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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 450/2009,

annettu 29 piivini toukokuuta 2009,

elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvista aktiivisista ja dlykkdistd materiaaleista ja tarvikkeista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/509/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 1 kohdan h, i, |, m
ja n alakohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 1935/2004 vahvistetaan, ettd aktii-
viset ja alykkdat elintarvikepakkausmateriaalit ja -tarvik-
keet, jaljempdnd "aktiiviset ja dlykkddt materiaalit ja tar-
vikkeet’, kuuluvat sen soveltamisalaan, ja sen vuoksi
my6s ndihin materiaaleihin sovelletaan kaikkia sdannok-
sid, jotka koskevat elintarvikkeen kanssa kosketuksiin
joutuvia materiaaleja ja tarvikkeita, jaljempana ‘elintarvi-
kepakkausmateriaalit. Tarvittaessa kyseisiin materiaaleihin
ja tarvikkeisiin sovelletaan my6s muita yhteisén saadok-
sid, esimerkiksi yleisestd tuoteturvallisuudesta 3 piivind
joulukuuta 2001 annettua Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivid 2001/95/EY (?) ja sen tdytintoonpano-
toimenpiteitd sekd sellaisia tuotteita koskevan jdsenvalti-
oiden lainsddddnnon lahentdmisestd, jotka ndyttdessadn
muulta kuin ovat vaarantavat kuluttajien terveyttd tai
turvallisuutta, 25 paivind kesikuuta 1987 annettua neu-
voston direktiivid 87/357/ETY (3).

Asetuksessa (EY) N:o 1935/2004 sdddetddn yleisistd peri-
aatteista elintarvikepakkausmateriaaleihin liittyvin jasen-
valtioiden lainsddddnnon erojen poistamiseksi. Mainitun
asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa sdddetddn erityistoimen-
piteiden hyviksymisestd materiaali- ja tarvikeryhmien
osalta ja kuvaillaan yksityiskohtaisesti menettely aineiden
hyvaksymiseksi yhteison tasolla silloin, kun erityistoimen-
piteend on hyvaksyttyjen aineiden luettelo.

Asetuksessa (EY) N:o 1935/2004 vahvistetaan joitakin
aktiivisiin ja dlykkaisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin so-
vellettavia sddntojd. Naihin kuuluu sddntojd vapautuvista
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aktiivisista aineista, joiden on tdytettivd elintarvikkeita ja
pakkausmerkint6jd koskeviin sddntoihin sovellettavat yh-
teison ja kansalliset siddnnokset. Erityiset sadnnot olisi
vahvistettava erityistoimenpiteend.

Tama asetus on asetuksen (EY) N:o 1935/2004 5 artiklan
1 kohdan b alakohdan mukainen erityistoimenpide. Téssd
asetuksessa olisi vahvistettava aktiivisia ja alykkaitd mate-
riaaleja ja tarvikkeita koskevat erityiset sdannot, joita on
ndiden materiaalien ja tarvikkeiden turvallisen kdyton var-
mistamiseksi  sovellettava  asetuksessa  (EY) N:o
1935/2004 vahvistettujen yleisten vaatimusten lisaksi.

On olemassa useita erityyppisid aktiivisia ja dlykkaitd ma-
teriaaleja ja tarvikkeita. Aktiivisesta ja/tai dlykkadstd toi-
minnosta vastaavat aineet voivat olla erillisessd astiassa:
aineet voivat esimerkiksi sisdltyd pieneen paperipussiin tai
ne voidaan sisdllyttdd suoraan pakkausmateriaaliin, esi-
merkiksi muovipullon muoviin. Kyseisid materiaalin ja
tarvikkeen aktiivisesta ja/tai dlykkddstd toiminnosta vas-
taavia aineita, jiljempand 'ainesosat’, olisi arvioitava ta-
min asetuksen mukaisesti. Passiivisten osien, kuten as-
tian, pakkauksen, johon astia on sijoitettu, ja pakkausma-
teriaalin, johon aine on sisillytetty, olisi kuuluttava kysei-
siin materiaaleihin ja tarvikkeisiin sovellettavien erityisten
yhteison tai kansallisten sddnnosten piiriin.

Aktiiviset ja alykkadt materiaalit ja tarvikkeet voivat koos-
tua yhdestd tai useammasta erityyppisten materiaalien,
kuten muovin, paperin ja kartongin tai paillysteen ja
lakkojen, kerroksesta tai osasta. Naitd materiaaleja koske-
vat vaatimukset saattavat olla joko tdysin tai vain osittain
yhdenmukaistettuja tai niitd ei ole vield yhdenmukaistettu
yhteison tasolla. Taman asetuksen sdantojd olisi sovellet-
tava rajoittamatta kuitenkaan tallaisia materiaaleja sddnte-
levien yhteison tai kansallisten sddnnésten soveltamista.

Ne yksittaiset aineet tai, tarpeen mukaan, aineiden yhdis-
telmit, jotka muodostavat ainesosat, olisi arvioitava, jotta
taataan niiden olevan turvallisia ja tdyttdvin asetuksessa
(EY) N:o 1935/2004 sdddetyt vaatimukset. Joissakin ta-
pauksissa saattaa olla tarpeen arvioida ja hyviksyi ai-
neiden yhdistelmd, jos aktiivinen tai dlykds toiminto mer-
kitsee sitd, ettd eri aineilla on yhteisvaikutusta, josta on
seurauksena toiminnon parantuminen tai aktiivisesta ja
dlykkadsta toiminnosta vastaavien uusien aineiden synty-
minen.
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Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 mukaan, kun erityistoi-
menpiteisiin sisiltyy luettelo aineista, joiden kaytt6 yhtei-
sossd on sallittu elintarvikkeen kanssa kosketuksiin jou-
tuvien materiaalien ja tarvikkeiden valmistamiseen, nii-
den aineiden turvallisuus on arvioitava ennen niiden hy-
viksymista.

On aiheellista, ettd aktiivisten ja alykkdiden materiaalien
ja tarvikkeiden tai ainesosien markkinoille saattamisesta
kiinnostuneen henkilon eli hakijan olisi toimitettava
kaikki tiedot, joita tarvitaan ainesosan muodostavan ai-
neen tai tarvittaessa aineiden yhdistelman turvallisuuden
arvioimiseksi.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomaiser, olisi suoritettava ai-
nesosat muodostavan yksittdisen aineen tai, tarpeen mu-
kaan, aineiden yhdistelman turvallisuuden arviointi sen
jalkeen, kun on toimitettu asetuksen (EY) N:o
1935/2004 9 ja 10 artiklan vaatimusten mukainen ha-
kemus. Jotta hakija saisi tiedon turvallisuusarviointia var-
ten toimitettavista tiedoista, elintarviketurvallisuusviran-
omaisen olisi julkaistava hakemuksen laatimista ja toimit-
tamista koskevat yksityiskohtaiset ohjeet. Mahdollisten
rajoitusten noudattamisen valvomiseksi hakijan on valtta-
mitontd toimittaa asianmukainen maaritysmenetelma ai-
neen havaitsemiseksi ja sen mdirdn toteamiseksi. Elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen olisi arvioitava, sovel-
tuuko tdmd mddritysmenetelmd ehdotetun rajoituksen
noudattamisen valvontaan.

Tietyn aineen tai aineiden yhdistelmin turvallisuusarvi-
oinnin jdlkeen olisi tehtavé riskinhallintaa koskeva paitos
siitd, pitdisiko aine sisillyttdd niitd hyvaksyttyja aineita
koskevaan yhteison luetteloon, joita voidaan kayttdd ak-
tiivisissa ja dlykkdissd ainesosissa, jiljempand ‘yhteison
luettelo’. Padtds olisi tehtdvd asetuksen (EY) N:o
1935/2004 23 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun saantely-
menettelyn mukaisesti niin, ettd varmistetaan tiivis yhteis-
tyd komission ja jasenvaltioiden vililld.

Yhteison luetteloon olisi sisillyttava kyseisen aineen tai
aineiden yhdistelmin sekd tarvittaessa sen ainesosan tai
materiaalin tai tarvikkeen, johon se lisitddn tai sisillyte-
tddn, tunnistetiedot sekd sen kayttod koskevat edellytyk-
set, rajoitukset jaftai eritelmit. Aineen tunnistetietoihin
olisi sisdllyttdvd vahintddn sen nimi ja — jos ne ovat
saatavilla ja tarpeen — CAS-numerot, hiukkaskoko, koos-
tumus tai muut eritelmat.

Aktiiviset materiaalit ja tarvikkeet voivat tarkoitukselli-
sesti sisiltad aineita, joiden on tarkoitus vapautua elintar-
vikkeeseen. Koska nditd aineita lisatddn tarkoituksellisesti
elintarvikkeeseen, niitd olisi kaytettdivd ainoastaan niiden

(14)

(16)

kiyttod elintarvikkeessa koskevissa yhteison tai kansalli-
sissa sddnnoksissd vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
Jos yhteison tai kansallisissa sddnnoksissd sdddetddn ai-
neen hyviksymisestd, aineen ja sen kdyton olisi tdytettava
elintarvikkeita koskevassa erityislainsdddiannossd, esimer-
kiksi  elintarvikelisdainelainsddddnnossd, hyviksynnalle
asetetut vaatimukset. Elintarvikelisdaineita ja -entsyymeja
saatetaan myos sitoa tai sijoittaa pysyvisti materiaaliin, ja
niilld voi olla tekninen tehtdva elintarvikkeessa. Tllaiset
kidyttotarkoitukset kuuluvat elintarvikelisdaineista ja -ent-
syymeistd annetun lainsadddnnon soveltamisalaan, ja niitd
olisi sen vuoksi kisiteltivd samalla tavalla kuin vapautu-
via aktiivisia aineita.

Alykkait pakkausjirjestelmit antavat kdyttdjille tietoa
elintarvikkeen tilasta, eivdtkd ne saisi vapauttaa ainesosi-
aan elintarvikkeeseen. Alykkadt jdrjestelmét voidaan si-
joittaa pakkauksen ulkopinnalle ja erottaa elintarvikkeesta
sen kanssa kosketuksiin joutuvan materiaalin tai tarvik-
keen sisiltimalld estokerroksella, joka estdd aineiden siir-
tymisen estokerroksen lapi elintarvikkeeseen. Estokerrok-
sen toisella puolella voidaan kayttdd muita kuin hyvak-
syttyja aineita edellyttden, ettd ne tdyttdvat tietyt vaati-
mukset ja ettd niiden siirtymd pysyy tietyn havaitsemis-
rajan alapuolella. Kun otetaan huomioon imeviisille ja
muille erityisen herkille ryhmille tarkoitetut elintarvikkeet
sekd se, ettd timantyyppinen analyysi on vaikea toteuttaa,
koska sithen liittyy suuri analyysipoikkeama, elintarvik-
keessa olisi asetettava estokerroksen lipi tapahtuvan
muun kuin hyviksytyn aineen siirtymédn enimmaismaa-
raksi 0,01 mg/kg. Uusia teknologioita, joilla valmistetaan
hiukkaskooltaan pienid aineita, joiden kemialliset ja fyy-
siset ominaisuudet poikkeavat huomattavasti hiukkas-
kooltaan suuremmista aineista — esimerkkeind nanohiuk-
kaset — olisi riskin osalta arvioitava tapauskohtaisesti,
kunnes tistd uudesta teknologiasta saadaan enemmin tie-
toa. Sen vuoksi niitd ei pitdisi sisillyttdd estokerroksen
kasitteen piiriin.

Aktiivisen tai dlykkdan materiaalin passiivista osaa koske-
vassa yhteison erityistoimenpiteessd voidaan sddtdd mate-
riaalin inerttisyyden vaatimuksista, kuten muoveihin so-
vellettava kokonaissiirtymén raja-arvo. Jos vapauttava ak-
tiivinen ainesosa sisaltyy yhteison erityistoimenpiteen pii-
riin kuuluvaan elintarvikepakkausmateriaaliin, saattaa ak-
tiivisen aineen vapautumisen vuoksi olla vaarana koko-
naissiirtyman raja-arvon ylittyminen. Koska aktiivinen
toiminto ei ole passiiviseen materiaaliin olennaisesti kuu-
luva piirre, vapautuvan aktiivisen aineen mairda ei pitdisi
laskea kokonaissiirtymin arvoon.

Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 4 artiklan 5 kohdassa
sdddetddn, ettd elintarvikkeen kanssa kosketuksessa jo
olevat aktiiviset ja dlykkait materiaalit ja tarvikkeet on
merkittdvd asianmukaisesti, jotta kuluttajat tunnistaisivat
syotaviksi kelpaamattomat osat. Jotta kuluttajilla ei olisi



30.5.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 1355

(18)

erehtymisen vaaraa, tdllaisten tietojen on ehdottomasti
oltava yhdenmukaiset. Sen vuoksi jos materiaaleja ja tar-
vikkeita tai niiden osia voidaan luulla sy6tiviksi kelpaa-
viksi, aktiiviset ja dlykkadit materiaalit ja tarvikkeet olisi
merkittdvd asianmukaisilla sanoilla ja niihin olisi liitettava
tunnus, kun se on teknisesti mahdollista.

Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 16 artiklan mukaan ma-
teriaaleihin ja tarvikkeisiin on liitettdvd kirjallinen ilmoi-
tus siitd, ettd ne ovat niihin sovellettavien sddntojen mu-
kaisia. Vastuussa olevien henkiliden olisi mainitun ase-
tuksen 5 artiklan 1 kohdan h ja i alakohdan mukaisesti —
tavarantoimittajien koordinoinnin ja vastuun lujittami-
seksi valmistuksen kaikissa vaiheissa — dokumentoitava
asianomaisten sddnt6jen noudattaminen vaatimustenmu-
kaisuutta koskevassa ilmoituksessa, joka asetetaan asiak-
kaiden saataville. Lisaksi valmistuksen joka vaiheessa olisi
lainvalvontaviranomaisten saataville asetettava todistus-
asiakirjat, joilla vahvistetaan vaatimustenmukaisuutta kos-
keva ilmoitus.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
178/2002 (") 17 artiklan 1 kohdassa edellytetdan elin-
tarvikealan toimijoiden varmistavan, ettd elintarvikkeet
tayttavat asianomaisen elintarvikelainsdddinnon vaati-
mukset. Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 15 artiklan 1
kohdan e alakohdassa sdddetddn, ettd aktiivisiin materiaa-
leihin ja tarvikkeisiin, jotka eivit ole vield kosketuksessa
elintarvikkeeseen, kun ne saatetaan markkinoille, on lii-
tettdvd tiedot sallitusta kdytostd ja muut asianomaiset
tiedot, kuten vaikuttavan ainesosan vapauttamien ai-
neiden nimi ja enimmdaismaird, jotta elintarvikealan toi-
mijat, jotka kéyttdvdt nditd materiaaleja ja tarvikkeita,
pystyvat noudattamaan mahdollisia muita elintarvikkei-
siin sovellettavia asianomaisia yhteison sdannoksia tai nii-
den puuttuessa kansallisia sddnnoksid, mukaan lukien
elintarvikemerkint6ja koskevat sddnnokset. Sen vuoksi
elintarvikealan toimijoiden olisi saatava haltuunsa asian-
omaiset tiedot, jotta ne voivat varmistaa, ettd aktiivisista
ja dlykkdistd materiaaleista ja tarvikkeista tapahtuva siir-
tymd tai tarkoituksellinen vapautuminen elintarvikkeisiin
on elintarvikkeisiin sovellettavissa yhteison tai kansalli-
sissa sddnnoksissd sdddettyjen eritelmien ja rajoitusten
mukaista; tilléin on kuitenkin otettava huomioon luotta-
muksellisuusvaatimus.

Koska yhteison markkinoilla on jo useita aktiivisia ja
alykkaitd materiaaleja ja tarvikkeita, olisi varmistettava
kitkaton siirtyminen yhteison hyviksyntimenettelyyn si-
ten, ettd nykyisille ndiden materiaalien ja tarvikkeiden
markkinoille ei aiheudu hiiri6itd. Hakijalle olisi annettava
riittdvisti aikaa asettaa saataville tiedot, joita tarvitaan
ainesosan muodostavan aineen tai aineiden yhdistelman
turvallisuuden arvioimiseksi. Sen vuoksi hakijoille olisi
annettava 18 kuukautta aikaa toimittaa aktiivisia ja alyk-
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kiitd materiaaleja ja tarvikkeita koskevat tiedot. Lisdksi
timdn 18 kuukauden ajanjakson aikana pitéisi olla mah-
dollista toimittaa hakemuksia uuden aineen tai aineiden

yhdistelmdn hyvaksymiseksi.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi viipymattd arvi-
oitava kaikki sellaisia nykyisid ja uusia aineita koskevat
hakemukset, jotka muodostavat ainesosia, joista toimitet-
tiin alkuperiisen hakuvaiheen aikana vaatimusten mukai-
nen hakemus mdirdajassa ja elintarviketurvallisuusviran-
omaisen antamien ohjeiden mukaisesti.

Komission olisi laadittava yhteison luettelo hyvaksytyista
aineista sen jalkeen, kun on saatu paitokseen kaikkien
niiden aineiden turvallisuusarviointi, joista toimitettiin
vaatimusten mukainen hakemus elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen antamien ohjeiden mukaisesti alkuperdisen
18 kuukauden ajanjakson kuluessa. Oikeudenmukaisten
ja tasapuolisten olosuhteiden varmistamiseksi kaikille ha-
kijoille yhteison luettelo olisi laadittava yhdelld kertaa.

Vaatimustenmukaisuudesta annettavaa ilmoitusta koske-
vaa sdintdd ja erityistd merkintdsddntod olisi sovellettava
vasta kuuden kuukauden kuluttua timin asetuksen voi-
maantulopdivistd, jotta alan toimijoille annetaan riitta-
vasti aikaa mukautua ndihin uusiin sdantoihin.

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde

Téssd asetuksessa vahvistetaan erityiset vaatimukset elintarvik-
keen kanssa kosketuksiin joutuvien aktiivisten ja dlykkdiden ma-
teriaalien ja tarvikkeiden kaupan pitdmiselle.

Naitd erityisid vaatimuksia sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan
sellaisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin sovellettavien yhteison tai
kansallisten sddnnosten soveltamista, joihin on lisdtty tai sisilly-

tetty aktiivisia tai dlykkditd ainesosia.

2 artikla

Soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan yhteisossd markkinoille saatettuihin
aktiivisiin ja alykkdisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin.



L 135/6

Euroopan unionin virallinen lehti

30.5.2009

3 artikla
Mairitelmit

Lisiksi tissd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’aktiivisilla materiaaleilla ja tarvikkeilla' materiaaleja ja tarvik-
keita, joilla on tarkoitus pidentdd pakatun elintarvikkeen sii-
lyvyysaikaa taikka sailyttad sen kdyttokelpoisuus tai parantaa
sitd. Ne on suunniteltu tarkoituksellisesti sisdltimddn ai-
nesosia, jotka vapauttavat aineita pakattuun elintarvikkeeseen
tai sitd valittomasti ymparoivadn tilaan tai absorboivat aineita
elintarvikkeesta tai sitd vélittomasti ymparoivastd tilasta;

b) ’lykkailld materiaaleilla ja tarvikkeilla’” materiaaleja ja tarvik-
keita, jotka valvovat pakatun elintarvikkeen kayttokelpoi-
suutta tai elintarviketta valittomasti ymparoivad tilaa;

¢) ’ainesosalla’ yksittdistd ainetta tai yksittdisten aineiden yhdis-
telmad, joka aiheuttaa materiaalin tai tarvikkeen aktiivisen
jatai dlykkdan toiminnon, mukaan lukien ndistd aineista ma-
teriaalissa tai tarvikkeessa itsessdin muodostuvat reaktiotuot-
teet. Sithen eivdt kuulu passiiviset osat, kuten materiaali,
johon ne on lisitty tai sisillytetty;

d) ’estokerroksella’ estettd, joka koostuu yhdesti tai useammasta
elintarvikepakkausmateriaalin kerroksesta ja jolla varmiste-
taan, ettd lopullinen materiaali tai tarvike on asetuksen (EY)
N:o 1935/2004 3 artiklan ja tdimin asetuksen mukainen;

¢) ’'vapauttavilla aktiivisilla materiaaleilla ja tarvikkeilla’ niitd ak-
tiivisia materiaaleja ja tarvikkeita, jotka on suunniteltu tarkoi-
tuksellisesti sisdltimddn ainesosia, jotka vapauttavat aineita
pakattuun elintarvikkeeseen tai sitd vélittomasti ympardivaan
tilaan;

f) ’'vapautuvilla aktiivisilla aineilla’ niitd aineita, joiden on tar-
koitus vapautua vapauttavista aktiivisista materiaaleista ja tar-
vikkeista pakattuun elintarvikkeeseen tai sitd vélittomasti ym-
paroivdan tilaan ja tdyttdd elintarvikkeessa tehtdva.

4 artikla

Aktiivisten ja ilykkdiden materiaalien ja tarvikkeiden
saattaminen markkinoille

Aktiivisia ja alykkditd materiaaleja ja tarvikkeita saa saattaa
markkinoille ainoastaan, jos ne:

a) ovat aiottuun kayttotarkoitukseensa sopivia ja tehokkaita;

b) tdyttavit asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklassa vahvis-
tetut yleiset vaatimukset;

) tdyttavit asetuksen (EY) N:o 1935/2004 4 artiklassa vahvis-
tetut erityisvaatimukset;

d) tayttavit asetuksen (EY) N:o 1935/2004 15 artiklan 1 koh-
dan e alakohdassa vahvistetut merkintivaatimukset;

e) tdyttavit timdn asetuksen II luvussa vahvistetut koostumusta
koskevat vaatimukset;

f) tdyttivdt timan asetuksen III ja IV luvussa vahvistetut mer-
kint6ja ja ilmoitusta koskevat vaatimukset.

II LUKU
KOOSTUMUS
1 JAKSO
Yhteison luettelo hyviksytyistd aineista
5 artikla

Yhteison luettelo aineista, joita saa kiyttdd aktiivisissa ja
ilykkiissd ainesosissa

1. Aktiivisissa ja dlykkaissd materiaaleissa ja tarvikkeissa saa
kdyttad ainesosina ainoastaan aineita, jotka sisdltyvit yhteison
luetteloon hyviaksytyistd aineista, jiljempdnd 'yhteison luettelo’.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, seuraavia aineita
saa kayttdd ainesosina aktiivisissa ja dlykkaissd materiaaleissa ja
tarvikkeissa, vaikka ne eivit sisilly yhteison luetteloon:

a) vapautuvat aktiiviset aineet edellyttden, ettd ne tayttavit 9 ar-
tiklassa vahvistetut edellytykset;

b) elintarvikkeisiin sovellettavien yhteison tai kansallisten sddn-
nosten soveltamisalaan kuuluvat aineet, jotka lisitddn tai si-
sillytetddn aktiivisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin esimer-
kiksi sitomisen tai pysyvén sijoittamisen keinoin tavoitteena
saada aikaan teknologinen vaikutus elintarvikkeessa edellyt-
tden, ettd ne tdyttavat 9 artiklassa vahvistetut edellytykset;

c) sellaisissa ainesosissa kdytetyt aineet, jotka eivit joudu suo-
raan kosketuksiin elintarvikkeen tai sitd valittomasti ympa-
roivan tilan kanssa ja jotka erotetaan elintarvikkeesta esto-
kerroksella edellyttien, ettd ne tdyttavat 10 artiklassa vahvis-
tetut edellytykset ja ettd ne eivit kuulu kumpaankaan seu-
raavista ryhmista:

i) aineet, jotka luokitellaan Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (1) liitteessd I ole-
vassa 3.5, 3.6 ja 3.7 jaksossa esitettyjen perusteiden mu-

kaisesti "perimad vaurioittaviksi”, "syopad aiheuttaviksi” tai
"lisddntymiselle vaarallisiksi”;

() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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ii) aineet, jotka tarkoituksellisesti kehitetddn hiukkaskooltaan
sellaisiksi, ettd niiden toiminnalliset fyysiset ja kemialliset
ominaisuudet poikkeavat huomattavasti hiukkaskooltaan
suuremmista aineista.

6 artikla

Aineiden sisillyttimisti yhteison luetteloon koskevat
edellytykset

Aktiivisten ja dlykkdiden materiaalien ja tarvikkeiden ainesosan
muodostavien aineiden on, jotta ne voidaan sisillyttdd yhteison
luetteloon, tdytettivd asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan
ja soveltuvin osin 4 artiklan vaatimukset niissd kayttoolosuh-
teissa, joihin aktiivinen tai dlykds materiaali tai tarvike on tar-
koitettu.

7 artikla
Yhteison luettelon sisilto

Yhteison luettelossa on tismennettiva:

a) aineen (aineiden) tunnistetiedot;

b) aineen (aineiden) toiminto;

) viitenumero;

d) tarvittaessa aineen (aineiden) tai ainesosan kiyttoolosuhteet;

e) tarvittaessa aineen (aineiden) kdyttod koskevat rajoitukset ja/
tai eritelmat;

f) tarvittaessa sen materiaalin tai tarvikkeen kayttoolosuhteet,
johon aine tai ainesosa on lisitty tai sisdllytetty.

8 artikla
Yhteison luettelon laatimisen edellytykset

1. Yhteison luettelo laaditaan asetuksen (EY) N:o 1935/2004
9 artiklan mukaisesti tehtyjen hakemusten pohjalta.

2. Hakemusten jdttimisen méirdaika on 18 kuukautta siitd
pdivastd, jona Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jil-
jempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainer’, on julkaissut oh-
jeet aktiivisissa ja dlykkdissd materiaaleissa ja tarvikkeissa kaytet-
tdvien aineiden turvallisuuden arvioimiseksi.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on viimeistdan kuuden kuu-
kauden kuluttua tdimdan asetuksen julkaisemispéivisti julkaistava
kyseiset ohjeet.

3. Komissio asettaa yleison saataville rekisterin kaikista niistd
aineista, joista on jdtetty vaatimusten mukainen hakemus 2
kohdan mukaisesti.

4. Komissio hyviksyy yhteison luettelon asetuksen (EY) N:o
1935/2004 10 ja 11 artiklassa vahvistetun menettelyn mukai-
sesti.

5. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen pyytdd tiydentavid
tietoja ja hakija ei toimita lisitietoja asetetussa médraajassa, elin-
tarviketurvallisuusviranomainen ei arvioi ainetta sen yhteison
luetteloon sisdllyttimista varten, koska hakemusta ei voida pitdd
vaatimusten mukaisena.

6. Komissio hyviksyy yhteison luettelon sen jilkeen, kun
elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut lausuntonsa kai-
kista niistd rekisteriin sisillytetyistd aineista, joista on toimitettu
vaatimusten mukainen hakemus 2 ja 5 kohdan mukaisesti.

7. Uusien aineiden lisddmiseen yhteison luetteloon sovelle-
taan asetuksen (EY) N:o 1935/2004 9, 10 ja 11 artiklassa sdid-
dettyd menettely.

2 JAKSO

Niiden aineiden kdyton edellytykset, joita ei sisillytetd
yhteison luetteloon

9 artikla
5 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut aineet

1.  Tamin asetuksen 5 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tar-
koitettuja vapautuvia aktiivisia aineita ja timin asetuksen 5 ar-
tiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja aineita, jotka lisd-
tddn tai sisillytetddn esimerkiksi sitomisen tai pysyvén sijoitta-
misen keinoin, kdytettdessi on noudatettava tdysimairdisesti
elintarvikkeisiin sovellettavia asianomaisia yhteison ja kansallisia
sdannoksid sekd asetuksen (EY) N:o 1935/2004 ja tarvittaessa
sen tdytintoonpanotoimenpiteiden sddnnoksia.

2. Vapautuvan aktiivisen aineen maard ei sisallytetd mitatun
kokonaissiirtyman arvoon tapauksissa, joissa kokonaissiirtyméan
raja-arvo vahvistetaan sitd elintarvikepakkausmateriaalia koske-
valla yhteison erityistoimenpiteelld, johon ainesosa on sisilly-
tetty.

3. Vapautuvan aktiivisen aineen maird saa ylittdd niitd elin-
tarvikepakkausmateriaaleja, joihin ainesosa on sisillytetty, kos-
kevassa yhteison erityistoimenpiteessd tai kansallisessa toimen-
piteessi kyseiselle aineelle vahvistetun erityisen rajoituksen mu-
kaisen mairdn edellyttden, ettd noudatetaan elintarvikkeisiin so-
vellettavia yhteison sddnnoksid, tai jos yhteison sddnnoksid ei
ole, elintarvikkeisiin sovellettavia kansallisia siinnoksid, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1935/2004 4 artik-
lan 1 ja 3 kohdan soveltamista.
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10 artikla
5 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetut aineet

1. Tdmdn asetuksen 5 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tar-
koitettuja sellaisista ainesosista, jotka eivit joudu suoraan kos-
ketuksiin elintarvikkeen tai sitd valittomasti ymparéivin tilan
kanssa, 1ahtoisin olevia aineita saa siirtya elintarvikkeeseen enin-
tdan 0,01 mg/kg mitattuna tilastollisella varmuudella Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 (')
11 artiklan mukaisella analyysimenetelmalla.

2. Edelld 1 kohdassa sdddetty raja-arvo on aina ilmaistava
pitoisuutena elintarvikkeissa. Sitd sovelletaan aineiden ryhmiin,
jos ne liittyvit toisiinsa rakenteellisesti ja toksikologisesti, kuten
erityisesti isomeerit tai samaan funktionaaliseen ryhmain kuu-
luvat aineet, ja sen on sisillettivd mahdollinen kosketussiirtyma.

III LUKU
MERKINNAT
11 artikla
Merkint6jd koskevat lisisdinnot

1. Jotta kuluttaja voi tunnistaa syotdvaksi kelpaamattomat
osat, jos materiaaleja ja tarvikkeita tai niiden osia voidaan luulla
syotaviksi kelpaaviksi, aktiiviset ja dlykkdat materiaalit ja tarvik-
keet tai niiden osat on:

a) merkittivé sanoilla "EI SYOTAVAKSI”; ja

b) aina kun se on teknisesti mahdollista, on laitettava nakyviin
liitteessd I esitetty tunnus.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti vaaditut tiedot on merkittadva
nakyvasti, selvisti ja pysyvisti. Tiedot on painettava vihintdan 3
millimetrin kirjasinkoolla, ja niiden on noudatettava asetuksen
(EY) N:o 1935/2004 15 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia.

3. Vapautuvia aktiivisia aineita pidetddn Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2000/13/EY (?) 6 artiklan 4 kohdan
a alakohdassa tarkoitettuina ainesosina, ja niihin sovelletaan
mainitun direktiivin saannoksid.

IV LUKU
ILMOITUS VAATIMUSTENMUKAISUUDESTA JA ASIAKIRJAT
12 artikla
Ilmoitus vaatimustenmukaisuudesta

1. Kaikissa muissa kaupan pitdmisen vaiheissa paitsi loppu-
kayttdjille myynnissd aktiivisiin ja dlykkdisiin materiaaleihin ja
tarvikkeisiin — olivatpa ne kosketuksissa elintarvikkeeseen tai
eivit — tai ndiden materiaalien ja tarvikkeiden valmistukseen

() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1.
() EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29.

tarkoitettuihin ainesosiin tai ainesosien valmistukseen tarkoitet-
tuihin aineisiin on liitettdvd asetuksen (EY) N:o 1935/2004
16 artiklan mukainen kirjallinen ilmoitus.

2. Alan toimijan on annettava 1 kohdassa tarkoitettu ilmoi-
tus, ja sen on sisillettdva liitteessd 1I vahvistetut tiedot.

13 artikla
Todistusasiakirjat

Alan toimijan on annettava pyynnostd kansallisille toimivaltai-
sille viranomaisille asianmukaiset asiakirjat, joilla osoitetaan ak-
tiivisten ja alykkdiden materiaalien ja tarvikkeiden ja niiden val-
mistukseen tarkoitettujen ainesosien olevan timin asetuksen
vaatimusten mukaisia.

Asiakirjoissa on oltava tietoa aktiivisen ja dlykkddn materiaalin
ja tarvikkeen soveltuvuudesta ja tehokkuudesta ja testausten tai
laskelmien tai muiden madritysten olosuhteista ja tuloksista sekd
ndyttod turvallisuudesta tai vaatimustenmukaisuuden osoittavat
perustelut.

V LUKU
LOPPUSAANNOKSET
14 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Edelld 4 artiklan e alakohtaa ja 5 artiklaa sovelletaan yhteison
luettelon soveltamispdivdstd. Aktiivisten ja dlykkdiden materiaa-
lien ja tarvikkeiden koostumusta koskevia voimassa olevia kan-
sallisia sddnnoksid sovelletaan kyseiseen pdivddn asti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1935/2004 4 artik-
lan 2 kohdassa ja timdn asetuksen 9 ja 10 artiklassa vahvistet-
tujen vaatimusten soveltamista.

Edelld 4 artiklan f alakohtaa, 11 artiklan 1 ja 2 kohtaa sekd IV
lukua sovelletaan 19 péivastd joulukuuta 2009. Kyseiseen pai-
vddn asti sovelletaan aktiivisten ja alykkdiden materiaalien ja
tarvikkeiden merkint6jd ja ilmoitusta vaatimustenmukaisuudesta
koskevia voimassa olevia kansallisia sddnnoksid, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1935/2004 4 artiklan 5 ja
6 kohdassa sekd timdn asetuksen 11 artiklan 3 kohdassa vah-
vistettujen vaatimusten soveltamista.

Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 4 artiklan 5 kohdan mukaisesti
merkittyjd aktiivisia ja alykkditd materiaaleja ja tarvikkeita saa
saattaa markkinoille ennen timin asetuksen 11 artiklan 1 ja 2
kohdan soveltamispdivdd varastojen loppumiseen asti.
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Yhteison luettelon soveltamispidivddn asti, vapautuvat aktiiviset aineet on hyviksyttava ja niitd on kaytettava
elintarvikkeisiin sovellettavien asianomaisten yhteison sdinndsten mukaisesti ja niiden on oltava asetuksen
(EY) N:o 1935/2004 sddnnésten ja sen tdytintdonpanotoimenpiteiden mukaisia.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivana toukokuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU
Komission jdsen
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LITE II

ILMOITUS VAATIMUSTENMUKAISUUDESTA

12 artiklassa tarkoitetun kirjallisen ilmoituksen on sisillettiva seuraavat tiedot:

1.

10.

vaatimustenmukaisuusilmoituksen antaneen alan toimijan nimi ja osoite;

. alan sen toimijan nimi ja osoite, joka valmistaa tai tuo maahan kyseisid aktiivisia ja dlykkditd materiaaleja ja

tarvikkeita tai ndiden materiaalien ja tarvikkeiden valmistukseen tarkoitettuja ainesosia tai ainesosien valmistukseen
tarkoitettuja aineita;

. kyseisten aktiivisten ja dlykkdiden materiaalien ja tarvikkeiden tai ndiden materiaalien ja tarvikkeiden valmistukseen

tarkoitettujen ainesosien tai ainesosien valmistukseen tarkoitettujen aineiden tunnistetiedot;

. ilmoituksen pdivimaari;

. vahvistus siitd, ettd aktiiviset tai dlykkadt materiaalit tai tarvikkeet tdyttavit asianomaiset tdssd asetuksessa, asetuksessa

(EY) N:o 1935/2004 ja sovellettavissa yhteison erityistoimenpiteissd sdddetyt vaatimukset;

. riittdvét tiedot aineista, jotka muodostavat ainesosat, joiden osalta on elintarvikkeisiin sovellettavien yhteison tai

kansallisten sddnnosten ja timdn asetuksen mukaisesti voimassa rajoituksia; tarvittaessa elintarvikkeisiin sovellettavan
yhteison lainsddddnnon mukaiset erityiset puhtausvaatimukset seké aktiivisen ainesosan vapauttamien aineiden nimi
ja mddrd, jotta alan toimijat tuotantoketjun loppupddssd voivat varmistaa nididen rajoitusten noudattamisen;

. riittdviat tiedot aktiivisen tai dlykkddn materiaalin tai tarvikkeen soveltuvuudesta ja tehokkuudesta;

. ainesosan kiyttod koskevat eritelmit, kuten:

i) materiaali- ja tarvikeryhmd tai -ryhmat, joihin ainesosa voidaan lisitid tai sisdllyttds;

ii) aiotun vaikutuksen saamiseksi valttimattomat kayttoedellytykset;

. materiaalin tai tarvikkeen kiytt6d koskevat eritelmit, kuten:

i) elintarviketyyppi tai -tyypit, joiden kanssa sen on tarkoitus joutua kosketuksiin;
i) elintarvikkeen kanssa kosketuksessa tapahtuvan kisittelyn ja varastoinnin kesto ja limpatila;

iif) elintarvikkeen kanssa kosketuksissa olevan pinta-alan ja médirin suhde, jonka pohjalta maritetddn materiaalin tai
tarvikkeen olevan vaatimusten mukainen;

estokerrosta kiytettiessd vahvistus siitd, ettd aktiivinen tai dlykds materiaali tai tarvike on timin asetuksen 10 artiklan
mukainen.

Kirjallisen ilmoituksen avulla on voitava helposti tunnistaa ne aktiiviset ja dlykkdat materiaalit ja tarvikkeet tai ainesosa tai
aine, joita varten ilmoitus on annettu, ja ilmoitus on annettava uudestaan, jos tuotannossa tapahtuu merkittivid muu-
toksia, jotka aiheuttavat muutoksia siirtyméan, tai jos saataville tulee uusia tieteellisid tietoja.



