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NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 21 pidivini joulukuuta 1988,

elintarvikkeiden kanssa kosketukstin joutuvia tarvikkeita koskevan jisenvaltioiden lainsiidin-
non lihentimisesti

(89/109/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamisso-
pimuksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

toimii yhdessd Euroopan parlamentin kanssa(*),

ottaa huomioon talous- ja sostaalikomitean lausunnon(?),
seki katsoo, ettd

elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia tarvikkeita
koskevan jisenvaltioiden lainsiidinnon lihentimisestid
marraskuun 23 piivinid 1976 annettua neuvoston direk-
tivid 76/893/ETY(’), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Espanjan ja Portugalin liittymisasiakirjalla(®),
on merkittivisti muutettu lukuisia kertoja; tehtiessi uu-
sia muutoksia mainittuun direktiiviin tulisi voimassa ole-
vat siinnokset yhdistid oikeudellisen selkeyden varmis-
tamiseksi,

direktiivi 76/893/ETY annettiin, koska eroavuudet ky-
seisid tarvikkeita koskevassa kansallisessa lainsiddin-
ndssd olivat esteeni tarvikkeiden vapaalle liikkuvuudelle,
ne saattoivat johtaa eriarvoisten kilpailun edellytysten
muodostumiseen ja siten vaikuttaa suoraan yhteismarkki-
noiden toteuttamiseen ja toimintaan,

kyseistd lainsaaddntdd oli lihennettivd tarkoitettujen tar-
vikkeiden vapaan liikkkuvuuden toteuttamiseksi, ottaen
ensisijaisesti huomioon kansanterveyden suojelemisesta
johtuvat tarpeet, mutta myds, terveyden suojelemisesta
johtuvin rajoituksin, taloudelliset ja teknologiset tarpeet,

valittiin menettely, jossa ensin asetettiin kehysdirektiivilld
yleiset periaatteet, ja niiden mukaisesti on voitu ja voi-
daan erityisdirektiivein poistaa tiettyji tarvikeryhmii kos-

(") EYVL N:o C 99, 13.4.1987, s. 65 ja
EYVL N:o C 12, 16.1.1989

{*) EYVL N:o C 328, 22.12.1986, s. 5
() EYVL N:o L 340, 9.12.1976, s. 19
() EYVL N:o L 302, 15.11.1985, 5. 216

kevat lainsdidinnolliset eroavuudet; timi menettelytapa
on osoittautunut oikeaksi, ja se tulisi sen vuoksi sdilytds;

kuorien ja kalvojen, jotka joko kokonaan tai osittain
ovat osa elintarviketta, ei voitu katsoa olevan pelkistidin
kosketuksessa kyseisen elintarvikkeen kanssa, vaan otet-
tiiln huomioon se, ettd kuluttaja nauttisi ne suoraan; sen
vuoksi timin direktiivin siinnskset eivit sovellu sellai-
stin tilanteisiin,

timin direktiivin periaatteena on, etti minki tahansa
tarvikkeen, joka on tarkoitettu joutumaan tai joka on
tarkoituksellisesti saatettu  kosketuksiin  elintarvikkeen
kanssa suoraan tai epidsuorasti, on oltava rittdvin py-
syvd, niin ettei siiti siirry elintarvikkeeseen aineita siinid
midirin, ettd ne voisivat olla vaaraksi ihmisen terveydelle
tai muuttaa sopimattomalla tavalla elintarvikkeen koostu-
musta taikka pilata sen aistinvaraisia ominaisuuksia,

timin tavoitteen toteuttamiseksi voi osoittautua tarpeelli-
seksi sddtid erilaisia rajoituksia, yksittdisia tai yhdistet-
tyjd; on tarkoituksenmukaista sdilyttdd erityisdirektii-
veissi ne rajoitukset, jotka ovat tavoitetta ajatellen sopi-
vimmat, ottaen huomioon kunkin tarvikeryhmin tekno-
logiset erityispiirteet,

tarvikkeiden ilmoitetun kiytdn varmistamiseksi ne on so-
pivalla tavalla merkiwivd; merkintimenetelmid voi
vaihdella kiyttdjin mukaan,

timin direktiivin sdinndksii ei sovelleta sellaisten val-
misteiden merkintsihin, joita niiden ja elintarvikkeiden
vilisen vaikutuksen vuoksi ei pidi saattaa elintarvikkeen:
kanssa kosketukseen,

periaatteiden tiytintd6én panemiseksi tarvittavien erityis-
direktiivien ja niiden muutosten valmistelu on teknisti
tdytintdonpanoa; menettelyn yksinkertaistamiseksi ja no-
peuttamiseksi niistd toimenpiteistd padttiminen tulisi
uskoa komission tehtiviksi,

komission pddtokselli 74/234/ETY(°) perustettua elin-
tarvikealan tiedekomiteaa tulisi kuulla ennen kuin kan-
santerveyteen liittyvid sifinnoksid sisiltivid erityisdirektii-
veji annetaan, ja

¢) EYVL N:o L 136, 20.5.1974, 5. 1
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niissi tapauksissa, joissa neuvosto siirtid komissiolle toi-
mivallan elintarvikkeita koskevien siddnndsten tdytin-
tédnpanoon, on suotavaa siitid menettelystd jdsenval-
tioiden ja komission vilisen kiintein yhteistydn toteut-
tamiseksi neuvoston piitokselld 69/414/ETY(") peruste-
tussa pysyvissd elintarvikekomiteassa;

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1. ‘Tiud direktiivid sovelletaan tarvikkeisiin, jotka sellai-
senaan ovat tarkoitetut joutumaan elintarvikkeen kanssa
kosketuksiin taikka jotka on saatettu elintarvikkeen
kanssa kosketuksiin ja ovat siithen tarkoitukseen tarkoite-
tut, jiljempini “tarvikkeet”.

Tiami direktiivi ei koske kuoria ja kalvoaineita, kuten
juuston, lihavalmisteiden tai hedelmin kuoria, jotka ovat
osa elintarviketta ja jotka kuluttaja saattaa syddi elintar-
viketta nauttiessaan.

2. ‘Titi direktiivid sovelletaan tarvikkeisiin, jotka joutu-
vat kosketuksin talousveden kanssa. Siti ei kuitenkaan
sovelleta julkisten ja yksityisten vesilaitosten kiinteisiin
rakenteisiin ja laitteisiin.

3. Titd direktiivid ei sovelleta antiikkiesineisiin.

2 artikla

Tarvikkeet on valmistettava hyvin valmistustavan mukai-
sesti siten, ettel niistid tavanomaisessa tai ennalta arvatta-
vassa kiytossd siirry elintarvikkeeseen niiden ainesosia si-
ten, ettd siiti voisi:

— aiheutua vaaraa ihmisten terveydelle;
— seurata sopimattomalla tavalla elintarvikkeen koostu-

muksen muuttumista tai sen aistinvaraisten ominai-
suuksien pilaantumista.

3 artikla

1. Liitteessi I mainittujen tarvikkeiden seki tarvittaessa
niiden yhdistelmien osalta noudatetaan, miti niistd anne-
tuissa erityisdirektiiveissd siddetiin.

2.  Erityisdirektiivit, mukaan lukien voimassa oleviin eri-
tyisdirektiiveihin tehtivit muutokset annetaan 8 artik-
lassa siddettyd menettelyd noudattaen.

3. Erityisdirektiivit voivat sisaltdi:

a) muut aineet poissulkevan luettelon sallituista aineista
(positiiviluettelo);

(*) EYVL N:o L 291, 19.11.1969, 5. 9

b) edelld tarkoitettujen aineiden puhtausvaatimuksia;

¢) nididen aineiden tai niitd sisiltdvien tarvikkeiden kiyt-
to6n liittyvid erityisehtoja;

d) aine- tai aineryhmikohtaisia rajoja tarvikkeesta elin-
tarvikkeeseen siirtyvien aineiden miirille;

e) rajan tarvikkeesta elintarvikkeeseen siirtyvien aineso-
sien kokonaismiirille;

f) tarvittaessa siinnoksii ihmisten terveyden suojelemi-
seksi vaaralta, joka saattaa aiheutua siiti, ettd tarvike
joutuu suun kanssa kosketukseen;

g) muita siinnoksid 2 artiklan noudattamisen varmista-
miseksi;

h

tarvittavat perussidinnét d, e, f ja g alakohtien sdin-
nodsten noudattamisen tarkastamista varten; seki

~

1) yksityiskohtaiset siinnokset a—g alakohtien noudat-
tamisen tarkastamisessa tarvittavista niytteenottome-
nettelyisti ja analyysimenetelmisti.

Saidnnokset, joilla saattaa olla vaikutusta kansantervey-
teen, annetaan sen jilkeen, kun elintarvikealan tiedeko-
miteaa on kuultu. Siinnésten on tiytewdvi liitteessi 11
sdddetyt vaatimukset.

4 artikla

1. Poiketen siitd, mitd 3 artiklassa siidetiin, jisenval-
tio voi niissi tapauksissa, joissa on vahvistettu sanotun
artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettu luettelo, an-
taa alueellaan luvan kiyttdi sellaista ainetta, jota ei ole
luettelossa, seuraavilla ehdoilla:

a) lupa on voimassa enintdin kaksi vuotta;

b) jisenvaltion viranomaisten tulee valvoa tarvikkeita,
joiden valmistuksessa on kiytetty ainetta, jonka kiyt-
t66n on annettu lupa;

¢) niin valmistetuissa tarvikkeissa on oltava erityinen
merkintd, joka madritellddn luvan antamisen yhtey-
dessi.

2. Jisenvaltion on toimitettava muille jisenvaltioille ja
komissiolle tiedoksi 1 kohdan nojalla annettu piitds hy-
viksymisestd kirjallisena kahden kuukauden kuluessa sen
voimaantulosta.

3. Edelli 1 kohdan a alakohdassa siidetyn kahden
vuoden miirdajan kuluessa jisenvaltio voi lihettii ko-
missiolle pyynnoén timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
kansallisen luvan saaneen aineen ottamiseksi 3 artiklan 3
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kohdan a alakohdassa tarkoitettuun luetteloon. Samalla
jisenvaltion on toimitettava aineistoa, jonka perusteella
se katsoo aineen luetteloon ottamisen perustelluksi, sekd
ilmoittaa aineen aiotut kiyttotarkoitukset.

Kahdeksantoista kuukauden kuluessa pyynnén toimitta-
misesta komission on elintarvikealan tiedekomiteaa kuul-
tuaan piitettivd kansanterveytti koskevan tiedon perus-
teella ja 9 artiklassa siidewyd menettelyd noudattaen,
otetaanko aine 3 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoi-
tettuun luetteloon, vai olisiko kansallinen lupa peruutet-
tava. Jos 3 artiklan 3 kohdan b, ¢ ja d alakohdan mukai-
sesti osoittautuu tarpeelliseksi antaa siinnoksii, ne tulee
antaa samaa menettelyd noudattaen. Sen estimittd, mitd
timin artiklan 1 kohdan a alakohdassa sididetiin, kan-
sallinen lupa ji4 voimaan, kunnes luetteloon ottamista
koskevasta pyynnosti on tehty padtos.

Jos edelli olevan alakohdan mukaisesti piitetdin, ettid
kansallinen lupa tulisi peruuttaa, piitdsti sovelletaan
kaikkiin kyseistd ainetta koskeviin kansallisiin lupiin.
Piitsksessd voidaan aineen kayuokielto miiriti koske-
maan my®s muita kuin timin kohdan ensimmiisessi ala-
kohdassa tarkoitetussa pyynnéssi ilmoitettuja kiyttotar-
koituksia.

5 artikla

1. Jos jisenvaltio yksityiskohtaisin perustein toteaa tie-
tyn erityisdirektiivin antamisen jilkeen saadun uuden tie-
don taikka olemassa olevan tiedon uudelleen arvioinnin
johdosta ilmenneiden seikkojen perusteella, etti tietyn
tarvikkeen kiyttd, vaikka se on kyseisen erityisdirektiivin
siinnodsten mukaista, on vaaraksi ihmisten terveydelle,
jasenvaltio voi alueellaan viliaikaisesti joko keskeyttid
kyseisten siinnosten soveltamisen tai rajoittaa sitd. Ji-
senvaltion on ilmoitettava tistd vilpymittd muille jdsen-
valtioille ja komissiolle seki perusteltava piitdksensi.

2. Komissio tutkii niin pian kuin mahdollista pysyvissi
elintarvikekomiteassa jisenvaltion 1 kohdassa tarkoitetut
perustelut ja antaa viipymiui lausuntonsa ja toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet.

3. Jos komission mielestd kyseisen erityisdirektiivin mu-
uttaminen 1 kohdassa mainittujen ongelmien poistami-
seksi ja ihmisen terveyden suojelemiseksi on tarpeen, se
aloittaa 9 artiklassa siidetyn menettelyn muutosten hy-
viksymiseksi; jisenvaltio, joka on toteuttanut suojatoi-
menpiteet, voi tissi tapauksessa pitid ne voimassa, kun-
nes muutokset on annettu.

6 artikla

1. Kun tarvikkeita, jotka eivit vield ole elintarvikkeen
kanssa kosketuksissa, pidetiin kaupan, on niissi oltava
seuraavat merkinnit, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

mahdollisten erityisdirektiiveilld saidettyjen poikkeusten
soveltamista:

a) — ilmaisu “elintarvikekiytt6on”,
— tietty, niiden kiyttétarkoitukseen viittaava mer-

kintd, kuten kahvinkeitin, viinipullo, keittolusikka,
taikka

— 9 artiklassa sdiddettyd menettelyd noudattaen mii-
ritty tunnus;

b) tarvittaessa maininta kiytoon liittyvistd  erityi-
sehdoista;

) valmistajan tai yhteiséon sijoittautuneen myyjin,
— nimi tai toiminimi ja osoite taikka kotipaikka; tai
— rekisterdity tavaramerkki.
2. Edelld 1 kohdassa lueteltujen tietojen on oltava hel-
posti havaittavalla, selvisti luettavalla ja pysyvilli tavalla
merkityt:
a) myytiessi kuluttajalle:
— itse tarvikkeeseen tai sen pakkaukseen,

— itse tarvikkeeseen tai sen pakkaukseen kiinnitet-
tyyn etikettiin, taikka

— kylttin, joka on asetettu tarvikkeen vilittdmain
laheisyyteen siten, etti ostaja sen helposti havait-
see; kuitenkin 1 kohdan c¢ alakohdan osalta vii-
meksi mainittua vaihtoehtoa voidaan kiyttdd vain
silloin, kun tietoja tai ne sisiltivid merkintdid ei
teknisistd syistd voi kiunnittdd itse tarvikkeeseen
valmistuksen tai markkinoinnin aikana;

b) muissa kaupan vaiheissa kuin myytiessi kuluttajalle:
— mukana seuraaviin asiakirjoihin,
— merkintéihin tai pakkaukseen, taikka
— itse tarvikkeeseen.
3. Edelld 1 kohdassa siidetyt tiedot eivit kuitenkaan
ole pakollisia sellaisten tarvikkeiden osalta, jotka ovat ni-
menomaisesti tarkoitetut tulemaan kosketukseen elintar-

vikkeen kanssa.

4. Edelld 1 kohdan a ja b alakohdassa siidetyt tiedot
voidaan liittd4 vain sellaisiin tarvikkeisiin, jotka ovat:

a) 2 artiklan sidinndsten mukaisia;

b) erityisdirektiivien siinnésten mukaisia, tai jos niitd ei
ole, kansallisten siinndsten mukaisia.

5. Erityisdirektiiveissd on siidettivi, ettd edelld tarkoi-
tettuthin tarvikkeisiin on liitettdvd kirjallinen vakuutus
sitd, ettd tarvikkeet tdyttdvit nithin sovellettavien sdin-
nésten vaatimukset.
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Jos erityisdirektiiveji ei ole, jisenvaltiot voivat pitdd voi-
massa asiaa koskevat siinnokset tai antaa siiti uusia
sdinnoksii.

6. Jisenvaltioiden on huolehdittava, etti tarvikkeiden
myynti vihittdiskaupassa on kiellettyd, jollei 1 kohdan a
ja b alakohdassa vaadittuja tietoja ole annettu ostajien
helposti ymmirtimalld kielelld, paitsi jos tietojen antami-
sesta ostajalle on huolehdittu. Timin kohdan siinnos ei
esti merkitsemisti vaadittuja tietoja usealla kielelld.

7 artikla

1. Jidsenvaltiot eivit saa kieltdd tai rajoittaa timin di-
rektiivin tai erityisdirektiivien mukaisten tarvikkeiden
kauppaa tai kiyttéid niiden koostumusta, kiytdytymistd
elintarvikkeen kanssa kosketukseen johtumisen yhtey-
dessd tai merkintdd koskevien syiden perusteella.

2. Miti 1 kohdassa siidetiin, ei vaikuta kansallisiin
sdinnoksiin, joita sovelletaan, jos erityisdirektiiveji ei
ole.

8 artikla

Muutoksista, joilla voimassa olevat erityisdirektiivit saa-
tetaan timin direktiivin mukaisiksi, piitetiin 9 artik-
lassa siidettyd menettelyd noudattaen.

9 artikla

1. Jos tdssd artiklassa siddettyd menettelyd on nouda-
tettava, asian saattaa pysyvin elintarvikekomitean kisitel-
taviksi komitean puheenjohtaja omasta aloitteestaan tai
jisenvaltion edustajan pyynnosti.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tar-
vittavista toimenpiteisti. Komitea antaa lausuntonsa
ehdotuksesta miiriajassa, jonka puheenjohtaja voi aset-
taa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan pe-
rustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa miaritylls
enemmistolld. Puheenjohtaja ei osallistu dinestykseen.

3. a) Komissio pdittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos
ne ovat komitean lausunnon mukaiset,

b) Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean
lausunnon mukaisia tai lausuntoa et ole annettu,
komissio tekee viipymittd neuvostolle ehdotuksen
tarvittavista toimenpiteisti. Neuvosto ratkaisee
asian miirdenemmistSlla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuu-
kauden kuluessa siiti, kun asia on tullut vireille
neuvostossa, komissio tekee piittksen ehdotetuista
toimenpiteistd ja soveltaa sitd vilittomasti.

10 artikla

1. Kumotaan direktivi 76/893/ETY.

2. Viittaukset 1 kohdassa kumottuun direktiiviin on tul-
kittava viittauksiksi tihin direktiiviin.

Kumotun direktiivin artikloja vastaavat timin direktiivin
artiklat on annettu liitteessd 1I1.

11 artikla

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki timin direktii-
vin noudattamisen edellyttimit toimenpiteet. Niiden on
ilmoitettava tdsti komissiolle viipymitd. Toimenpiteilld
on:

— sallittava viimeistiin 18 kuukauden kuluttua timin
direktiivin tiedoksi antamisesta(’) timin direktiivin
mukaisten tarvikkeiden kauppa ja kiytt, jollei, siind
tapauksessa, ettd erityisdirektiiveji ei ole, erditd tarvi-
keryhmii koskevissa kansallisissa siinnoksissi toisin
sdidetd;

— kiellettivi viimeistiin 36 kuukauden kuluttua tie-
doksi antamisesta niiden tarvikkeiden kauppa ja ki-
yttd, jotka eivit ole timin direktiivin mukaisia.

2. Miti 1 kohdassa siidetdin ei vaikuta kansallisiin

sddnnoksiin, joita, siind tapauksessa, etti erityisdirektii-

vejd ei ole, sovelletaan tiettyihin elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuviin tarvikeryhmiin.

12 artikla

Tdmi direktiivi ei koske yhteison ulkopuolelle vietdvii
tarvikkeita.

13 artikla
Tami direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissi 21 piivind joulukuuta 1988.

Neuvoston puolesta
Pubeenjobtaja
V. PAPANDREOU

(*) Tamai direktiivi on annettu jisenvaltioille tiedoksi 10 piivini
tammikuuta 1989.
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LUTE I

Luettelo tarvikeryhmisti, joista on annettu erityisdirektiiveji

Muovit, mukaan lukien vahat ja kalvot
Regeneroitu  selluloosa

Elastomeerit ja kumi

Paperi ja kartonki

Keramiikka

Lasi

Metallit ja metalliseokset

Puu, korkki mukaan luettuna
Tekstiilituotteet

Parafiinivahat ja mikrokiteiset vahat
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LIOTE I
Erityisdircktiivien valmistelussa sovellettavat terveytti koskevat vaatimukset
Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuviin tarvikkeisiin sallituista aineista on tarvittaessa laadittava

positiiviluettelo. Harkittaessa aineen hyviksymisti positiiviluetteloon on otettava huomioon aineen
mahdollinen elintarvikkeeseen siirtyvd m44ri seki aineen myrkyllisyys.

. Aine on hyviksytivy sallittujen aineiden positiiviluetteloon vain, jos ainetta, ottaen huomioon sit¥ sisil-

tivin tarvikkeen tavanomaisen tai ennalta arvattavan kiytdn, ei siirry elintarvikkeeseen siind maZrin,
ettd se on omiaan vaarantamaan ihmisten terveyden.

. Tiettyjen tarvikkeiden osalta positiiviluettelon laatiminen saattaa olla epitarkoituksenmukaista, koska

sellainen lueutelo ei tarjoa mitfiin todellista hystyd ihmisten terveyden suojaamista varten. Tillaisessa
tilanteessa on tunnistettava kaikki aineet, joille on tarpeen miiritelld erityinen migraatioraja sen estdmi-
seksi, ettei aineita siirry elintarvikkeisiin siten, et#i se on omiaan vaarantamaan terveyden. Edelld 1 ja 2
kohdassa sisdetyt vaatimukset koskevat my®s tillaisia aineita.

Kaikkia aineita on valvottava jatkuvasti, ja niiti on tarkasteltava uudelleen, kun sithen on aihetta uuden
tieteellisen tiedon tai olemassa olevan tiedon uudelleen arvioinnin perusteella.

. Jos aineelle on midritetty hyviksyttivi piivittdinen saanti (ADI), tulee erityisen migraatiorajan asetta-

mista harkita ADI-arvon ylittymisen estimiseksi. Kun t4llainen erityinen migraatioraja siidetiin, tulee
erityisti huomiota kiinnitt44 kyseisen aineen mahdollisiin muihin altistuslihteisiin.

Tietyissd olosuhteissa erityisen raja-arvon vahvistaminen aineen siirtymiselle ei ole paras mahdollinen
keino ihmisten terveyden suojelemiseksi. Sellaisissa tilanteissa tarve suojata ihmisten terveys on asetet-
tava etusijalle arvioitaessa tarkoituksenmukaisinta toimintatapaa.
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