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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 1935/2004,

annettu 27 piivini lokakuuta 2004,

elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja
tarvikkeista ja  direktiivien 80/S90/ETY ja  89/109/ETY
kumoamisesta

1 artikla
Tarkoitus ja kohde

1. Télla asetuksella pyritdén varmistamaan sisdmarkkinoiden tehokas
toiminta elintarvikkeen kanssa kosketukseen suoraan tai vélillisesti jou-
tumaan tarkoitettujen materiaalien ja tarvikkeiden yhteison markkinoille
saattamisen osalta sekd luomaan perusta ihmisten terveyden ja kulutta-
jien etujen korkeatasoiselle suojelulle.

2. Tétd asetusta sovelletaan materiaaleihin ja tarvikkeisiin, mukaan
lukien aktiiviset ja dlykkédt elintarvikepakkausmateriaalit ja -tarvikkeet
(jljempdnd “materiaalit ja tarvikkeet”), jotka lopullisessa muodossaan
ovat seuraavanlaisia:

a) ne on tarkoitettu joutumaan kosketukseen elintarvikkeen kanssa;
tai

b) ne ovat jo elintarvikkeen kanssa kosketuksessa ja ovat tarkoitettuja
kyseiseen kdyttoon;

tai

¢) niiden voidaan perustellusti odottaa joutuvan kosketukseen elintar-
vikkeen kanssa tai niistd voidaan olettaa siirtyvdn ainesosia elintar-
vikkeisiin tavallisissa tai ennakoitavissa olevissa kdyttoolosuhteissa.

3. Téatd asetusta ei sovelleta:
a) materiaaleihin ja tarvikkeisiin, joita toimitetaan antiikkitavaroina;

b) kuori- tai pééllystemateriaaleihin, kuten juuston, lihavalmisteiden tai
hedelmien kuorimateriaaleihin, jotka muodostavat osan elintarvik-
keesta ja voidaan syodd yhdessd elintarvikkeen kanssa;

¢) julkisten ja yksityisten vesilaitosten pysyviin rakenteisiin ja laittei-
siin.

2 artikla

Maiaritelmat

1.  Téssé asetuksessa sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sda-
dettyjd asiaa koskevia méadritelmid lukuun ottamatta jéljitettivyyden ja
markkinoille saattamisen miéritelmid, joilla tarkoitetaan:

a) jéljitettdvyydelld” mahdollisuutta jiljittdd materiaali tai tarvike kai-
kissa tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa ja seurata sitd ndissd vai-
heissa;

b) “markkinoille saattamisella” materiaalien tai tarvikkeiden hallussapi-
tdmistd niiden myyntid varten, my0s myytdvéksi tarjoamista tai
muuta joko vastikkeetta tai vastiketta vastaan tapahtuvaa siirtoa,
sekd itse myyntid, jakelua ja muita siirtomuotoja.

2. Lisdksi sovelletaan seuraavia méaritelmia:
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a) “aktiivisilla elintarvikepakkausmateriaaleilla ja -tarvikkeilla” (jéljem-
pand “aktiiviset materiaalit ja tarvikkeet”) tarkoitetaan materiaaleja ja
tarvikkeita, joilla on tarkoitus pidentdd pakatun elintarvikkeen siily-
vyysaikaa taikka sdilyttdd sen kdyttokelpoisuus tai parantaa sitd. Ne
on suunniteltu tarkoituksellisesti sisdltimédn ainesosia, jotka vapaut-
tavat aineita pakattuun elintarvikkeeseen tai sitd vilittomésti ympé-
roivadn tilaan tai absorboivat aineita elintarvikkeesta tai sitd valitto-
mésti ympardivistd tilasta;

b) 7alykkdilld elintarvikepakkausmateriaaleilla ja -tarvikkeilla” (jéljem-
pand “dlykkadt materiaalit ja tarvikkeet”) tarkoitetaan materiaaleja ja
tarvikkeita, jotka valvovat pakatun elintarvikkeen kayttokelpoisuutta
tai elintarviketta valittdmésti ymparoivaa tilaa;

c) yritykselld” tarkoitetaan voittoa tuottavaa tai tuottamatonta julkista
tai yksityistd yritystd, joka harjoittaa mitd tahansa toimintaa, joka
liittyy mihin tahansa materiaalien ja tarvikkeiden tuotannon, jalos-
tuksen ja jakelun vaiheisiin;

d) 7alan toimijalla” tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil6é tai -hen-
kiloitd, jotka ovat vastuussa tdmén asetuksen vaatimusten noudatta-
misen varmistamisesta valvonnassaan olevassa yrityksessa.

3 artikla

Yleiset vaatimukset

1. Materiaalit ja tarvikkeet, myds aktiiviset ja dlykkddt materiaalit ja
tarvikkeet, on valmistettava hyvdd valmistustapaa noudattaen niin, etti
niistd ei tavallisissa tai ennakoitavissa kéyttdolosuhteissa siirry ainesosia
elintarvikkeeseen sellaisia médirié, jotka voisivat:

a) vaarantaa ihmisten terveyden;
tai

b) aiheuttaa sopimattomia muutoksia elintarvikkeen koostumukseen;
tai

c) aiheuttaa elintarvikkeen aistinvaraisten ominaisuuksien heikentymis-
ta.

2. Materiaalin tai tarvikkeen merkinnét, mainonta ja esillepano eivét
saa johtaa kuluttajia harhaan.

4 artikla

Aktiivisia ja dlykkiiti materiaaleja ja tarvikkeita koskevat
erityisvaatimukset

1. Sovellettaecssa mitd 3 artiklan 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa sdi-
detddn aktiiviset materiaalit ja tarvikkeet saavat muuttaa elintarvikkeen
koostumusta tai sen aistinvaraisia ominaisuuksia edellyttden, ettd muu-
tokset ovat elintarvikkeisiin sovellettavien yhteisdn sddnndsten, kuten
elintarvikelisdaineita koskevan direktiivin 89/107/ETY tai muiden vas-
taavien tdytintdonpanosddnndsten mukaisia tai, ellei yhteison sddnnok-
sid ole, kansallisten sddnndsten mukaisia.

2. Siihen saakka, kunnes aktiivisista ja dlykkiistd materiaaleista ja
tarvikkeista on annettu erityistoimenpiteessd lisdsddnnot, sallitaan aktii-
visiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin tarkoituksellisesti liséttdvét aineet,
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joiden on tarkoitus vapautua elintarvikkeeseen tai sitd valittomésti ym-
pardivdin tilaan, ja niitd on kdytettdvd yhteison asianomaisen elintarvi-
kelainsddddnndn mukaisesti ja niiden on oltava tdmin asetuksen sdin-
ndsten ja sitd koskevien tdytdntdonpanotoimenpiteiden mukaisia.

Naiitd aineita pidetddn direktiivin 2000/13/EY (!) 6 artiklan 4 kohdan a
alakohdassa tarkoitettuina ainesosina.

3. Aktiiviset materiaalit ja tarvikkeet eivit saa muuttaa elintarvikkeen
koostumusta tai sen aistinvaraisia ominaisuuksia, esimerkiksi peittda
elintarvikkeen pilaantumista, tavalla, joka saattaisi johtaa kuluttajia har-
haan.

4. Alykkiit materiaalit ja tarvikkeet eiviit saa antaa elintarvikkeen
kayttokelpoisuudesta tietoa, joka saattaisi johtaa kuluttajia harhaan.

5.  Elintarvikkeen kanssa kosketuksessa jo olevat aktiiviset ja dlykkaat
materiaalit ja tarvikkeet on merkittdvd asianmukaisesti, jotta kuluttajat
tunnistaisivat syotdvéksi kelpaamattomat osat.

6.  Aktiiviset ja dlykkddt materiaalit ja tarvikkeet on merkittdva asian-
mukaisesti siten, ettd merkinndistd kdy ilmi materiaalien tai tarvikkeiden
aktiiviset ja/tai dlykkddt ominaisuudet.

5 artikla

Materiaali- ja tarvikeryhmid koskevat erityistoimenpiteet

1.  Komissio voi hyviksya liitteessé I lueteltuja materiaali- ja tarvike-
ryhmid ja tarvittaessa ndiden materiaalien ja tarvikkeiden yhdistelmid tai
kyseisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistukseen kéytettyjd kierréd-
tysmateriaaleja ja -tarvikkeita koskevia erityistoimenpiteitd tai muuttaa
niita.

Erityistoimenpiteitd voivat olla esimerkiksi seuraavat:

a) luettelo materiaalien ja tarvikkeiden valmistukseen hyviksytyistd
aineista;

b) luettelo(t) aktiivisten tai dlykkdiden elintarvikepakkausmateriaalien
ja -tarvikkeiden sisdltdmistd hyviksytyistd aineista tai luettelo(t) ak-
tiivisista tai dlykkédistd materiaaleista ja tarvikkeista ja tarvittaessa
ndiden aineiden ja/tai nditd aineita sisdltdvien materiaalien ja tarvik-
keiden kdyton erityiset rajoitukset;

¢) a alakohdassa tarkoitettujen aineiden puhtausvaatimukset;

d) a alakohdassa tarkoitettujen aineiden ja/tai nditd aineita sisdltdvien
materiaalien ja tarvikkeiden kédyton rajoitukset;

e) tiettyjen ainesosien tai ainesosaryhmien siirtymisté elintarvikkeeseen
tai sen pinnalle koskevat ainekohtaiset siirtyméraja-arvot, ottaen
asianmukaisesti huomioon mahdolliset muut ldhteet, joista niitd ai-
nesosia voi joutua elintarvikkeeseen;

f) ainesosien siirtymistd elintarvikkeeseen tai sen pinnalle koskeva ko-
konaissiirtyméraja-arvo;

g) saddnnokset, joiden tarkoituksena on ihmisten terveyden suojelemi-
nen vaaroilta, jotka johtuvat materiaalien tai tarvikkeen joutumisesta
kosketukseen suun kanssa;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/13/EY, annettu 20 péi-
vand maaliskuuta 2000, myytévéksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkintdja,
esillepanoa ja mainontaa koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmi-
sestd (EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2003/89/EY (EUVL L 308, 25.11.2003, s. 15).
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h) muut sddnndt, joilla pyritddn varmistamaan 3 ja 4 artiklan noudat-
taminen;

1) perussddnnodt, joilla pyritddn tarkistamaan a—h alakohdan noudatta-
minen;

j) sddnnot, jotka koskevat ndytteenottoa ja médritysmenetelmid, joiden
avulla tarkastetaan a—h alakohdan noudattaminen;

k) erityissddnndkset, joilla varmistetaan materiaalien ja tarvikkeiden
jéljitettavyys, mukaan lukien sddnnokset, jotka koskevat asiakirjojen
sdilyttdmisaikaa, tai sddnnokset, joilla sallitaan tarvittaessa poikkea-
minen 17 artiklan vaatimuksista;

1) aktiivisten ja dlykkdiden materiaalien ja tarvikkeiden merkintdja
koskevat lisdsddnnokset;

m) sddnnokset, joissa edellytetddn komission perustavan julkisesti saa-
tavilla olevan yhteison rekisterin, jdljempand rekisteri”, joka sisél-
tdd hyviksytyt aineet, valmistusmenetelmadt tai materiaalit tai tarvik-
keet, ja pitdd sitd ylla;

n) erityiset menettelysddnnot tarvittaessa 8—12 artiklassa tarkoitetun
menettelyn mukauttamiseksi tai menettelyn saattamiseksi soveltu-
vaksi tietyntyyppisten materiaalien ja tarvikkeiden ja/tai niiden val-
mistusmenetelmien prosessien hyvéksymiseksi, mukaan lukien tar-
vittaessa yksittdisen aineen, valmistusmenetelmén taikka materiaalin
tai tarvikkeen hyviksyminen siten, ettd asiaa koskeva pditds osoi-
tetaan hakijalle.

Komissio paattdd m alakohdassa tarkoitetuista erityistoimenpiteistd 23 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéntelymenettelyd noudattaen.

Edelld f, g, h, 1, j, k, 1 ja n alakohdassa tarkoitetut erityistoimenpiteet,
joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen muita kuin keskeisié
osia, hyvaksytddn 23 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késit-
tavdd sddntelymenettelyd noudattaen.

Edelld a— alakohdassa tarkoitetut erityistoimenpiteet, joiden tarkoituk-
sena on muuttaa tdmén asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyvéksy-
tddn 23 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvad sdédntely-
menettelyd noudattaen.

2. Komissio voi muuttaa materiaaleja ja tarvikkeita koskevia nykyisid
erityisdirektiivejd. Namé toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa
tdmén asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentimalld sitd, hyviksy-
tddn 23 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvad sdédntely-
menettelyd noudattaen.

6 artikla
Kansalliset erityistoimenpiteet
Siind tapauksessa, ettd 5 artiklassa tarkoitettuja erityistoimenpiteitd ei
ole, tilld asetuksella ei estetd jdsenvaltioita pitdimédstd voimassa tai hy-

viksymastd kansallisia sddnnoksid edellyttden, ettd ne ovat perustamis-
sopimuksen maérdysten mukaisia.

7 artikla
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tehtévit
Sadnndkset, joilla on vaikutusta kansanterveyteen, annetaan Euroopan

elintarviketurvallisuusviranomaisen, jédljempénd “viranomainen”, kuu-
lemisen jdlkeen.
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8 artikla

Aineiden hyviksymistid koskevat yleiset vaatimukset

1.  Kun 5 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettu aineluettelo hyviaksytdédn, niiden, jotka hakevat hyviksyntda
sellaiselle aineelle, joka ei vield sisdlly luetteloon, on toimitettava tétd
koskeva hakemus 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2. Ainetta ei hyviksytd, ellei ole asianmukaisesti ja riittdvéalld tavalla
osoitettu, ettd kun ainetta kiytetddn sitd koskevien erityistoimenpiteiden
mukaisesti, lopullinen materiaali tai tarvike tdyttdd 3 artiklan ja, sikéli
kuin sitd sovelletaan, 4 artiklan vaatimukset.

9 artikla
Uuden aineen hyviksymisti koskeva hakemus
1.  Edelld 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hyvéksynnidn saamiseksi
noudatetaan seuraavaa menettelya:

a) Hakemus on toimitettava jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
ja siind on oltava:

i) hakijan nimi ja osoite;

ii) tekninen asiakirja, joka sisdltdd aineen turvallisuuden arviointia
koskevassa ohjeessa yksilditavit tiedot; ohjeen julkaisee viran-
omainen;

iii) tiivistelma teknisestéd asiakirjasta.

b

Edelld a alakohdassa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen:

~

i) toimittaa hakijalle kirjallisen ilmoituksen hakemuksen vastaan-
ottamisesta 14 pdivin kuluessa sen saamisesta. [lmoituksessa
on oltava hakemuksen vastaanottopdivé;

ii) antaa tiedon viipymdttd viranomaiselle;
ja
iil) antaa viranomaisen saataville hakemuksen ja hakijan mahdolli-

sesti toimittamat lisdtiedot.

¢) Viranomainen ilmoittaa viipymaéttd muille jdsenvaltioille ja komissi-
olle hakemuksesta ja antaa niiden saataville hakemuksen ja hakijan
mahdollisesti toimittamat lisdtiedot.

2. Viranomainen julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hakemuksen laa-
timisesta ja toimittamisesta (!).

10 artikla

Viranomaisen lausunto

1.  Viranomainen antaa kuuden kuukauden kuluessa vaatimusten mu-
kaisen hakemuksen saamisesta lausunnon siitd, tiyttd8ko aine niissé
kayttoolosuhteissa, joihin sitd siséltivd materiaali tai tarvike on tarkoi-
tettu, 3 artiklassa ja, sikdli kuin sitd sovelletaan, 4 artiklassa sdddetyt
turvallisuusvaatimukset.

Viranomainen voi pidentdd tdtd médrdaikaa enintddn kuudella lisdkuu-
kaudella. Téssd tapauksessa se toimittaa selityksen viiveestd hakijalle,
komissiolle ja jésenvaltioille.

(") Ennen ohjeiden julkaisemista hakijat voivat kdyttdd elintarvikkeita kisittele-

véan tiedekomitean opasta “Guidelines of the Scientific Committee on Food
for the presentation of an application for safety assessment of a substance to
be used in food contact materials prior to its authorisation”. http://euro-
pa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out82 en.pdf.
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2. Viranomainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentdméén hake-
muksessa olevia lisdtietoja viranomaisen antamassa méédrdajassa. Jos
viranomainen pyytdd tdydentédvid tietoja, 1 kohdassa sdddetty madrdaika
lakkaa kulumasta, kunnes tiedot on toimitettu. Médrdaika lakkaa myds
kulumasta sind aikana, joka hakijalle on myonnetty suullisten tai kirjal-
listen selvitysten laatimista varten.

3.  Lausuntonsa valmistelemiseksi viranomaisen on:

a) varmistettava, ettd hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat ovat 9 ar-
tiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisia, jolloin hakemusta pidetidn
vaatimusten mukaisena, ja tutkittava, tdyttddako aine 3 artiklassa ja,
sikdli kuin sitd sovelletaan, 4 artiklassa sdddetyt turvallisuusvaa-
timukset;

b) ilmoitettava hakijalle, komissiolle ja jdsenvaltioille, jos hakemus ei
ole vaatimusten mukainen.

4. Jos lausunnossa puolletaan arvioidun aineen hyviksymisté, lausun-
toon on siséllyttava:

a) aineen nimi sekd sen tunnistamistiedot;
ja
b) tarvittaessa arvioidun aineen ja/tai materiaalin tai tarvikkeen, jossa

sitd kdytetddn, mahdollisia kéyttdehtoja tai kdyton rajoituksia koske-
vat suositukset;

sekéd

¢) arviointi siitd, onko ehdotettu mairitysmenetelmd sopiva tarvittaviin
valvontatarkoituksiin.

5. Viranomainen toimittaa lausuntonsa komissiolle, jésenvaltioille ja
hakijalle.

6.  Viranomainen julkaisee lausuntonsa poistettuaan siitd kaikki 20 ar-
tiklan mukaisesti luottamuksellisina pidettavit tiedot.

11 artikla
Yhteison hyviksynti

1. Aineelle tai aineille annetaan yhteison hyvéksyntd hyviksymalld
erityistoimenpide. Komissio laatii tarvittacssa 5 artiklassa tarkoitetun
luonnoksen erityistoimenpiteeksi, jolla hyvaksytdan viranomaisen arvi-
oima aine tai arvioimat aineet ja tdsmennetddn tai muutetaan niiden
kayttoehtoja.

2. Erityistoimenpideluonnoksessa otetaan huomioon viranomaisen
lausunto, asianomainen yhteison lainsdddéntd ja muut kyseiseen asiaan
liittyvat hyvéksyttivit seikat. Jos erityistoimenpideluonnos ei ole viran-
omaisen lausunnon mukainen, komissio antaa viipyméttd selvityksen
eroavaisuuksien syistd. Jos komissio ei aio laatia erityistoimenpideluon-
nosta elintarvikeviranomaisen puoltavan lausunnon saatuaan, se ilmoit-
taa siitd hakijalle viipymaéttd ja antaa télle selvityksen.

3. Komissio pidittdd 1 kohdassa tarkoitetusta erityistoimenpiteen
muodossa annettavasta yhteison hyviksynnéstd. Taméa toimenpide, jonka
tarkoituksena on muuttaa timéin asetuksen muita kuin keskeisid osia
tdydentdmalld sitd, hyviksytddn 23 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua val-
vonnan késittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

4. Kun aine on hyviksytty tdimédn asetuksen mukaisesti, kaikkien alan
toimijoiden, jotka kayttdvat hyviksyttyd ainetta tai hyvidksyttyd ainetta
sisdltdvdd materiaalia tai tarviketta, on noudatettava hyviksynnéin kaik-
kia kéyttoehtoja tai kdyton rajoituksia.
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5. Hakijan tai alan liiketoimintaa harjoittavan toimijan, joka kayttda
hyvéksyttyd ainetta tai hyvéksyttyd ainetta sisdltivdd materiaalia tai tar-
viketta, on ilmoitettava komissiolle valittomasti uusista tieteellisista tai
teknisisté tiedoista, jotka voivat vaikuttaa hyvaksytyn aineen turvallisuu-
den arviointiin ihmisten terveyden kannalta. Viranomainen tarkastelee
arviointia tarvittaessa uudelleen.

6.  Hyvidksynndn antaminen ei vaikuta alan toimijan yleiseen siviili-
tai rikosoikeudelliseen vastuuseen hyvéksytyn aineen, hyvéksyttyd ai-
netta sisdltdvdn materiaalin tai tarvikkeen taikka materiaaliin tai tarvik-
keeseen kosketuksessa olevan elintarvikkeen osalta.

12 artikla

Hyviksynnin muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1.  Hakija tai alan toimija, joka kdyttdd hyvéksyttyd ainetta tai hyvik-
syttyd ainetta sisdltdvid materiaaleja tai tarvikkeita, voi hakea voimassa
olevan hyviksynnidn muuttamista 9 artiklan 1 kohdassa sdiddetyn menet-
telyn mukaisesti.

2. Hakemuksessa on oltava:
a) viittaus alkuperdiseen hakemukseen;

b) tekninen asiakirja, joka sisdltdd uudet tiedot 9 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti;

¢) uusi, tdydellinen tiivistelma teknisestd asiakirjasta vakiomuodossa.

3. Viranomainen arvioi omasta aloitteestaan, jasenvaltion pyynndsti
tai komission pyynndstd, onko lausunto tai hyviksyntd edelleen tdmén
asetuksen mukainen, tarvittaessa 10 artiklassa sdddetyn menettelyn mu-
kaisesti. Viranomainen voi tarvittaessa kuulla hakijaa.

4. Komissio tutkii viranomaisen lausunnon viipymétti ja laatii luon-
noksen toteutettavasta erityistoimenpiteesté.

5. Hyvidksyntdd muuttavassa erityistoimenpideluonnoksessa on tés-
mennettdva tarvittavat muutokset hyvéksyntdén liittyviin kayttoehtoihin
ja mahdollisiin kdyton rajoituksiin.

6. Komissio paattdd hyviaksynnidn muuttamista, keskeyttamisté tai pe-
ruuttamista koskevasta lopullisesta erityistoimenpiteestd. Tdma toimen-
pide, jonka tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen muita kuin kes-
keisid osia tdydentdmadlld sitd, hyviksytddn 23 artiklan 4 kohdassa tar-
koitettua valvonnan kisittdvad sddntelymenettelyd noudattaen. Jos on
kyse erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi kéyttdd 23 artiklan
5 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelyé.

13 artikla

Jéisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset

Kunkin jdsenvaltion on ilmoitettava komissiolle ja viranomaiselle sellai-
sen kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tai viranomaisten nimi ja
osoite sekd yhteyspiste, joka on nimitetty vastaamaan alueellaan 9—12 ar-
tiklassa tarkoitettua hyviksyntdd koskevien lupahakemusten vastaanotta-
misesta. Komissio julkaisee tdmén artiklan mukaisesti ilmoitettujen kan-
sallisten toimivaltaisten viranomaisten sekd yhteyspisteiden nimet ja
osoitteet.
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14 artikla

Hallinnollinen tarkastelu

Komissio voi joko omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion taikka sellaisen
henkilén pyynnostd, jota asia suoraan ja erikseen koskee, ottaa tarkas-
teltavakseen elintarvikeviranomaisen tdmén asetuksen nojalla saamin
valtuuksin hyvdksymaét toimet tai laiminlyonnit kdyttdd niitd valtuuksia.

Tatd tarkoittava pyyntd on toimitettava komissiolle kahden kuukauden
kuluessa pdivéstd, jona kyseinen toimi tai laiminlyonti tuli asianosaisen
tietoon.

Komissio tekee padtoksensd kahden kuukauden kuluessa ja vaatii tar-
vittaessa viranomaista peruuttamaan toimensa tai korjaamaan laimin-
lyontinsa.

15 artikla
Merkinnit
1.  Rajoittamatta 5 artiklassa tarkoitettujen erityistoimenpiteiden so-

veltamista, materiaaleihin ja tarvikkeisiin, jotka eivit ole vield koske-
tuksessa elintarvikkeeseen, kun ne saatetaan markkinoille, on liitettdva:

a) sanat “elintarvikekdyttoon” tai niiden kayttdon viittaava erityinen
tunnus, kuten kahviautomaatti, viinipullo tai lusikka, tai liitteessa 11
esitetty tunnus;

ja

b

~

tarvittaessa erityisohjeet turvallista ja asianmukaista kéyttdd varten;
ja
¢) markkinoille saattamisesta vastaavan, yhteisoon sijoittautuneen val-

mistajan, tuottajan tai myyjan nimi tai toiminimi ja joka tapauksessa
osoite tai kotipaikka;

ja
d) asianmukainen merkintd tai tunniste materiaalien tai tarvikkeiden
jaljitettdvyyden mahdollistamiseksi 17 artiklan mukaisesti;

ja

e) aktiivisten materiaalien ja tarvikkeiden osalta tiedot sallitusta kay-
tostd ja muut asianomaiset tiedot, kuten vaikuttavan ainesosan vapa-
uttamien aineiden nimi ja maéré, jotta elintarvikealan toimijat, jotka
kéyttdvdt nditd materiaaleja ja tarvikkeita, pystyvdt noudattamaan
mahdollisia muita elintarvikkeisiin sovellettavia asianomaisia yhtei-

son sddnnoksid tai niiden puuttuessa kansallisia sddnnoksid, mukaan
lukien elintarvikemerkint6jd koskevat sdédnnokset.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja tietoja ei kuitenkaan
tarvitse vélttamattd liittdd tarvikkeisiin, jotka on ominaisuuksiensa
vuoksi selvisti tarkoitettu elintarvikkeen kanssa kosketukseen.

3. Edelld 1 kohdan mukaisesti vaaditut tiedot on merkittdvd ndkyvis-
ti, selvisti ja pysyvalld tavalla.

4. Materiaalien ja tarvikkeiden vihittdismyynti kielletddn, jos 1 koh-
dan a, b ja e alakohdassa vaadittuja tietoja ei ole annettu ostajien hel-
posti ymmaértdmalld kielella.

5. Jasenvaltio, jossa materiaalia tai tarviketta pidetddn kaupan, voi
perustamissopimuksen maérdysten mukaisesti sddtdd, ettd sen alueella
merkintdtiedot on annettava yhdelld tai useammalla yhteison virallisella
kielelld, jonka jasenvaltio maaraa.

6. Mitd 4 ja 5 kohdassa sdddetddn, ei estd antamasta merkintétietoja
useilla kielilla.
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7. Vihittdismyyntivaiheessa 1 kohdan mukaisesti vaaditut tiedot on
merkittdva:

a) materiaaleihin ja tarvikkeisiin tai niiden pakkauksiin;
tai

b) materiaaleihin ja tarvikkeisiin tai niiden pakkauksiin kiinnitettyihin
etiketteihin;

taikka

¢) materiaalien ja tarvikkeiden vilittoméssd ldheisyydessd olevaan il-
moitukseen, joka on selvidsti ostajien ndkyvissd; 1 kohdan c¢ alakoh-
dassa tarkoitettujen tietojen osalta tima vaihtoehto on kuitenkin mah-
dollinen vain, jos tietoa tai tiedon sisdltdvdd etikettid ei teknisistd
syistd voida kiinnittdd materiaaliin tai tarvikkeeseen valmistus- tai
kaupan pitdmisen vaiheessa.

8. Muussa kaupan pitdmisen vaiheessa kuin véahittdismyynnissd
1 kohdan mukaisesti vaaditut tiedot on merkittéva:

a) mukana oleviin asiakirjoihin;
tai
b) etikettiin tai pakkaukseen;
taikka
¢) materiaaliin tai tarvikkeeseen itseensa.

9. Edelld 1 kohdan a, b ja e alakohdassa sdddetyt tiedot koskevat
materiaaleja ja tarvikkeita, jotka ovat:

a) 3 artiklassa ja, sikdli kuin niitd sovelletaan, 4 artiklassa sdddettyjen
vaatimusten mukaisia;

ja
b) 5 artiklassa tarkoitettujen erityistoimenpiteiden tai, kun téllaisia eri-

tyistoimenpiteitd ei ole, ndihin materiaaleihin ja tarvikkeisiin mah-
dollisesti sovellettavien kansallisten sddnndsten mukaisia.

16 artikla

Ilmoitus vaatimustenmukaisuudesta

1. Edelld 5 artiklassa tarkoitetuissa erityistoimenpiteissd on vaaditta-
va, ettd toimenpiteiden soveltamisalaan kuuluviin materiaaleihin ja tar-
vikkeisiin on liitettdva kirjallinen ilmoitus, jossa todetaan, ettd ne ovat
nithin sovellettavien sédntdjen mukaisia.

Vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi saatavilla on oltava asianmu-
kaiset asiakirjat. Asiakirjojen on oltava pyynndstd toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla.

2. Siind tapauksessa, ettd erityistoimenpiteité ei ole, téssd asetuksessa
el estetd jasenvaltioita pitdméstd voimassa tai antamasta kansallisia sédén-
noksid, jotka koskevat ilmoitusta materiaalien ja tarvikkeiden vaatimus-
tenmukaisuudesta.

17 artikla
Jiljitettivyys

1. Materiaalien ja tarvikkeiden jéljitettdvyys on varmistettava kaikissa
vaiheissa, jotta helpotetaan valvontaa, turvallisuudeltaan puutteellisten
tuotteiden myynnistd poistamista, kuluttajatiedotusta ja vastuukysymys-
ten ratkaisemista.
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2. Alan toimijoilla on oltava, tekninen toteutettavuus asianmukaisesti
huomioon ottaen, kdytdssddn jérjestelmit ja menettelyt, joiden avulla ne
voivat kartoittaa yritykset, joista ja joihin materiaaleja ja tarvikkeita ja
mahdollisesti niiden valmistuksessa kdytettyjd tdmin asetuksen ja sen
taytdntdonpanotoimenpiteiden soveltamisalaan kuuluvia aineita tai tuot-
teita on toimitettu. Néiden tietojen on oltava pyynndstd toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

3. Yhteisossd markkinoille saatettavat materiaalit ja tarvikkeet on
voitava tunnistaa asianmukaisen jirjestelmén avulla, joka mahdollistaa
niiden jdljitettdvyyden merkint6jen tai niitd koskevien asiakirjojen tai
tietojen perusteella.

18 artikla

Suojatoimenpiteet

1. Jos jdsenvaltio on saanut uutta tietoa tai arvioinut uudelleen jo
olemassa olevaa tietoa, ja silld on perusteltua syytd uskoa, ettd materiaa-
lin tai tarvikkeen kayttd, vaikka se olisikin asiaa koskevien erityistoi-
menpiteiden mukaista, vaarantaa ihmisten terveyden, se saa tilapdisesti
rajoittaa kyseisten sddnndsten soveltamista tai keskeyttdd niiden sovel-
tamisen alueellaan.

Sen on ilmoitettava tdstd vélittomésti muille jasenvaltioille ja komissi-
olle ja esitettévid perusteet keskeyttdmiselle tai rajoittamiselle.

2. Komissio tarkastelee mahdollisimman pian, tarvittaessa saatuaan
lausunnon viranomaiselta, 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa komite-
assa tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja jasenvaltion esittdmid pe-
rusteita ja antaa lausuntonsa viipymdittd ja toteuttaa asianmukaiset toi-
menpiteet.

3. Jos komissio katsoo, ettd erityistoimenpiteisiin on tehtdvd muu-
toksia, jotta voidaan korjata 1 kohdassa tarkoitetut ongelmat ja varmis-
taa thmisten terveyden suojelu, muutokset on hyvéksyttivd 23 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu jasenvaltio saa pitdd keskeytyksen tai
rajoituksen voimassa, kunnes 3 kohdassa tarkoitetut muutokset on hy-
viksytty, tai niin kauan kuin komissio on pédttinyt olla hyviksymaéttd
tdllaisia muutoksia.

19 artikla

Tietojen julkisuus

1. Hyvéksymistd koskevat hakemukset, hakijoiden toimittamat lisa-
tiedot ja viranomaisen lausunnot luottamuksellisia tietoja lukuun otta-
matta on julkistettava asetuksen (EY) N:o 178/2002 38, 39 ja 41 artiklan
mukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on késiteltdvd tdmédn asetuksen nojalla saamansa
asiakirjoihin tutustumista koskevat hakemukset asetuksen (EY) N:o
1049/2001 5 artiklan mukaisesti.

20 artikla

Luottamuksellisuus

1.  Hakija voi osoittaa 9 artiklan 1 kohdan, 10 artiklan 2 kohdan ja
12 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimittamistaan tiedoista ne tiedot, jotka
on késiteltdvad luottamuksellisina, koska niiden ilmaiseminen voi vahin-
goittaa merkittdvéisti hdnen kilpailuasemaansa. Téssd tapauksessa on
esitettdva todennettavissa olevat perustelut.

2. Seuraaviin seikkoihin liittyvid tietoja ei pidetd luottamuksellisina:
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a) hakijan nimi ja osoite ja aineen kemiallinen nimi;

b) aineen turvallisuuden arvioinnin kannalta vilittomésti merkitsevét
tiedot;

c) midritysmenetelmd tai -menetelmiit.

3. Komissio pdittdd hakijaa kuultuaan, mité tietoja on pidettdva luot-
tamuksellisina, ja ilmoittaa padtoksestddn hakijalle ja viranomaiselle.

4. Viranomainen toimittaa pyynndstd komissiolle ja jdsenvaltioille
kaikki hallussaan olevat tiedot.

5. Komission, viranomaisen ja jédsenvaltioiden on toteutettava tarvit-
tavat toimenpiteet niille tdmédn asetuksen nojalla toimitettujen tietojen
asianmukaisen luottamuksellisuuden varmistamiseksi, lukuun ottamatta
tietoja, jotka on julkistettava ihmisten terveyden suojelemiseksi olosuh-
teiden niin vaatiessa.

6.  Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksen, viranomaisen,
komission ja jasenvaltioiden on siilytettdva luottamuksellisina kaupalli-
set ja teolliset tiedot, tutkimusta ja kehittdmistd koskevat tiedot mukaan
luettuina, samoin kuin sellaiset tiedot, joiden luottamuksellisuudesta ko-
missio ja hakija ovat eri mielta.

21 artikla

Olemassa olevien tietojen vaihto

Edelld 9 artiklan 1 kohdan, 10 artiklan 2 kohdan ja 12 artiklan 2 kohdan
mukaisesti toimitetun hakemuksen tietoja voidaan kéyttdé toisen hakijan
hyddyksi, jos viranomainen on katsonut, ettd aine on sama kuin se, josta
alkuperdinen hakemus jétettiin, my0s puhtautensa ja epdpuhtauksiensa
osalta, ja jos toinen hakija on sopinut alkuperdisen hakijan kanssa, ettd
téllaisia tietoja voidaan kayttda.

22 artikla

Komissio hyvdksyy muutokset liitteisiin I ja II. Ndamé toimenpiteet,
joiden tarkoituksena on muuttaa tdimén asetuksen muita kuin keskeisid
osia, hyvéksytddn 23 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késit-
tavdd sddntelymenettelyd noudattaen.

23 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan
1 kohdalla perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késitteleva
pysyvé komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitdoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pdédtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Péadtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi méadrdajaksi
vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paédtoksen 1999/468/EY
5 a artiklan 1-4 kohtaa sekéd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paa-
toksen 8 artiklan sddannokset.

4. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan péditdksen 1999/468/EY
5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 5 kohdan b alakohtaa sekd 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paitdksen 8 artiklan sdénnokset.
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Péaitoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 3 kohdan c alakohdassa sdddetyksi
madrdajaksi vahvistetaan kaksi kuukautta, 4 kohdan b alakohdassa s&a-
detyksi médrdajaksi yksi kuukausi ja 4 kohdan e alakohdassa sdddetyksi
madrdajaksi kaksi kuukautta.

5. Jos tdhén kohtaan viitataan, sovelletaan pdédtoksen 1999/468/EY
5 a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa sekéd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sddnnokset.

24 artikla

Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet

1. Jésenvaltioiden on tehtdvd virallisia tarkastuksia valvoakseen té-
man asetuksen soveltamista elintarvikkeiden ja rehujen virallista valvon-
taa koskevan yhteison lainsdddédnnon asianomaisten sdédnndsten mukai-
sesti.

2. Viranomainen avustaa tarvittaessa ja komission pyynndstd ndyt-
teenottoa ja testausta koskevien teknisten ohjeiden kehittdmisesséd edis-
tadkseen yhteensovitetun lahestymistavan noudattamista 1 kohdan sovel-
tamisessa.

3. Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ja tarvik-
keita késittelevd yhteisoén vertailulaboratorio ja kansalliset vertailulabo-
ratoriot, jotka on perustettu asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti,
avustavat jdsenvaltioita 1 kohdan soveltamisessa edistimalld maéritys-
tulosten korkealaatuisuutta ja yhdenmukaisuutta.

25 artikla
Seuraamukset
Jasenvaltioiden on vahvistettava sddnnot tdmén asetuksen sddnndsten
rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava tarvittavat toi-
menpiteet seuraamusten tdytdntdonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten
on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jdsenvaltioiden on
toimitettava kyseiset sdédnnokset komissiolle tiedoksi viimeistddn 13 péi-

vind toukokuuta 2005 ja ilmoitettava sille viipyméttd niihin vaikutta-
vista muutoksista.

26 artikla

Kumoaminen

Kumotaan direktiivit 80/590/ETY ja 89/109/ETY.

Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetdén viittauksina tdhén asetuk-
seen liitteessd 111 olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

27 artikla
Siirtymijirjestelyt
Materiaaleja ja tarvikkeita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille en-

nen 3 pdivdd joulukuuta 2004, voidaan pitdd kaupan varastojen loppu-
miseen asti.

28 artikla
Voimaantulo

Tédmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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Edelld 17 artiklaa sovelletaan 27 péivistd lokakuuta 2006.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.



02004R1935 — FI — 07.08.2009 — 001.003 — 15

LITE 1

Luettelo materiaali- ja tarvikeryhmisti, joihin
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erityistoimenpiteiti

Aktiiviset ja dlykkdat materiaalit ja tarvikkeet
Sideaineet

Keramiikka

Korkki

Kumi

Lasi

Ioninvaihtohartsit

Metallit ja metalliseokset

Paperi ja kartonki

. Muovit

. Painomusteet

. Regeneroitu selluloosa
. Silikonit

. Tekstiilit

. Lakat ja pinnoitteet

. Vahat

Puu

voidaan

soveltaa
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LIOTE 11

Tunnus
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