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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) 2020/1245,
annettu 2 piivini syyskuuta 2020,

elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun
asetuksen (EU) N:o 10/2011 muuttamisesta ja oikaisemisesta

(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 paivind lokakuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1935/2004 (') ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohdan a, d, e, h ja i alakohdan, 11 artiklan 3 kohdan ja 12 artiklan 6
kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EU) N:o 10/2011 (%), jaljempénd ‘asetus’, vahvistetaan erityiset sdannot elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista. Erityisesti asetuksen liitteessd I vahvistetaan
unionin luettelo aineista, joita saa kidyttdd muovisten elintarvikepakkausmateriaalien ja -tarvikkeiden valmistuksessa,
ja liitteessd II rajoitukset, joita sovelletaan muovisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin.

(2)  Sen jilkeen, kun asetusta viimeksi muutettiin, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ‘elintarvi-
keturvallisuusviranomainen’, on julkaissut uusia tieteellisid lausuntoja tietyistd aineista, joita saa kdyttad elintarvike-
kontaktimateriaaleissa, jdljempdnd 'FCM-aineet’, sekd jo hyviksyttyjen aineiden kiytostd. Lisiksi asetuksen
soveltamiseen on todettu liittyvan joitakin epdselvyyksid. Sen varmistamiseksi, ettd asetuksessa otetaan huomioon
elintarviketurvallisuusviranomaisen uusimmat 16ydokset, ja asetuksen moitteettomaan soveltamiseen liittyvien
mahdollisten epdilysten poistamiseksi asetusta olisi muutettava ja oikaistava.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon (*) tereftaalihapon (kuvataan yleisesti
1,4-bentseenidikarboksyylihappona, FCM-aine nro 785) isostrukturaalisten suolakompleksien kiytostd seuraavien
lantanoidien kanssa: lantaani (La), europium (Eu), gadolinium (Gd) ja terbium (Tb), joita kéytetddn yksindin tai
yhdistelmini ja erilaisissa suhteissa lisdaineina muoveissa, jotka joutuvat kosketukseen elintarvikkeiden kanssa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, etteivat kyseiset suolat aiheuta turvallisuusriskid kuluttajille, jos niitd
kéytetddn lisdaineina polyeteeni-, polypropeeni- tai polybuteenipohjaisissa muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa,
jotka joutuvat kosketukseen kaikentyyppisten elintarvikkeiden kanssa enintddn 4 tunnin ajan 100 °C:ssa tai jotka on
tarkoitettu pitkdaikaiseen varastointiin huoneenlimmaossd. Tamd padtelmd perustuu siihen, ettd jos muovisesta
elintarvikekontaktimateriaalista tapahtuisi siirtymistd elintarvikkeeseen tai elintarvikesimulanttiin, lantanoideja olisi
esiinnyttavd elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa dissosioituneessa ionimuodossa, eikd yksinddn tai
yhdistelminid kéytettyjen neljan lantanoidi-ionin (La, Eu, Gd, Tb) summan siirtyméd saisi olla yli 0,05 mg/kg
elintarviketta.

() EUVLL 338, 13.11.2004, 5. 4.

() Komission asetus (EU) N:o 10/2011, annettu 14 pdivind tammikuuta 2011, elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista
muovisista materiaaleista ja tarvikkeista (EUVL L 12, 15.1.2011, 5. 1).

(*) EFSA Journal 2018; 16(11)5449.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kun otetaan huomioon tereftaalihapon isostrukturaalisten
lantanoidisuolojen ja neljin lantanoidin (La, Eu, Gd, Tb) kemialliset ominaisuudet, ndiden lisdaineiden kdytt6d ei ole
tarpeen rajoittaa niihin kolmeen polyolefiinimuovityyppiin, jotka on tdsmennetty hakijan elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle toimittamassa hakemuksessa. Elintarviketurvallisuusviranomainen perusteli, ettei ole odotettavissa
sellaisia ei-toivottuja vuorovaikutuksia muovien (muun muassa polyolefiinien) kanssa, jotka johtaisivat ei-
toivottujen reaktio- ja muuntumistuotteiden muodostumiseen ja mahdolliseen siirtymiseen. Jos jostakin muovisesta
elintarvikekontaktimateriaalista tapahtuisi siirtymistd elintarvikkeeseen tai elintarvikesimulanttiin, lantanoideja —
samalla tavoin kuin polyolefiineja — olisi esiinnyttdva elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa dissosioituneessa
ionimuodossa, ja yksinddn tai yhdistelminad kaytettyjen neljan lantanoidi-ionin (La, Eu, Gd, Tb) summan siirtyma
saisi olla enintddn 0,05 mg/kg elintarviketta, mistd syystd muita rajoituksia ei tarvittaisi. Siksi on aiheellista
hyviksyi lantanoidien kaytto kaikentyyppisissd muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa jo hyviksyttyjen aineiden
suoloina edellyttden, ettd nditd rajoituksia noudatetaan.

Asetuksen 6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa sallitaan hyviksyttyjen happojen, alkoholien ja fenolien tiettyjen
metalli- ja ammoniumsuolojen kaytto silld perusteella, ettd nima suolat liukenevat mahassa vastaaviksi kationeiksi
sekd fenoleiksi, alkoholeiksi ja hapoiksi (*). Tissd asetuksessa edellytetdin, ettd myos ndiden neljan lantanoidin olisi
esiinnyttdvd dissosioituneessa ionimuodossa. Kyseiset nelja lantanoidia olisi yksinkertaistamisen vuoksi
sisillytettdvdi myds 6 artiklan 3 kohdan a alakohdan soveltamisalaan, jotta voidaan hyviksyd niiden kiytto jo
hyviksyttyjen happojen, alkoholien ja fenolien vastaioneina kaikentyyppisissi muovisissa materiaaleissa ja
tarvikkeissa. Siksi on aiheellista muuttaa tdtd artiklaa siten, ettd siihen sisillytetddn kyseiset neljd lantanoidia.

Asetuksen 10 artikla koskee muovisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin liittyvid yleisid rajoituksia, jotka vahvistetaan
asetuksen liitteessd II. Erityisesti kyseisen liitteen 1 kohdalla rajoitetaan muovisista materiaaleista ja tarvikkeista
periisin olevien tiettyjen alkuaineiden siirtymistd elintarvikkeisiin tai elintarvikesimulantteihin. Alkuaineita, joihin
nditd rajoituksia sovelletaan, voi esiintyd muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa useiden asetuksen II luvussa
vahvistettujen sddnnosten perusteella. Niitd voi esiintyd muoveissa, koska niitd kaytetddn tarkoituksellisesti liitteen I
mukaisena lisdaineena tai ldhtaineena tai koska niiden kdyttoon sovelletaan 6 artiklan mukaista poikkeusta,
esimerkiksi jos niitd esiintyy muoveissa epdpuhtautena tai muuna tahattomasti lisittynd aineena. Asetuksen
liitteessd II olevassa 1 kohdassa vahvistettuja siirtymin raja-arvoja sovelletaan ndin ollen myds muovisissa
materiaaleissa tai tarvikkeissa esiintyviin metalleihin asetuksen 6 artiklan 3 kohdan a alakohdan perusteella. Kun
kyseiset neljd lantanoidia lisdtddn 6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa vahvistettuun metallien luetteloon, niiden raja-
arvot olisi samalla liséttavi liitteessa I olevaan 1 kohtaan.

Neljan lantanoidin lisddminen 6 artiklan 3 kohdan a alakohtaan pidentdd edelleen kyseisessd sdannoksessd
vahvistettua aineiden luetteloa. Selkeyden ja hyvin laatimiskdytinnon syistd tillaisia luetteloita ei pitdisi vahvistaa
asetuksen artiklaosassa vaan liitteessd. Koska liitteessd IT olevaa 1 kohtaa sovelletaan jo useimpiin metalleihin, jotka
tdlld hetkelld luetellaan 6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa, kyseisessd kohdassa voitaisiin myos selventia, missid
médrin niiden aineiden tiettyjen suolojen kiytto on sallittua 6 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti, lisddamattd
asetukseen uutta luetteloa. Asetuksen selkeyttdmiseksi ja yksinkertaistamiseksi on aiheellista poistaa metallien nimet
6 artiklan 3 kohdan a alakohdasta ja muuttaa liitettd 1I siten, ettd kyseiset nimet lisitddn liitteessd II olevaan
1 kohtaan. Tissd yhteydessd on aiheellista korvata liitteessd II olevassa 1 kohdassa oleva raja-arvojen luettelo
taulukolla, jossa luetellaan kaikki metallit, jotka tilld hetkelld sisdltyvit 6 artiklan 3 kohdan a alakohtaan, ja ne
metallit, jotka lisdtddn liitteessd II olevaan 1 kohtaan, ottaen huomioon nididen metallien erityiset kayttoolosuhteet
ja siirtymén raja-arvot. Koska 6 artiklan 3 kohdan a alakohdassa sdddetddn myos siitd, ettd hyviksyttyjen happojen,
alkoholien ja fenolien ammoniumsuolat hyviksytdan samalla tavoin kuin mainitut metallit, on aiheellista sisillyttad
myos ammonium liitteessd I olevaan 1 kohtaan.

Aine 1,3-fenyleenidiamiini (CAS-nro 0000108-45-2, FCM-nro 236) on primaarinen aromaattinen amiini, joka talla
hetkelld sisiltyy asetuksen liitteeseen I ja jota kaytetddn ldhtoaineena elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvissa
muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa edellyttden, ettei siirtymistd tapahdu. Tdman vaatimuksen noudattamisen
varmentamiseksi sitd ei kuitenkaan saa olla elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa pitoisuutena, joka ylittdd
asetuksen 11 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun osoitusrajan 0,01 mg/kg elintarviketta tai elintarvi-
kesimulanttia. Maiiritysvalmiuksien paranemisen ansiosta on mahdollista osoittaa 1,3-fenyleenidiamiini
osoitusrajassa 0,002 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia. Jotta voidaan ottaa huomioon tdima maaritysval-
miuksien kehitys ja maksimoida kuluttajien terveyden suojelu, on aiheellista muuttaa asetuksen liitetti I siten, ettd
mainittu arvo vahvistetaan tdimdan aineen osoitusrajaksi.

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(9)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon (°) aineen "heksadekyylitrimetyyliam-
moniumbromidilla modifioitu montmorilloniittisavi” (FCM-nro 1075) kéytosta lisdaineena muovisissa elintarvike-
pakkausmateriaaleissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kyseisessd lausunnossaan, ettd mainittu aine ei
aiheuta turvallisuusriskid kuluttajille, jos sitd kdytetddn lisdaineena enintddn 4 painoprosentin pitoisuutena polylakti-
dimuoveissa, jotka on tarkoitettu veden varastointiin huoneenlimmossd tai sitd alhaisemmassa limpétilassa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd polylaktidimuoviin dispergoituneet partikkelit voivat muodostaa
hiutaleita, jotka voivat olla yhdessd tai kahdessa ulottuvuudessa nanopartikkelitasolla (< 100 nanometrid) Ndiden
hiutaleiden ei odoteta siirtyvin, koska ne asettautuvat samansuuntaisesti muovin pintaan nihden ja ovat kiinted osa
polymeerid. Sen vuoksi kyseinen aine olisi lisittivd hyvaksyttyjd aineita koskevaan unionin luetteloon silld
rajoituksella, ettd kyseiset eritelmit tayttyvit.

(10) Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon (°) aineen “fosforihapoke,
trifenyyliesteri, polymeeri alfa-hydro-omega-hydroksipoly [oksi(metyyli-1,2-etaanidiyyli)], C10-16-alkyyliesteri”
(FCM-nro 1076, CAS-nro 1227937-46-3) kdytostd lisdaineena muovisissa elintarvikepakkausmateriaaleissa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kyseisessd lausunnossaan, ettei mainittu aine aiheuta turvallisuusriskid
kuluttajille, jos sitd kaytetddn lisdaineena enintddn 0,2 painoprosentin pitoisuutena iskunkestdvadn polystyreeniin,
jiliempdnd 'HIPS’, pohjautuvissa materiaaleissa ja tarvikkeissa, jotka joutuvat kosketukseen vesipitoisten,
happamien, vdhin alkoholia sisiltdvien ja rasvaisten elintarvikkeiden kanssa ja jotka on tarkoitettu pitkdaikaiseen
varastointiin huoneenldimmossi tai sitd alemmassa lampétilassa, mukaan lukien kuumatiytto ja/tai kuumentaminen
enintddn 100 °C:een enintddn 2 tunnin ajan, ja jos aineen siirtymi on enintddn 0,05 mg/kg elintarviketta. Sen
varmistamiseksi, etteivit elintarviketurvallisuusviranomaisen vahvistamat siirtymétasot ylity, titd ainetta ei pitdisi
kayttad kosketuksessa elintarvikkeisiin, joille on osoitettu elintarvikesimulantti C ja/tai elintarvikesimulantti D1
asetuksen liitteessd III. Sen vuoksi kyseinen aine olisi lisittavd hyvaksyttyjd aineita koskevaan unionin luetteloon
silld rajoituksella, ettd kyseiset eritelmit tayttyvat.

(11)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon () aineen "fluoridilla modifioiduilla
alumiinioksideilla pintakésitelty titaanidioksidi” (FCM-nro 1077) kéytosta lisdaineena muovisissa elintarvikepakkaus-
materiaaleissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan, ettd mainittu aine — joka on madritelty
seos partikkeleita, joista tietty lukuméird on lipimitaltaan nanopartikkelitasoa (< 100 nanometrid) — on kiinted osa
polymeerii eika siirry. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettei mainittu aine aiheuta turvallisuusriskid
kuluttajille, jos sitd kdytetddn lisdaineena enintddn 25 painoprosentin pitoisuutena missé tahansa polymeerityypissd
kosketuksessa minka tahansa elintarviketyypin kanssa milld tahansa aikavililld ja missd tahansa limpéotilassa. Lisdksi
elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd timédn aineen kéytto polaarisissa polymeereissd, jotka paisuvat
kosketuksessa sellaisten elintarvikkeiden kanssa, joille asetuksen liitteessd Il on osoitettu elintarvikesimulantti B
(3,0 % (w/v) etikkahappo), voisi ylittdd fluoridin siirtymén raja-arvon 0,15 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesi-
mulanttia ja alumiinin siirtyméan raja-arvon 1,0 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia, jos niitd polaarisia
polymeereji kaytetddn tietyissd kosketusolosuhteissa. Kyseisten raja-arvojen on osoitettu ylittyvin huomattavasti
olosuhteissa, joissa kosketus on kestinyt yli 4 tuntia 100 °C:ssa. Tistd riskistd olisi ilmoitettava tallaisten
materiaalien  kayttdjille ja valvontaviranomaisille vaatimustenmukaisuuden varmentamista koskevassa
huomautuksessa. Siksi on aiheellista sisdllyttdd tdmaé lisdaine unionin luetteloon hyviksytyistd aineista, sallia sen
kiytto enintddn 25 painoprosentin pitoisuutena ja lisitd oheen vaatimustenmukaisuuden varmentamista koskeva
huomautus, jossa varoitetaan, ettd siirtymén raja-arvot voivat ylittya tietyissd olosuhteissa.

(12) Antimonitrioksidi (CAS-nro 001309-64-4, FCM-nro 398) sisiltyy talld hetkelld asetuksen liitteeseen 1. Sitd voidaan
kayttad lisdaineena tai polymeerituotannon apuaineena muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa, jotka joutuvat
kosketukseen elintarvikkeiden kanssa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen vuonna 2004 antamassa lausunnossa ()
sen ainekohtaisen siirtymdn raja-arvoksi vahvistetaan 0,04 mgf/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia,
ilmaistuna antimonina. Aineelle on osoitettu liitteessd I olevassa taulukossa 3 oleva vaatimustenmukaisuuden
varmentamista koskeva huomautus, jonka mukaan timi ainekohtaisen siirtymén raja-arvo saattaa ylittyd hyvin
korkeassa lampotilassa. Siirtymin raja-arvo 0,04 mg/kg perustuu antimonin siedettdvddn paivisaantiin ja 10
prosentin korjauskertoimeen, jotta voidaan ottaa huomioon antimonille altistumisen osuus, joka on peréisin muista
lahteistd kuin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista. Siksi tatd

5

() EFSA Journal 2019; 17(1):5552.
() EFSA Journal 2019; 17(5):5679.
(') EFSA Journal 2019; 17(6):5737.
(®) EFSA Journal 2004; 24 (1-13):2903.
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siirtymédn raja-arvoa ja siihen liittyvdd vaatimustenmukaisuuden varmentamista koskevaa huomautusta olisi
sovellettava antimonin siirtymdidn muovisista materiaaleista ja tarvikkeista, jotka joutuvat kosketukseen
elintarvikkeiden kanssa. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitettd II siten, etti sithen lisdtddn antimoni,
edellyttien ettd antimonin siirtymi on enintddn 0,04 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia, sekd mainitun
asetuksen liitteessd I olevassa taulukossa 3 esitetty vaatimustenmukaisuuden varmentamista koskeva huomautus,
jota sovelletaan antimonin ainekohtaisen siirtyman raja-arvoon.

(13) Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut lausunnot arseenista (As), kadmiumista (Cd), kromista (Cr), lyijystd
(Pb) ja elohopeasta (Hg). Ndmi metallit eivit sisilly asetuksen liitteeseen I, mistd syystd niitd ei ole hyviksytty
kaytettavaksi muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa, jotka joutuvat kosketukseen elintarvikkeiden kanssa. Ndiden
metallien haitalliset terveysvaikutukset ovat hyvin tiedossa, ja muovisista materiaaleista ja tarvikkeista ei saisi
aiheutua ndiden metallien siirtymda elintarvikkeisiin tasoilla, jotka ovat vaaraksi ihmisten terveydelle. Vaikka ndiden
metallien tasot saadaan yleensi hallintaan muovisten materiaalien ja tarvikkeiden my6hempien valmistusvaiheiden
aikana asetuksen 4 artiklan d alakohdan mukaisesti, nditd metalleja voi kuitenkin esiintyd epdpuhtauksina
lopullisissa muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa 6 artiklan 4 kohdan a alakohdassa sdddettyjen poikkeusten
perusteella, ja niilld voi olla kielteisid vaikutuksia kuluttajien terveyteen. Naiden metallien turvallisuutta olisi
ensisijaisesti hallinnoitava sekd asetuksen 19 artiklan mukaisesti ettd niiden asiakirjojen perusteella, jotka
toimitetaan asetuksen 15 ja 16 artiklan mukaisesti, mutta tillainen ty6 voi olla vaikeaa toteuttaa yhdenmukaisella
tavalla, se on tyoldstd ja toimivaltaisten viranomaisten on hankala varmentaa sitd. Selkedsti madritellyt siirtymin
raja-arvot, jotka perustuvat elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoihin, mahdollistaisivat yhdenmukaisen,
analyyttisen vaatimustenmukaisuuden varmentamisen. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitetté II siten,
ettd vahvistetaan raja-arvot ndiden metallien siirtymalle, jotta voidaan varmistaa yhdenmukainen lihestymistapa
vaatimustenmukaisuuden varmentamiseen, terveyden suojelun yhdenmukaisen tason soveltaminen ja
sisimarkkinoiden moitteeton toiminta.

(14) Tietyt metallit aiheuttavat elintarvikkeissa kielteisid terveysvaikutuksia sitikin tasoa alhaisemmalla tasolla, joka
voidaan maédrittdd virallisten valvontalaboratorioiden madritystekniikoilla. Tillaisessa tapauksessa asetuksen
11 artiklan 4 kohdan mukainen menetelmi osoitusrajoineen on asianmukainen keino varmentaa siirtymén taso.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 () mukaisesti nimitetty -elintarvikekdytt66n
tarkoitettuja materiaaleja késittelevd Euroopan unionin vertailulaboratorio, jiljempand 'EURL-FCM’, on todennut
kansallisten vertailulaboratorioiden kanssa tekeménsd tyon tuloksena, ettd saatavilla on jo soveltuvia maaritysme-
netelmid, joilla voidaan osoittaa metallien siirtymd muovisista materiaaleista nykyistd alemmilla tasoilla ja joita
asiaankuuluvien laboratorioiden enemmisto voi kdyttdd rutiininomaisesti. Vaikka jotkin niistd raja-arvoista voivat
muuttua sitd mukaa, kun mairitysmenetelmait kehittyvit, kyseisille metalleille on aiheellista maarittda osoitusrajat,
jotka voidaan saavuttaa nyt, jotta voidaan vahvistaa mahdollisimman suuri ja yhtendinen turvallisuustaso. Siksi on
aiheellista selventdd asetuksen liitteessd I olevassa 1 kohdassa lueteltuja metallien osoitusrajoja ja laatia ne uudelleen
taulukoksi, jotta voidaan tarjota selkeimpi kehys tillaisten rajojen tuleville muutoksille.

(15) Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi elintarvikkeissa esiintyvdd epdorgaanista arseenia koskevan
lausunnon (%), jossa se yksiloi viiteannoksen (BMDLy,;) arvoiksi (99 prosentin luottamusvalilld) 0,3-8 pg arseenia
painokiloa kohti vuorokaudessa keuhkosy6vin, ihosyovin ja virtsarakon syovin seka ihovaurioiden osalta. Elintarvi-
keturvallisuusviranomainen arvioi lisdksi, ettd keskiverto- ja suurkuluttajien elintarvikeperdinen altistuminen
epdorgaaniselle arseenille sijoittuu BMDLg,;-arvojen vaihteluvilille ja ettd lisdaltistumismarginaali on ndin ollen
vihiinen tai sitd ei ole lainkaan, mistd syysta riskin mahdollisuutta ei joidenkin kuluttajien osalta voida sulkea pois.
Alemman BMDLy;-arvon ja 10 prosentin korjauskertoimen perusteella, kun on tarkoitus ottaa huomioon arseenial-
tistumisen osuus, joka on perdisin muista lahteistd kuin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista, sekd elintarvikepakkausmateriaalia koskevien tavanomaisten altistumisolettamusten

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista
virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsddddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveytti ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) Nio 11512012, (EU) Nio 652/2014, (EU)
2016429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY,
1999/74[EY, 2007[43[EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
Nio 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608[ETY, 89/662/ETY, 90/425[ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY,
96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston paitoksen 92/438/ETY kumoamisesta (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).

(") EFSA Journal 2009; 7(10):1351.
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perusteella arseenin siirtymd muovisista materiaaleista ja tarvikkeista, jotka joutuvat kosketukseen arseenia
mahdollisesti sisiltdvien elintarvikkeiden kanssa, saa olla enintdin 0,002 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesi-
mulanttia. EURL-FCM:n mukaan kansallisissa vertailulaboratorioissa ei kuitenkaan ole testattu, voidaanko arseeni
osoittaa luotettavasti elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa asetuksen 11 artiklan 4 kohdassa sdddettyd
osoitusrajaa alemmilla tasoilla. Siksi se ohjeisti, ettd arseenin osalta sdilytetddn osoitusrajana 0,01 mg/kg
elintarviketta. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitett II.

(16) Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi lisiksi elintarvikkeissa esiintyvdd kadmiumia koskevan lausunnon ('),
jossa se yksiloi siedettdviksi viikkosaanniksi 2,5 pg kadmiumia painokiloa kohti viikossa munuaistoksisuuden
osalta. Kyseisessd lausunnossa elintarviketurvallisuusviranomainen myds totesi kadmiumin saannin littyvin
suurempaan riskiin saada keuhko- tai rintasyopa taikka kohdun limakalvon tai virtsarakon syopa. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen arvioi, etti aikuisten keskiméiirdinen altistuminen on lidhelld siedettdvii viikkosaantia tai hieman
sitd suurempi ja ettd jotkin kuluttajien alaryhmit, kuten kasvissyojdt, lapset, tupakoitsijat ja erittdin saastuneilla
alueilla asuvat henkil6t, saattavat ylittad siedettdvin viikkosaannin noin kaksinkertaisesti. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd vaikka elintarvikeperdiseen altistumiseen liittyvd munuaisten toimintaan kohdistuvien
kielteisten vaikutusten riski on Euroopassa hyvin pieni, nykyistd kadmiumaltistumista olisi vadhennettava.
Siedettdvan viikkosaannin ja 10 prosentin korjauskertoimen perusteella, kun on tarkoitus ottaa huomioon
kadmiumaltistumisen osuus, joka on peridisin muista lahteistd kuin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista
muovisista materiaaleista ja tarvikkeista, sekd elintarvikepakkausmateriaalia koskevien tavanomaisten altistumisolet-
tamusten perusteella kadmiumin siirtymd muovisista materiaaleista ja tarvikkeista, jotka joutuvat kosketukseen
elintarvikkeiden kanssa, saa olla enintddn 0,002 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia. Siksi kadmiumia ei
saa olla elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa pitoisuuksina, jotka ylittavat 0,002 mg/kg elintarviketta tai
elintarvikesimulanttia. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitetta I1.

(17) Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi my6s lausunnon riskeistd, joita kansanterveydelle aiheutuu
elintarvikkeissa ja juomavedessd olevasta kromista ('?). Elintarviketurvallisuusviranomainen tunnusti lausunnossaan,
ettd kuusiarvoisen kromin esiintymisesti elintarvikkeissa ei ole saatavilla tarvittavia tietoja, ja katsoi, ettd olennaisesti
kaikki elintarvikkeissa maaritetty kromi on todennikoisesti kolmiarvoista kromia, koska elintarvikkeet ovat suurelta
osin pelkistdva viline, joka ei suosi kolmiarvoisen kromin hapettumista kuusiarvoiseksi kromiksi. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen lisisi kuitenkin, ettd vaikka vain pieni osuus kokonaiskromia olisi elintarvikkeessa toksisemmassa
kuusiarvoisessa muodossa, se voi edistdid merkittivisti altistumista kuusiarvoiselle kromille. Kuusiarvoista kromia
voi esiintyd juomavedessd, myos pullotetussa juomavedessd. Vaikka edistyneemmilld mairitystekniikoilla, joita on
saatavilla, voidaan erottaa toisistaan kolmi- ja kuusiarvoiset kromilajit, lajien analyyttinen erottelu voi olla tydlisti ja
vaikeaa toimivaltaisille viranomaisille ja talouden toimijoille. Sen vuoksi on aiheellista ottaa ndmd nikokohdat
huomioon varmistettaessa, ettd muoviset materiaalit ja tarvikkeet, jotka joutuvat kosketukseen mahdollisesti kromia
sisdltivien elintarvikkeiden kanssa, ovat asetuksen vaatimusten mukaisia.

(18) Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti kolmiarvoisen kromin siedettaviksi paivisaanniksi 0,3 mg painokiloa
kohti vuorokaudessa pohjukaissuolen epiteelikudoksen diffuusin hyperplasian ja hematotoksisuuden osalta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi, ettd kolmiarvoisen kromin pdivdsaanti on Euroopassa keskivertoku-
luttajilla 5 prosenttia ja suurkuluttajilla 8 prosenttia siedettivistd pdivdsaannista. Siedettdvin pdivdsaannin ja 20
prosentin korjauskertoimen perusteella, kun on tarkoitus ottaa huomioon kromialtistumisen osuus, joka on
perdisin muista ldhteistd kuin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja
tarvikkeista, sekd elintarvikepakkausmateriaalia koskevien tavanomaisten altistumisolettamusten perusteella on
aiheellista asettaa kolmiarvoisen kromin ainekohtaisen siirtyman raja-arvoksi 3,6 mg/kg elintarviketta tai elintarvi-
kesimulanttia. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitettd II siten, etté siihen lisitddn kolmiarvoinen kromi,
edellyttden ettd kolmiarvoisen kromin siirtymd elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista on enintddn 3,6 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia.

(19) Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti kuusiarvoisen kromin viiteannokseksi (BMDL,,) (90 prosentin
luottamusvililld) 1,0 mg painokiloa kohti vuorokaudessa. Koska timi kromimuoto on genotoksinen ja
karsinogeeninen, elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd altistumismarginaalin on oltava yli 10 000, jotta
altistuminen ei aiheuta huolta. BMDL,y-arvon, vihimmadisaltistumismarginaalin 10000 ja 20 prosentin
korjauskertoimen perusteella, kun on tarkoitus ottaa huomioon kuusiarvoiselle kromille altistumisen osuus, joka on
perdisin muista ldhteistd kuin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja

(') EFSA Journal 2009; 980 (1-131).
('} EFSA Journal 2014;12(3):3595.
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tarvikkeista, sekd elintarvikepakkausmateriaalia koskevien tavanomaisten altistumisolettamusten perusteella
kuusiarvoisen kromin siirtymd muovisista materiaaleista ja tarvikkeista, jotka joutuvat kosketukseen
elintarvikkeiden kanssa, saa olla enintddn 0,0012 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia haitallisten
terveysvaikutusten poissulkemiseksi. EURL-FCM:n mukaan kansallisissa vertailulaboratorioissa ei kuitenkaan ole
testattu, voidaanko kokonaiskromi osoittaa luotettavasti elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa asetuksen
11 artiklan 4 kohdassa sdddettyd osoitusrajaa alemmilla tasoilla. Siksi se ohjeisti, ettd kromin osalta sdilytetddn
osoitusrajana 0,01 mg/kg elintarviketta.

(20) Kolmi- ja kuusiarvoinen kromi ovat myrkyllisyydeltdin huomattavan erilaisia, ja niitd kahta kromilajia on vaikea
erottaa toisistaan ilman tyolditd mairitysmenetelmi. Sen vuoksi sen varmentaminen, ovatko muoviset materiaalit
ja tarvikkeet, jotka saattavat sisiltdd kromia, asetuksen vaatimusten mukaisia, olisi tehtdvi kuusiarvoisen kromin eli
kromin myrkyllisimman muodon perusteella. Asetuksen liitettd II olisi siksi muutettava siten, ettd sithen lisitddn
osoitusraja raja-arvoksi kromin siirtymiselle elintarvikkeeseen tai elintarvikesimulanttiin. Siksi mitddn kromia,
riippumatta sen hapettumistilasta, ei saa siirtyd elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista elintarvikkeeseen tai elintarvikesimulanttiin yli 0,01 mg/kg elintarviketta tai elintarvike-
simulanttia. Kuitenkin jos talouden toimija, joka saattaa materiaalin markkinoille, voi todistaa jo olemassa olevan
asiakirjandyton perusteella, ettd kuusiarvoisen kromin esiintyminen materiaalissa voidaan sulkea pois, koska siti ei
kiytetd tai muodostu koko tuotantoprosessin aikana, siirtyvdd lajia olisi pidettivd ainoastaan kolmiarvoisena
kromina, mistd syystd olisi sovellettava siirtyméin raja-arvoa 3,6 mg/kg elintarviketta asetuksen 11 artiklan 4
kohdan toisen alakohdan mukaisesti. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitetts II.

(21)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi lausunnon elintarvikkeissa esiintyvain lyijyyn liittyvistd kansanterveys-
riskeistd ("*). Se madritti viiteannoksen 0,5 pg lyijyd painokiloa kohti alemmalla luottamusvililld (95. persentiili)
yhden prosentin lisdriskilli (BMDLO1) lyijyn riskinluonnehdinnan viitearvoksi, kun on kyse alyllisten héirididen
riskin arvioinnista lapsissa mitattuna tdydelld alykkyysosamiidriasteikolla. Yhden prosentin nousua systolisessa
verenpaineessa vuosittain tai keskimédrin koko viestossd pidettiin kansanterveydellisend ongelmana. Tltd pohjalta
elintarviketurvallisuusviranomainen laski systolisen verenpaineen keskiméidraiseksi BMDL,-arvoksi 36 pgfl, joka
on yhtid kuin 1,5 pg lyijyd painokiloa kohti vuorokaudessa systoliseen verenpaineeseen kohdistuvien vaikutusten
osalta. Se laski my®s lyijyn BMDL, g-arvoksi (90 prosentin luottamusvalilld) 0,63 pg painokiloa kohti vuorokaudessa
krooniseen munuaissairauteen kohdistuvien vaikutusten osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, etti
aikuisten, lasten ja imevdisten altistumismarginaalit olivat sellaiset, ettei lyijyperdisen vaikutuksen mahdollisuutta
joissakin kuluttajaryhmissi, erityisesti lapsissa, voida sulkea pois millddn altistustasolla, ja ettei siksi voida johtaa
terveysperusteista ohjearvoa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd lasten suojeleminen
neurologisten kehityshdirididen mahdolliselta riskiltd antaisi suojan myds muita haitallisia lyijyvaikutuksia vastaan
kaikissa vdestoryhmissa.

(22) Lyijy4 ei saa kdyttdd tarkoituksellisesti muovimateriaalin valmistukseen, mutta sitéd voi esiintyd epdpuhtautena. Koska
lyijyn esiintymistd ei voida tdysin estdd ja koska lyijy voi aiheuttaa terveyshaittoja milld tahansa altistustasolla, olisi
laadittava yhdenmukaiset sddnnot sen varmistamiseksi, ettd lyijyn esiintymistd voidaan sddnnelld. Sen vuoksi on
aiheellista vahvistaa yhteinen raja-arvo lyijyn siirtymille muovimateriaaleista. Koska terveysperusteista ohjearvoa ei
ole, kyseisen raja-arvon perustana kiytetddn lyijyn BMDLg-arvoa 0,5 pg painokiloa kohti vuorokaudessa.
Lyijyaltistusta tapahtuu kuitenkin monista muista ldhteistd kuin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista
tarvikkeista ja materiaaleista. Jotta voidaan johtaa raja-arvo lyijyn siirtymille muovisista materiaaleista ja
tarvikkeista, jotka joutuvat kosketukseen elintarvikkeiden kanssa, on aiheellista soveltaa tavanomaista 10 prosentin
korjauskerrointa, jotta voidaan ottaa huomioon elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista perdisin olevan lyijyn osuus kokonaislyijyaltistuksesta. Kun otetaan huomioon tillaisia

(") EFSA Journal 2010; 8(4):1570.
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materiaaleja ja tarvikkeita koskevat tavanomaiset altistumisolettamukset ja olettaen, ettd ihmisen keskipaino on
60 kg, lyijyn siirtymd muovisista materiaaleista ja tarvikkeista, jotka joutuvat kosketukseen elintarvikkeiden kanssa,
ei saa olla yli 0,003 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia, jotta voidaan minimoida haitallisten terveysvai-
kutusten todennikoisyys. EURL-FCM:n mukaan kansallisissa vertailulaboratorioissa ei kuitenkaan ole testattu,
voidaanko lyijy osoittaa luotettavasti elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa asetuksen 11 artiklan 4 kohdassa
sdddettyd osoitusrajaa alemmilla tasoilla. Siksi se ohjeisti, ettd lyijylle osoitetaan osoitusrajaksi 0,01 mg/kg
elintarviketta. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitetté II.

(23) Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi lausunnon kansanterveysriskeistd, jotka liittyvd elintarvikkeissa
esiintyvddn elohopeaan ja metyylielohopeaan (). Se yksiloi lausunnossaan epdorgaanisen elohopean siedettdviksi
viikkosaanniksi 4,0 pg painokiloa kohti (ilmaistuna alkuainemuotoisena elohopeana) munuaistoksisuuden osalta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen  totesi, ettei pelkdstddn elintarvikeperdinen arvioitu altistuminen
epdorgaaniselle elohopealle Euroopassa ylitd siedettdvad viikkosaantia. Siedettdvin viikkosaannin ja 20 prosentin
korjauskertoimen perusteella, kun on tarkoitus ottaa huomioon elohopea-altistumisen osuus, joka on periisin
muista lahteistd kuin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista, seké
elintarvikepakkausmateriaalia koskevien tavanomaisten altistumisolettamusten perusteella elohopean siirtyma
muovisista materiaaleista ja tarvikkeista, jotka joutuvat kosketukseen elintarvikkeiden kanssa, saa olla enintddn
0,007 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia. EURL-FCM:n mukaan kansallisissa vertailulaboratorioissa ei
kuitenkaan ole testattu, voidaanko elohopea osoittaa luotettavasti elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa
asetuksen 11 artiklan 4 kohdassa sdddettyd osoitusrajaa alemmilla tasoilla. Siksi se ohjeisti, ettd elohopean osalta
sdilytetddn osoitusrajana 0,01 mg/kg elintarviketta. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitetti II.

(24) Primaarisia aromaattisia amiineja, jaljempana 'PAA-yhdisteet’, voidaan kdyttdd muovisissa elintarvikepakkausmateri-
aaleissa viriaineina tai niitd voi esiintyd tahattomasti lisittyind aineina asetuksen 6 artiklan mukaisesti. PAA-
yhdisteet ovat laaja ryhmad yhdisteitd, joista osa on karsinogeenisia ja muut mahdollisesti karsinogeenisia. Tietyilld
PAA-yhdisteilld voi olla haitallisia vaikutuksia milld tahansa siirtymédn tasolla, mistd syystd niitd ei saa siirtya
elintarvikkeisiin. PAA-yhdisteiden siirtymad ei kuitenkaan voida sulkea pois analyyttisesti, koska mairitysmene-
telmilli voidaan sulkea pois ainoastaan siirtymd niiden osoitusrajan ylipuolella. Vaatimustenmukaisuuden
varmistamiseksi ja oikeusvarmuuden takaamiseksi PAA-yhdisteiden siirtymistd elintarvikkeisiin on rajoitettu
madritylle tasolle, joka yleisesti kiytetyilld maaritysmenetelmilld ei ole osoitettavissa elintarvikkeessa tai elintarvike-
simulantissa. EURL-FCM:n mukaan mddritysvalmiudet ovat edistyneet siind mdadrin, ettd tilld hetkelld on yleisesti
saatavilla laitteita, joilla asetuksessa vahvistettua yksittdisten PAA-yhdisteiden osoitusrajaa 0,01 mg/kg elintarviketta
tai elintarvikesimulanttia voidaan alentaa osoitusrajaan 0,002 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia. Sen
vuoksi asetuksessa olisi madriteltdva alempi osoitusraja yksittdisten PAA-yhdisteiden osoitusrajaksi.

(25) Talld hetkelld liitteessa II olevaa PAA-yhdisteitd koskevaa rajoitusta sovelletaan kaikkiin PAA-yhdisteisiin, joita ei ole
lueteltu asetuksen liitteessd I olevassa taulukossa 1. Talld asetuksella osoitettavan uuden alhaisen osoitusrajan
soveltamisen yhteydessd olisi testattava useita aineita, eivitkd kaikki PAA-yhdisteet vaikuta terveyteen haitallisesti
kyseisen osoitusrajan ylipuolella. Kaikkein ongelmallisimmat PAA-yhdisteet luetellaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (*) liitteessd XVII olevassa lisdyksessd 8 "Kohta 43 — Atsoviriaineet”. Sen
vuoksi on aiheellista soveltaa uutta osoitusrajaa ainoastaan niihin aineisiin, jotka on vahvistettu toksisiksi. Muita
PAA-yhdisteitd, joille ei ole vahvistettu raja-arvoja liitteessd [, olisi arvioitava asetuksen 19 artiklan mukaisesti, Jotta
PAA-yhdisteiden yhteistoksisuus ei aiheuttaisi kielteisid terveysvaikutuksia, on aiheellista rajoittaa niiden
kokonaissiirtymaa siten, ettd se on enintddn 0,01 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia.

(26)  Asetuksen liitteessd II olevassa 2 kohdassa edellytetdin, ettd PAA-yhdisteiden summa on enintddn 0,01 mg/kg
elintarviketta tai elintarvikesimulanttia, jotta niiden yhteinen esiintyminen ei aiheuta kielteisid terveysvaikutuksia.
Koska osoitusrajaa alennetaan nyt rajaan 0,002 mglkg elintarviketta tai -elintarvikesimulanttia kaikkien
atsovdriaineita koskevassa kohdassa lueteltujen PAA-yhdisteiden osalta, summaa ei tarvitsisi arvioida, jos tillainen
PAA-yhdiste havaitaan, koska materiaali ei kyseisessd tapauksessa kuitenkaan olisi asetuksen mukainen. Jos

(") EFSA Journal 2012;10(12):2985.

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivind joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769[ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67[ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006,
s. 1).
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kuitenkin tiedetddn tai epaillddn, ettd tiettyjda PAA-yhdisteitd, joita ei ole lueteltu liitteessd I tai atsoviriaineita
koskevassa kohdassa, saattaa esiintyd, niiden esiintymistd voidaan arvioida siirtymatestaukseen tai -mallinnukseen
liittyvien nakokohtien perusteella. Siksi on aiheellista sidilyttdd sddnnos, jonka mukaan kyseisten PAA-yhdisteiden
summa on enintddn 0,01 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia.

(27) Uusista tai ajantasaistetuista rajoituksista, jotka koskevat liitteessd olevia II aineita, on ilmoitettava selkeisti
toimitusketjussa sen varmistamiseksi, ettd talouden toimijat, jotka kayttdvat vilituotteita toimitusketjussa tai
lopputuotteita tai -materiaaleja, jotka saattavat sisdltdd nditd aineita, saavat riittdvasti tietoa niiden aineiden
esiintymisestd. Jos tillaisia tietoja ei anneta, talouden toimijat eivit voi olla varmoja, esiintyyké nditd aineita ja
millaisina méérind niitd esiintyy, minkd vuoksi ne joutuisivat tekeméddn useammin testejd kuin silloin, jos téllaisia
tietoja annetaan. Jos sen sijaan ndiden aineiden esiintyminen ja midrd ovat talouden toimijoiden tiedossa,
yksinkertaiset laskentamenetelmit voivat monissa tapauksissa riittdd sen toteamiseksi, voiko raja-arvo ylittyd,
jolloin analyyttistd testausta ei tarvitsisi tehdd lainkaan. Tiedot aineiden médristd ovat tarpeen myos siksi, ettd
toimitusketjun mydhemmille vaiheille voidaan ilmoittaa ndiden aineiden esiintymisestd. Sen vuoksi on aiheellista
muuttaa asetuksen liitteessd IV olevaa 6 kohtaa sen selventdmiseksi, ettd niiden aineiden miird, joihin sovelletaan
liitteen Il mukaisia raja-arvoja, olisi sisillytettdvi vaatimustenmukaisuusilmoitukseen.

(28)  Ennen vili- tai lopputuotteen saattamista markkinoille asianomaisen tuotteen valmistajan on arvioitava, onko tuote
asetuksen 19 artiklan ja/tai asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan mukainen. Tillaisessa arvioinnissa olisi
kéaytettava erilaisia ja toisiaan tdydentdvid menetelmid. Yleinen ja kustannustehokas testausmenetelmd on maarittad
ainoastaan niiden aineiden turvallisuus, joita esiintyy yli 10 ppb:n pitoisuuksina, kdyttamalld siirtymitestausta ja
elintarvikesimulanttia. Aineita, jotka eivit ylitd tatd rajaa, voidaan pitdd turvallisina. Aineiden siirtymad 10 ppb:n
tasolla voidaan kuitenkin pitdd turvallisena vain, jos aineiden genotoksisuus voidaan sulkea pois. Siksi tdllaisen
testimenetelmin kaytt64 olisi aina taydennettdvi arviolla siitd, esiintyyko aineita, jotka voivat olla genotoksisia. Sen
vuoksi vili- tai loppumateriaalin kayttdjille tuotantoketjun loppupiidssi olisi ilmoitettava, ettd materiaali saattaa
sisiltdd aineita, joiden genotoksisuutta ei ole suljettu pois. Vilimateriaalien valmistajat tietdvit, ettd niitd aineita voi
esiintyd niiden tuotteissa, koska ne kdyttavit valmisteita, jotka sisaltavit tallaisia aineita, tai koska ne saavat asiaa
koskevat tiedot toimittajiltaan. Sen vuoksi myos liitteessa IV olevaa 6 kohtaa olisi selvennettivi siten, ettd vaaditaan
tietoja materiaalissa tai tarvikkeessa esiintyvistd aineista, joiden osalta genotoksisuutta ei ole suljettu pois.

(29)  Asetuksen liitteessd V olevan 2.1.6 kohdan mukaan testaus tehddan kolme kertaa sellaisen materiaalin tai tarvikkeen
osalta, joka on tarkoitettu toistuvaan kosketukseen elintarvikkeiden kanssa. Siirtymén raja-arvojen noudattamista
arvioidaan kolmannen siirtymatestin tulosten perusteella. Jos siirtymataso kuitenkin nousee ensimmaisen, toisen ja
kolmannen testin valilld, testit eivit sovellu vaatimustenmukaisuuden varmentamiseen my6skain niissd tapauksissa,
joissa ainekohtaisen siirtymédn raja-arvo ei ylity yhdessikddn kolmesta testistd, koska ne eivdt anna riittdvai
ennustetta lopullisesta siirtymatasosta jatkuvan elintarvikekosketuksen jdlkeen. Siksi siirtymdn pitdd ehdottomasti
vihentyd myohemmissd testeissd. Tdmi periaate on jo otettu huomioon 2.1.6 kohdan toisessa alakohdassa, joka
koskee ensimmdisen testin tulosten kdyton edellytyksid, sekd 3.3.2 kohdassa, joka koskee kokonaissiirtymasiirty-
mitestid. Vaatimusta, jonka mukaan siirtymd ei saa nousta seuraavien testien vlilld, ei kuitenkaan ole tdsmennetty
2.1.6 kohdan ensimmaisessd alakohdassa. Sen vuoksi olisi aiheellista muuttaa asetusta siten, ettd timi vaatimus
lisitddn siihen. Tietyissd tapauksissa, esimerkiksi kun siirtyméd on alhainen suhteessa mittausvirheeseen, voi olla
vaikeaa vahvistaa laskevaa suuntausta analyyttisesti, mistd syystd tarvitaan monimutkaisia sddntojd. Sen vuoksi on
aiheellista vaatia ainoastaan, etti mydhemmassd testissd vahvistettu siirtymd ei ylitd edellisessd testissd vahvistettu
siirtymad, selventdd titd periaatetta asetuksessa ja vahvistaa, ettd materiaalia, jonka osalta siirtymd nousee
my6hemmissi testeissd, ei koskaan saa pitad vaatimusten mukaisena.

(30) Liitteessd V tdsmennetddn sddnnot testeille, joilla osoitetaan muovisista elintarvikepakkausmateriaaleista ja
-tarvikkeista tapahtuvan siirtymédn vaatimustenmukaisuus asetuksen 11 ja 12 artiklassa tarkoitettujen raja-arvojen
kanssa. Tietyntyyppiset muoviset materiaalit ja tarvikkeet on tarkoitettu elintarvikekosketukseen ainoastaan
alhaisessa lampotilassa tai huoneenlimmossi ja lyhytaikaisesti (alle 30 minuuttia). Vaikka edellytykset ainekohtaisen
siirtymédn testaukselle ovat saatavilla tillaisen tarkoituksellisen kosketuksen osalta, vastaavia edellytyksid
kokonaissiirtymdn testaukselle ei ole osoitettu asetuksen liitteessd V olevassa taulukossa 3. Kokonaissiirtyméin (OM)
testiolosuhde 2 (OM2), joka edellyttdi testausta 40 °C:ssa 10 vuorokauden ajan, ja testiolosuhde 3 (OM3), joka
edellyttdd testausta 70 °C:ssa kahden tunnin ajan, ovat ne kaksi testiolosuhdetta, jotka ovat ldhelld timén tyyppisten
keittidesineiden tarkoituksellisia elintarvikekosketusolosuhteita, mutta ne ovat huomattavasti tiukemmat kuin
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todelliset olosuhteet, jotka voisivat ennakoidusti tapahtua tillaisten keittidesineiden tosiasiallisen kdyton aikana. Sen
vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitteessd V olevaa taulukkoa 3 ja sen alla olevaa asiaa koskevaa tekstid siten,
ettd otetaan kayttoon kokonaissiirtymdn testiolosuhde 40 °C 30 minuuttia (OMO) muovisten keittiomateriaalien ja
-tarvikkeiden kokonaissiirtymédn testausta varten ainoastaan alhaisessa limpotilassa tai huoneenlimmossi ja
lyhytaikaisesti.

(31) Siirtymatestaus 100 °C:ssa voi joissakin tilanteissa olla teknisesti hankalaa veden suuren haihtumisen vuoksi. Timén
ongelman ratkaisemiseksi ja siirtymitestauksen asianmukaisen suorittamisen varmistamiseksi voidaan
vaihtoehtoisesti kayttdd refluksointilimpétilaa testattaessa ainekohtaista siirtymai ja kokonaissiirtyméd 100 °C:ssa.
Tillaisesta refluksointilimpétilasta sdddetddn vaihtoehtona asetuksen liitteessd V olevassa taulukossa 3 olevien
OMS5- ja OM6-testiolosuhteiden osalta, joissa edellytetddn testausta 100 °C:ssa. Refluksointilimpétilasta ei sdddetd
vaihtoehtoisena testausolosuhteena OM4-testiolosuhteen osalta, joka myos edellyttdd testausta 100 °Cissa. Sen
vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitteessd V olevan taulukossa 3 olevaa kohtaa "OM4” siten, ettd sdddetdin
refluksointilimpétilasta vaihtoehtona, kun testaus 100 °C:ssa on teknisesti hankalaa.

(32) Asetuksen nojalla ei ole talld hetkelld sallittua tehdi siirtymatestausta kdyttden elintarvikkeiden jalostukseen jajtai
tuotantoon tarkoitettua laitetta tai laitteistoa kokonaisuudessaan. Kuitenkin jos elintarvikkeiden jalostukseen
tarkoitettu laite tai laitteisto on tehty useista muoviosista tai sisdltavdt muoviosia sekd muita materiaaleja, voi olla
tyoldsta ja joissakin tapauksissa mahdotonta varmentaa, ovatko nimad muoviosat asetuksen mukaisia. Sen vuoksi
vaatimuksenmukaisuus olisi voitava varmentaa suorittamalla siirtymdtestejd elintarvikkeessa tai elintarvikesimu-
lantissa, jonka tuotannossa tai jalostuksessa on kéytetty koko laitetta tai laitteistoa taikka sen kokoonpanoratkaisuja
tai moduuleja, kiyttoohjeiden mukaisesti sen sijaan, ettd yritettdisiin vahvistaa siirtymi kustakin laitteessa tai
laitteistossa kaytetysta yksittdisestd muoviosasta tai -materiaalista. Jos tillainen siirtymitesti tehdéén elintarvikkeessa
tai tarpeen mukaan elintarvikesimulantissa kaikkein epdsuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa kiyttéolosuhteissa,
jotka voidaan saavuttaa kayttoohjeiden mukaisesti, eikd ainesosien siirtymd laitteesta tai laitteistosta
kokonaisuudessaan ylitd ainekohtaisen siirtymin raja-arvoja, elintarvikkeiden jalostuslaitteen muoviosien olisi
katsottava tdyttavin asetuksen 11 artiklan 1 kohdassa asetetut vaatimukset, jos muoviosat ovat asetuksessa
vahvistettujen koostumusta koskevien sddnnosten mukaiset. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitettd V
siten, ettd otetaan kdyttoon sddnnoksid, joilla sallitaan siirtymitestin tekeminen kéyttden elintarvikkeiden
jalostukseen ja/tai tuotantoon tarkoitettua laitetta tai laitteistoa kokonaisuudessaan sen sijaan, ettd varmennettaisiin
laitteen kunkin yksittdisen osan vaatimustenmukaisuus.

(33) Koko laitteen tai laitteiston taikka sen osien kdyttiminen kayttoohjeiden mukaisesti elintarvikkeen valmistukseen ei
valttdimattd ole edustava kaikkien osien osalta. Monet osat altistuvat erilaisille kosketusolosuhteille, erityisesti ne,
jotka on tarkoitettu varastointiin, joissakin tapauksissa pitkdaikaisvarastointiin, kuten siiliot, kapselit ja tyynyt.
Nami osat olisi testattava my0s erikseen sen varmistamiseksi, ettd ne ovat turvallisia my6s kyseisissd varastointiolo-
suhteissa.

(34) Elintarvikkeiden jalostukseen ja/tai tuotantoon tarkoitetun laitteen tai laitteiston siirtymitestauksella voidaan
ainoastaan vahvistaa se, ettd laite on asetuksen mukainen. Kuitenkin jos elintarvikkeiden jalostukseen ja/tai
tuotantoon tarkoitetun laitteen tai laitteiston testauksen yhteydessi havaitaan vaatimustenvastaista siirtymaéd, olisi
varmennettava, ettd timd siirtymd ei ole perdisin materiaaleista, jotka eivit kuulu asetuksen soveltamisalaan. Sen
vuoksi on aiheellista edellyttds, ettd vahvistetaan, onko vaatimustenvastaisuuden ldhde laitteen tai laitteiston
muoviosa vai muu materiaali, joka ei kuulu asetuksen soveltamisalaan. Se, etti laite ei ole asetuksen mukainen, olisi
timén jilkeen tarpeen vahvistaa vain, jos vaatimustenvastaisuus johtuu jostakin muoviosasta.

(35) Asectuksen liitteessd V olevan 3 luvun 3.2 kohdan ensimmaisessd kohdassa vahvistetaan edellytykset, joissa elintarvi-
kesimulantti D2 korvataan 95-prosenttisella etanolilla ja iso-oktaanilla kokonaissiirtymaa (OM) koskevissa testeissa
1-6, joihin viitataan liitteessd V olevassa taulukossa 3, jos ei ole teknisesti mahdollista tehdi yhti tai useampaa
OM1-OM6-testid elintarvikesimulantilla D2. Kyseisen kohdan kolmannessa virkkeessd mainitaan virheellisesti
ainekohtaisen siirtyméan raja-arvo, kun pitdisi mainita kokonaissiirtyma. Sen vuoksi kyseistd virkettd on tarpeen
oikaista.

(36) Asetuksen liitteessi V olevan 3 luvun 3.2 kohdan toisessa kohdassa vahvistetaan edellytykset, joissa
kokonaissiirtymid (OM) koskeva testi 7 voidaan korvata OM8- tai OM9-testilld, jos ei ole teknisesti mahdollista
tehdd OM7-testid elintarvikesimulantilla D2. Kyseisen kohdan sanamuodossa ei tdsmennetd selvasti, milld testilld
OM7-testi olisi korvattava, ja sen viimeisessd virkkeessd viitataan korkeimpaan ainekohtaiseen siirtymaan, miké
voidaan virheellisesti tulkita siten, ettd voitaisiin suorittaa useampi kuin kaksi OM-testid. Sen vuoksi on aiheellista
selventdd kohtaa sadtamalld, ettd olisi valittava yksi testi, ja viittaamalla suurempaan kokonaissiirtymain, joka
saadaan kyseisessa testissd vaadituissa kahdessa testiolosuhteessa.
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(37)  Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 10/2011 olisi muutettava ja se olisi oikaistava.

(38) Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita, jotka ovat asetuksen (EU) N:o 10/2011 mukaisia, sellaisena kuin sitd sovelletaan
ennen timin asetuksen voimaantuloa, ja jotka my0s saatettiin ensimmadisen kerran markkinoille ennen kyseistd
pdivimaarad, saa edelleen saattaa markkinoille kahden vuoden ajan ja pitdd markkinoilla varastojen ehtymiseen
saakka. Tdtd pitkdd ajanjaksoa ei kuitenkaan saa kiyttdd sellaisten uusien materiaalien ja tarvikkeiden kehittimiseen,
joita timédn asetuksen voimaantulon hetkelld ei ole vield saatettu markkinoille ja jotka eivit vield ole sen mukaisia.
Talouden toimijat eivit ehkd ole kyenneet tdysin ennakoimaan timin asetuksen voimaantuloa ja ovat siksi ehkd jo
suunnitelleet saattavansa markkinoille tillaisia uusia materiaaleja ennen timén asetuksen voimaantuloa. Sen vuoksi
on aiheellista sallia uusien materiaalien ja tarvikkeiden markkinoille saattaminen vanhojen sidntdjen perusteella
kuuden kuukauden ajan timin asetuksen voimaantulosta.

(39) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EU) N:o 10/2011 seuraavasti:
1) Korvataan 6 artiklan 3 kohdan a alakohta seuraavasti:

”a) kaikki niiden aineiden suolat, joiden osalta hyvaksyttyja happoja, fenoleja tai alkoholeja koskevassa liitteessd 1I
olevan taulukon 1 sarakkeeseen 2 on merkitty “kylld”, kyseisen taulukon sarakkeissa 3 ja 4 vahvistetuin
rajoituksin;”.

2) Muutetaan liitteet [, IT, IV ja V timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla
Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita, jotka ovat asetuksen (EU) N:o 10/2011 mukaisia, sellaisena kuin sitd sovelletaan ennen
timan asetuksen voimaantuloa, ja jotka saatettiin ensimmaisen kerran markkinoille ennen 23 pdivdd maaliskuuta 2021, saa
edelleen saattaa markkinoille 23 pdivdan syyskuuta 2022 saakka ja pitdd markkinoilla varastojen ehtymiseen saakka.

3 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 2 paivind syyskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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LIITE
Muutetaan asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteet I, I[, IV ja V seuraavasti:
1) Muutetaan liite [ seuraavasti:
a) Muutetaan 1 kohdassa oleva taulukko 1 seuraavasti:
i) Korvataan 1,3-fenyleenidiamiinia koskeva kohta 236 seuraavasti:
"236 23050 | 00001- 1,3-fenylee- ei kylla ei ND (28)”
08-45-2 | nidiamiini
ii) Korvataan antimonitrioksidia koskeva kohta 398 seuraavasti:
"398 35760 | 00013- | Antimonit- kylla ei ei (6)”
09-64-4 | rioksidi
i) Lisdtadn seuraavat kohdat numerojirjestyksessa:

"1075 Heksadekyy- | kylld ei ei Saa kdyttdd lisdaineena
litrimetyy- enintddn  pitoisuutena
liammo- 4,0 % wfw polylaktidi-
niumbromi- muoveissa, jotka on tar-
dilla modi- koitettu pitkdaikaiseen ve-
fioitu mont- den varastointiin
morilloniitti- huoneenlimmossd tai sitd
savi alhaisemmassa lampoti-

lassa.
Voi muodostaa nano-
muotoisia hiutaleita, jotka
ovat yhdessi tai kahdessa
ulottuvuudessa  ohuem-
pia kuin 100 nm. Hiuta-
leiden on asetuttava sa-
mansuuntaisesti  poly-
meerin pintaan nihden
ja oltava kiinted osa poly-
meerid.
1076 12279- | Fosforihapo- | kylld ei ei 0,05 Saa kayttdd vain lisdai-
37-46-3 | ke, trifenyy- neena enintién pitoisuu-
liesteri, poly- tena 0,2 % w/|w iskunkes-
meeri alfa- tdvastd polystyreenistd
hydro-ome- tehdyissd materiaaleissa ja
ga-hydroksi- tarvikkeissa, jotka joutu-
poly [oksi vat kosketukseen elintar-
(metyyli-1,2- vikkeiden kanssa huo-
etaanidiyyli)], neenldmmossi tai sitd
C10-16-al- alemmassa limpétilassa,
kyyliesteri mukaan lukien kuuma-
tdytto ja/tai kuumentami-
nen enintddn 100 °C:een
enintddn 2 tunnin ajan. Ei
saa kayttad kosketuksessa
elintarvikkeisiin, joille on
osoitettu simulantti C
jaltai D1 liitteessa II1.
1077 Fluoridilla kylla ei ei Saa kdyttad vain enintddn | 29"
modifioiduil- pitoisuutena 25,0 % w/w,
la alumii- mukaan lukien nano-
nioksideilla muodossa.
pintakasitelty
titaanidioksi-

di
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b) Lisdtddn 3 kohdassa olevaan taulukkoon 3 kohdat seuraavasti:

728

Osoitusrajana sovelletaan 0,002 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia.

29

Polaarisissa polymeereissi, jotka paisuvat ollessaan kosketuksessa elintarvikkeisiin, joille on

osoitettu simulantti B liitteessa III, on riski siité, ettd ankarissa kosketusolosuhteissa alumiinin

ja fluoridin siirtymin raja-arvot ylittyvit. Jos kosketusolosuhteet ovat yli 4 tuntia 100 °C:ssa,

tama ylitys voi olla korkea.”

2) Korvataan liite Il kokonaisuudessaan seuraavasti:

Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita koskevat rajoitukset

"LITEII

Sovelletaan seuraavia muovisia materiaaleja ja tarvikkeita koskevia rajoituksia:

1. Muovisista materjaaleista ja tarvikkeista ei saa vapautua jiljempind taulukossa 1 mainittuja aineita mairid, jotka
ylittavit sarakkeessa 3 mainitut ainekohtaisen siirtymén raja-arvot, jotka on ilmaistu muodossa mg/kg elintarviketta
tai simulanttia, ottaen huomioon sarakkeessa 4 mainitut huomautukset.

Taulukossa 1 mainittuja aineita saa kdyttdd ainoastaan II luvussa vahvistettujen koostumusta koskevien vaatimusten
mukaisesti. Jos II luku ei anna perustetta tillaisen aineen hyviksytylle kéytolle, ainetta saa esiintyd ainoastaan
epdpuhtautena, ottaen huomioon taulukossa 1 tismennetyt rajoitukset.

Yleinen luettelo muovisista materiaaleista ja tarvikkeista siirtyvii aineita koskevista siirtymin raja-

Taulukko 1

arvoista
1) ) (3) ()
Nimi :lzlg)i}l:(li;?l ﬁiﬁ?ﬂ:&g fgi‘h[:tli/' l%kil;?;fjﬁ inkti;:]l Huomautus
sallitut suolat
Alumiini kylla 1
Ammonium kylla - (1)
Antimoni ei 0,04 (2)
Arseeni ei ND
Barium kylla 1
Kadmium ei ND (LOD 0,002)
Kalsium kylla - (1)
Kromi ei ND (3)
Koboltti kylla 0,05
Kupari kylla 5
Europium kylla 0,05 (4)
Gadolinium kylla 0,05 (4)
Rauta kylla 48
Lantaani kylla 0,05 (4)




3.9.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 288/13

Lyijy ei ND

Litium kylla 0,6

Magnesium kylla - (1)
Mangaani kylla 0,6

Elohopea ei ND

Nikkeli ei 0,02

Kalium kylla - (1)
Natrium kylla - (1)
Terbium kylla 0,05 (4)
Sinkki kylla 5

ND: Ei osoitettavissa; osoitusraja osoitetaan 11 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan mukaisesti. LOD:
Tasmennetty osoitusraja.

Huomautukset
1)  Siirtymiseen sovelletaan 11 artiklan 3 kohtaa ja 12 artiklaa.

2)  Sovelletaan liitteessd I olevan taulukon 1 FCM-ainetta nro 398 koskevaa huomautusta: SML saattaa ylittyd
hyvin korkeassa limpétilassa.

3)  Tamdin asetuksen noudattamisen varmistamiseksi kokonaiskromiin sovelletaan osoitusrajaa 0,01 mg/kg. Jos
materiaalin markkinoille saattanut toimija pystyy kuitenkin aiemman asiakirjandyton perusteella todistamaan,
ettd kuusiarvoisen kromin esiintyminen materiaalissa voidaan sulkea pois, koska sitd ei kdytetd tai sitd ei
muodostu tuotantoprosessin aikana, kokonaiskromiin sovelletaan rajaa 3,6 mg/kg elintarviketta.

4)  Lantanoidiaineita — europiumia, gadoliniumia, lantaania ja/tai terbiumia — saa kéyttdd 6 artiklan 3 kohdan a
alakohdan mukaisesti, jos

a) kaikkien elintarvikkeeseen tai elintarvikesimulanttiin siirtyvien lantanoidiaineiden summa ei ylitd
ainekohtaisen siirtyman raja-arvoa 0,05 mg/kg; sekd

b) osana 16 artiklassa tarkoitettua asiakirja-aineistoa on annettu analyyttistd nayttod asianmukaisesti
kuvattuine menetelmineen sen osoittamiseksi, ettd kaytettyd lantanoidiainetta tai kéytettyji
lantanoidiaineita esiintyy dissosioituneessa ionimuodossa elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa.

2. Primaarisia aromaattisia amiineja, jotka luetellaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 (*) liitteessd XVII olevassa lisdyksessd 8, joka koskee kohtaa 43, ja joille ei ole médritelty siirtymin
raja-arvoa liitteessd I olevassa taulukossa 1, ei saa siirtyd tai muulla tavalla vapautua muovisista materiaaleista ja
tarvikkeista elintarvikkeeseen tai elintarvikesimulanttiin. Asetuksen 11 artiklan 4 kohdan mukaisesti ne eivit saa
olla osoitettavissa madrityslaitteilla, kun osoitusraja on 0,002 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia ja kun
sitd sovelletaan kuhunkin yksittdiseen primaariseen aromaattiseen amiiniin.

Kun kyseessd ovat primaariset aromaattiset amiinit, joita ei luetella asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XVII
olevassa lisdyksessi 8, joka koskee kohtaa 43, ja joille ei ole madritetty ainekohtaisen siirtyman raja-arvoa liitteessd
I, asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan noudattaminen on todennettava 19 artiklan mukaisesti. Tallaisten
primaaristen aromaattisten amiinien summa saa kuitenkin olla enintddn 0,01 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesi-
mulanttia.”

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivind joulukuuta 2006, kemikaalien
rekister6innistd, —arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston
perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).
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3) Korvataan liitteessd IV oleva 6 kohta seuraavasti:

”6) riittavit tiedot niistd kdytetyistd aineista tai niiden hajoamistuotteista, joiden osalta asetuksen liitteissd I ja II
sdddetddn rajoituksista jaftai eritelmistd, jotta talouden toimijat tuotantoketjun loppupiddssd voivat varmistaa
asetuksen noudattamisen.

Vilivaiheissa naissd tiedoissa on annettava sellaisten vilimateriaaleissa olevien aineiden nimet ja maarit,
— joihin sovelletaan liitteessi II esitettyjd rajoituksia; tai

— joiden osalta genotoksisuutta ei ole suljettu pois, jotka ovat perdisin tarkoituksellisesta kaytostda kyseisten
vilimateriaalien valmistusvaiheessa ja joita voi esiintyd madrind, joka ennakoivasti aiheuttaa sellaisen siirtymén
lopullisesta materiaalista, joka on yli 0,00015 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia.”

4) Muutetaan liite V seuraavasti:
a) Muutetaan 2 luku seuraavasti:
i) Lisdtddn 2.1.3 kohdan toiseen kohtaan alakohta seuraavasti:

"iv) Jos elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvasta muovisesta materiaalista tai tarvikkeesta, jonka
vaatimustenmukaisuus on varmennettava, tulee lopullisessa kiyttotarkoituksessaan osa elintarvikkeiden
jalostukseen tarkoitettua laitetta tai laitteistoa taikka sen osaa, siirtymdtestit voidaan suorittaa médrittimalld
ainekohtainen siirtymd sellaiseen elintarvikkeeseen tai elintarvikesimulanttiin, joka on valmistettu tai
jalostettu koko laitteella tai laitteistolla taikka sen osalla soveltuvin osin edellyttden, ettd

— elintarvike tai elintarvikesimulantti prosessoidaan testauksen aikana laitteella tai sen osalla sellaisissa
kaikkein epdsuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa olosuhteissa, jotka voidaan saavuttaa kiytettiessd
laitetta tai sen osaa kayttoohjeiden mukaisesti, ja ettd

— siirtyminen varastointiin kdytettdvistd osista, kuten siilioistd, kapseleista tai tyynyistd, jotka ovat osa
laitetta elintarvikkeen jalostuksen aikana, mddritetddn niiden kiytolle ominaisten olosuhteiden avulla,
paitsi jos testattuun koko laitteeseen tai laitteistoon sovelletut testiolosuhteet ovat edustavia myds osien
kdyton osalta.

Jos siirtymatestaus tehdddn edelld mainituissa olosuhteissa ja jos ainesosien siirtyminen laitteesta tai
laitteistosta kokonaisuudessaan ei ylitd siirtymin raja-arvoja, laitteessa tai laitteistossa olevien muoviosien
tai -materiaalien katsotaan olevan 11 artiklan 1 kohdan mukaisia.

Varastointiin tai toimitukseen kaytettavit osat, kuten siiliot, kapselit tai tyynyt, on testattava niiden kdyttod
edustavissa olosuhteissa, ja testauksen on katettava elintarvikkeen ennakoitavissa olevat varastointio-
losuhteet ndissi osissa.

Elintarvikkeiden valmistukseen ja/tai jalostukseen tarkoitetun koko laitteen tai laitteiston taikka sen osien
testaus on dokumentoitava selkedsti 16 artiklassa tarkoitetuissa todistusasiakirjoissa. Asiakirjoissa on
osoitettava, ettd testaus on edustava ennakoitavissa olevan kiyton osalta, ilmoitettava, minkd aineiden
osalta siirtymitestaus on suoritettu, ja esitettava kaikki testitulokset. Yksittdisten muoviosien valmistajan on
varmistettava, ettei siirtymad tapahdu, kun on kyse aineista, joiden osalta asetuksessa tdsmennetdin, ettei
niiden siirtyma saa olla osoitettavissa tietylld osoitustasolla 11 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Vaatimustenmukaisuusasiakirjoissa, jotka toimitetaan asetuksen mukaisesti lopullisen laitteen tai laitteiston
taikka sen osan valmistajalle, on lueteltava kaikki aineet, joihin sovelletaan siirtymédn raja-arvoja, jotka
saattavat ylittyd toimitetun osan tai materiaalin ennakoitavissa olevassa kaytossa.

Jos tulos ei ole asetuksessa asetettujen vaatimusten mukainen, on mddritettdvd asiakirjatodisteiden tai
madritystestien perusteella, onko vaatimustenvastaisuuden lihde asetuksen soveltamisalaan kuuluva
muoviosa vai sellaisesta muusta materiaalista valmistettu osa, joka ei kuulu asetuksen soveltamisalaan.
Sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) N:o 1935/2004 3 artiklan soveltamista, vaatimusten-
vastaisuus vahvistetaan ainoastaan, jos siirtymd on perdisin muoviosasta.”
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ii) Korvataan 2.1.6 kohta kokonaisuudessaan seuraavasti:
”2.1.6 Toistuvaan kdyttoon tarkoitetut materiaalit ja tarvikkeet

Jos materiaali tai tarvike on tarkoitettu toistuvaan kosketukseen elintarvikkeiden kanssa, siirtymatesti(t)
on tehtivd kolme kertaa samalle ndytteelle kdyttden uutta elintarvikesimulanttiannosta joka kerta.
Ainekohtainen siirtymd ei saa toisessa testissd ylittdd ensimmdisessd testissd havaittua tasoa, ja
ainekohtainen siirtyma kolmannessa testissd ei saa ylittdd toisessa testissd havaittua tasoa.

Tdmadn jilkeen materiaalin tai tarvikkeen vaatimustenmukaisuus on varmennettava kolmannessa testissi
todetun siirtymdtason perustella sekd sen perusteella, mikd on materiaalin tai tarvikkeen stabiilisuus
ensimmadisen ja kolmannen siirtymatestin vililld. Materiaalin stabiilisuutta pidetddn riittimattomand, jos
siirtymdn havaitaan ylittdvin osoitustason jossakin kolmesta siirtymatestisti ja jos se nousee
ensimmadisen ja kolmannen siirtymatestin valilld. Riittdmattoman stabiilisuuden tapauksessa materiaalin
vaatimustenmukaisuutta ei vahvisteta, vaikka ainekohtaisen siirtymin raja-arvo ei ylittyisi missddn
kyseisistd kolmesta testista.

Jos kuitenkin on ratkaisevaa tieteellistd nayttod siitd, ettd siirtymataso laskee toisessa ja kolmannessa
testissé ja jos siirtymdn raja-arvot eivit ylity ensimmdisessi testissd, lisatestit eivit ole tarpeen.

Edelld mainituista sddnnoistd riippumatta materiaalia tai tarviketta ei milloinkaan saa pitdd timin
asetuksen vaatimusten mukaisena, jos ensimmadisessd testissd osoitetaan aine, jota ei saa siirtyd tai
vapautua osoitettavissa olevia méddrid 11 artiklan 4 kohdan mukaisesti.”

b) Muutetaan 3 luku seuraavasti:

i) Korvataan 3.1 kohdassa oleva taulukko 3 ja taulukon 3 alapuolella olevat neljd kappaletta seuraavasti:

"Taulukko 3

Vakioidut olosuhteet kokonaissiirtymin testaamista varten

Sarake 1 Sarake 2 Sarake 3

Kosketusaika vuorokausina [vrk] tai
Testinro tunteina [h] kosketuslaimpétilassa [°C] Tarkoitetut elintarvikekosketusolosuhteet
testausta varten

OMO 30 min 40 °C:ssa Kaikki elintarvikekosketus kylméssd lim-
potilassa tai huoneenlimmossi ja lyhyen
ajan (< 30 minuuttia).

OM1 10 vrk 20 °C:ssa Kaikki elintarvikekosketus jaddytetyissi ja
jaahdytetyissd olosuhteissa.

OoM2 10 vrk 40 °C:ssa Kaikki pitkdaikainen sdilytys huoneenldm-
mossd tai sitd alemmassa limpdtilassa,
mukaan luettuna pakkaaminen kuuma-
tayttoolosuhteissa ja/tai kuumentaminen
lampatilaan T, jossa 70 °C < T < 100 °C
enintddn t = 120/2%((T-70)/10) minuuttia.

OM3 2h 70 °C:ssa Kaikki elintarvikekosketusolosuhteet, joi-
hin sisdltyy kuumatdytto ja/tai kuumenta-
minen ldimpétilaan T, jossa 70°C<T<100°
C enintéddn t = 120/2%((T-70)/10) minuuttia,
ja joita ei seuraa pitkdaikainen siilytys
huoneenlimmossi tai jadhdytettyna.
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OM4 1 h 100 °C:ssa tai refluksointi- | Korkean lampatilan sovellukset kaiken
lampotilassa. tyyppisille elintarvikkeille enintddn 100 °C:
n lampatilassa.

OM5 2 h 100 °C:ssa tai refluksointi- | Korkean limpétilan sovellukset enintddn
lampatilassa taikka vaihtoehtoi- | 121 °C:n limpétilassa.
sesti 1 h 121 °C:ssa.

OM6 4h 100 °C:ssa tai refluksointi- | Kaikki elintarvikekosketusolosuhteet yli
lampotilassa. 40 °C:n lampdtilassa ja elintarvikkeilla,
joille liitteessd III olevassa 4 kohdassa on
osoitettu simulantit A, B, C tai D1.

OM7 2h 175 °C:ssa. Korkean limpétilan sovellukset rasvaisilla
elintarvikkeilla; OM5:n olosuhteet ylittyvit.

OM7-testi kattaa myos OMO-, OM1-, OM2-, OM3-, OM4- ja OM5-testeille kuvatut elintarvikekosketuso-
losuhteet. Se edustaa epdsuotuisimpia olosuhteita rasvaisten elintarvikkeiden simulanttien osalta, jotka ovat
kosketuksissa muiden kuin polyolefiinien kanssa. Jos ei ole teknisesti mahdollista suorittaa OM7-testid
elintarvikesimulantin D2 kanssa, testi voidaan korvata 3.2 kohdassa esitetyn mukaisesti.

OM6-testi kattaa myos OMO-, OM1-, OM2-, OM3-, OM4- ja OM5-testeille osalta kuvatut elintarvikekosketus-
olosuhteet. Se edustaa epdsuotuisimpia olosuhteita elintarvikesimulanttien A, B ja C osalta, jotka ovat
kosketuksissa muiden kuin polyolefiinien kanssa.

OM5 -testi kattaa myos OMO-, OM1-, OM2-, OM3- ja OM4-testeille kuvatut elintarvikekosketusolosuhteet. Se
edustaa epdsuotuisimpia olosuhteita kaikkien elintarvikesimulanttien osalta, jotka ovat kosketuksissa
polyolefiinien kanssa.

OM2-testi kattaa myos OMO-, OM1- ja OM3-testeille kuvatut elintarvikekosketusolosuhteet.”

ii) Korvataan 3.2 kohdassa ennen taulukkoa olevat kohdat seuraavasti:

"Jos ei ole teknisesti mahdollista tehdd yhtd tai useampaa OMO-OM6-testid elintarvikesimulantilla D2,
siirtymatestit on tehtdvi kdyttimalld 95-prosenttista etanolia ja iso-oktaania. Lisaksi on tehtdva testi kdyttimalld
elintarvikesimulanttia E, jos epasuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa kdyttoolosuhteissa limpétila on yli 100 °
C. Testid, jonka tuloksena saadaan korkein kokonaissiirtymd, on kiytettdvd tdmin asetuksen vaatimusten
mukaisuuden vahvistamiseen.

Jos ei ole teknisesti mahdollista tehdd OM7-testid elintarvikesimulantilla D2, on valittava joko OM8- tai OM9-
testi korvaavana testind sen mukaan, kumpi néistd kahdesta testistd on tarkoituksenmukaisempi testattavan
materiaalin tai tarvikkeen aiotun ja ennakoitavissa olevan kayttotarkoituksen perusteella. Taman jilkeen on
tehtdvd siirtymdtesti molemmissa testiolosuhteissa, jotka valitulle testille on tdsmennetty, kéyttien uutta
testindytettd molemmissa testiolosuhteissa. Testiolosuhdetta, jonka tuloksena saadaan korkeampi
kokonaissiirtymd, on kéytettavi asetuksen vaatimusten mukaisuuden vahvistamiseen.”

ili) Korvataan 3.3.2 kohta kokonaisuudessaan seuraavasti:
”3.3.2 Toistuvakdyttoiset tarvikkeet ja materiaalit

Sovellettava kokonaissiirtymasiirtymatesti on tehtdvd kolme kertaa samalle naytteelle kéyttden uutta
elintarvikesimulanttiannosta joka kerta. Siirtyméd madritetdin kdyttden médritysmenetelmdd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 2017/625 (*) 34 artiklan vaatimusten mukaisesti.
Kokonaissiirtymén on toisessa testissi oltava alempi kuin ensimmdisessi testissd, ja kokonaissiirtymén
on kolmannessa testissd oltava alempi kuin toisessa testissi. Kokonaissiirtyman raja-arvon vaatimusten-
mukaisuus varmennetaan kolmannessa testissd todetun kokonaissiirtymin perusteella.
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Jos ei ole teknisesti mahdollista testata samaa ndytettd kolme kertaa, esimerkiksi testattaessa kasvioljyssi,
kokonaissiirtymitesti voidaan tehdd testaamalla kolmea eri ndytettd kolmen eri ajanjakson ajan, jotka
kestdvit yhtd kauan kuin sovellettava kosketustestiaika sekd kaksi kertaa ja kolme kertaa niin kauan
kuin sovellettava kosketustestiaika. Kolmannen ja toisen testituloksen vilisen eron on katsottava
edustavan kokonaissiirtyméi. Vaatimustenmukaisuus on varmennettava tdimé eron perusteella, joka ei
saa ylittdd kokonaissiirtymin raja-arvoa. Lisdksi toisen ja ensimmadisen testituloksen vilisen eron on
oltava pienempi kuin ensimmdinen tulos, ja kolmannen ja toisen testituloksen vilisen eron on oltava
pienempi kuin toisen ja ensimmdisen testituloksen vilinen ero.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd kohdassa sdddetddn, jos tieteellisen ndyton perusteella vahvistetaan,
ettd testatun materiaalin tai tarvikkeen osalta kokonaissiirtyma laskee toisessa ja kolmannessa testissd ja
jos kokonaissiirtyman raja-arvo ei ylity ensimmdisessa testissd, pelkdstddn ensimmadinen testi on riittava.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017625, annettu 15 piivind maaliskuuta 2017,
virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsddddnnon ja
eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen
varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY)
N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU)
2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston
direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien
89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425[ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93EY ja 97/78/EY ja neuvoston
paitoksen 92[438[ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVL L 95, 7.4.2017,s. 1).”
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