068132-00-3 Hiidrogeenitud poliitsiiklopenta- | SML = 5 mg/kg
dieen
86480 007631-90-5 Naatriumvesiniksulfit SML(T) = 10 mgfkg 9 (viljen
datuna SO,)
86920 007632-00-0 Naatriumnitrit SML = 0,6 mg/kg
86960 007757-83-7 Naatriumsulfit SML(T) = 10 mgfkg ©? (viljen-
datuna SO,)
87120 007772-98-7 Naatriumtiosulfaat SML(T) = 10 mgfkg © (viljen-
datuna SO,)
94400 036443-68-2 Trietiileenglitkool-bis-[3-(3-tert- | SML = 9 mg/kg”

butiiiil-4-hiidroksii-5-
metiitilfentiiil) propionaat]

b) B jao tabelist jdetakse vilja jargmised lisaained:

Viitenumber CASinr Nimetus Piirangud ja/voi spetsifikatsioonid
1) 2 ) 4)
“46720 004130-42-1 2,6-di-tert-butiiiil-4-etiiiilfenool QMA = 4,8 mg/6 dm?
68078 027253-31-2 Neodekaanhappe koobaltsool SML(T) = 0,05 mg/kg (viljenda-
tuna neodekaanhappena) ja
SML(T) = 0,05 mg/kg ¥ (viljen-
datuna koobaltina). Mitte kasu-
tada toiduga kokkupuutuvates
poliimeerides, mille jaoks on
direktiiviga 85/572/EMU sitesta-
tud mudelaine D
95000 028931-67-1 Trimetiiiilpropaantrimetakriilaat-

metiitilmetakriilaadi  kopolii-
meer”
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IV lisa asendatakse jargmisega:

III LISA

“IV LISA

BAKTERFERMENTATSIOONI ABIL SAADUD TOOTED

Viitenumber CASi nr Nimetus Piirangud ja/voi spetsifikatsioonid
(1) (2) (3) (4)
18888 080181-31-3 3-hiidroksiibutaanhappe-3- Vastavalt ~ V  lisas  esitatud

hiidroksiipentaanhappe kopolii-
meer

spetsifikatsioonidele”
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IV LISA

V lisas asendatakse B jaos viitenumbrite 16690 ja 18888 alla kuuluvad varasemad spetsifikatsioonid jirgmiste
spetsifikatsioonidega ning viitenumbrite 11530 ja 77895 alla lisatakse uued spetsifikatsioonid.

Viitenumber

MUUD SPETSIFIKATSIOONID

“11530

16690

18888

Akriiiilhappe 2-htidroksiipropiiiilester
Vaib sisaldada kuni 25 % (m/m) akririilhappe 2-hiidroksiiisopropiiiilestrit (CASi nr 002918-23-2)

Diviniiiilbenseen

Voib sisaldada kuni 45 % (m/m) etiiiilviniiiilbenseeni

3-hiidroksiibutaanhappe- 3-hiidroksiipentaanhappe kopoliimeer

Moiste

Keemiline nimetus
CASi number

Struktuurivalem

Keskmine molekulmass

Analiiiis

Kirjeldus
Omadused
Identifitseerimistestid:

Lahustuvus

Piirang

Puhtus

— limmastikku
— tsinki

— vaske

- pliid

— arseeni

— kroomi

Kopoliimeere toodetakse Alcaligenes eutrophus'e kontrollitud kaa-
ritamisega, mille puhul kasutatakse siisinikuallikana gliikoosi ja
propioonhappe segu. Kasutatavat organismi ei ole geneetiliselt
muudetud ning see on saadud {iiksiku loodusliku organismi
Alcaligenes eutrophus tiivest HI6 NCIMB 10442. Kdnealuse orga-
nismi piisikultuuri sdilitatakse kiilmkuivatatud ampullides. Piisi-
kultuurist valmistatakse tookultuur, mida siilitatakse vedelas
lammastikus ja kasutatakse inokulaatide valmistamiseks fermen-
teri jaoks. Fermenteri proove analiiiisitakse iga paev mikroskoo-
piliselt, samuti uuritakse muutusi koloonia morfoloogias mit-
metel agaritel erineva temperatuuri juures. Kopoliimeerid
isoleeritakse kuumtoodeldud bakteritest muude rakukompo-
nentide kontrollitud digereerimise, pesemise ja kuivatamisega.
Tavaliselt pakutakse neid kopoliimeere sulades moodustunud
graanulitena, mis sisaldavad iildistele ja tiksikutele spetsifikat-
sioonidele vastavaid idustavaid aineid, plastifikaatoreid, tiiteai-
neid, stabilisaatoreid ja pigmente.

Polii(3-D-hiidroksiibutanoaat-co-3-D-hiidroksiipentanoaat)

080181-31-3

(-0-CH-CH,-C-)m - (O-CH-CH,-C-)n

kus n/(m + n) on suurem kui 0 ja vdiksem voi vordne 0,25

Vahemalt 150 000 aatommassiithikut (moddetud geelfiltrat-
siooniga)

Vihemalt 98 %  polii(3-D-hiidroksiibutanoaat-ko-3-D-
hiidroksiipentanoaati), mis on analiiiisitud parast hiidroliiisi
3-D-hiidroksiibutaanhappe ja  3-D-hiidroksiipentaanhappe
seguna

Valge voi maardunudvalge pulber parast isolatsiooni

Lahustub klooritud siisivesinikus, niiteks kloroformis voi diklo-
rometaanis, kuid praktiliselt ei lahustu etanoolis, alifaatsetes
alkaanides ja vees

QMA krotoonhappe puhul on 0,05 mg/6 dm?

Enne granuleerimist peab tooraine kopoliimeeri pulber sisaldama:
Kuni 2 500 mg/kg plasti kohta

Kuni 100 mg/kg plasti kohta

Kuni 5 mg/kg plasti kohta

Kuni 2 mg/kg plasti kohta

Kuni 1 mg/kg plasti kohta

Kuni 1 mg/kg plasti kohta
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Viitenumber MUUD SPETSIFIKATSIOONID
77895 Polietiileenglitkooli (EO = 2-6) monoalkiiiil(C16-C18)eeter

Segu koostis on jargmine:

— poliietiileengliikooli (EO = 2-6)monoalkiiiil(C16-C18)eeter (ligikaudu 28 %)
— rasvalkoholid (C16-C18) (ligikaudu 48 %)

— etiileenglitkooli monoalkiiiil(C16-C18)eeter (ligikaudu 24 %)”




13/34. kd

Euroopa Liidu Teataja

31

V LISA

VI lisa asendatakse jargmisega:

a

B8

z

5

(6,

El

8

9

(10)

(1)

(12

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

21

“VI LISA
MARKUSED VEERU “PIIRANGUD JA/VOI SPETSIFIKATSIOONID” KOHTA
Hoiatus: rasvaste mudelainete puhul on oht, et erimigratsiooni piirnorm (SML) iiletatakse.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jirgmiste viitenumbritega tdhistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 10060 ja 23920.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jargmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 15760, 16990, 47680, 53650 ja 89440.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jargmiste viitenumbritega tdhistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 19540, 19960 ja 64800.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jargmiste viitenumbritega tdhistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 14200, 14230 ja 41840.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jargmiste viitenumbritega tdhistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 66560 ja 66580.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jirgmiste viitenumbritega tdhistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 ja 92030.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jargmiste viitenumbritega tdhistatud ainete
migratsiooninormi summa vorra: 38000, 42400, 64320, 67896, 73040, 85760, 85840, 85920 ja 95725.

Hoiatus: on oht, et aine migratsiooni korral halvenevad kokkupuutes oleva toidu organoleptilised omadused ja et
seejdrel ei vasta Iopptoode direktiivi 89/109/EMU artikli 2 teise taande nduetele.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440 ja 73120.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega tdhistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 45200, 64320, 81680 ja 86800.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 36720, 36800, 36840 ja 92000.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jirgmiste viitenumbritega tihistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 39090 ja 39120.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega thistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 44960, 68078, 82020 ja 89170.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 ja 61600.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 49600, 67520 ja 83599.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega thistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640, 50720,
50800, 50880, 50960, 51040 ja 51120.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 67600, 67680 ja 67760.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega tdhistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 60400, 60480 ja 61440.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 66400 ja 66480.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega thistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 93120 ja 93280.
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SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 17260, 18670, 54880 ja 59280.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jargmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 13620, 36840, 40320 ja 87040.

SML(T) tihendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 13720 ja 40580.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jargmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 16650 ja 51570.

QM(T) tihendab kdnealusel juhul, et piirangut ei iiletata jargmiste viitenumbritega tdhistatud ainete jadkkoguste
summa vorra: 14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640, 19110, 22332, 22420, 22570, 25210,
25240 ja 25270.

QMA(T) tihendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jirgmiste viitenumbritega tdhistatud ainete jaikkoguste
summa vorra: 10599/90 A, 10599/91, 10599/92 A ja 10599/93.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jargmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra:13480 ja 39680 tihistatud keemiliste thendite puhul kokku.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 22775 ja 69920.

SML(T) tihendab konealusel juhul, et piirangut ei iiletata jirgmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 86480, 86960 ja 87120.

Rasvaga kokkupuute korral tuleks vastavuse kontrollimisel kasutada kiillastunud rasvu sisaldavaid mudelaineid,
nagu on mudelaine D.

Rasvaga kokkupuute korral tuleks vastavuse kontrollimisel kasutada mudelaine D asemel (ebastabiilne) isoktaani.

QMA(T) tihendab konealusel juhul, et piirangut ei iletata jargmiste viitenumbritega tahistatud ainete jadkkoguste
summa vorra: 14800 ja 45600.

SML(T) tdhendab konealusel juhul, et piirangut ei dletata jargmiste viitenumbritega tahistatud ainete
migratsioonitasemete summa vorra: 55200, 55280 ja 55360.”



