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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 975/2009,

annettu 19 pidivini lokakuuta 2009,

elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista tarvikkeista annetun direktiivin
2002/72/EY muuttamisesta

(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 80/590/ETY ja
89/109/ETY kumoamisesta 27 pdivind lokakuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1935/2004 () ja erityisesti sen 5 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovi-
sista tarvikkeista 6 pidivand elokuuta 2002 annetussa ko-
mission direktiivissi 2002/72[EY (?) vahvistetaan luettelo
monomeereistd ja muista lihtoaineista, joita voidaan
kiyttdd muovisten tarvikkeiden valmistuksessa. Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéana ’elintarvi-
keturvallisuusviranomainer’, on 4skettdin antanut myon-
teisen tieteellisen arvioinnin erdistd muista monomee-
reistd ja ldhtOaineista, jotka olisi lisittava nykyiseen luet-
teloon.

(2)  Direktiivi 2002/72/EY sisdltdd myos yhteison luettelon
lisdaineista, joita voidaan kdyttdd muovisten tarvikkeiden
valmistamisessa. Elintarviketurvallisuusviranomainen on
skettdin antanut myonteisen tieteellisen arvioinnin

erdistd muista lisdaineista, jotka olisi lisittdvd nykyiseen
luetteloon.

(3)  Sen vuoksi direktiivid 2002/72/EY olisi muutettava.

(4)  Direktiivin 2002/72/EY 4 artiklan 1 kohdan mukaan ky-
seisen direktiivin liitteessd III olevasta yhteison lisdainelu-
ettelosta tulee sallittujen lisdaineiden luettelo 1 péivind
tammikuuta 2010. Sen vuoksi mainitun direktiivin liit-
teessd III olevissa otsikoissa ei endd saisi viitata "epatdy-
delliseen” lisaaineluetteloon.

(5)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvan komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 2002/72/EY liitteet II, III, IV a, V ja VI
tdimin asetuksen liitteiden [~V mukaisesti.

2 artikla

T4md asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdiviand lokakuuta 2009.

() EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.
() EYVL L 220, 15.8.2002, s. 18.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU
Komission jdsen
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LITE 1

Lisdtddn direktiivin 2002/72/EY liitteessd II olevan A jakson taulukkoon seuraavat kohdat numerojirjestyksessa:

Viitenro CAS-nro Nimi Rajoitukset ja/tai eritelmat
M @) 6 4
"14627 0000117-21-5 | 3-klooriftaalihappoanhydridi SML = 0,05 mg/kg 3-klooriftaalihappona
ilmaistuna
14628 0000118-45-6 | 4-klooriftaalihappoanhydridi SML = 0,05 mg/kg 4-klooriftaalihappona
ilmaistuna
14876 0001076-97-7 | 1,4-sykloheksaanidikarboksyyli~happo | SML = 5 mg/kg
Kaytettaviksi ainoastaan polyesterien val-
mistuksessa
18117 0000079-14-1 | Glykolihappo Kiytettdviksi vain epdsuorasti elintarvik-
keiden kanssa kosketuksiin tulevissa ai-
neissa polyeteenitereftalaattikalvon (PET)
takana
19965 0006915-15-7 | Omenahappo Kéytettdviksi ainoastaan komonomeerini
alifaattisissa polyestereissd enintdan 1%
pitoisuuksina mooleina ilmaistuna
21498 0002530-85-0 | [3-(metakryloksi) propyyliJtrimetoksisi- | SML = 0,05 mg/kg

laani

Kaytettdviksi ainoastaan epdorgaanisten
tdyteaineiden pintakdsittelyaineena”
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LITE II

Muutetaan direktiivin 2002/72/EY liite Il seuraavasti:

1) Poistetaan sana "epitdydellinen” liitteen III padotsikosta sekd A ja B jakson otsikoista.

2) Lisitddn A jaksoon seuraavat kohdat numerojirjestyksessa:

Viitenro

CAS-nro

Nimi

Rajoitukset jaftai eritelmat

1)

@)

)

)

”30607

Luontaisista oljyistd ja rasvoista perdisin
olevat alifaattiset, suoraketjuiset mono-
karboksyylihapot (C,—C,y), litiumsuola

SML(T) = 0,6 mg/kg (litiumiksi lasket-
tuna) (%)

33105

0146340-15-0

Alkoholit, C;, ;4 sckundddriset, B-(2-
hydroksietoksi), etoksyloidut

SML = 5 mglkg (**

33535

0152261-33-1

a-alkeenit(C,o—Cy4), kopolymeeri ma-
leiinihappoanhydridin kanssa, reaktio-
tuote 4-amin0-2,2,6,6-tetrametyylipipe-
ridiinin kanssa

Ei saa kiyttdd tarvikkeissa, jotka joutuvat
kosketukseen rasvaisten elintarvikkeiden
kanssa, joille simulantti D on mddritelty

Ei saa kidyttdd kosketuksessa alkoholia si-
siltavien elintarvikkeiden kanssa

38550

0882073-43-0

bis(4-propyylibentsylideeni)propyylisor-
bitoli

SML = 5 mglkg (hydrolyysituotteiden
summa mukaan luettuna)

40155

0124172-53-8

N,N-bis(2,2,6,6-tetrametyyli-4-piperi-
dyyli)-N,N'-diformyyliheksametyleenidia-

miini

SML = 0,05 mgfkg (1) (+4)

49080

0852282-89-4

N-(2,6-di-isopropyylifenyyli)-6-[4-
(1,1,3,3-tetrametyylibutyyli)fenoksi]-1H-
bentso[de]isokinoliini-1,3(2H)-dioni

SML = 0,05 mgfkg (%) (+9) (+9)

Saa kiyttdd ainoastaan polyeteeniterefta-
laatissa (PET)

60027

1-hekseenistd ja/tai 1-okteenista ja/tai
1-dekeenistd ja/tai 1-dodekeenistd ja/tai
1-tetradekeenistd valmistetut hydratut
homopolymeerit jaftai kopolymeerit
(Mw: 440-12 000)

Ei saa kdyttdd tarvikkeissa, jotka joutuvat
kosketukseen rasvaisten elintarvikkeiden
kanssa, joille simulantti D on maddritelty

Liitteessd V esitetyn eritelmdn mukaisesti

62215

0007439-89-6

Rauta

SML = 48 mglkg

68119

Neopentyyliglykoli, diesterit ja monoes-
terit bentsoehapon ja 2-etyyliheksaa-
nihapon kanssa

SML = 5 mg/kg

Ei saa kdyttdd tarvikkeissa, jotka joutuvat
kosketukseen rasvaisten elintarvikkeiden
kanssa, joille simulantti D on maddritelty

72141

0018600-59-4

2,2'-(1,4-fenyleeni)bis[4H-3,1-bentsok-
satsin-4-oni]

SML = 0,05 mg/kg (hydrolyysituotteiden
summa mukaan luettuna)

76807

00073018-26-5

Adipiinihapon  polyesteri  1,3-butaa-
nidiolin, 1,2-propaanidiolin ja 2-etyyli-
1-heksanolin kanssa

SML = 30 mg/kg

77708

Suoraketjuisten ja haaroittuneiden alko-
holien (Cg—C,,) polyetyleeniglykolieette-
rit, joissa EO = 1-50

SML = 1,8 mgfkg

Liitteessd V esitetyn eritelmidn mukaisesti

80077

0068441-17-8

Polyetyleenivahat, hapetetut

SML = 60 mg/kg
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)

80350 0124578-12-7 | Poly(12-hydroksisteariinihappo)-polye- | Saa kdyttdd ainoastaan polyeteeniterefta-
tylenimiinikopolymeeri laatissa (PET), polystyreenissi (PS), iskun-
kestdvdssd polystyreenissd (HIPS) ja po-
lyamidissa (PA) enintddn 0,1 % w/w.
Liitteessd V esitetyn eritelmdn mukaisesti

80480 0090751-07-8; | Poly(6-morfoliini-1,3,5-triatsiini-2,4- SML = 5 mglkg (+)

0082451-48-7 | diyyli)-[(2,2,6,6-tetrametyyli-4-piperi- B B . . B o
dyyli)imino) -heksametyleeni-[(2,2,6,6- | Liitteessd V esitetyn eritelman mukaisesti
tetrametyyli-4-piperidyyli)imino)]

80510 1010121-89-7 | Poly(3-nonyyli-1,1-diokso-1-tiopro- Saa kiyttdd ainoastaan tuotannon apu-
paani-1,3-diyyli)-block-poly(x-oleyyli-7- | aineena polyeteenin (PE), polypropylee-
hydroksi-1,5-di-imino-oktaani-1,8- nin (PP) ja polystyreenin (PS) polyme-
diyyli), prosessiseos, jossa x = 1 ja/tai 5, | roinnissa
neutraloitu dodekyylibentseenisulfoniha-
polla

91530 — Sulfomeripihkahappoalkyyli (C4~C,p) tai | SML = 5 mg/kg
sykloheksyylidiesterit, suolat

91815 — Sulfomeripihkahappomonoalkyyli SML = 2 mg/kg
(C19=Cy¢) polyetyleeniglykoliesterit, suo-
lat

92200 0006422-86-2 | Tereftaalihappo, bis(2-ctyyliheksyyliles- | SML = 60 mg/kg
teri

92470 0106990-43—6 | N,N',N",N"-tetrakis(4,6-bis(N-butyyli-(N- | SML = 0,05 mg/kg
metyyli-2,2,6,6-tetrametyylipiperidiini-
4-yyli)amino)triatsiini-2-yyli)-4,7-diatsa-
dekaani-1,10-diamiini

92475 0203255-81-6 | 3,3’,5,5tetrakis(tert-butyyli)-2,2’-dihyd- | SML = 5 mg/kg (aineen fosfiitti- ja fos-
roksibifenyyli, syklinen esteri [3-(3-tert- | faattimuotojen ja sen hydrolyysituottei-
butyyli-4-hydroksi-5-metyylifenyyli)pro- | den summa)
pyyliJoksifosfonihapon kanssa

93450 — Titaanidioksidi, paallystetty n-oktyyli- | Liitteessd V esitetyn eritelmin mukaisesti
trikloorisilaanin ja [aminotris(metylee-
nifosfonihappo),  pentanatriumsuolan]
kopolymeerilld

94000 0000102-71-6 | Trietanolamiini SML = 0,05 mg/kg (hydrokloridiadukti

mukaan luettuna)

94425 0000867-13-0 | Trietyylifosfonoasetaatti Saa kiyttdd ainoastaan polyeteeniterefta-

laatissa (PET)

94985 — Trimetylolipropaani, triesterien ja dieste- | SML = 5 mg/kg

rien seokset bentsochapon ja 2-etyy-
liheksaanihapon kanssa

Ei saa kdyttad tarvikkeissa, jotka joutuvat
kosketukseen rasvaisten elintarvikkeiden
kanssa, joille simulantti D on madaritelty”
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Lisdtddn direktiivin

LITE I

2002/72/EY liitteeseen IV a seuraavat kohdat numerojirjestyksessa:

Viitenro CAS-nro Nimi

749080 852282-89-4 | N-(2,6-di-isopropyylifenyyli)-6-[4-(1,1,3,3-tetrametyylibutyyli)fenoksi]-1H-
bentso[de]isokinoliini-1,3(2H)-dioni

72141 0018600-59-4 | 2,2'-(1,4-fenyleeni)bis[4H-3,1-bentsoksatsin-4-oni]

76807 0007308-26-5 | Adipiinihapon polyesteri 1,3-butaanidiolin, 1,2-propaanidiolin ja
2-etyyli-1-heksanolin kanssa

92475 0203255-81-6 | 3,3',5,5'-tetrakis(tert-butyyli)-2,2’-dihydroksibifenyyli, syklinen esteri
[3-(3-tert-butyyli-4-hydroksi- 5-metyylifenyyli)propyyliJoksifosfonihapon kanssa”

LIITE IV

Lisatdan direktiivin 2002/72/EY liitteessd V olevaan B jaksoon seuraavat kohdat numerojirjestyksess:

Viitenro

Muut eritelmit

760027

1-hekseenistd ja/tai 1-okteenista jaftai 1-dekeenistd jaftai 1-dodekeenistd ja/tai 1-tetradekeenistd
valmistetut hydratut homopolymeerit ja/tai kopolymeerit (Mw: 440-12 000)

Keskimaardinen molekyylipaino vahintdin 440 Da

Viskositeetti 100 °C:ssa vihintdin 3,8 cSt (3,8 x 1070 m?[s)

77708

Suoraketjuisten ja haaroittuneiden alkoholien (Cg—C,,) polyetyleeniglykolieetterit, joissa EO = 1-50

Etyleenioksidin jddman sallittu enimméismaaré tarvikkeessa = 1 mg/kg

80350

Poly(12-hydroksisteariinihappo)-polyetylenimiinikopolymeeri

Valmistetaan poly(12-hydroksisteariinihapon) ja polyetylenimiinin reaktiolla

80480

Poly(6-morfoliini-1,3, 5-triatsiini-2,4-diyyli)-{(2,2,6,6-tetrametyyli-4-piperidyyli)imino)]-heksamety-
leeni-[(2,2,6,6-tetrametyyli-4-piperidyyli)imino)]

Keskimddrdinen molekyylipaino vahintddn 2 400 Da

Morfoliinin jaédmdpitoisuus < 30 mg/kg, N,N*-bis(2,2,6,6-tetrametyylipiperidiini-4-yyli)heksaani-1,6-
diamiinin < 15 000 mg/kg ja 2,4-dikloori-6-morfoliini-1,3,5-triatsiinin < 20 mg/kg

93450

Titaanidioksidi, paallystetty n-oktyylitrikloorisilaanin ja [aminotris(metyleenifosfonihappo), penta-
natriumsuolan] kopolymeerilld

Paillystetyn titaanidioksidin pintakasittelykopolymeeripitoisuus on enintddn 1 % w/w”
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LITE V

Muutetaan direktiivin 2002/72/EY liite VI seuraavasti:
1) Korvataan huomautus 8 seuraavasti:

"(®) Tassd yhteydessi SML(T) tarkoittaa, ettd viitenumeromaininnoilla 24886, 62020, 30607, 38000, 42400, 64320,
66350, 67896, 73040, 85760, 85840, 85920 ja 95725 merkittyjen aineiden siirtymd yhteensd ei saa ylittdd
rajoitusta.”

2) Lisdtddn huomautukset seuraavasti:

"(*4) Polyolefiineistd aiheutuva siirtymi saattaa ylittdd SML:n.

(*)  Niistd muoveista, jotka sisltivit ainetta yli 0,5 % w|w, aiheutuva siirtyma saattaa ylittid SML:n.
SML saattaa ylittyd kosketuksessa elintarvikkeisiin, joiden alkoholipitoisuus on korkea.

(*)  Pientiheyspolyeteenistd (PELD), joka sisiltdd ainetta yli 0,3 % wfw, aiheutuva siirtymi saattaa ylittid SML:n
kosketuksessa rasvaisten elintarvikkeiden kanssa.”



