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KOMISSION ASETUS (EU) 20231442,
annettu 11 piivini heinikuuta 2023,

elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun
asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteen I muuttamisesta silti osin kuin on kyse aineiden hyviksynnin
muutoksista ja uusien aineiden lisidmisestd

(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:0 1935/2004 (') ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan 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 (?) vahvistetaan erityiset sddnnot elintarvikkeiden kanssa kosketukseen
joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista. Asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessd I vahvistetaan unionin
luettelo hyvaksytyistd aineista, joita saa tarkoituksellisesti kdyttdd elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien
muovisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistuksessa.

(2)  Sen jilkeen, kun asetusta (EU) N:o 10/2011 viimeksi muutettiin, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,
jaljempdni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, on julkaissut lisid tieteellisid lausuntoja uusista aineista, joita saa
kayttdd elintarvikekontaktimateriaaleissa (FCM-aineissa), sekd jo hyviksyttyjen aineiden kiytosta. Lisdksi kyseisen
asetuksen soveltamiseen on todettu liittyvdn joitakin epdselvyyksid. Sen varmistamiseksi, ettd asetuksessa (EU)
N:o 10/2011 otetaan huomioon tieteen ja tekniikan kehitys ja erityisesti elintarviketurvallisuusviranomaisen
uusimmat paitelmdt, ja asetuksen moitteettomaan soveltamiseen liittyvien mahdollisten epdilysten poistamiseksi
asetusta olisi muutettava.

(3)  Aine “puujauho ja -kuidut, kisittelemattomat” (FCM-aine nro 96, jiljempdnd ’puu’) on nykyisin hyviksytty
lisdaineena muovisissa elintarvikekontaktimateriaaleissa elintarvikealan tiedekomitean todettua arvioinnissaan, ettd
puujauho ja -kuidut ovat inerttid materiaalia. Marraskuussa 2019 antamassaan lausunnossa () elintarviketurvalli-
suusviranomainen ei kuitenkaan voinut vahvistaa timin pditelmidn perusteita. Se totesi, ettd puuta ei voida
sellaisenaan pitda inerttind, koska se sisiltdd monia molekyylipainoltaan kevyiti aineita. Lausunnossa ei myoskdan
esitetd olosuhteita, joissa puun kiyttod muoveissa voitaisiin pitdd turvallisena, ja siind todetaan, ettd kasvimate-
riaalien koostumuksen kemiallisten erojen vuoksi ndistd materiaaleista siirtyvien aineiden turvallisuus on arvioitava
tapauskohtaisesti ottaen lajin lisiksi huomioon alkuperd, jalostus, kasittely isdntdpolymeeriin yhdistimistd varten ja
elintarvikkeeseen siirtyvien molekyylipainoltaan kevyiden aineosien arviointi. Koska puuta koskevassa nykyisessi
hyviksynndssi ei oteta huomioon niitd nikokohtia eikd sen vuoksi voida riittavilld tavalla ottaa huomioon kyseisen
aineen turvallista kdyttod muovissa eiké elintarviketurvallisuusviranomainen ole madrannyt muita rajoituksia, joilla
kuitenkin varmistettaisiin kyseisen aineen turvallinen kaytté muovissa, hyviksynti olisi peruutettava.

() 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 2019;17(11):5902.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 29 piivind huhtikuuta 2020 komission pyynnostd tieteellisen
lausunnon (%), jossa tarkastellaan asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessd I lueteltuja 451:td ainetta, joille ei ole
vahvistettu ainekohtaisen siirtymin raja-arvoa, jiljempani 'SML-arvo’, kyseisen asetuksen 11 artiklan 1 kohdan
nojalla. Se katsoi, ettd 284 niistd aineista oli arvioitava uudelleen, jotta voidaan méarittd4, tarvitaanko ainekohtaisen
siirtymédn raja-arvo, ja luokitteli ne ensisijaisuuden kannalta kolmeen ryhmiin. Kolme ainetta sijoitettiin
“ensisijaiseen ryhmain”. Ndistd kolmesta aineesta styreenid (FCM-aine nro 193) tiedetddn kéytettdvin laajalti, ja sitd
arvioidaan jo uudelleen, kun taas lauriinihapon vinyyliesterin (FCM-aine nro 436) osalta erds kayttdjd toimitti
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitietoja, jotka osoittivat, ettd sen uudelleenarviointi ei olisi niin tirkeda.
Yksikidn kdyttdja ei kuitenkaan ottanut komissioon tai elintarviketurvallisuusviranomaiseen yhteyttd kolmannen
aineen eli salisyylihapon (FCM-aine nro 121) osalta sen jilkeen, kun se oli merkitty ensisijaisten aineiden luetteloon
ja kun komission yksikot olivat kuulleet sidosryhmid sen hyviksynnan mahdollisesta peruuttamisesta. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen ei kuitenkaan voi arvioida aineen kiytt6d ilman tunnettua kiyttdjad, koska sen on otettava
huomioon sen materiaalin tai tarvikkeen suunnitellut kdyttoolosuhteet, jossa ainetta kdytettdisiin, ja vain kayttdjd voi
antaa tillaisia tietoja. Lisdksi jos tillaiset tiedot annetaan, ne mdidrittdisivit suurelta osin mahdollisen tulevan
hyviksynndn soveltamisalan, joka todennikdisesti olisi nykyistd laajaa hyviksyntdd suppeampi. Koska
salisyylihapon erityistd kdyttotarkoitusta tai kdyttdjaa ei ole tiedossa ja koska on epdvarmaa, missi kiyttoolosuhteissa
kyseisen aineen kaytto olisi asetuksen (EY) N:o 1935/2004 mukaista, on nidin ollen aiheellista peruuttaa
salisyylihapon nykyinen hyviksynta.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen vuonna 2005 antamien lausuntojen (°) perusteella viisi ainetta, jotka kuuluvat
ryhmiidn, joka tunnetaan yleisesti ftalaatteina, eli FCM-aine nro 157, jdljempdnd 'DBP, FCM-aine nro 159,
jljempéand 'BBP’, FCM-aine nro 283, jaljempind 'DEHP’, FCM-aine nro 728, jiljempand 'DINP, ja FCM-aine nro
729, jiljempand 'DIDP’, on hyviksytty lisdaineiksi muovisissa elintarvikekontaktimateriaaleissa kaytettavind
pehmitteind ja teknisind apuaineina kunhan erityisid kdyttorajoituksia ja siirtymén raja-arvoja noudatetaan.

Euroopan kemikaaliviraston, jaljempind 'ECHA’, annettua vuonna 2017 lausunnon (°), jossa ehdotetaan rajoituksia
joidenkin ndiden ftalaattien osalta, komissio pyysi elintarviketurvallisuusviranomaista arvioimaan uudelleen
sellaisista ftalaateista kansanterveydelle aiheutuvan riskin, jotka on hyviksytty kéytettaviksi muovisissa elintarvike-
kontaktimateriaaleissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi timédn jilkeen 18 pdivand syyskuuta 2019
tieteellisen lausunnon (), jossa vahvistettiin sen vuonna 2005 antamissa lausunnoissa kaikkien viiden ftalaatin
osalta esitetyt yksittiiset siedettdvin pdivdsaannin TDI-arvot, mutta vain tilapdisesti (t-TDI), koska arviointiin liittyy
useita rajoituksia ja epavarmuustekijoitd, joihin olisi puututtava tulevaisuudessa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti DBP:std, BBP:std ja DEHP:std lisddntymiselle aiheutuvien vaikutusten
taustalla olevan yhteisen toimintamekanismin perusteella myds uuden ryhmikohtaisen t-TDI-arvon, jossa otetaan
huomioon niiden suhteellinen vaikutus. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi lisdksi aiheelliseksi sisallyttdd
DINP ryhmikohtaiseen t-TDI-arvoon varovaisen ldhestymistavan mukaisesti siitd sikion testosteronitasoihin
aiheutuvien hetkellisten vaikutusten vuoksi, samalla kun otetaan huomioon DINP:n suurempi vaikutus maksaan.
Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti DBP:n, BBP:n, DEHP:n ja DINP:n ryhmakohtaiseksi t-TDI-arvoksi 50
mikrogrammaa painokiloa kohti (ug painokiloa kohti) ilmaistuna DEHP-ekvivalentin vahvuutena. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen ei sisdllyttinyt DIDP:td ryhmakohtaiseen t-TDI-arvoon vaan vahvisti maksaan kohdistuvien
vaikutusten perusteella yksilolliseksi t-TDI-arvoksi 150 pg painokiloa kohti vuonna 2005 tekemiensi havaintojen
mukaisesti.

Riskin luonnehtimiseksi tarkemmin elintarviketurvallisuusviranomainen suoritti ravinnon kautta tapahtuvan
altistumisen arvioinnin osana samaa lausuntoa. Vaikka se ei pystynyt erikseen marittimain muovisten elintarvike-
kontaktimateriaalien osuutta, se arvioi ravinnon kautta tapahtuvan altistumisen kaikkien viiden ftalaatin osalta,
jotka edustavat pahinta mahdollista arviota elintarvikekontaktimateriaaleista aiheutuvan altistumisen kannalta.
DBP:n, BBP:n, DEHP:n ja DINP:n yhteenlasketun ravinnon kautta tapahtuvan altistumisen arvioinnin perusteella se
padtteli, ettd ravinnon kautta tapahtuvan altistumisen osuus keskivertokuluttajan ryhmikohtaisesta t-TDI-arvosta,
joka on 50 pg painokiloa kohti, on jopa 14 prosenttia ja suurkuluttajien osalta jopa 23 prosenttia ryhmikohtaisesta
t-TDI-arvosta. DIDP:td koskevat arviot osoittavat, ettd ravinnon kautta tapahtuva altistuminen on huomattavasti alle
t-TDI-arvon, joka on 150 pg painokiloa kohti, sekd keskivertokuluttajilla ettd suurkuluttajilla.

EFSA Journal 2020;18(6):6124.

EFSA Journal 2005; 3(9):242; EFSA Journal 2005; 3(9):241; EFSA Journal 2005; 3(9):243; EFSA Journal 2005; 3(9):244, 1-18; EFSA
Journal 2005; 3(9):245.

ECHA Committee for Risk Assessment (RAC) and Committee for Socio-economic Analysis (SEAC) Opinion on an Annex XV dossier
proposing restrictions on four phthalates (DEHP, BBP, DBP, DIBP); ECHA/RAC/RES-0-0000001412-86-140/F ja ECHA/SEAC/RES-O-
0000001412-86-154[F. Saatavilla verkossa osoitteessa https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-
63ff238de2f7

EFSA Journal 2019;17(12):5838.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6124
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2005.242
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2005.241
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2005.243
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2005.244
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2005.245
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2005.245
https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7
https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5838

12.7.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 17747

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomainen tarkasteli lisdksi kuluttajien altistumista muille ftalaateille, lahinnd 1,2-bis
(2-metyylipropyyli)bentseeni-1,2-dikarboksylaatille (di-isobutyyliftalaatti tai jiljempana 'DIBP’; FCM-aine nro 1085,
CAS-nro 84-69-5), jota ei ole hyviksytty muovisten elintarvikekontaktimateriaalien lisdaineeksi mutta jota saattaa
esiintyd niissdé pienind mddrind epdpuhtautena tai sen vuoksi, ettd sitd kéytetddn teknisend apuaineena
tietyntyyppisten muovien valmistusprosessissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd DIBP lisdd
merkittavasti kuluttajien kokonaisaltistusta ftalaateille ja niistd kuluttajille aiheutuvaa riskid ja ettd riskinhallinnasta
vastaavan tahon olisi otettava huomioon myos téllainen altistuminen ja siitd lisddntymiselle aiheutuvat vaikutukset.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd kuluttajat altistuvat ftalaateille muistakin lahteistd kuin
ravinnon kautta. Kokonaisaltistumiseen ftalaateille vaikuttaa merkittavisti se, ettd niitd esiintyy kulutustarvikkeissa
ja rakennusmateriaaleissa ja niille altistutaan jouduttaessa ihokosketukseen tillaisten tarvikkeiden ja materiaalien
kanssa seka sisdymparistdssd hengitettdessd ilmaa ja polya.

(10) Jotta voidaan ottaa huomioon DBP:n, BBP:n ja DEHP:n ryhmékohtainen t-TDI-arvo ja elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen DIBP:td koskevat huomiot ja erityisesti varmistaa, ettd altistuminen niille ftalaateille muovisista elintarvi-
kekontaktimateriaaleista ei ylitdi ryhmikohtaista t-TDl-arvoa, olisi vahvistettava uusi ainekohtaisen
kokonaissiirtyman raja-arvo (SML(T)). Selkeyden ja yksinkertaistamisen vuoksi erityisesti vaatimustenmukaisuuden
toteamista silmalld pitden tai suoritettaessa virallista valvontaa tapauksissa, joissa yhtd naisté ftalaateista on kéytetty
yksinddn, olisi hyviksyttyjen ftalaattien osalta kuitenkin siilytettava yksittdiset SML-arvot SML(T)-arvojen lisdksi.

(11) Vaikka elintarviketurvallisuusviranomainen sisillytti myos DINP:n ryhméakohtaiseen t-TDI-arvoon, DINP:le oli
aiemmin vahvistettu SML(T)-arvo yhdessd DIDP:n kanssa, koska ne ovat seoksia, joissa on kemiallisia yhtaldisyyksid
eikd niitd voitu erottaa analyyttisesti niiden esiintyessd yhdessd. Analyysimenetelmissd on tapahtunut edistystd
kyseisen SML(T)-arvon vahvistamisen jilkeen, mutta validointia on jatkettava ennen kuin toimivaltaiset
viranomaiset voivat rutiininomaisesti erottaa DINP:n ja DIDP:n virallista valvontaa suorittaessaan. Sen vuoksi on
aiheellista sailyttdd erillinen SML(T)-arvo DINP:n ja DIDP:n summalle ja kieltdd DINP:n kiytto yhdessd DBP:n, BBP:n
ja DEHP:n kanssa sekd DIBP:n kanssa, jos tdtd voidaan kayttdd teknisend apuaineena, jotta véltetddn mahdollinen
samanaikainen altistuminen samasta muovisesta elintarvikekontaktimateriaalista.

(12) Kun otetaan huomioon, ettd sekd elintarvikekontaktimateriaaleista ettd muista ldhteistd kuin elintarvikekontaktima-
teriaaleista aiheutuvan kokonaisaltistuksen odotetaan olevan t-TDI-arvon suuruusluokkaa ja ettd aineita voi
elintarvikkeiden valmistusketjussa kertyd elintarvikkeiden jalostukseen tarkoitetuista laitteista ja elintarvikkeiden
pakkauksista tapahtuvan siirtymén vuoksi, ja koska nykyisiin altistumisarvioihin liittyy merkittivd epdvarmuus, on
aiheellista ottaa huomioon altistuminen soveltamalla 20 prosentin korjauskerrointa DBP:lle, BBP:lle, DEHP:lle
ja DINP:lle muovisissa elintarvikekontaktimateriaaleissa. Kun otetaan huomioon tarve sdilyttid myos DINP:n
ja DIDP:n SML(T)-arvo, on aiheellista kayttdd kyseistd korjauskerrointa kaikkien viiden ftalaatin osalta SML(T)-arvoa
ja yksittdisia SML-arvoja asetettaessa.

(13) Aine dietyyli[[3,5-bis(1,1-dimetyylietyyli)-4-hydroksifenyyli]metyyli]fosfonaatti (FCM-aine nro 1007) on tilld
hetkelld hyviksytty kdytettdviksi enintddn 0,2 painoprosentin pitoisuutena polymeerin lopullisesta painosta
polymerisaatioprosessissa poly(eteenitereftalaatin), jiljempdnd 'PET’, valmistuksessa. Kyseisen aineen kéyttotar-
koituksen laajentamista koskevan hakemuksen jilkeen elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 26
pdivind tammikuuta 2022 puoltavan tieteellisen lausunnon () sen kiytostd enintddn 0,1 painoprosentin
pitoisuutena polymeerin lopullisesta painosta polymerisaatioprosessissa poly(eteeni-2,5-furandikarboksylaatin),
jaljempdnid 'PEF, valmistuksessa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd jos ainetta kdytetddn tillainen
maédrd, sen siirtymista ei havaittu, koska se inkorporoituu polyesteriketjuun. Timén inkorporoitumisen vuoksi ei ole
myoskddn syytd olettaa, ettd ainetta siirtyisi huomattavasti enemman, kun sitd kdytetddn PEF:ssd 0,2 painoprosentin
pitoisuutena. Koska aineen kdyton turvallisuus on niin ollen seurausta sen tdysimairdisestd inkorporoitumisesta
polymeeriin, ja johdonmukaisuuden ja yksinkertaisuuden vuoksi, on aiheellista laajentaa timin aineen
kayttod PET:ssd 0,2 painoprosentin pitoisuutena koskeva voimassa oleva hyviksyntd koskemaan myos PEF:n
valmistusta.

() doi:10.2903j.efs2.2022.7172.
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(14) Komission asetuksella (EU) 2019/1338 () hyviksyttiin aine poly((R)-3-hydroksibutyraatti-co-(R)-3-hydroksihek-
sanoaatti), jiljempand 'PHBH’, (FCM-aine nro 1059). Vaikuttaa kuitenkin siltd, ettd kyseisen aineen sallitun kiyt6n
eritelmad on selvennettdvi. Koska PHBH on mikrobifermentaatiosta saatu makromolekyyli ja koska asetuksessa
(EU) N:o 10/2011 edellytetddn sen erittelemistd, ettd makromolekyyli saadaan tillaisesta kdymisestd, PHBH:n
eritelmddn olisi lisattdvd viittaus tdhdn tuotantomenetelmdin. Hyvdksyntd mahdollistaa lisiksi lyhyen
kuumennusvaiheen maédrittdimattd enimmadislimpdétilaa. Enimmdislimpotilan puuttuminen voisi mahdollistaa
kuumentamisen sellaisissa limpotiloissa, jotka ylittdvdt siind elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa
esitetyt lampdotilat, jonka perusteella aine hyviksyttiin. Kyseisessd lausunnossa viitataan kuumatiyttoolosuhteisiin,
jotka madritelladn asetuksessa (EU) N:o 10/2011 enintddn 100 °C:n lampotilaksi tayttohetkelld. Lisaksi lausunnossa
todetaan, ettd tdstd aineesta valmistetun muovin sulamispiste on 120-150 °C. Enimmadislampétilan puuttuminen
viittaa lisdksi siihen, ettd ei ole selvdd, mitd testausolosuhteita olisi kiytettivd asetuksen (EU) N:o 10/2011
noudattamisen todentamiseksi “lyhyttd kuumennusvaihetta” koskevan eritelmén osalta. Eritelmdd olisi sen vuoksi
selkeytettdva ilmoittamalla kdyttoolosuhde, koska timad ei ylitd lausunnossa esitettyjd limpétilaolosuhteita.

(15) Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon (') aineen “fosforihapoke,
trifenyyliesteri, polymeeri alfa-hydro-omega-hydroksipoly[oksi(metyyli-1,2-etaanidiyyli)], C10-16-alkyyliesteri”
(FCM-aine nro 1076) kiytostd lisdaineena enintddan 0,025 painoprosentin pitoisuutena akryylinitriilibutadiee-
nistyreeni-sekapolymeereissé, jaljempand 'ABS’. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd aineen kiytto ei
aiheuta turvallisuusriskid kuluttajille, jos sitd kiytetddn lisdaineena enintddn 0,025 painoprosentin pitoisuutena
ABS-materiaaleissa ja -tarvikkeissa, jotka joutuvat kerran tai toistuvasti kosketukseen vesipitoisten, happamien,
vihdn alkoholia sisiltivien ja vesi-oljyemulsioina olevien elintarvikkeiden kanssa ja jotka on tarkoitettu
pitkdaikaiseen varastointiin huoneenlimmossd tai sitd alemmassa lampotilassa, ja jos aineen siirtyma on enintddn
0,05 mglkg elintarviketta. Koska siirtymatestit tehtiin niin, ettd ne kattoivat joutumisen kosketukseen
kaikentyyppisten elintarvikkeiden kanssa, on aiheellista sallia tdiman lisdaineen kaytt6 kaikkien elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvien ABS-materiaalien ja -tarvikkeiden valmistuksessa kaikissa kayttotarkoituksissa
huoneenlimméssi ja sitd alemmassa limpotilassa ja vahvistaa siirtymén raja-arvo elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen lausunnon mukaisesti.

(16) Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 19 péivind syyskuuta 2019 myonteisen tieteellisen lausunnon (') aineen
tris(2-etyyliheksyyli)-bentseeni-1,2,4-trikarboksylaattiesteri (FCM-aine nro 1078, CAS-numero 3319-31-1) kiytostd
lisdaineena (pehmitteend) elintarvikekontaktimateriaalissa poly(vinyylikloridi), jiljempdnd 'PVC’. Lausunnossaan
elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd FCM-aineen nro 1078 kiyttd ei yleisesti ottaen aiheuta
turvallisuusriskid pehmedn PVC:n valmistuksessa kiytettynd. Sen vuoksi on aiheellista hyviksyd kyseinen aine.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen paatelméssi edellytetddn kuitenkin, ettd aineen siirtymd on enintddn 5 mg/kg
elintarviketta. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd altistumista voi tapahtua muistakin lahteistd
kuin muovisista elintarvikekontaktimateriaaleista, minkd vuoksi olisi harkittava korjauskertoimen soveltamista.
Koska téstd aineesta ei ole suoraan mitattuja ja kaikki lahteet kattavia altistumistietoja koko vdeston osalta, on
aiheellista soveltaa 20 prosentin korjauskerrointa, kunnes asianmukaiset tieteelliset tiedot on toimitettu. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan lisdksi, ettd sen arviointi ei kata timin aineen kdyttod sen joutuessa
kosketukseen lastenruokien kanssa. Sen vuoksi ei ole osoitettu, ettd tdiméan aineen kéytto sen joutuessa kosketukseen
lastenruokien kanssa tdyttaisi asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan vaatimukset. Timén aineen hyvaksymiseen
olisi niin ollen sovellettava siirtymén raja-arvoa, joka on 1 mg/kg elintarviketta, ja rajoitusta, jolla estetddn aineen
joutuminen kosketukseen lastenruokien kanssa. Selkeyden vuoksi, ja jotta varmistetaan yhdenmukaisuus vastaavien
rajoitusten kanssa, on aiheellista viitata Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 ('3
2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa vahvistettuun 'imeviisen’ maaritelmaan.

(’) Komission asetus (EU) 2019/1338, annettu 8 piivind elokuuta 2019, elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen (EU) N:o 10/2011 muuttamisesta (EUVL L 209, 9.8.2019, s. 5).

(") EFSA Journal 2021;19(8):6786.

(") EFSA Journal 2019; 17(10):5864; elintarviketurvallisuusviranomainen viittaa lausunnossaan aineeseen “trimellitiinihappo, tris
(2-etyyliheksyyliesteri”, kun taas tdssd asetuksessa viitataan sen IUPAC-nimeen "tris(2-etyyliheksyyli)-bentseeni-1,2,4-trikarbok-
sylaatti”.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 piivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavali-
onkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5864
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(17) Koska asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessd I olevan taulukon 2 ryhmarajoituksessa 32 vahvistetaan pehmitteille
SML(T)-arvo ja koska myds FCM-aine nro 1078 on pehmite, on aiheellista soveltaa titd ryhmirajoitusta myos
kyseiseen aineeseen. Mahdollisten tdimédn ryhmdrajoituksen luonnetta koskevien epiilyjen hilventamiseksi on lisaksi
aiheellista ilmoittaa, ettd se koskee pehmitteita.

(18) Sen jdlkeen kun oli esitetty hakemus aineen (trietanoliamiini-perkloraatti, natriumsuola)-dimeeri (FCM-aine nro
1080) kdyton hyviksymisestid jaykdn PVC:n lisdaineena veden kanssa kosketukseen joutuvissa toistuvaan kayttoon
tarkoitetuissa pulloissa, elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 29 péivind huhtikuuta 2020 my6nteisen
tieteellisen lausunnon (%) kyseisestd kéytostd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd sen kdyttd olisi
turvallista, jos aine joutuu kosketukseen veden ja happamien vesipitoisten elintarvikkeiden, kuten hedelmdmehujen
kanssa, silld (trietanoliamiini-perkloraatti, natriumsuola)-dimeeri hajoaa niin vedessi kuin happamissa vesipitoisissa
elintarvikkeissa tdysin trietanoliamiiniksi ja perkloraatiksi. Ndama kaksi ainetta sisaltyvit jo unionin hyvaksyttyjen
aineiden luetteloon, trietanoliamiini FCM-aineena nro 793, jonka siirtymin raja-arvo on 0,05 mg/kg, ja perkloraatti
FCM-aineena nro 822, jonka siirtymdn raja-arvo on 0,002 mg/kg. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
nditd raja-arvoja olisi sovellettava myds FCM-aineeseen nro 1080, koska jos ainetta kiytetddn veden ja happamien
vesipitoisten elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvassa muovissa, sen hajoamisen vuoksi sen turvallisuutta
valvotaan tédysin néille kahdelle aineelle vahvistetuilla siirtymén raja-arvoilla. Elintarviketurvallisuusviranomainen
vahvisti lisdksi, ettd FCM-aineen nro 822 siirtymd olisi ilmaistava perkloraattina (). Sen vuoksi on aiheellista
vahvistaa asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessd I olevassa taulukossa 2 kaksi ryhmirajoitusta, jotka kattavat FCM-
aineen nro 1080 yhdessd FCM-aineen nro 793 kanssa yhdessd ryhmdssi ja perkloraattina ilmaistun FCM-aineen nro
822 kanssa toisessa ryhmissd. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa FCM-aineita nrot 793 ja 822 ja sisillyttdd aine
(trietanoliamiini-perkloraatti, natriumsuola)-dimeeri (FCM-aine nro 1080) lisdaineena unionin hyviksyttyjen
aineiden luetteloon silld rajoituksella, ettd sitd olisi kdytettdvd vain kosketuksessa elintarvikkeisiin, jotka sisdltyvat
liitteessd 11l olevassa taulukossa 2 olevaan elintarvikeryhmdin, jonka viitenumero on 01.01.A ja joka edustaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen tarkastelemia vettd ja happamia vesipitoisia elintarvikkeita.

(19) Sen jalkeen kun oli esitetty hakemus aineen "N, N-bis(2-hydroksietyyli)stearyyliamiini, joka on osittain esterdity
tyydyttyneilld C16/C18-rasvahapoilla” (FCM-aine nro 1081) kdyton hyviksymisesti lisdaineena muovisissa elintarvi-
kekontaktimateriaaleissa, jotka joutuvat kosketukseen sellaisten kuivien elintarvikkeiden, happamien
elintarvikkeiden ja alkoholijuomien kanssa, joita siilytetddn enintdin kuusi kuukautta huoneenlaimmassi, elintarvi-
keturvallisuusviranomainen antoi osittain myonteisen tieteellisen lausunnon () kyseisestd kdytosta. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen otti arvioinnissaan huomioon hakijan toimittamat siirtymatiedot, jotka kattoivat
huoneenlimmossd tai sitd alemmassa lampotilassa yli kuuden kuukauden ajan tapahtuvan siilytyksen olosuhteiden
testauksen. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd N,N-bis(2-hydroksietyyli)stearyyliamiini ei aiheuta
turvallisuusriskid kuluttajille, kun sitd kéytetddn enintddn 2 painoprosentin pitoisuutena kaikissa polymeereissi,
jotka on tarkoitettu kosketukseen ainoastaan kuivien elintarvikkeiden kanssa, edellyttien, etti N,N-bis
(2-hydroksietyyli)stearyyliamiinin ja sen mono- ja diesterin yhteenlaskettu siirtymd laskettuna N,N-bis
(2-hydroksietyyli)stearyyliamiinina ei ylitd FCM-aineita nro 19 ja 20 koskevaa SML(T)-arvoa, johon elintarviketurval-
lisuusviranomaisen mukaan olisi sisillytettivdi myos N,N-bis(2-hydroksietyyli)stearyyliamiinin mono- ja diesterin
siirtyma. Sen vuoksi on aiheellista sallia kyseisen aineen kiytto enintddn 2 painoprosentin pitoisuutena sellaisten
muovisten elintarvikekontaktimateriaalien valmistuksessa, jotka on tarkoitettu kosketukseen ainoastaan
huoneenlimmossi sdilytettivien kuivien elintarvikkeiden kanssa, ja se olisi sisillytettiva FCM-aineille nro 19 ja 20
vahvistettuun ryhmarajoitukseen.

(20)  Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi kuitenkin myos, ettd toimitettujen tietojen perusteella ei voitu arvioida
FCM-aineen nro 1081 turvallisuutta sen joutuessa kosketukseen happamien elintarvikkeiden ja alkoholijuomien
kanssa, ja totesi, ettd siirtymd olisi suuri erityisesti sen joutuessa kosketukseen rasvaisten elintarvikkeiden kanssa.
Sen vuoksi on aiheellista lieventii sitd ennakoitavissa olevaa riskid, ettd kuluttajat kayttaisivit tdtd ainetta sisaltavad
muovia niin, ettd se joutuisi kosketukseen muiden kuin kuivien elintarvikkeiden kanssa. Taman vuoksi titd ainetta
olisi kdytettdvd ainoastaan sovelluksissa, joita elintarvikealan toimijat kdyttavit elintarvikkeiden pakkaamiseen.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd siirtymd voi lisddntyd matalammalla esterointiasteella ja
ylittdd siirtymdn raja-arvot, jos muovimateriaali, johon sitd kdytetddn, on paksumpaa, ja ettd myos muut parametrit,
kuten polymeerin polaarisuus, voivat olla merkityksellisid. Sen vuoksi on aiheellista ilmoittaa vaatimustenmu-
kaisuuden varmentamista koskevassa huomautuksessa, ettd materiaalin paksuuden, polymeerin polaarisuuden ja
itse aineen esterdintiasteen perusteella on olemassa vaara siirtyman raja-arvojen ylittymisesta.

(**) EFSA Journal 2020;18(5):6046.

(*) Scientific panel on FCM, Enzymes, and processing aids (CEP), Minutes of the 19" meeting of the working group on FCM 2018-2021,
30. syyskuuta 2020, 7 kohdan 1 alakohta.

(") EFSA Journal 2020;18(3):6047.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6046
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/fcmwg-wg-m.pdf
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(22)

(24)

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon () aineen “fosforihapon esteriseokset
2-hydroksietyylimetakrylaatin kanssa” (FCM-aine nro 1082) kiytostd polymetyylimetakrylaattipohjaisissa
komposiiteissa, jotka on tarkoitettu toistuvaan kosketukseen kaikkien elintarviketyyppien kanssa. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi, ettd aine ei aiheuta turvallisuusriskid kuluttajille, jos sitd kdytetddn komonomeerind
enintddn 0,35 painoprosentin pitoisuutena, ja edellyttden, ettd sen siirtymd on enintddn 0,05 mg/kg elintarviketta
ilmaistuna fosforihapon mono-, di- ja triestereiden sekd difosforihapon mono-, di-, tri- ja tetraestereiden summana.
Vaikka elintarviketurvallisuusviranomainen viittasi timan aineen kéytt6on "komposiiteissa”, tima kisite voi kattaa
my0s materiaalit, jotka eivit ole polymeerejd eivitki siten ole asetuksessa (EU) N:o 10/2011 tarkoitettua muovia.
Niin ollen on aiheellista sallia kyseisen ldhtoaineen kaytto polymetyylimetakrylaatin valmistuksessa 0,35
painoprosentin pitoisuuteen asti ja vahvistaa siirtymin raja-arvo elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon
mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen tieteellisen lausunnon (V) lahtoaineen bentsofenoni-3,3’,4,4-
tetrakarboksyylidianhydridi, jaljempédna 'BTDA’, (FCM-aine nro 1083) kiytosta. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi, ettd BTDA-aineen kaytto ei aiheuta turvallisuusriskid kuluttajille, jos sitd kdytetddn komonomeerini enintdin
43 painoprosentin pitoisuutena sellaisten polyimidien tuotannossa, jotka on tarkoitettu toistuvaan kiyttoon ja
kosketukseen happamien ja rasvaisten elintarvikkeiden kanssa enintidn 250 °C:n limpotilassa, edellyttien
ettd BTDA:n siirtyma on enintddn 0,05 mg/kg. Koska ainekohtaisen siirtyman testit, joiden perusteella elintarviketur-
vallisuusviranomainen teki myonteisen pddtelmin kyseisen aineen kiytostd, tehtiin toistuvan kdyton olosuhteissa
etikkahapon (elintarvikesimulantti B) ja oliivioljyn (elintarvikesimulantti D2) kanssa, ja elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd aine ei aiheuta huolta, vaikka sitd kdytettiisiin muissakin kuin toistuvissa kéyttotarkoituksissa,
on aiheellista sallia kyseisen ldhtaineen kaytto polyimidien valmistuksessa polymeerin pitoisuuden ollessa enintddn
43 painoprosenttia sen joutuessa kosketukseen sellaisten elintarvikkeiden kanssa, joille on vahvistettu ainoastaan
elintarvikesimulantit B ja/tai D2 asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessd III olevassa taulukossa 2, enintddn 250 °C:n
limpétiloissa, ja jos tille kiytolle asetetaan siirtymain raja-arvoksi 0,05 mg/kg elintarviketta.

Jotta toimijat voisivat mukautua tiettyihin tdssd asetuksessa vahvistettuihin voimassa olevien hyviksyntien
muutoksiin, on aiheellista sditdd, ettd asetuksen (EU) N:o 10/2011, sellaisena kuin sitd sovelletaan ennen timéin
asetuksen voimaantulopdivdi, mukaisia muovisia materiaaleja ja tarvikkeita voidaan saattaa ensimmdisen kerran
markkinoille 18 kuukauden siirtymikauden ajan timéin asetuksen voimaantulosta ja pitdd markkinoilla varastojen
loppumiseen asti. Lopullisten muovisten materiaalien ja tarvikkeiden tuotantoon kuuluu kuitenkin tyypillisesti se,
ettd muut toimijat toimittavat useita valmistuksen vilituotteita ja aineita. Kuluttajien turvallisuuden vuoksi
siirtyminen tdmédn asetuksen tdysimédrdiseen noudattamiseen olisi toteutettava mahdollisimman tehokkaasti ja
mahdollisimman nopeasti. Sen vuoksi vilituotteita ja aineita, jotka eivdt vield ole timdn asetuksen mukaisia,
valmistavat toimijat olisi velvoitettava ilmoittamaan ndiden tuotteiden kiyttdjille jo yhdeksin kuukauden kuluessa
tdimdn asetuksen voimaantulosta, ettd nditd tuotteita ei, kuten sdddetddn, voida kdyttdd sellaisten muovisten
materiaalien ja tarvikkeiden valmistukseen, jotka on miird saattaa markkinoille 18 kuukauden siirtymikauden

pdatyttya.

Talld asetuksella peruutetaan aineiden ”puujauho ja -kuidut, kasittelemattomat” (FCM-aine nro 96) ja salisyylihappo
(FCM-aine nro 121) hyviksynnit, koska ei voida vahvistaa, ettd kyseiset hyvaksynnit olisivat nykymuodossaan
asetuksen (EU) N:o 1935/2004 mukaisia, koska tietoja tietyistd aineista tai kyseisten aineiden erityisistd kdyttotarkoi-
tuksista tarvittaisiin sen varmistamiseksi, ettd kyseiset hyviksynnit eivit ylitd sitd, mikd on turvallista. Jotta voidaan
kuitenkin varmistaa sujuva siirtyminen mahdollisiin rajoitetumpiin hyviksyntiin, jos toimijat, jotka ovat
valmistaneet tai kdyttineet nditd aineita ennen timin asetuksen voimaantuloa, katsovat, ettd jotkin erityiset
kayttotarkoitukset ovat asetuksen (EU) N:o 1935/2004 mukaisia, on aiheellista sallia kyseisistd aineista
valmistettujen muovisten materiaalien ja tarvikkeiden saattaminen markkinoille edellyttden, ettd kyseisten erityisten
kayttotarkoitusten hyviksyntdd koskeva hakemus jitetidn kohtuullisen ajan kuluessa tdmin asetuksen
voimaantulosta. Ksittelemattomien puujauhon ja -kuitujen osalta on todettava, ettd koska elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen katsoi puusta antamassaan lausunnossa, ettd puun kaltaisia materiaaleja on arvioitava tapauskohtaisesti
ja lajikohtaisesti, tdllaisen hakemuksen olisi koskettava tiettyd puulajia.

(") EFSA Journal 2020;18(5):6120.
(") EFSA Journal 2020;18(7):6183.



12.7.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 177/51

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteen I muuttaminen

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

2 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1. Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita, jotka ovat asetuksen (EU) N:o 10/2011, sellaisena kuin sitd sovelletaan ennen
timén asetuksen voimaantuloa, mukaisia ja jotka saatettiin ensimmaisen kerran markkinoille ennen 1 piivad helmikuuta
2025, voidaan pitdd markkinoilla varastojen loppumiseen asti.

2. Jos muovisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistuksen vilituote tai tillaisen tuotteen, materiaalin tai tarvikkeen
valmistukseen tarkoitettu aine, joka on asetuksen (EU) N:o 10/2011, sellaisena kuin sitd sovelletaan ennen timin
asetuksen voimaantuloa, mukainen ja joka saatetaan ensimmdisen kerran markkinoille 1 pédivin toukokuuta 2024 jilkeen,
ei ole tdimdn asetuksen mukainen, kyseisen aineen tai tuotteen osalta saatavilla olevassa vaatimustenmukaisuusilmoi-
tuksessa on ilmoitettava, ettd se ei ole nykyisten sddnt6jen mukainen ja ettd sitd voidaan kéyttdd ainoastaan sellaisten
muovisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistuksessa, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille ennen 1 paivdd helmikuuta
2025.

3. Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita, joiden valmistuksessa on kaytetty salisyylihappoa (FCM-aine nro 121) tai tietysta
puulajista perdisin olevia késittelemattomid puujauhoa tai -kuituja, voidaan edelleen saattaa ensimmdisen kerran
markkinoille 1 paivin helmikuuta 2025 jilkeen, jos seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) toimivaltaiselle viranomaiselle on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1935/2004 9 artiklan mukaisesti hakemus kyseisen
aineen tai kyseisen tietystd puulajista perdisin olevan kasittelemittdman puujauhon tai -kuidun hyvaksymiseksi ennen
1 pdivai elokuuta 2024;

b) kyseisen aineen tai tietystd puulajista perdisin olevan kisittelemittomin jauhon tai kuidun kaytté muovisten
materiaalien ja tarvikkeiden valmistuksessa ja niiden kdytto rajoittuu hakemuksessa kuvattuihin kiyttdolosuhteisiin;

¢) elintarviketurvallisuusviranomaiselle asetuksen (EY) N:o 1935/2004 9 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti
toimitetuissa tiedoissa todetaan, ettd hakemus on timan kohdan mukainen hakemus, ja

d) elintarviketurvallisuusviranomainen on katsonut, ettd hakemus on pateva.

4. Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita, joiden valmistuksessa on kiytetty hakemuksen kohteena olevaa ainetta tai
késittelemitontd puujauhoa tai -kuitua, voidaan kéyttdd edelleen niin kauan, kunnes hakija peruuttaa hakemuksensa tai
kunnes komissio tekee asetuksen (EY) N:o 1935/2004 11 artiklan 1 kohdan nojalla paitoksen kyseisen aineen tai
puujauhon tai -kuidun kiytt64 koskevan hyviksynnin antamisesta tai epadmisesta.
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3 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 11 pdivand heindkuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 10/2011 liite I seuraavasti:
1) Muutetaan 1 kohdassa oleva taulukko 1 seuraavasti:
a) Poistetaan kisitteleméttomid puujauhoja ja -kuituja koskeva 96 kohta ja salisyylihappoa koskeva 121 kohta.

b) Korvataan ftaalihapon dibutyyliesterid koskeva 157 kohta seuraavasti:

"157 | 74880 | 000008- | Ftaalihapon kyll- | ei ei 0,12 (32) | Saa kayttdd vain 7)
4-74-2 dibutyylies- a (36)
teri (DBP) a) pehmitteend toistu-

vaan kidyttoon tarkoi-
tetuissa materiaa-
leissa ja tarvikkeissa,
jotka joutuvat koske-
tukseen rasvattomien
elintarvikkeiden
kanssa;

b) teknisend apuaineena
polyolefiineissd enin-
tadn 0,05 painopro-
sentin  pitoisuutena

lopputuotteessa.
¢) Korvataan ftaalihapon bentsyylibutyyliesterid koskeva 159 kohta seuraavasti:
”159 | 74560 | 000008- | Ftaalihapon kyll- | ei ei 6 (32) | Saa kiyttda vain 7y
5-68-7 bentsyylibu- i (36)
tyyliesteri a) pehmitteend toistu-
(BBP) vaan kdyttoon tarkoi-

tetuissa materiaa-
leissa ja tarvikkeissa;

b) pehmitteend kerta-
kayttoisissd materiaa-
leissa ja tarvikkeissa,
jotka joutuvat koske-
tukseen rasvattomien
elintarvikkeiden
kanssa, lukuun otta-
matta didinmaidon-
korvikkeita ja vieroi-
tusvalmisteita (*);

c) teknisend apuaineena
enintddn 0,1 paino-
prosentin pitoisuute-
na lopputuotteessa.
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d) Korvataan ftaalihapon bis(2-etyyliheksyyli)esterid koskeva 283 kohta seuraavasti:
283 | 74640 | 000011- | Ftaalihapon kyll- | ei ei 0,6 (32) | Saa kayttdd vain 7)
7-81-7 bis i (36)
(2-etyylihek- a) pehmitteend toistu-
syyli)esteri vaan kidyttoon tarkoi-
(DEHP) tetuissa materiaa-

leissa ja tarvikkeissa,
jotka joutuvat koske-
tukseen rasvattomien
elintarvikkeiden
kanssa;

b) teknisend apuaineena
enintdan 0,1 paino-
prosentin pitoisuute-
na lopputuotteessa.

) Korvataan ainetta "ftaalihapon diesterit primaaristen tyydytettyjen Cg—C,, haaraketjuisten alkoholien (joissa on yli
60 % Cq:44) kanssa” koskeva 728 kohta seuraavasti:

”728 | 75100 | 006851- | Ftaalihapon kyll- | ei ei (26) | Saa kiyttda vain 7y
5-48-0 diesterit i (32)
002855- | primaaristen a) pehmitteend  toistu-
3.12-0 tyydytettyjen vaan kdyttoon tarkoi-
C8-C10-haa- tetuissa materiaa-
araketjuisten leissa ja tarvikkeissa;
G onyi b pehmiticend  kerta-
60 % C9:i) dyttoisissd materiaa-
kanssa (DINP) !elssa ja tarvikkeissa,
jotka joutuvat koske-
tukseen rasvattomien
elintarvikkeiden
kanssa, lukuun otta-
matta didinmaidon-
korvikkeita ja vieroi-
tusvalmisteita ();
¢) teknisend apuaineena
enintddn 0,1 paino-
prosentin pitoisuute-
na lopputuotteessa.
Ei saa kdyttdd yhdessd
FCM-aineiden nro 157,
159,283 tai 1085 kanssa.
f) Korvataan trietanoliamiinia koskeva 793 kohta seuraavasti:
”793 | 94000 | 000010- | Trietanolia- kyll- | ei ei (37)"
2-71-6 miini a

g) Korvataan perkloorihapon suoloja (perkloraatti) koskeva 822 kohta seuraavasti:

"822

71983

14797-7-
3-0

Perklooriha-
pon suolat
(perkloraatti)

kyll-

a

ei

ei

(38)"
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h) Korvataan dietyyli[[3,5-bis(1,1-dimetyylietyyli)-4-hydroksifenyylilmetyyli]fosfonaattia koskeva 1007 kohta
seuraavasti:
71007 976-56-7 | dietyyli[[3,5-bis ei | kyll- | ei Saa kdyttdd vain enintddn
(1,1-dimetyylie- a 0,2 painoprosentin
tyyli)- pitoisuutena polymeerin
4-hydroksife- lopullisesta painosta
nyylilmetyyli] polymerisaatioproses-
fosfonaatti sissa poly
(eteenitereftalaatin) (PET)
ja poly
(eteeni-2,5-furandikar-
boksylaatin) (PEF)
valmistuksessa.”
i) Korvataan poly((R)-3-hydroksibutyraatti-co-(R)-3-hydroksiheksanoaattia koskeva 1059 kohta seuraavasti:
"1059 147398 | Poly((R)- ei | kyll- | e (35) | Aine on 23y
31-0 3-hydroksibutyr- a mikrobifermentaatiosta

aatti-co-(R)-
3-hydroksiheksa-
noaatti) (PHH)

saatu makromolekyyli.
Saa kayttdd vain
laimpétilaolosuhteissa,
jotka eivat ylita liitteessd
Volevan 2.1.4 kohdan d
alakohdassa médriteltyja
olosuhteita. Kaikki
molekyylimassaltaan alle
1 000 Da:n oligomeerit
huomioon ottaen
siirtyma saa olla enintdian
5,0 mg/kg elintarviketta.

j)  Korvataan ainetta "fosforihapoke, trifenyyliesteri, polymeeri alfa-hydro-omega-hydroksipoly[oksi(metyyli-1,2-etaa-

nidiyyli)], C10-16-alkyyliesteri” koskeva 1076 kohta seuraavasti:

"1076

122793-
7-46-3

Fosforihapoke,
trifenyyliesteri,
polymeeri alfa-
hydro-omega-
hydroksipoly
[oksi
(metyyli-1,2-e-
taanidiyyli)],
C10-16%alkyy-
liesterit

kyll-
a

ei

ei

0,05

Saa kayttdd vain

a) lisdaineena enintddn
0,2 painoprosentin pi-
toisuutena iskunkesta-
vistd polystyreenistd
tehdyissdé ~ materiaa-
leissa ja tarvikkeissa,
jotka joutuvat koske-
tukseen elintarvikkei-
den kanssa huoneen-
limmossd  tai  sitd
alemmassa  limpoti-
lassa, mukaan lukien
kuumatdytto  jaftai
kuumentaminen enin-
tddn 100 °C:een enin-
tadn 2 tunnin ajan. Ei
saa kayttdd kosketuk-
sessa elintarvikkeisiin,
joille on osoitettu elin-
tarvikesimulantti ~ C
jaftai D1 liitteessd IIL
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b) lisdaineena enintddn
0,025 painoprosentin
pitoisuutena  akryyli-
nitriilibutadieenisty-
reenid (ABS) sisalta-
vissi  materiaaleissa,
joita kaytetddn huo-
neenldmmdossa tai sitd
alemmassa  lampoti-
lassa.”
k) Lisatddn taulukon 1 loppuun numerojdrjestyksessd kohdat seuraavasti:
”1078 3319-3- | tris kyll- | ei ei 1 (32) | Saa kayttdd vain
1-1 (2-etyyliheksyyli) | 4 pehmitteend pehmedn poly
bentsee- (vinyylikloridin)
ni-1,2,4-trikar- valmistuksessa.
boksylaatti Ei saa kdyttdd kosketuksessa
lastenruokien kanssa ()
1080 156157- | (trietanoliamiini- | kyll- | ei ei (37) | Saa kayttdd vain jaykassd
-97-0 perkloraatti, a (38) | poly(vinyylikloridissa), joka
natriumsuola)- joutuu kosketukseen
dimeeri liitteessa III olevassa
taulukossa 2 mainittuun
elintarvikeryhméin, jonka
viitenumero on 01.01.A,
kuuluvien elintarvikkeiden
kanssa.
1081 - N, N-bis kyll- | ei ei (7) | Saakéyttda enintddn 2 (30)
(2-hydroksie- i painoprosentin
tyyli) pitoisuutena muovisissa
stearyyliamiini, materjaaleissa ja
joka on osittain tarvikkeissa, joita
esterdity elintarvikealan toimijoiden
tyydyttyneilld on tarkoitus kdyttad
C16/C18-rasva- sellaisten kuivien
hapoilla elintarvikkeiden
pakkaamiseen, joille on
osoitettu
elintarvikesimulantti E
liitteessa III olevassa
taulukossa 2.
1082 52628-- | Fosforihapon ei | kyll- | ei | 0,05 Saa kdyttdd vain enintddn
03-2 esteriseokset a 0,35 painoprosentin
2-hydroksietyyli- pitoisuutena
metakrylaatin polymetyylimetakrylaatin
kanssa valmistuksessa.
SML ilmaistuna
fosforihapon mono-, di- ja
triesterien sekd
difosforihapon mono-, di-,
tri- ja tetraesterien
summana
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1083

2421-2-
8-5

Bentsofe-
noni-3,3’,4,4-

happodianhy-
dridi (BTDA)

tetrakarboksyyli-

ei | kyll- | ei | 0,05 Saa kdyttdd vain

a komonomeerind enintdin
43 painoprosentin
pitoisuutena sellaisten
polyimidien
valmistuksessa, jotka
joutuvat kosketukseen
sellaisten elintarvikkeiden
kanssa, joille on osoitettu
ainoastaan
elintarvikesimulantit B
ja/tai D2 liitteessd III
olevassa taulukossa 2,
enintddn 250 °C:n
lampotiloissa.”

Imeviinen, didinmaidonkorvike ja vieroitusvalmiste sellaisina kuin ne méaritellddn imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista,

erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista 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 sekid komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta
12 pdivini kesikuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 (EUVL L 181, 29.6.2013,
s. 35) 2 artiklan 2 kohdassa.”

2) Muutetaan 2 kohdassa oleva taulukko 2 seuraavasti:

a) Korvataan 7 kohta seuraavasti:

19
20
1081

1,2

ilmaistuna tertidarisend amiinina”

b) Korvataan 26 kohta seuraavasti:

"6

728
729

1,8

ilmaistuna aineiden summana”

¢) Korvataan 32 kohta seuraavasti:

”32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815
1078
1085*

60

*

ilmaistuna aineiden summana (pehmitteet)

Di-isobutyyliftalaattia, FCM-aine nro 1085, jonka synonyymejd ovat 1,2-bis
(2-metyylipropyyli)bentseeni-1,2-dikarboksylaatti tai DIBP ja CAS-numero
84-69-5, ei mainita hyvaksyttynd aineena taulukossa 1. Sitd voi kuitenkin
esiintyd yhdessi muiden ftalaattien kanssa, koska sitd kiytetdin
polymerisaation apuaineena, ja se sisdltyy ryhmdrajoituksiin, jotka liittyvat
FCM-aineeseen nro 1085.”
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d) Lisdtddn kohdat seuraavasti:

36 157 0,6 ftaalihapon dibutyyliesterin (DBP), di-isobutyyliftalaatin (DIBP), ftaalihapon
159 bentsyylibutyyliesterin (BBP) ja ftaalihapon bis(2-etyyliheksyyli)esterin (DEHP)
283 summa DEHP-ekvivalentteina ilmaistuna kdyttien seuraavaa yhtalod:
1085* DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

* Ks. FCM-ainetta nro 1085 koskeva huomautus rivilld 32.

37 793 0,05 ilmaistuna trietanoliamiinin ja trietanoliamiinina ilmaistun hydrokloridiaduktin
1080 summana

38 822 0,002 ilmaistuna perkloraattina — sovelletaan taulukon 3 huomautusta 4.”
080

3) Lisdtddn 3 kohdassa olevaan taulukkoon 3 kohta seuraavasti:

"(30)

Siirtymén raja-arvot ovat vaarassa ylitty4; siirtymd kasvaa sen muovin paksuuden
mukaan, johon aine sisiltyy, ja polymeerin polaarisuuden alentumisen sekd itse
aineen esterointiasteen pienentymisen mukaan.”

12.7.2023



	Komission asetus (EU) 2023/1442, annettu 11 päivänä heinäkuuta 2023, elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteen I muuttamisesta siltä osin kuin on kyse aineiden hyväksynnän muutoksista ja uusien aineiden lisäämisestä 
	LIITE 


