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KOMISSION ASETUS (EU) 2018/213,
annettu 12 pdivind helmikuuta 2018,

bisfenoli A:n kiytosti elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvissa lakoissa ja pinnoitteissa seki
asetuksen (EU) N:o 10/2011 muuttamisesta siltdi osin kuin kyse on kyseisen aineen kiytostd
muovisissa elintarvikepakkausmateriaaleissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja
89/109/ETY kumoamisesta 27 pdivand lokakuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1935/2004 (') ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohdan d, e, h, i ja j alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Ainetta 2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani (CAS-nro 0000080-05-7), joka tunnetaan yleisesti nimelld bisfenoli A,
jaljempdnad 'BPA’, kdytetddn valmistettaessa tiettyja elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ja
tarvikkeita, kuten lakoissa ja pinnoitteissa kaytettavid polykarbonaattimuoveja ja epoksihartseja. Elintarvikkeeseen
voi kulkeutua BPA:ta materiaalista tai tarvikkeesta, jonka kanssa se on kosketuksessa, mikd aiheuttaa ndiden
elintarvikkeiden kuluttajille BPA-altistusta.

(2)  BPA:n kdytt6 monomeerina muovisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistuksessa hyvaksyttiin komission
asetuksella (EU) N:o 10/2011 (). Hyviksyntddn sovelletaan ainekohtaisen siirtymin raja-arvoa, jiljempana
'SML-arvo’, joka on 0,6 mg BPA:ta kilogrammassa elintarviketta (mg/kg) ja perustuu elintarvikealan tiedekomitean
aikaisemmin tekemddn arviointiin (*). Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ‘elintarvike-
turvallisuusviranomainen’, on tarkastellut tieteellisid tietoja ja péivittinyt BPA:ta koskevan lausuntonsa
vuosina 2006 (%), 2008 (°), 2010 () ja 2011 (). BPA:n kdytté on ennalta varautumisen periaatteen perusteella
kielletty imeviisten polykarbonaattituttipullojen valmistuksessa.

(3)  Julkaistuaan BPA:ta koskevan tieteellisen lausuntonsa vuonna 2011 elintarviketurvallisuusviranomainen totesi,
ettd sen vuonna 2006 antamassa lausunnossa esittimad altistusarviointia olisi paivitettdvd uusien tietojen valossa
ja ettd samalla olisi tutkittava myos ravinnon kautta tapahtuvan altistuksen merkityksellisyyttd muiden altistus-
reittien yhteydessd. Elintarviketurvallisuusviranomainen paitti tehdd BPA:sta tdyden uudelleenarvioinnin
tuoreimman tieteellisen ndyton perusteella. Vuonna 2012 elintarviketurvallisuusviranomainen pyysi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (%) 29 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja sekd entsyymeja, aromiaineita ja jalostuksen apuaineita
kisittelevdd tiedelautakuntaansa antamaan tieteellisen lausunnon elintarvikkeissa esiintyvdan BPA:han liittyvistd
kansanterveysriskeista.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 11 piivdnd joulukuuta 2014 lausunnon (°) tarkasteltuaan kaikkia
kiytettdvissd olevia tietoja ja vuosina 2006-2012 julkaistuja tieteellisid tutkimuksia sekd joitakin vuodelta 2013
saatavilla olevia tutkimuksia. Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kahden sukupolven
hiiritutkimuksessa muutoksia munuaisen suhteellisessa keskipainossa, jota tarkasteltiin kriittisend tutkittavana
ominaisuutena, ja médritti viiteannoksen alemman luottamusvilin (BMDL,,) arvoksi 8 960 pg painokiloa kohti

() EUVLL 338,13.11.2004,s. 4.

(*) Komission asetus (EU) N:o 10/2011, annettu 14 pdivind tammikuuta 2011, elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista (EUVLL 12,15.1.2011,s. 1).

(}) Elintarvikealan tiedekomitean lausunto bisfenoli A:sta (SCF/CS/PM/3936 Final).

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

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

(°) The EFSA Journal 2010;8(9):1829.

()

)

koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
(°) The EFSA Journal 2015;13(1):3978.
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pdivissi. Se pystyi uusia toksikokineettisid tietoja soveltamalla tekemdin tarkemman ainekohtaisen
ekstrapolaation eldimid koskevista tiedoista ihmisiin ja vahvisti ihmisid koskevaksi ekvivalenttiannokseksi (HED)
609 g painokiloa kohti pdivdssi. HED-arvoa kdytettiin vertailuarvona vahvistettaessa BPA:lle terveyteen
perustuva ohjearvo.

Vahvistaessaan tdmén terveyteen perustuvan ohjearvon elintarviketurvallisuusviranomainen sovelsi lajienvilisiin
eroihin epdvarmuustekijdd 2,5 ja lajiensisdisiin eroihin epavarmuustekijad 10. Lisdksi se kdytti kerrointa 6, jotta
otettaisiin huomioon epdvarmuudet, jotka liittyvit BPA:n mahdollisiin terveysvaikutuksiin, jotka kohdistuvat
maitorauhaseen sekd lisddntymis-, metaboliseen, neurobehavioraaliseen ja immuunijirjestelmddn. Tdman
tuloksena sovellettiin epavarmuustekijad 150 ja vahvistettiin sen perusteella uudeksi siedettdviksi pdivisaanniksi
(TDI) 4 pg/kg painokiloa kohti pdivissd. Elintarviketurvallisuusviranomainen kuitenkin luokitteli TDI-arvon
tilapaiseksi, kunnes saadaan tulokset jyrsijoilld tehtdvdstd BPA:n pitkdaikaistoksisuustutkimuksesta, joka on
meneillddn Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkeviraston kansallisen toksikologiaohjelman (NTP/FDA) yhteydessa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd ravinnon kautta tapahtuva BPA-altistus jad alle tilapdisen
TDI-arvon ja pédtteli, etteivdt arvioidut altistustasot aiheuta huolta terveyden kannalta. Elintarvi-
keturvallisuusviranomainen arvioi 11 péivdnd joulukuuta 2014 antamassaan lausunnossa ravinnon kautta
tapahtuvan altistuksen lisaksi my6s muita kuin ravintoon liittyvid altistuslahteitd. Muita kuin ravintoon liittyvid
altistusldhteitd ovat esimerkiksi ilma, nielty poly ja ihoaltistus, joka johtuu kosketuksesta limpopaperiin ja
kosmeettisiin valmisteisiin. Lautakunta paitteli, ettd keskeiset arviot ravinnosta ja muista ldhteistd perdisin olevan
BPA-altistuksen kokonaistasosta eniten altistuvissa ryhmissé, joita ovat imeviiset, lapset ja nuoret, osoittavat
altistuksen jdavin alle tilapdisen TDI-arvon ja BPA:han liittyvin terveysriskin olevan arvioiduilla kokonaisaltistus-
tasoilla pieni.

Muovisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin nykyisin sovellettavaa SML-arvoa olisi elintarviketurvallisuusviranomaisen
vuonna 2014 antaman lausunnon perusteella paivitettivd, jotta otettaisiin huomioon wuusi tilapdinen
TDI-arvo. SML-arvoa vahvistettaessa kdytetddn tavanmukaista altistusarviota, jonka mukaan 60 kilogrammaa
painava henkil6 nauttii paivittdin yhden kilogramman elintarvikkeita ja ettd kaikki altistus on periisin elintarvike-
pakkausmateriaaleista. Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 5 artiklan 1 kohdan e alakohdassa todetaan, ettd tiettyjen
ainesosien siirtymistd elintarvikkeeseen tai sen pinnalle koskevissa ainekohtaisissa siirtymairaja-arvoissa olisi
otettava asianmukaisesti huomioon mahdolliset muut lihteet, joiden kautta niille ainesosille voi altistua.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd muista lhteistd kuin ravinnosta periisin oleva BPA-altistus saattaa
muodostaa merkittdvan osan kokonaisaltistuksesta erdissd vdestoryhmissd ja ettd muiden ldhteiden kuin ravinnon
lisaksi tolkittimattomien lihan ja lihavalmisteiden havaittiin olevan merkittdvd lihde monien viestoryhmien
BPA-altistumiselle. Tallaisissa tapauksissa, joissa muut ldhteet kuin elintarvikepakkausmateriaalit saattavat
muodostaa merkittdvan osan mahdollisesta kokonaisaltistuksesta jollekin aineelle, elintarvikepakkausmateriaaleille
ei ole aiheellista asettaa tdyttd TDI-arvoa vaan olisi kdytettdvd pienempidd arvoa.

Kun otetaan huomioon elintarvikepakkausmateriaaleihin sovellettavien korjauskertoimien kiytossd sovellettavat
tavanomaiset olettamukset, kuten se, ettei kokonaisaltistus ylitd tilapaistd TDI-arvoa ja tilapdisen TDI-arvon
médrittimisessd kdytettdvd epdvarmuustekija 150 samoin kuin tiedot elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnossa muista lihteistd kuin elintarvikepakkausmateriaaleista perdisin olevasta BPA-altistuksesta, SML-arvon
vahvistamisessa olisi asianmukaista soveltaa 20 prosentin korjauskerrointa. Muovisille materiaaleille ja tarvikkeille
olisi siksi tilapdisen TDI-arvon, korjauskertoimen ja altistusolettamuksen perusteella vahvistettava SML-arvoksi
0,05 mg BPA:ta elintarvikekiloa kohti (mg/kg), jotta varmistetaan, ettd BPA-altistus jdd tilapdisen TDI-arvon alle
eikd vaaranna ihmisten terveytta.

Vaikka lausunnon mukainen vahvistettu SML-arvo toimii elintarvikepakkausmateriaaleista perdisin olevan BPA:n
aiheuttamien riskien yleisen hallinnan perustana, jiljelle jaid vield epavarmuustekijoitd, jotka yksiloidddn
lausunnossa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi vuonna 2016 (') BPA:n sikién kehitykseen littyvaa
immunotoksisuutta koskevien kahden uuden tutkimuksen osalta, ettd kyseisissa tutkimuksissa esitetty uusi ndytto
antaa lisavahvistusta BPA:n immunotoksisuudesta sikion kehityksen osalta. Tieteellisen epavarmuuden laajuuden
ja mahdollisten haitallisten vaikutusten — erityisesti kehitykseen vaikuttavien — vuoksi olisi toteutettava
lisdvarotoimia heikommassa asemassa olevien viestoryhmien osalta, etenkin imeviisten ja pikkulasten, joilla
kehitykseen kohdistuvat vaikutukset voivat olla peruuttamattomia ja kestdd koko elinidn.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklassa tarkoitetun ennalta varautumisen periaatteen mukaan voidaan toteuttaa
viliaikaisia toimenpiteitd saatavilla olevien asiaankuuluvien tietojen perusteella, kunnes jatkuvaan epavarmuuteen
on saatu selkeyttd kattavampaa riskinarviointia varten; toimenpiteitd tarkastellaan uudelleen kohtuullisen ajan
kuluttua.

(") EFSA Journal 2016; 14(10):4580.
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(11) Komissiolla on oikeus toteuttaa BPA:n kayttod koskevia ennalta ehkiisevid toimenpiteitd tieteellisen
epavarmuuden vallitessa sovellettavan ennalta varautumisen periaatteen perusteella, vaikka riskid — erityisesti
ihmisten terveyteen kohdistuvaa — ei olisi vield tdysin osoitettu. Tétd varten BPA:ta ei pitdisi kayttdd sellaisten
polykarbonaattijuomamukien tai -pullojen valmistuksessa, jotka on tarkoitettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 609/2013 (') madritellyille imeviisille ja pikkulapsille.

(12) Paitsi muovisissa elintarvikepakkausmateriaaleissa BPA:ta kaytetddn laajasti epoksihartseissa, joita kdytetddn
etenkin elintarviketolkkien sisdpintojen lakoissa ja pinnoitteissa. Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 5 artiklassa
sdddettyjd erityistoimenpiteitd on hyvaksytty muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa olevan BPA:n osalta, mutta
lakoissa ja pinnoitteissa olevan BPA:n osalta tillaisia toimenpiteitd ei ole hyviksytty unionin tasolla. Mainitun
asetuksen 6 artiklan mukaan jdsenvaltiot ovat siksi voineet pitdd voimassa tai hyviksyd kansallisia sadnnoksid,
jotka koskevat lakkojen ja pinnoitteiden sisdltimdd BPA:ta edellyttden, ettd ndmid toimenpiteet ovat
perussopimusten maardysten mukaisia.

(13) Kun otetaan huomioon jdsenvaltioiden toisistaan poikkeavat kansalliset toimenpiteet, joita sovelletaan elintarvike-
pakkausmateriaaleissa olevaan BPAthan ja joista teollisuus kertoo aiheutuvan teknisid ja kdytinnon esteitd,
elintarviketurvallisuusviranomaisen vuonna 2014 antamassaan lausunnossa toteama tolkitetyistd elintarvikkeista
perdisin olevan altistuksen osuus ravinnon kautta tapahtuvasta BPA-altistuksesta sekd BPA:n laajamittainen kaytto
epoksihartseissa, joita kéytetddn elintarviketolkkien kisittelyyn kéytettivissd lakoissa ja pinnoitteissa, on aiheellista
vahvistaa rajoituksia my0s lakoissa ja pinnoitteissa kaytettaville BPA:lle.

(14) Muovisista materiaaleista ja tarvikkeista periisin olevaa BPA-altistusta koskeva olettamus pitee myos lakkoihin ja
pinnoitteisiin. Jotta varmistettaisiin sisimarkkinoiden tehokas toiminta ja korkeatasoinen suoja ihmisten
terveydelle, muovisista materiaaleista ja tarvikkeista perdisin olevalle BPA:lle vahvistettua SML-arvoa olisi
sovellettava my9s materiaalien ja tarvikkeiden kaisittelyssd kdytettaviin lakkoihin ja pinnoitteisiin, kun kyseisen
lakan tai pinnoitteen valmistuksessa on kiytetty BPA:ta. Koska BPA:ta saa kiyttdad imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitettujen elintarvikkeiden pakkauksissa, BPA:ta ei saisi siirtyd lakoista ja pinnoitteista, joita kaytetddn
sellaisten materiaalien tai tarvikkeiden kasittelyssi, jotka joutuvat kosketukseen asetuksessa (EU) N:o 609/2013
tarkoitettujen erityisesti imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden kanssa, joita ovat didinmaidon-
korvikkeet ja vieroitusvalmisteet, viljapohjaiset valmisruoat, lastenruoat, erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin
tarkoitetut elintarvikkeet, jotka on kehitetty imevdisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden
tyydyttamiseksi, tai erityisesti pikkulapsille tarkoitetut maitopohjaiset juomat ja vastaavat tuotteet.

(15) Lakkoja ja pinnoitteita koskevan rajoituksen vahvistamisen yhteydessd on lisiksi tarpeen mdadrittdd sdannot, joiden
avulla kyseisten rajoitusten noudattaminen varmennetaan. Erityisesti olisi vahvistettava sddnnot siirtymaétestausta
ja siirtymadtestien tulosten ilmoittamista varten. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa tillaiset sddnnét, joita
sovelletaan tarkastettaessa, ettd materiaalien ja tarvikkeiden Kkisittelyssd kiytettdvit lakat ja pinnoitteet ovat
rajoitusten mukaisia, kun naiden lakkojen ja pinnoitteiden valmistuksessa on kéytetty BPA:ta.

(16) Asetuksella (EU) N:o 10/2011 vahvistetaan kattavat puitteet, joilla varmennetaan, ettd muoviset elintarvikepak-
kausmateriaalit ovat madriteltyjen rajoitusten mukaisia, ja jotka sisiltivit siirtymdtestien tulosten ilmoittamista
koskevat sadnnot. Koska materiaalien ja tarvikkeiden késittelyssi kaytettavilld lakoilla ja pinnoitteilla ei ole sellaisia
erityisid ominaisuuksia, joiden vuoksi olisi vahvistettava erilaisia tai tarkempia sddnnoksid, on asianmukaista
laajentaa asetuksessa (EU) N:o 10/2011 vahvistetut sddnnot koskemaan myds sen varmentamista, ettd
materiaalien ja tarvikkeiden kasittelyssd kaytettavit lakat ja pinnoitteet ovat vahvistettujen rajoitusten mukaisia.

(17)  Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 16 artiklan 1 kohdan mukaan erityisten toimenpiteiden piiriin kuuluviin
materiaaleihin ja tarvikkeisiin on liitettdvé kirjallinen vaatimustenmukaisuusilmoitus, jossa todetaan niiden olevan
nithin sovellettavien sddntdjen mukaisia. Lakalla tai pinnoitteella kasitellyn materiaalin tai tarvikkeen
valmistamisen yhteydessd vastaavan toimijan olisi laadittava sovellettavien sddntdjen noudattamisesta asiakirja,
joka sisillytetddn asiakkaiden saataville asetettavaan vaatimustenmukaisuusilmoitukseen. Jotta varmistettaisiin, ettd
tassd ilmoituksessa annetaan riittdvasti tietoja vaatimustenmukaisuuden varmentamiseen, on aiheellista tdismenta,
mitkéd tiedot ilmoitukseen on siséllytettdvd. Toimivaltaisten viranomaisten olisi lisdksi pystyttdvd varmentamaan,
ettd sovellettavia sddnt6jd on noudatettu. Alan toimijat olisi siksi velvoitettava asettamaan toimivaltaisten
viranomaisten saataville asianmukaiset asiakirjat, joilla todistetaan vaatimustenmukaisuusilmoituksen sisalto.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 paivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille

tarkoitetuista ruoista, erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalion-
korvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta
(EUVLL 181, 29.6.2013,s. 35).
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(18) Jotta alan toimijoilla olisi riittdvdsti aikaa mukauttaa valmistusprosessejaan vahvistettujen rajoitusten
noudattamiseksi ja jotta kevennettiisiin tillaisen mukautuksen mahdollisesti aiheuttamaa hallinnollista ja
taloudellista rasitetta, on aiheellista lykdtd timin asetuksen soveltamista ja sallia markkinoille ennen timin
asetuksen soveltamispaivad laillisesti saatettujen materiaalien ja tarvikkeiden pitdminen markkinoilla varastojen
loppumiseen saakka.

(19)  Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 10/2011 olisi muutettava.

(20) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tiassd asetuksessa tarkoitetaan

1. "ainekohtaisen siirtymén raja-arvolla’ (SML-arvolla) materiaalista tai tarvikkeesta elintarvikkeeseen tai elintarvikesimu-
lanttiin vapautuneen tietyn aineen sallittua enimmaismaaras;

2. 'materiaaleilla ja tarvikkeilla’ materiaaleja tai tarvikkeita, jotka kuuluvat johonkin asetuksen (EY) N:o 1935/2004
1 artiklan 2 kohdassa vahvistettuun luokkaan;

3. ’lakoilla’ tai ’pinnoitteilla’ materiaaleja tai tarvikkeita, jotka koostuvat yhdestd tai useammasta ei-itsekantavasta
kerroksesta, jotka on valmistettu kdyttamalld 2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaania, jdljempand ‘BPA’, ja joita kdytetddn
materiaalin tai tarvikkeen kisittelyssd tarkoituksena antaa sille erityisid ominaisuuksia tai parantaa sen teknistd
suorituskykya.

2 artikla

1. Materiaalien ja tarvikkeiden kisittelyssd kéytetyistd lakoista tai pinnoitteista elintarvikkeeseen tai sen pinnalle
siirtyvin BPA:n (CAS-nro 0000080-05-7) médrd ei saa ylittdd ainekohtaisen siirtymin raja-arvoa 0,05 mg BPA:ta
elintarvikekiloa kohti (mg/kg).

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, BPA:ta ei saa siirtyd lakoista tai pinnoitteista, joita kaytetddn sellaisten
materiaalien ja tarvikkeiden kasittelyssd, jotka joutuvat kosketukseen asetuksessa (EU) N:o 609/2013 tarkoitettujen
didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden, viljapohjaisten valmisruokien, lastenruokien, erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden, jotka on kehitetty imeviisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden
tyydyttamiseksi, tai erityisesti pikkulapsille tarkoitettujen maitopohjaisten juomien ja vastaavien tuotteiden kanssa.

3 artikla

1. Sen varmentamiseksi, ettd timdn asetuksen 2 artiklaa noudatetaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 10/2011
11 artiklan 4 kohdassa, 18 artiklan 1, 2, 3, 6 ja 7 kohdassa, liitteessd III seké liitteessd V olevassa 1, 2 ja 4 luvussa
vahvistettuja sdantoja.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun varmentamismenettelyn osana saadut testitulokset on ilmoitettava asetuksen (EU)
N:0 10/2011 17 artiklan 1-3 kohdassa vahvistettujen sddnt6jen mukaisesti.

4 artikla

1. Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti alan toimijoiden on varmistettava, ettd lakalla tai
pinnoitteella ksiteltyihin materiaaleihin ja tarvikkeisiin liitetddn kirjallinen vaatimustenmukaisuusilmoitus, joka sisaltdd
timdn asetuksen liitteessd I vahvistetut tiedot. Ilmoituksen on oltava saatavilla kaikissa valmistus-, kasittely- ja
jakeluvaiheissa vahittdismyyntivaihetta lukuun ottamatta.

2. Kirjallisen ilmoituksen perusteella on voitava vaivatta tunnistaa ne lakalla tai pinnoitteella ksitellyt materiaalit ja
tarvikkeet, joita ilmoitus koskee. Ilmoitus on uudistettava siten, ettd siind otetaan huomioon mahdolliset muutokset
materiaalin tai tarvikkeen kisittelyssd kdytetystd lakasta tai pinnoitteesta johtuvan siirtyman tasoissa.
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3. Alan toimijoiden on kansallisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd asetettava saataville asianmukaiset
asiakirjat, joilla osoitetaan 1 kohdassa tarkoitetun kirjallisen ilmoituksen noudattaminen. Nama asiakirjat on toimitettava
vilpymittd ja joka tapauksessa 10 piivin kuluessa pyynnon vastaanottamisesta. Asiakirjoissa on selostettava
testiolosuhteet ja testitulokset, laskelmat mallinnuksineen ja muut analyysit sekd esitettdvd ndyttod turvallisuudesta tai
vaatimustenmukaisuuden osoittavat perustelut.

5 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 10/2011 liite I tdimén asetuksen liitteen Il mukaisesti.

6 artikla

Ennen 6 pdivdd syyskuuta 2018 markkinoille laillisesti saatettujen lakalla tai pinnoitteella késiteltyjen materiaalien ja
tarvikkeiden sekd muovisten materiaalien ja tarvikkeiden pitiminen markkinoilla on sallittua varastojen loppumiseen
saakka.

7 artikla

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

Sitd sovelletaan 6 pdivastd syyskuuta 2018.

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

Tehty Brysselissd 12 piivana helmikuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

Asetuksen 4 artiklassa tarkoitetun kirjallisen ilmoituksen on sisillettiva seuraavat tiedot:

1) vaatimustenmukaisuusilmoituksen antaneen alan toimijan nimi ja osoite;

2) padllystettyd materiaalia tai tarviketta valmistavan tai tuovan alan toimijan nimi ja osoite;

3) lakalla tai pinnoitteella kasitellyn materiaalin tai tarvikkeen tunnistetiedot;

4) ilmoituksen paivimadrd;

5) vahvistus siitd, ettd lakka tai pinnoite, jolla materiaali tai tarvike on kisitelty, on timin asetuksen 2 artiklassa
vahvistettujen rajoitusten ja asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3, 15 ja 17 artiklassa vahvistettujen vaatimusten
mukainen;

6) paillystetyn materiaalin tai tarvikkeen kayttod koskevat eritelmdt, kuten
a) elintarviketyyppi tai -tyypit, joiden kanssa niiden on tarkoitus joutua kosketukseen;

b) elintarvikkeen kanssa kosketuksessa tapahtuvan kisittelyn ja varastoinnin kesto ja lampotila;

¢) elintarvikkeen kanssa kosketuksessa olevan pinta-alan ja méirin korkein suhde, jonka osalta on osoitettu, ettd se
vastaa asetuksen (EU) N:o 10/2011 17 ja 18 artiklan vaatimuksia, tai vastaavat tiedot.



LIITE I

Korvataan ainetta nro 151 koskeva kohta asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessi I olevassa taulukossa 1 seuraavasti:

7151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroksifenyyli) ei kylla ei 0,05 Ei saa kdyttdd imeviisten (') polykar-
propaani bonaattituttipullojen ()  valmistuk-
13607 sessa.

Ei saa kdyttdd sellaisten polykar-
bonaattijuomamukien tai -pullojen
valmistuksessa, jotka on ldikkymatto-
myytensd takia tarkoitettu imevai-
sille (%) ja pikkulapsille (%)

(") Imeviinen sellaisena kuin se madritellddn imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkor-
vikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten
(EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta 12 piivind kesikuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35) 2 artiklan
2 kohdan a alakohdassa.

?) Rajoitus koskee 1 péivistd toukokuuta 2011 valmistusta ja 1 pdivastd kesdkuuta 2011 markkinoille saattamista unionissa ja unioniin tuontia.

Imeviisen maaritelmd asetuksen (EU) N:o 609/2013 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa.

() Pikkulasten madritelmi asetuksen (EU) N:o 609/2013 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa.”
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