EUROOPAN KOMISSIO
TERVEYS- JA KULUTTAJA-ASIOIDEN PAAOSASTO

Elintarvikeketjun turvallisuus
Innovointi ja kestavyys

Bryssel, 21.2.2014

Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja
tarvikkeista annettua asetusta (EU) N:o 10/2011 koskevat unionin ohjeet

Tassd  asiakirjassa  esitetdadan  elintarvikekontaktimateriaaleja  kasittelevassa  hallitustenvalisessé
asiantuntijatyéryhmassé kdydyn keskustelun tulokset.

Ohjeet esiteltiin jasenvaltioille ja ndmé& hyvaksyivéat ne elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevén
tyoryhmén alaisen toksikologista turvallisuutta késittelevan osaston kokouksessa 20. helmikuuta 2014.

Ohjeet on tarkoitettu eurooppalaisille ammattialajérjestdille ja jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
jotka Kkasittelevét asetukseen (EU) N:o 10/2011 siséltyvien sdénndsten tulkintaan ja taytantdonpanoon liittyvié
kysymyksia.

Asiakirja julkaistaan elintarvikekontaktimateriaaleja kasittelevalla terveys- ja kuluttaja-asioiden pagosaston
verkkosivustolla osoitteessa http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm.

Vastuuvapauslauseke: Tdéma terveys- ja kuluttaja-asioiden pé&osaston yksikodiden laatima asiakirja ei sido
Euroopan komissiota toimielimend. T&td asiakirjaa ei voida pitdd virallisena tulkintana tiettyyn tilanteeseen
liittyvastd EU:n oikeudesta. Siind ei mydskadn anneta oikeudellisia neuvoja kansalliseen oikeuteen liittyvista
kysymyksista.

Tatd asiakirjaa koskevia kysymyksia voi l&hettad séhkopostiosoitteeseen SANCO-FCM@ec.europa.eu
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1 Johdanto

1.1 Tamaéan ohjeasiakirjan tarkoitus
Tama ohjeasiakirja kuuluu asiakirjasarjaan, jossa annetaan ohjeita elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen (EU) N:o
10/2011%, jaljempana *muoviasetus’, soveltamisesta. Asiakirjasarjaan kuuluvat nama yleiset
ohjeet, siirtyméan testausta koskevat ohjeet (laadittavana), siirtyman mallinnusta koskevat
ohjeet? ja tiedottamista toimitusketjussa koskevat ohjeet®.

Tama ohjeasiakirja kattaa muoviasetuksen yleiset nékokohdat. Sen rakenne noudattelee
muoviasetuksen rakennetta. Se sisaltaa erityisesti

o selitykset siitd, mikd kuuluu muoviasetuksen soveltamisalaan ja miké ei
o elintarvikekontaktimateriaalien ja -tarvikkeiden yhteydessa merkityksellisten termien
madritelmat
o lisdaineiden ja polymeerituotannon apuaineiden tehtavaryhmat
o selitykset siitd, mitka aineet siséltyvéat unionin luetteloon
o selitykset siita, miksi jotkin aineet on vapautettu unionin luetteloon sisallyttamisesta,
seké& naihin aineisiin sovellettavat saéannokset
o selvityksen elintarvikekontaktimateriaaleihin ja -tarvikkeisiin sisaltyvien biosidien
tilanteesta
o selitykset kahdessa eri kaytdssé olevista lisdaineista ja ohjeellisen luettelon ndista
lisdaineista
e siirtymasaannoksia koskevat selitykset.
Muoviasetus on muovisia elintarvikekontaktimateriaaleja ja -tarvikkeita koskeva
erityistoimenpide, joka on hyvéksytty elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen N:o 1935/2004°, jaljempana ’puiteasetus’,
5artiklan  nojalla.  Silla  konsolidoidaan aiemmat elintarvikekontaktimateriaaleista
ja -tarvikkeista annetut direktiivit yhdeksi asetukseksi ja yksinkertaistetaan niihin sovellettavia
séantoja.

2 | luku = Yleiset sdannokset

2.1 Kohde ja soveltamisala

Muoviasetusta sovelletaan soveltamisalassa madriteltyinin muovisiin materiaaleihin ja
tarvikkeisiin.

Muovisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin siséltyvét seuraavan tyyppiset tuotteet:

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

2»Applicability of generally recognised diffusion models for the estimation of specific migration in support of
Directive 2002/72/EC” http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl food ¢ m/guidance-documents.

3 »Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annettua asetusta
(EV) N:o 10/2011 koskevat unionin ohjeet toimitusketjussa tiedottamisen osalta”
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/guidance_reg-10-2011 en.pdf.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/509/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338,
13.11.2004, s. 4).



e muoviset véalimateriaalit (esim. hartsit ja kalvot jatkojalostusta varten) seka materiaalit,
joilla on jo lopullinen koostumuksensa mutta jotka edellyttavat viela mekaanista
muotoilua tarvikkeen lopullisen muodon aikaansaamiseksi valmistetta muuttamatta
(esim. lampdmuotoiltavat arkit ja pullojen esimuotit)

e |opulliset elintarvikekontaktimateriaalit tai -tarvikkeet, jotka ovat valmiita joutumaan
kosketukseen elintarvikkeiden kanssa (esim. pakkausmateriaalit, elintarvikkeiden
séilytysastiat, keittidesineet tai -vélineet, elintarviketeollisuuden koneissa kéytettavat
muoviosat, ruoan valmistamisessa kéytettdvat pinnat, jadkaappien sisdpinnat,
leivontakaukalot)

e lopullisen muovisen elintarvikekontaktimateriaalin ~ tai  -tarvikkeen  valmiit
komponentit, jotka tarvitsee vain yhdistdd tai koota joko pakkauksen/tayttdmisen
aikana tai sité ennen, jotta saadaan lopullinen tuote (esim. pullo ja korkki, astia ja kansi
ja keittiovalineen tai elintarvikkeiden késittelyssé kéaytettdvan koneen osat)

e monikerroksisten monimateriaalien muovikerrokset.

Muoviasetuksen soveltamisalaan kuuluvat muovimateriaalit perustuvat synteettisiin
polymeereihin ja kemiallisesti muunnettuihin synteettisiin tai luontaisiin polymeereihin.
Luontaiset polymeerit, joita ei ole kemiallisesti muunnettu, eivat kuulu muoviasetuksen
soveltamisalaan. Muoviasetus kattaa ~my6s mikrobifrementaatiolla  valmistettuihin
polymeereihin perustuvat muovit.

Muoviasetus kattaa biopohjaiset ja biohajoavat muovit, jos ne on valmistettu kéyttaden
synteettisia polymeerejd, kemiallisesti muunnettuja luontaisia tai synteettisia polymeereja tai
mikorbifermentaatiolla valmistettuja polymeereja. Esimerkiksi muunnettuun tarkkelykseen
perustuva materiaali kuuluu muoviasetuksen soveltamisalaan, kun taas kemiallisesti
muuntamattomiin luontaisiin makromolekyyleihin perustuva materiaali, kuten muuntamaton
tarkkelys, ei sisdlly muoviasetuksen soveltamisalaan. Liséaineen lisddminen luontaisiin
makromolekyyleihin ei ole kemiallista muuntamista. Kemiallisen muuntamisen on
kohdistuttava itse makromolekyyleihin.

Muovit, jotka on valmistettu kdyttdmalld niin kutsutuilla “kemiallisilla kierrdtysprosesseilla”
saatuja monomeereja tai oligomeereja ja tuotannossa syntyvia jadnnéskappaleita, kuuluvat
my0s muoviasetuksen soveltamisalaan. Mekaanisista Kierratysprosesseista saatavasta
Kierratysmuovista valmistetut muovit kuuluvat myos elintarvikkeiden kanssa kosketukseen
joutuvista kierrdtysmuovimateriaaleista ja -tarvikkeista annetun asetuksen (EY) N:o
282/2008 ° soveltamisalaan lukuun ottamatta muoveja, jotka erotetaan elintarvikkeista
muovisella estokerroksella.

Muoviasetuksen 3 artiklan 2 kohdassa oleva muovin maaritelma® on varsin laaja. Sen mukaan
kumi, silikonit ja ioninvaihtohartsit kuuluisivat muoviasetuksen soveltamisalaan. Koska
muoveille tarkoitettuja sadnnoksid ei kuitenkaan Vvéalttdmattd voida soveltaa néihin
materiaaleihin, ja niille saatetaan ajan mittaan saatda muita erityistoimenpiteitd, nama edelld
mainitut materiaalit suljetaan 2 artiklan 2 kohdassa nimenomaisesti muoviasetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle.

® Komission asetus (EY) N:0 282/2008, annettu 27 paivdnad maaliskuuta 2008, elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvista kierrdtysmuovimateriaaleista ja -tarvikkeista ja asetuksen (EY) N:o 2023/2006
muuttamisesta, (EUVL L 86, 28.3.2008, s. 9).

® *Muovilla® tarkoitetaan polymeeri4, johon on saatettu lisatd lisaaineita tai muita aineita ja joka pystyy
toimimaan lopullisten materiaalien ja tarvikkeiden p&arakenneosana.



Muoviset materiaalit ja tarvikkeet, jotka on paéllystetty orgaanisella tai epdorgaanisella
pinnoitteella tai joissa on painatusta, kuuluvat muoviasetuksen soveltamisalaan. Muoviset
materiaalit, jotka koostuvat useista sideaineiden yhdessa pitdmistd muovikerroksista, kuuluvat
muoviasetuksen soveltamisalaan. Muoviasetuksessa muoveissa kaytetyille painomusteille,
sideaineille ja pinnoitteille vahvistetut sadnnot koskevat vain niiden panosta
muovimateriaaleista ja -tarvikkeista tapahtuvaan siirtymadn. Muoviasetuksessa ei aseteta
painomusteiden, sideaineiden ja pinnoitteiden koostumusta koskevia vaatimuksia’. Naita
materiaaleja koskevat s&&dnnot olisi asetettava erillisissa unionin erityistoimenpiteissa. Siihen
asti niitd sdannellaan kansallisilla toimenpiteilla.

Muoviasetusta sovelletaan muovikerroksiin, vaikka niita pitavat yhdessd muista materiaaleista
koostuvat kerrokset monikerroksisen monimateriaalin muodostamiseksi. Sité sovelletaan vain
itse muovikerroksiin eika lopulliseen tarvikkeeseen, joka koostuu muovikerroksista ja muiden
materiaalien kerroksista.

Muoviasetusta sovelletaan muovimateriaaleihin, joihin on lisdtty muuta materiaalia
lisdaineena, kuten lasikuitulujitemuoveihin. Sitd sovelletaan kopolymeereistd koostuviin
muovimateriaaleihin, ellei tuloksena syntyva kopolymeeri kuulu kumien méaéritelman piiriin.

Muoviasetuksessa asetetaan seuraavia ndkokohtia koskevia séantojé:

= Siind esitetddn unionin luettelo hyvaksytyistda aineista, joita voidaan kéyttaa
soveltamisalaan sisaltyvien muovisten materiaalien ja tarvikkeiden muovikerrosten
valmistuksessa.

= Siind selvitetddn, minka tyyppiset aineet siséltyvét unionin luetteloon ja mitkd aineet
eivat.

= Siiné vahvistetaan ndité aineita koskevat rajoitukset ja eritelmat.

= Siind vahvistetaan, mihin muovimateriaalien osiin unionin luetteloa sovelletaan ja mihin
ei.

= Siind asetetaan ainekohtaiset siirtymén raja-arvot sek& kokonaissiirtyman raja-arvot
muovisille materiaaleille ja tarvikkeille.

= Siind vahvistetaan muovisia materiaaleja ja tarvikkeita koskevat eritelmét.

= Siind s&&detddn vaatimustenmukaisuusilmoituksesta.

= Siind vahvistetaan muovisten materiaalien ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden
testausta koskevat vaatimukset.

Muoviasetusta ei sovelleta
e komission  direktiivissa  2007/42/EY ® tarkoitettuun  pinnoitettuun  tai
pinnoittamattomaan regeneroituun selluloosakalvoon

e kumiin
e paperiin ja Kkartonkiin, riippumatta siitd, onko materiaalia muunnettu muovia
lisadmalla

e pinnoitteisiin, jotka on saatu
o parafiinivahoista, mukaan lukien synteettiset vahat, ja/tai mikrokiteisista
vahoista

" Lukuun ottamatta pinnoitteita, jotka muodostavat kansien ja sulkimien tiivisteet ja jotka luetellaan 2 artiklan 1
kohdan d alakohdassa muoviasetuksen soveltamisalaan kuuluviksi.

® Komission direktiivi 2007/42/EY, annettu 29 paivana kesakuuta 2007, regeneroidusta selluloosasta
valmistetusta kalvosta tehdyistd, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista
(EUVL L 172, 30.6.2007, s. 71).



o edellisessa luetelmakohdassa lueteltujen vahojen keskindisistd seoksista tai
seoksista muovien kanssa
e joninvaihtohartseihin
e silikoneihin,

HUOMAUTUS:

Vahat ovat monitahoinen luontaisten, mineraalisten, O6ljypohjaisten tai synteettisten
materiaalien ryhma, joita kaytetddn moniin erilaisiin tarkoituksiin. Kayttotarkoituksesta
riippuen ne saattavat kuulua muoviasetuksen soveltamisalaan.

Vahat kuuluvat muoviasetuksen soveltamisalaan, kun niitd k&ytetddn lisaineena tai
polymeerituotannon apuaineena ja ne on lueteltu yksittdisind aineina muoviasetuksen
liitteessa | olevassa taulukossa 1 esitetyssa unionin luettelossa.

Muoviasetusta ei sovelleta vahoihin, kun ne ovat pinnoitteiden ainoa tai tarkein rakenneosa.
Tama koskee esimerkiksi parafiinivahoja, synteettinen parafiini mukaan lukien, ja/tai
mikrokiteisia vahoja seké nédiden vahojen keskindisia seoksia tai seoksia muovien kanssa.

HUOMAUTUS:

Termoplastiset elastomeerit (TPE) ovat muoviasetuksessa annetun polymeerien maaritelman
piiriin  kuuluvista polymeereistd tehtyja kopolymeerejd. Ne koostuvat muovien kanssa
samanlaisista aineista, vaikka niiden fysikaalis-kemialliset ominaisuudet saattavat olla
erilaisia. Niitd sadnnelld&n erdissa jasenvaltioissa kumeja ja elastomeereja koskevalla
kansallisella lainsaadannollda, kun taas toisissa jasenvaltioissa ne eivat kuulu kansallisen
lainsd&ddannon tai suositusten soveltamisalaan. TPE:t olisi valmistettava muoviasetuksessa
luetelluilla monomeereillé ja lisdaineilla ja niiden olisi noudatettava ainekohtaisen siirtyman
raja-arvoja (SML). Erdiden TPE:iden, esimerkiksi SBS:n, siirtymé&mallit ovat saatavilla
siirtyman mallinnusta koskevissa ohjeissa. Kuten muoviasetuksen johdanto-osan 7
kappaleessa selitetddn, kumit eivat kuulu muoviasetuksen soveltamisalaan, koska ne
koostuvat eri aineista kuin muovi ja niilla on erilaiset fysikaalis-kemialliset ominaisuudet.
Koska TPE:ill4 on sama koostumus kuin muoveilla, niita ei lueta kumeihin, ja néin ollen ne
kuuluvat muoviasetuksen soveltamisalaan.

HUOMAUTUS:

Kaikkiin elintarvikekontaktimateriaaleihin ja -tarvikkeisiin, vélituotteisiin seka niiden
valmistukseen kaytettyihin aineisiin, jotka kuuluvat puiteasetuksen soveltamisalaan,
sovelletaan kyseisen asetuksen vaatimuksia. Tdma koskee EU:n erityistoimenpiteiden
kattamia materiaaleja ja tarvikkeita, kuten muoveja, mutta my0ds kansallisten
erityistoimenpiteiden piiriin kuuluvia materiaaleja ja tarvikkeita.

2.2 Maaritelmat

Puiteasetuksessa ja muoviasetuksessa annettujen madritelmien liséksi n&issé ohjeissa
selvennetéan tiettyjen tassa ohjeasiakirjassa kaytettyjen termien kayttoa:

= ’Sideaineella’ tarkoitetaan epametallista ainetta, joka pystyy Kiinnittdméén
materiaaleja yhteen pintasidosten avulla (adheesio®) ja jonka sidoksilla on riittava
sisainen lujuus (koheesio'®)*.

% Adheesio on eri kerrosten molekyylien valinen vetovoima.
10 K oheesio on saman kerroksen molekyylien vélinen vetovoima.



= ’Sekoitus’ on sellaisten samassa fyysisessa olomuodossa olevien muovien seos, joista
jokainen kykenee toimimaan valmiiden materiaalien ja tarvikkeiden paarakenneosana.

= ’Pinnoitteella’ tarkoitetaan ei-itsekantavaa kerrosta, joka muodostuu olemassa olevalle
alustalle levitetyistd aineista, joilla on tarkoitus antaa valmiille tarvikkeelle erityisia
ominaisuuksia tai parantaa sen teknisté suorituskykya.

o ’Epéaorgaanisella pinnoitteella’ tarkoitetaan ei-itsekantavaa kerrosta, joka
muodostuu olemassa olevalle alustalle levitetyistd epé&orgaanisista aineista,
esim. piidioksidipinnoite.

o ’Orgaanisella pinnoitteella’ tarkoitetaan hartsimaisia tai polymerisoituja
valmisteita, jotka muuntuvat ohueksi kiintedksi polymeerikerrokseksi silla
pinnalla, jolle ne levitetdédn, ja jotka eivét itse kykene toimimaan lopullisen
materiaalin tai tarvikkeen péarakenneosana.

» °Kahdessa eri kaytossa olevilla lisaaineilla’ tarkoitetaan lisaaineita, jotka on lueteltu®
unionin luettelossa seké elintarvikkeiden lisdaineina tai aromiaineina asetuksissa (EY)
N:0 1333/2008" ja (EY) N:0 1334/2008™ ja niiden taytantdonpanotoimenpiteissa.

= ’Rasvan vihennyskerroin’ (FRF) on kerroin, jonka arvo on 1-5 ja jolla
muoviasetuksen liitteessd | osoitetulla tavalla mitattu lipofiilisen aineiden siirtyméa
rasvaisiin elintarvikkeisiin tai elintarvikesimulantteihin D1 tai D2 ja niiden
korvikkeisiin on jaettava ennen vertailua siirtyman raja-arvoon.

= ’loninvaihtohartseilla’ tarkoitetaan synteettisista orgaanisista
makromolekyylirakenneosista koostuvia ioninvaihtohartseja ja adsorboivia hartseja,
joita voidaan kayttaa elintarvikkeiden jalostuksessa ioninvaihdon tai elintarvikkeiden
ainesosien adsorboitumisen aikaansaamiseksi. Selluloosapohjaiset ioninvaihtajat eivat
kuitenkaan sisally niihin.

1 Erilaisia sideaineita tarvitaan monien elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien muovisten tarvikkeiden
(esim. pussit, laatikot, leikkuulaudat, keittiotarvikkeet) sekd niisséa kaytettyjen erilaisten muovisten
materiaalien (esim. PE, PP, OPP, PET, PC, PVC) erityisten suorituskykyd koskevien vaatimusten
tayttdmiseksi. Naita erilaisia sideainejarjestelmia — lI&hinnd vesipohjaisia tai vesiliukoisia, liuotinpohjaisia ja
tdysin Kiinteitd sideainejarjestelmia — kaytetddn kulloiseenkin tarkoitukseen soveltuvien sidostettujen
konstruktioiden aikaansaamiseksi. Naméa kaikki sideainejarjestelmien tyypit voivat olla reaktiivisia tai
reagoimattomia. Kemiallisista ominaisuuksista ja kovettumismekanismista (fysikaalinen tai kemiallinen)
riippumatta kovettuneet sideainekalvot koostuvat ladhinnd polymeerisistd orgaanisista aineista, joiden
molekyylipaino on suuri.

'2 On huomattava, ettd eréét elintarvikkeiden lisaaineet ovat unionin luetteloon siséltyvia happojen ja alkoholien
suoloja, vaikka kyseinen happo tai alkoholi sinénsé ei ole elintarvikkeiden lisdaine.

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineista (EUVL 354, 31.12.2008, s. 16); komission asetus (EU) N:o 1129/2011,
annettu 11 pdivand marraskuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008
liitteen Il muuttamisesta vahvistamalla unionissa hyvéksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo (EUVL 295,
12.11.2011, s. 1); komission asetus (EU) N:o 1130/2011, annettu 11 pdivdnd marraskuuta 2011,
elintarvikelisdaineista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteen |11
muuttamisesta laatimalla unionissa elintarvikelisdaineissa, elintarvike-entsyymeissd, elintarvikearomeissa ja
ravintoaineissa kaytettavaksi hyvaksyttyjen elintarvikelisaaineiden luettelo ETA:n kannalta merkityksellinen
teksti (EUVL L 295, 12.11.2011, s. 178).

% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008,
elintarvikkeissa kaytettavistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, seka
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY) N:o 2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 seka direktiivin
2000/13/EY muuttamisesta (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34).



= Kerroksella’ tarkoitetaan homogeenista jatkuvaa tai puolijatkuvaa'® kahteen suuntaan
ulottuvaa materiaalia, jonka koostumus on méaritetty ja joka on erotettu rajapinnalla
toisesta jatkuvasta tai puolijatkuvasta materiaalista, jolla on mééritetty mutta eri
koostumus®®.

= ’Viékevoitteelld eli ”masterbatsilla™’ tarkoitetaan yhdesta tai useammasta polymeerista
muodostuvaa valmistetta, jossa on suuri pitoisuus vériaineiden, tasoitteiden, kuitujen
tai stabilisaattoreiden kaltaisia lopullisen valmisteen fysikaalisiin ominaisuuksiin
vaikuttavia ainesosia. Masterbatsi on tarkoitettu sekoitettavaksi polymeerin kanssa
eiké kaytettavaksi sinansé tarvikkeen valmistamiseen.

= ’Siirtymé&n mallinnuksella’ tarkoitetaan ainekohtaisen siirtymapotentiaalin laskentaa
materiaalissa tai tarvikkeessa olevan aineen jaamaépitoisuuden perusteella soveltamalla
yleisesti tunnustettuja diffuusiomalleja. Ne perustuvat tieteelliseen néyttéon, ja niissé
yliarvioidaan todellinen siirtymé ja otetaan huomioon siirtyméan mallinnusta koskeva
ohjeasiakirja.

= ’Siirtymaétestilld> tarkoitetaan materiaalista tai tarvikkeesta elintarvikkeeseen tai
elintarvikesimulanttiin vapautuvien aineiden maarittamista.

= ’Oligomeerill&d’ tarkoitetaan ainetta, joka koostuu rajallisesta méaarasta toistuvia
yksikoitd ja jonka molekyylipaino on alle 1 000 Da.

= ’Valmistuksen valivaiheissa kaytettavilla tuotteilla’, joita kutsutaan myods *muovisiksi
vaélituotteiksi’, tarkoitetaan muovijauheita, -rakeita tai -lastuja (’masterbatsi” mukaan
lukien), esipolymeereja (lukuun ottamatta muoviasetuksen 6 artiklan 3 kohdan d
alakohtaa) ja kaikkia puolivalmiita materiaaleja tarvikkeita, kuten kalvoja, arkkeja tai
laminaatteja, jotka edellyttavat lisajalostus- tai uudelleenmuotoiluvaiheita, ennen kuin
niistd tulee ”valmis” materiaali tai tarvike. Tiivistetysti ilmaistuna ndmé ovat tuotteita,
jotka eivat ole peruskemikaaleja eivatka vield valmiita muovisia materiaaleja tai
tarvikkeita.

= ’Polymeerilisaaineilla’ tarkoitetaan polymeerejd, joita kaytetddn lisdaineina tietyn
fysikaalisen tai kemiallisen vaikutuksen saavuttamiseksi muovissa ja joita ei voida
kayttdd ilman muita polymeereja valmiiden materiaalien tai tarvikkeiden
paarakenneosana.

= ’Esipolymeerit’ ovat polymeerejd, joiden molekyylipaino on suhteellisen pieni.
Yleensd ne ovat monomeerin ja lopullisen polymeerin tai hartsin vélilld olevia
vélituotteita.

= ’Painomusteet’ ovat vdriaineiden ja muiden aineiden seoksia, joita levitetdan
materiaalien pinnalle painokuvion muodostamiseksi niihin®’.

15 T4ssd ohjeasiakirjassa kuvion muodostavaa pinnoitetta, kuten mustetta, lakkaa tai kylmatiivistetta pidetaan
kerroksena, jos sellaista on kaytetty.

16 Kerroksen ei valttamétta tarvitse olla muodoltaan litted arkki, vaan silla voi olla muita muotoja puristettujen
tarvikkeiden, kuten pullojen, ollessa kyseessd. Painomusteen muodostama “kerros” ei usein ole jatkuva —
kuvaa ei valttdméttd paineta koko pinnalle, ja se voi koostua varillisistd téplistd. Kerrokset voivat olla
luonteeltaan erilaisia. Esimerkkeja elintarvikekontaktimateriaaleihin liittyvistd kerroksista ovat muovit,
painomusteet, paperi, metalli, laminointivahat, lakat, vernissat sekd orgaaniset tai epdorgaaniset (esim.
metallointikerros, SiOx-kerros) pinnoitteet tai sideaineet.

7 painomusteet ovat valmisteita (seoksia), joita voidaan valmistaa vériaineiden (pigmentit, varit), sidosaineiden,
pehmittimien, liuottimien, kuivausaineiden ja muiden lisdaineiden yhdistelmistad. Ne ovat liuotinohenteisia,
vesiohenteisia, Oljyhartsipohjaisia tai ulkopuolisen energian (UV- tai elektronisdde) avulla kovettuvia



’QM’ merkitsee aineen suurinta sallittua jadmapitoisuutta lopullisessa materiaalissa tai
tarvikkeessa ilmaistuna painopitoisuutena lopullisessa tarvikkeessa.

= *QMA’ merkitsee aineen suurinta sallittua jadmaépitoisuutta lopullisessa materiaalissa
tai tarvikkeessa ilmaistuna painona tarvikkeen elintarvikekosketuksen pinta-alaa kohti.

= “’Toistuvaan kayttoon tarkoitetuilla tarvikkeilla’ tarkoitetaan tarvikkeita, joita on
tarkoitus kayttdd wuseita kertoja ja jotka joutuvat kosketukseen useiden
elintarvikeannosten  kanssa  kéyttdikdnsa aikana. Niitd ovat esimerkiksi
keittiotarvikkeet, uudelleen kaytettavat astiat ja pakkauskoneiden komponentit.

= °Kumeilla’ tarkoitetaan leikkausmoduuliltaan alhaisia joko luontaisia™® tai synteettisia
materiaaleja, jotka koostuvat hiilipitoisista makromolekyyleistd ja joille ovat
tunnusomaisia  kemiallisten  kovalenttisten  ristisidosten  yhdessa  pitaméksi
kolmiulotteiseksi joustavaksi verkoksi jarjestyneet pitk&t polymeeriketjut. Niill& on
kayttolampaotilassa ja hajoamiseensa asti elastisia fysikaalisia ominaisuuksia, joiden
ansiosta ne muuttavat jannityksen alaisina huomattavasti muotoaan ja palautuvat l&hes
alkuperdiseen muotoonsa, kun jannitys poistetaan. Tama madritelma ei Kkata
termoplastisia elastomeereja.

= ’Siirtyminen suorassa kosketuksessa’ on ilmi®, jossa aineita siirtyy materiaalin tai
tarvikkeen  ulkokerroksesta elintarvikkeen  kanssa  kosketuksissa  olevaan
sisakerrokseen suoran kosketuksen kautta eikd materiaalin 1&pi tapahtuvalla
diffuusiolla. Suoran kosketuksen aiheuttamaa siirtymisté voi tapahtua, kun materiaalin
tai tarvikkeen sisa- ja ulkopuoli joutuvat kosketuksiin esimerkiksi varastoinnin tai
kuljetuksen aikana. Téllainen suora kosketus voi syntyd, kun materiaaleja kierretdén
keloille tai pinotaan arkkeina tai kun kaukaloiden ja kulhojen kaltaisia tarvikkeita
pinotaan sisdkkain. Toisin kuin siirtyméssd, néissd olosuhteissa saattaa tapahtua
suoran kosketuksen aiheuttamaa siirtymistd sekd sellaisissa materiaaleissa ja
tarvikkeissa, joissa on estokerros, ettd sellaisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa, joissa
sité ei ole.

= ’Kertakéyttoisilla tarvikkeilla’ tarkoitetaan vain kerran kaytettdvaksi tarkoitettua
tarviketta, joka joutuu kéyttoikdnsa aikana  kosketuksiin  vain  yhden
elintarvikeannoksen kanssa. (Elintarvikepakkauksia olisi pidettdva kertakayttoisiné
tarvikkeina, vaikka kuluttajat saattavat kayttda niitd uudelleen. Tama koskee
esimerkiksi tolkkien kansia. Kertakéyttokasineitd olisi pidettdva kertakéyttoisina
tarvikkeina, vaikka kayttdja saattaa olla ne k&dessddn kosketuksissa useiden
elintarvikeannosten kanssa.)

= ’Silikoneilla’ tarkoitetaan organopolysiloksaaneihin perustuvia makromolekyyliaineita
tai -materiaaleja, joissa on kolmiulotteisen verkon muodostavia ristisidoksia ja joilla
on elastomeerisia tai kumin kaltaisia ominaisuuksia.

= ’Nanomuotoisilla aineilla’ tarkoitetaan nanomateriaaleja sellaisina kuin ne on
maéaritelty komission suosituksessa 2011/696/EU, annettu 18 paivana lokakuuta 2011,

jarjestelmid. Ne levitetddn painatus- ja/tai pinnoitusprosessilla, kuten fleksopainatuksella, syvapainatuksella,
kohopainatuksella, silkkipainatuksella, kosketuksettomilla painomenetelmilla tai telamaalauksen avulla.
Elintarvikepakkauksissa kaytettdvat painomusteet levitetddn yleensd elintarvikkeiden kuluttajapakkausten
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutumattomalle pinnalle, ja niitd kutsutaan tdmé&n mukaisesti usein
“elintarvikepakkausten painomusteiksi”.

18 Esimerkiksi kautsut, jotka ovat kumipuun maitiaisnesteestd saatavasta lateksista valmistettavia luontoperaisi
kumeja.
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2.3

nanomateriaalin maaritelmasta *° . Suosituksen mukaan nanomateriaali tarkoittaa
luonnollista materiaalia, sivutuotemateriaalia tai valmistettua materiaalia, joka sisaltaa
hiukkasia joko vapaina, agglomeroituneina tai aggregoituneina ja jonka hiukkasista
véhintadn 50 prosenttia lukumaaréperusteisen kokojakauman mukaisesti on sellaisia,
joiden ulkomitoista yksi tai useampi on 1-100 nm. Erityistapauksissa ja jos
ympaéristoon, terveyteen, turvallisuuteen tai kilpailukykyyn liittyvét huolenaiheet sen
oikeuttavat, lukuméaéaraperusteisen kokojakauman 50 prosentin kynnysarvo voidaan
korvata 1-50 prosentin kynnysarvolla.

o ’Hiukkasella’ tarkoitetaan erittdin pientd aineen osaa, jonka fyysiset rajat on
maééritetty.

o ’Agglomeraatilla®  tarkoitetaan  heikosti  sidottuja  hiukkasia tai
hiukkasryhmittymid, joiden yhteinen ulkoinen kokonaispinta-ala vastaa
yksittdisen komponenttien pinta-alojen summaa.

o ’Aggregaatilla’ tarkoitetaan hiukkasta, joka koostuu vahvasti sidotuista tai
fuusioituneista hiukkasista.

Huomautus: Kun neuvottelut siitd, miten elintarvikealalla sovelletaan suositukseen
sisdltyvdd nanomateriaalien kasitettd, on saatu paatokseen, tehddén ehdotus
muoviasetuksen muutoksesta, jossa otetaan huomioon elintarvikealalla sovellettava
maadritelma seka elintarvikekontaktimateriaalialan erityisvaatimukset.

"Toimitusketjulla’  tarkoitetaan kaikkia talouden toimijoita, mukaan lukien
elintarvikealan toimijat, jotka osallistuvat suorasti tai epasuorasti elintarvikkeiden
kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden tuotantoon, jalostukseen,
jakeluun ja kayttoon, kuten ainesosien toimittajia, raaka-aineiden valmistajia,
jalostajia, elintarvikkeiden pakkaajia ja véhittaismyyjiéa.

’Pintabiosideilld’ tarkoitetaan aineita, joiden on tarkoitus estdd materiaalin tai
tarvikkeen pinnan mikrobisaastuminen mutta joilla ei ole tarkoitus olla itse
elintarviketta séilyttavaa vaikutusta.

"Termoplastisilla elastomeereilld’ tarkoitetaan polymeereja tai polymeerisekoituksia,
jotka eivat edellytd vulkanisointia tai ristisidostamista késittelyn aikana, mutta joilla
silti on kayttolampotilassa vulkanisoidun kumin kaltaisia ominaisuuksia. Nama
ominaisuudet katoavat kasittelylampdtilassa, jolloin jatkokasittely on mahdollista,
mutta palaavat, kun materiaali palautetaan sen kayttolampdétilaan. Termoplastiset
elastomeerit kuuluvat muovien maaritelmén piiriin.

Muovisten materiaalien ja tarvikkeiden markkinoille
Saattaminen

Tassd yhteydessd sovelletaan puiteasetuksen 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa annettua
’markkinoille  saattamisen’  madritelm&a. Se  kattaa seuraavat sekd  sellaisia
elintarvikekontaktimateriaaleja, jotka eivat vield ole kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa,
ettd elintarvikkeiden kanssa jo kosketuksessa olevia materiaaleja koskevat toimet:

elintarvikekontaktimateriaalien tuonti EU:hun

¥ EUVL L 275, 20.10.2011, s. 38.
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e elintarvikekontaktimateriaalien hallussapitdminen niiden myyntia varten, myos
myytavéksi tarjoamista tai muuta joko vastikkeetta tai vastiketta vastaan tapahtuvaa
siirtoa varten

e elintarvikekontaktimateriaalien myynti, jakelu ja muut siirtomuodot.

3 1l luku — Koostumusta koskevat vaatimukset

3.1 Unionin luettelo hyvaksytyista aineista

3.1.1 Unionin luettelo

Muoviasetuksen liitteessd | oleva taulukko 1 siséltdd periaatteessa kaikki aineet, jotka ovat
muovin funktionaalisia ainesosia.

Unionin luettelo kattaa polymeerien valmistuksessa kaytettdvdt monomeerit ja muut
lahtdaineet. Siind ei luetella itse polymeerejd, vaan ainoastaan monomeerit ja muut
ldhtoaineet, jotka ovat polymeerien rakenneosia. Ainoat polymeerit, jotka on sisallytettava
luetteloon, ovat luontaisia makromolekyylejd, joita muunnetaan kemiallisesti lopullisen
muovin valmistamiseksi, sekd mikrobifermentaatiolla valmistetut makromolekyylit.
Monomeerit ovat polymeereissd toistuva yksikkd ja siten polymeerin selkdranka. Muihin
l&htoaineisiin voi kuulua aineita, joilla polymeerid muunnetaan, kuten polymeeriketjuun
liitettdvid sivuketjuja tai pddteryhmié. [lmaus “muut l&htdaineet” kattaa myoOs kemiallisesti
muunnettavat luontaiset makromolekyyilit.

Unionin luettelo siséltd aineita, joita lisatddn polymeereihin lopullisen muovin
valmistamiseksi. Niitd lisatd&dn joko fysikaalisen tai kemiallisen vaikutuksen aikaan
saamiseksi muovin késittelyn aikana tai lopullisissa materiaaleissa tai tarvikkeissa. Niitd on
tarkoitus sisaltya lopulliseen materiaaliin tai tarvikkeeseen. Termi ’lisdaineet’ kattaa
seuraavat ryhmat ja tehtavat®:

- Vaahdonestoaineet, jos niill4 on tehtava lopullisessa tarvikkeessa

- Nahoittumisen estoaineet

- Antioksidantit

- Antistaattiset aineet

- Kuivausaineet

- Emulgaattorit, jos niilla on tehtava lopullisessa tarvikkeessa

- Tayteaineet

- Palonestoaineet

- Puhallusaineet, joita kdaytetddn polystyreenivaahdon Kkaltaisten solupolymeerien
valmistamiseen

- Kovetteet

- Iskusitkisteet (lukuun ottamatta aineita, jotka voivat toimia valmiin materiaalin tai
tarvikkeen péérakenneosana — ks. tdman ohjeasiakirjan 3.2.4 kohta)

- Voiteluaineet

- Sekalaiset liséaineet (puristuksen apuaineet)

- Optiset kirkasteet

- Pehmittimet

- Sailontdaineet (antimikrobiset aineet kuten pintabiosidit, ks. tdman ohjeasiakirjan 3.4
kohta)

20 Ohjeellinen luettelo lisaaineiden tehtavista.
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- Suojakolloidit

- Vahvistusaineet

- Irrotusaineet

- Stabilisaattorit

- Viskositeettiominaisuuksia parantavat aineet (lukuun ottamatta aineita, jotka voivat
toimia valmiin materiaalin tai tarvikkeen paarakenneosana — ks. tdman ohjeasiakirjan
3.2.4 kohta)

- UV-séteilya absorboivat aineet

Unionin luettelo kattaa myds polymeerituotannon apuaineet, joita kéytetddn sopivan
véliaineen saamiseksi polymeerien tai muovien valmistukseen. Niita voi esiintya valmiissa
materiaaleissa tai tarvikkeissa, mutta tdma ei ole tarkoituksellista eika niill& ole fysikaalisia tai
kemiallisia vaikutuksia lopullisessa materiaalissa tai tarvikkeessa. Polymeerituotannon
apuaineita, joita ei ole lueteltu unionin luettelossa, voidaan kéayttdd muovien valmistukseen,
ellei kansallisessa lainsdddanndssé toisin sé&detd. Termi ’polymeerituotannon apuaineet’
kattaa seuraavat ryhmat?:

- Valmistusprosessissa tarvittavat vaahdonestoaineet/kaasunpoistoaineet

—  Klusteroitumisen estoaineet

—  Kasvuston estoaineet

—  Kalkinpoistoaineet

- Puskuroivat aineet

- Tarttumisen estoaineet

- Koagulointiaineet

- Dispergoinnin apuaineet

- Valmistusprosessissa tarvittavat emulgaattorit

- Sulan muovin virtausta saantelevét aineet

- Ydintdmisaineet

- pH:n séatelyaineet

- Valmistusprosessissa  tarvittavat  sdilontdaineet  (prosessibiosideind  kéytettavat
antimikrobiset aineet, ks. tdiman ohjeasiakirjan 3.4 kohta)

—  Liuottimet

- Pinta-aktiiviset aineet

- Suspensoivat aineet

- Stabilisaattorit

- Sakeuttamisaineet

- Vedenkasittelyaineet

Jos jotain unionin luettelossa mainittua ainetta kéytetdén, sen on oltava muoviasetuksessa
asetettujen eritelmien ja siirtyman raja-arvojen mukainen, ellei nimenomaisesti ole todettu,
ettd néitd eritelmid tai siirtyman raja-arvoja ei sovelleta. Jos néitd aineita kaytetaan
pinnoitteissa, sideaineissa tai painomusteissa, jotka ovat osa muoviasetuksen soveltamisalaan
kuuluvia muovisia materiaaleja (monikerroksisia monimateriaaleja lukuun ottamatta),
lopullisen materiaalin on noudatettava ndiden aineiden siirtyméan raja-arvoja.

3.1.2 Uusien aineiden lisddminen unionin luetteloon

Uusia aineita voidaan liséta unionin luetteloon puiteasetuksen 8-12 artiklassa saadetylla
menettelylld. Luetteloon lis4td&n vain aineita, joita kaytetddn muoviasetuksen

2! Ohjeellinen luettelo lisaaineiden tehtavista.
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soveltamisalaan kuuluvissa materiaaleissa ja jotka kuuluvat unionin luettelon soveltamisalaan
(eli aineita, joita kdytetddn paperin tai metallin pinnoitteissa, polymerisaation apuaineita,
liuottimia tai variaineita ei lisata luetteloon). Hyvaksyntdmenettely edellyttdd hakemusta,
joka lahetetddn kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Luettelo hakemuksia
vastaanottavista kansallisista yhteyspisteistd on julkaistu verkko-osoitteessa.

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat contact points en.pdf

Kansalliset yhteyspisteet toimittavat hakemuksen Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle (EFSA). EFSA tarkistaa hakemuksen
vaatimustenmukaisuuden EFSAn ohjeiden mukaisesti®’. EFSAn ohjeet on julkaistu verkko-
osoitteessa:

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r.htm

Tamén jalkeen EFSAIlla on 6 kuukautta aikaa antaa lausunto vaatimusten mukaisesta
hakemuksesta. EFSA voi pyytaa hakijalta lisatietoja, mika pysayttaa méaardaajan kulumisen,
kunnes tiedot on saatu. EFSA voi my6s pidentdd tatd madréaikaa 6 lisékuukaudella, jos tamé
on perusteltua. EFSAN lausunto julkaistaan verkko-osoitteessa:

http://www.efsa.europa.eu/en/panels/cef.htm

EFSAnN annettua puoltavan lausunnon komissio tekee paatdksen aineen hyvaksymisesté ottaen
huomioon kyseisen lausunnon sek& muut merkitykselliset seikat. Jos komissio pééttelee, etta
aine olisi hyvaksyttava, komissio laatii muutoksen muoviasetukseen aineen siséllyttamiseksi
unionin luetteloon. Asianomaisia komission yksikoitd sekd jasenvaltioita kuullaan, ja
Euroopan parlamentilla on ehdotusta koskeva valvontaoikeus. Jos ehdotukseen suostutaan,
komissio hyvaksyy sen ja se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa http://eur-
lex.europa.eu/en/index.htm. Tama menettelyn viimeinen vaihe voi kestaa jopa 9 kuukautta.

3.2 Sellaisia aineita koskevat poikkeukset, jotka eivat sisally
unionin luetteloon

Tassa poikkeuksia koskevassa osassa kasitellaan aineita,
e joiden osalta unionin luettelo ei ole kattava luettelo, tai
e jotka eivat nimenomaisesti sisélly unionin luetteloon mutta jotka kuuluvat jonkin
toisen aineen valitykselld epdsuorasti sen piiriin ja joihin sen vuoksi sovelletaan
unionin luettelon rajoituksia ja eritelmié.

3.2.1 Polymeerituotannon apuaineet (PPA)

Polymeerituotannon apuaineiden osalta unionin luettelo ei ole kattava luettelo. Tamé
tarkoittaa, ettd muita kuin luetteloon siséltyvia polymeerituotannon apuaineita voidaan kayttaa
muovien valmistuksessa. Na&ihin muihin polymeerituotannon apuaineisiin  sovelletaan
kansallista lainsaadantoa ja itse tehtavaa arviointia muoviasetuksen 19 artiklan mukaisesti.

3.2.2 Hyvéaksyttyjen happojen, alkoholien ja fenolien suolat

Hyvéksytyt hapot, alkoholit ja fenolit voivat esiintyd vapaina happoina, alkoholeina ja
fenoleina tai alkoholien ja fenolien suoloina. Unionin luettelossa mainitaan vain vapaan
hapon, alkoholin tai fenolin nimi. N&iden happojen, alkoholien ja fenolien tiettyjen suolojen
kayttd on kuitenkin myds hyvéksytty. Seuraavien kationien suoloja voidaan kéyttaa

?2 Guidance document on the submission of a dossier on a substance to be used in Food Contact Materials for
evaluation by EFSA by the Panel on additives, flavourings, processing aids and materials in contact with food
(AFC), d0i:10.2903/j.efsa.2008.21r.
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http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm

rajoituksetta: alumiini, ammonium, kalsium, magnesium, kalium ja natrium.

Seuraavien kationien suolojen kayttoa koskevat muoviasetuksen liitteessé Il asetetut kationeja
koskevat rajoitukset: barium, koboltti, kupari, rauta, litium, mangaani ja sinkki.
Muoviasetuksessa mainitaan nimenomaisesti kaksoissuolat; tdma sdantd koskee kuitenkin
yhtd lailla kolmoissuoloja ja muita kompleksisuoloja.

3.2.3 Seokset

Hyvéksyttyjen aineiden seoksia voidaan kayttdd, mik&li ainesosat eivat reagoi keskenddn
kemiallisesti.

3.2.4 Polymeerilisdaineet

Makromolekyyliaineita, joiden molekyylipaino on vahintddn 1 000 Da, voidaan kéyttaa
lisdaineina ilman, ettd ne mainitaan nimenomaisesti unionin luettelossa, mutta vain, jos ne
voivat toimia lopullisen materiaalin tai tarvikkeen paarakenneosana ja jos niiden monomeerit
ja muut lahtbaineet siséltyvat unionin luetteloon. Tdéma ei koske mikrobifermentaatiosta
saatuja makromolekyyleja, joiden on aina siséllyttdvd unionin luetteloon. Jos
makromolekyyliaine ei voi toimia lopullisen materiaalin tai tarvikkeen pd&rakenneosana, se
on siséllytettdva unionin luetteloon, vaikka sen tuotannossa kéytettdvat monomeerit ja muut
l&htdaineet siséltyvat unionin luetteloon. Jos aine voi toimia lopullisen materiaalin tai
tarvikkeen péarakenneosana, mutta sen monomeerit eivat ole luettelossa, monomeereille ja
muille laht6aineille on haettava hyvaksynté.

3.2.5 Polymeerien lahtdaineet

Termi  ’polymeerien lahtfaineet’ kattaa makromolekyyliaineet, kuten oligomeerit,
esipolymeerit ja monomeerina tai muina lahtéaineina kaytettavat polymeerit.
Makromolekyyliainetta voidaan kayttdd monomeerina tai muuna lahtdaineena ilman, ettd se
sisdltyy unionin luetteloon, jos sen tuotannossa kaytettavat monomeerit ja muut ldhtéaineet
sisaltyvat  unionin  luetteloon. Tama ei koske mikrobifermentaatiosta saatuja
makromolekyyleja, joiden on aina sisallyttava unionin luetteloon. Jos jotkin monomeerit tai
muut lahtdaineet eivat sisally luetteloon, on haettava hyvaksyntdd joko naille puuttuville
monomeereille tai muille l1ahtdaineille tai itse makromolekyyliaineelle.

3.3 Aineet, jotka eivat sisally unionin luetteloon
Tassa kohdassa kasitelladn aineita, joita ei tarvitse siséllyttdad unionin luetteloon, koska:
e niit4 kdytetdan erittain vahaisia méaria eik& niiden ole tarkoitus jaddd muoviin
e niit4 kdytetddn muissa kuin muovikerroksissa, joita muoviasetuksen koostumusta
koskevat vaatimukset eivat koske
e niiltd ei aiemmin edellytetty hyvaksyntaa.

15



Néihin aineisiin kuuluvat seuraavat aineryhmét:
e polymerisaation apuaineet

e tahattomasti lisatyt aineet

e monomeerit, muut ldhtdaineet ja vain pinnoitteissa kéytetyt lisdaineet

e monomeerit, muut ldhtdaineet ja vain epoksihartseissa kéytetyt lisdaineet

e monomeerit, muut lahtOaineet ja vain sideaineissa ja sidospromoottoreissa kaytetyt
lisdaineet

e monomeerit, muut ldhtdaineet ja vain painomusteissa kaytetyt lisdaineet

e vdriaineet

e liuottimet.

3.3.1 Polymerisaation apuaineet

Polymerisaation apuaineet ovat aineita, jotka kaynnistdvat polymerisaatioreaktion ja/tai
kontrolloivat makromolekyylirakenteen muodostumista. Niiden ei ole tarkoitettu siséaltyvan?
lopulliseen polymeeriin eika niilla ole tehtdvaa lopullisessa muovissa.

Polymerisaation apuaineet eivat kuulu unionin luetteloon, koska niitd kaytetddn erittain
vahaisia maaria eikd niiden ole tarkoitus jaada lopulliseen polymeeriin. Mahdollisia jaamia
syntyy vain erittdin véhaisia maaria, ja teollisuuden olisi kasiteltdvd ne omavastuullisesti.
Niiden on oltava puiteasetuksen 3 artiklan yleisten turvallisuusvaatimusten mukaisia, ja niihin
sovelletaan muoviasetuksen 19 artiklan mukaista riskinarviointia. Jotkin polymerisaation
apuaineet on hyvaksytty kansallisella tasolla.

Termi ’polymerisaation apuaineet’ kattaa seuraavat ryhmat:

e Kiihdytteet

Kiihdyte on aine, joka aktivoi kemiallisen reaktion tai nopeuttaa (kiihdyttad) sita.
Kiihdyte voi nopeuttaa oligomeerien ristisidostumista tai  mahdollistaa
polymerisaation normaalia  alemmassa  lampétilassa. Kiihdytettda  ja
katalyyttia/promoottoria/aktivaattoria ~ voidaan  k&ayttdd  yhteisvaikutuksessa
polymerisaatioprosessin kaynnistdmiseksi esim. huoneenlammaossa. Esimerkiksi yksi
tyydyttymattoman polyesterin polymerisaatiossa yleisesti kaytetty kiihdyte on
kobolttinaftenaatti tai muut orgaaniset koboltin suolat.

e Katalyytit
Katalyytti on aine, joka vaikuttaa kemiallisen reaktion nopeuteen tai kemiallisen
tasapainon saavuttamisnopeuteen véhentdmallda aktivoitumisenergiaa. Toisin Kkuin
muut kemialliseen reaktioon osallistuvat reagenssit katalyytti ei itse kulu reaktiossa.
Katalyytti voi osallistua moniin kemiallisiin rakenteen muutoksiin. Esimerkiksi
Ziegler-Natta-katalyyttia kdytetdén usein polyolefiinien polymeerien synteesissa.

o Katalyytin deaktivaattorit
Katalyytin deaktivaattorit vahentdvat ajan mittaan katalyytin toimintaa ja/tai
valikoivuutta. Ne voidaan luokitella useisiin kemiallisiin tyyppeihin. Ne ovat
katalyytin  inhibiittoreita, jos  deaktivointireaktio on  reversiibeli, ja
katalyyttimyrkkyja, jos reaktio on irreversiibeli.

o Katalyytin kantaja

2 Sisaltymisella tarkoitetaan tassa yhteydessa reagoimista polymeerin kemiallisen rakenteen kanssa tai
muuttumista sen osaksi.
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Katalyytin kantaja on yleensa kiinted aine, jonka pinta-ala on suuri, jolla katalyytin
aktiivinen keskus Kiinnitetaan lineaarisiin makromolekyyleihin tai
polymeeriverkkoihin. Pyrkimyksena on maksimoida katalyytin pinta-ala levittdmalla
se kantajalle, joka voi olla reagoimaton tai osallistua Kkatalyyttisiin reaktioihin.
Tyypillisia kantajia ovat muun muassa erilaiset hiili-, alumiini- ja piilajit.

e Katalyytin modifiontiaineet
Katalyytin modifiointiaine on aine, joka muuttaa katalyytin katalyyttista toimintaa.
Niitd kutsutaan usein kokatalyyteiksi tai promoottoreiksi kooperatiivisessa
katalyysissé.

e Ketjun katkaisuaineet
Ketjun katkaisuainetta kaytetddn tuottamaan radikaaleja olemassa olevassa
polymeeriketjussa lampokasittelyn avulla. Ketjussa oleva radikaali katkaisee
polymeeriketjun kahdeksi lyhyemmaéksi makromolekyyliksi. Ketjun katkaisuaineet
vahentavat molekyylipainoa ja parantavat sulavirtausominaisuuksia. Niitd ovat esim.
polypropyleenin viskositeetin alentamiseen kaytetyt orgaaniset peroksidit.

e Ketjun siirtoaineet tai ketjunjatkajat tai molekyylipainon saataineet

Ketjun siirto on polymerisaatiomekanismi, jossa kasvavan polymeeriketjun toiminta
siirretddn toiseen molekyyliin. Ketjun siirtoaineita kéytetddn usein lopullisen
polymeerin keskiméaaraisen molekyylipainon hallintaan ja véhentdmiseen. Ketjun
siirtoreaktioita voidaan joko hallita tarkoituksellisesti polymerisaation aikana
kayttaméalla ketjun siirtoainetta tai ne voivat olla véistim&ton sivureaktio
polymerisaation eri rakenneosien kanssa. Ketjun siirtoaineita kutsutaan joskus
’ketjun  s&atelyaineiksi’. Niitd ovat muun muassa tiolit, varsinkin d-
dodekyylimerkaptaani, ja halogenoidut hiilivedyt, kuten hiilitetrakloridi.

e Polymeeriketjun pysayttéjat
Polymeeriketjun pysdyttajat ovat aineita, joita kaytetddn polymeeriketjun kasvun
pysayttamiseen tietylla hetkelld, jotta saadaan haluttu molekyylipainon jakauma ja
siihen liittyvat polymeerin ominaisuudet.

o Silloittajat (jotka eivat sisally polymeeriin)

Silloittaja on aine, joka liittdd yhden polymeeriketjun toiseen kemiallisella sidoksella.
Kemialliset sidokset voivat olla kovalenttisia sidoksia tai ionisidoksia. Silloittajia
kéytetddn polymeerin mekaanisten ominaisuuksien saatelyyn, ja tuloksena
saavutettavat mekaanisten ominaisuuksien muutokset ovat voimakkaasti riippuvaisia
ristisidosten tiheydestd. Tassé kaytettyihin silloittajiin (esim. orgaaniset peroksidit)
eivat sisélly polyfunktionaaliset monomeerit tai l&htGaineet, jotka siséltyvat
polymeeriin ja ovat unionin luettelossa.

o Silloituskatalyytit tai -kiihdytteet
Nama ovat silloittajan tehoa lisadvié aineita.

e Flegmatointiaineet
Flegmatointiaineita lisatadn initiaattoreihin niiden l&mpovakauden sek& kemiallisen
ja mekaanisen vakauden parantamiseksi kuljetuksen ** ja varastoinnin aikana
itsestddnhajoamisen estdmiseksi. N&itd ovat muun muassa orgaaniset/epaorgaaniset

24 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/68/EY, annettu 24 paivana syyskuuta 2008, vaarallisten
aineiden sisdmaankuljetuksista (EUVL L 260, 30.9.2008, s. 13).
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Kiintedt aineet, orgaaniset nesteet, joiden Kkiehumispiste on korkea, ja tietyissa
olosuhteissa vesi.

e [nitiaattorit ja promoottorit
N&ma ovat aineita, joita kaytetddn kemiallisen (Kketju)reaktion kéaynnistamiseen.
Initiaattoreita kulutetaan kaynnistysvaiheessa, ja niiden fragmentteja siséltyy
valmiiseen yhdisteeseen. Niit& ovat esimerkiksi orgaaniset peroksidit, joita kaytetadan
initiaattoreina tyydyttaméattomien monomeerien radikaalipolymerisaation
kéynnistamiseksi, tai aineet, jotka kykenevat tuottamaan aktiivisen karbanionilajin
anionisessa polymerisaatiossa.

e Polymerisaation inhibiittorit
Polymerisaation inhibiittorit, joita kutsutaan myos polymerisaation estoaineiksi, ovat
aineita, jotka hidastavat tyydyttyméattdmien monomeerien polymerisaatioreaktiota tai
estavat sen. Yleensd ne ovat aineita, jotka reagoivat vapaiden radikaalien kanssa ja
estavat siten vapaiden radikaalien polymerisaation. Tallaisia aineita ovat muun
muassa hydrokinoni ja BHT.

e Redox-aineet

Redox-aine on kemikaali, joka kykenee tuottamaan hapetus-pelkistysreaktion.
Redox-aineet ovat aineita, jotka kykenevéat hapettamaan tai pelkistdamdan muita
aineita. Aineita, jotka kykenevét hapettamaan muita aineita, kutsutaan myods
’oksidanteiksi’ tai ’hapettimiksi’. Aineita, jotka kykenevat pelkistdmaan muita
aineita, kutsutaan ’pelkistimiksi’. Jos redox-reaktiota kaytetddn radikaalien
polymerisaation kaynnistdmiseksi, tallaista kdynnistamistd kutsutaan katalyyttiseksi
redox-reaktioksi. Esimerkiksi raudan suoloja tai Cr2+-, V2+-, Ti3+-, Co2+- ja Cu+-
suoloja voidaan kayttaa vetyperoksidin tai orgaanisen peroksidin pelkistamiseen.

3.3.2 Tahattomasti lisatyt aineet

Tahattomasti  lisdtyt aineet ovat joko kaytettyjen aineiden epédpuhtauksia tai
polymerisaatioprosessin aikana muodostuneita reaktion vélituotteita tai hajoamis- tai
reaktiotuotteita, joita saattaa olla lopullisessa tuotteessa. Ne on vapautettu hyvaksymista ja
unionin luetteloon siséllyttamistd koskevasta vaatimuksesta. Tietyissa tapauksissa
muoviasetuksen liite I ja liite 11 (materiaaleja ja tarvikkeita koskevat rajoitukset) saattavat
sisdltda tahattomasti lisattyja aineita koskevia rajoituksia. Periaatteessa tahattomasti lisattyjen
aineiden on noudatettava puiteasetuksen 3 artiklan yleisié turvallisuusvaatimuksia, ja niihin
sovelletaan muoviasetuksen 19 artiklan mukaista riskinarviointia.

3.3.3 Monomeerien, lahtdaineiden ja lisdaineiden stabilisaattorit

Tietyt monomeerit, lahtGaineet ja lisdaineet on stabiloitava, jotta estetdd&n puhtaan aineen
reagoiminen tai hapettuminen varastoinnin aikana. N&it4 stabilisaattoreita ei valttamatta ole
sisallytetty unionin luetteloon. Jos ne siséltyvat luetteloon, niiden on noudatettava siin&
asetettuja siirtyman raja-arvoja. Jos niitd siirtyy muoviin sellaisina pitoisuuksina, ettd ne
lisddvét itse muoviin jonkin lisdominaisuuden, ne olisi sisallytettdvd unionin luetteloon.
Monomeerien, lahtéaineiden ja lisdaineiden hyvaksymishakemuksissa olisi mainittava
tarvittavat stabilisaattorit.

3.3.4 Pinnoitteet, painomusteet ja sideaineet

Pinnoitetut ja painetut muoviset materiaalit ja tarvikkeet kuuluvat muoviasetuksen
soveltamisalaan. My0s sideaineiden yhdessd pitdmat muovit kuuluvat sen soveltamisalaan.
Ainoastaan painomusteissa, sideaineissa ja pinnoitteissa kaytettavat aineet eivat kuitenkaan
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sisally unionin luetteloon, koska koostumusta koskevat muoviasetuksen vaatimukset eivat
koske naitd kerroksia. Ainoat poikkeukset ovat sellaisissa pinnoitteissa kaytettavat aineet,
jotka muodostavat kansien ja sulkimien tiivisteet. Painomusteita, sideaineita ja pinnoitteita
koskevat vaatimukset on tarkoitus asettaa erillisilla unionin erityistoimenpiteilld. Kunnes
tallaiset toimenpiteet on hyvéksytty, niita sdannellddn kansallisella lainsdadanndolla. Jos
pinnoitteessa, painomusteessa tai sideaineessa kaytettdva aine siséltyy unionin luetteloon,
lopullisen materiaalin tai tarvikkeen on noudatettava kyseisen aineen siirtyman raja-arvoa,
vaikka ainetta k&ytettaisiin ainoastaan pinnoitteessa, painomusteessa tai sideaineessa.

Esimerkki:

Elintarvikeastia koostuu kolmesta muovikerroksesta ja yhdestd sideainekerroksesta ja sen
pinnassa, joka ei ole kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa, on painatus. Muoviastian
valmistuksessa on kaytetty aineita A, B ja C, jotka siséltyvat unionin luetteloon ja joilla on
siirtyman raja-arvo. Ainetta A on kéytetty yhdessd muovikerroksista, ainetta B on kéaytetty
yhdessa muovikerroksessa ja sideainekerroksessa, ja ainetta C on kaytetty painomusteessa.
Lopullisen astian on noudatettava kaikkien naiden aineiden siirtyman raja-arvoja.

3.3.5 \Variaineet

Vaikka variaineet kuuluvat lisdaineiden maaritelmén piiriin, ne eivat sisélly unionin luetteloon
hyvaksytyistd aineista. Muoveissa kaytettdvia vériaineita s&&nnellddn kansallisilla
toimenpiteilld. Tiettyjd variaineita, etenkin kadmiumpigmentteja, saannellddn EU:n
kemikaalilains&adannolla ja ne on lueteltu asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteessa
XVII%. Niiden on noudatettava puiteasetuksen 3 artiklan yleisia turvallisuusvaatimuksia, ja
niihin sovelletaan muoviasetuksen 19 artiklan mukaista riskinarviointia.

3.3.6 Liuottimet

Vaikka liuottimet kuuluvat polymeerituotannon apuaineiden madritelmén piiriin, ne eivat
sisally unionin luetteloon hyvaksytyista aineista. Vaikka haihtuvien liuottimien edellytetadéan
poistuvan valmistusprosessissa, muoveissa kaytettavia liuottimia s&&nnelldadn kansallisilla
toimenpiteilld.  Niiden on  noudatettava  puiteasetuksen 3  artiklan  yleisia
turvallisuusvaatimuksia, ja niithin sovelletaan muoviasetuksen 19 artiklan mukaista
riskinarviointia.

3.4 Antimikrobisten aineiden asema

Muovisessa  elintarvikekontaktimateriaalissa kéytettavan antimikrobisen aineen
kayttotarkoitus méaarittad, katsotaanko antimikrobinen aine lisdaineeksi, polymeerituotannon
apuaineeksi vai elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvista aktiivisista ja alykkaista
materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen (EY) N:0 450/2009%°, jaljempana aktiivisista

% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivani joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY)
N:0 793/93, 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); ks. myds komission asetus (EU) N:o 494/2011, annettu 20 péaivana toukokuuta 2011, kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen XVII muuttamisesta (kadmium) (EUVL L 134, 21.5.2011, s.
2).

% Komission asetus (EY) N:o 450/2009, annettu 29 paivana toukokuuta 2009, elintarvikkeen kanssa
kosketuksiin joutuvista aktiivisista ja alykk&istd materiaaleista ja tarvikkeista (EUVL 135, 30.5.20009, s. 3).

19



ja dalykkaistda materiaaleista annettu asetus’, piiriin kuuluvaksi aktiiviseksi aineeksi.
Muovisessa elintarvikekontaktimateriaalissa olevan antimikrobisen aineen tehtdvan mukaan
erotetaan seuraavat luokat:

1)  Prosessibiosidit, jotka estavat lopullisiksi elintarvikekontaktimateriaaleiksi jalostettavien
materiaalien tai valmisteiden (esim. esipolymeeriliuokset) mikrobisaastumisen
tuotannon, varastoinnin tai kasittelyn aikana

o Niitd kdytetdéan ainesosina elintarvikekontaktimateriaalien valmistuksessa, mutta niita
ei ole tarkoitus sisaltyé itse elintarvikekontaktimateriaaliin.
o Koska lopulliseen elintarvikekontaktimateriaaliin ei  kohdistu antimikrobista
vaikutusta, aine katsottaisiin polymeerituotannon apuaineeksi.
e Niiden sisaltymista elintarvikekontaktimateriaaliin voitaisiin pitd4 tahattomana mutta
vaistamattomana siirtymisena.
On huomattava, etta prosessibiosideihin sovelletaan asetusta (EU) N:o 528/2012", jaljempana
’biosidiasetus’, jota on sovellettu 1. syyskuuta 2013 lahtien. Ne kuuluvat yleensa
biosidiasetuksen liitteessa V esitettyihin valmisteryhmiin 6, 7 tai 12.

2) Pintabiosidit, jotka estévat elintarvikekontaktimateriaalin pinnan mikrobisaastumisen
(kaytetadn esimerkiksi ja&kaappien sisdpinnoilla, leikkuulaudoissa, tiivisteissa,
kuljetinhihnoissa ja sailytysastioissa)

o Niit4 kéytetadn ainesosina elintarvikekontaktimateriaalien valmistuksessa ja niiden on
tarkoitus siséltya itse elintarvikekontaktimateriaaliin.

e Koska lopulliseen elintarvikekontaktimateriaaliin kohdistuu antimikrobinen vaikutus,
kyseinen aine katsottaisiin lisdaineeksi.

e Talla hetkella muoviasetuksessa olevaan unionin luetteloon ei sisally pintabiosideja.
Muoviasetuksen 7 artiklassa tarkoitettu véliaikainen luettelo lisdaineista sisaltdd 10
pintabiosidid, joita voidaan kayttdd kansallisen lainsdddanndn mukaisesti.
(\Véliaikaisen luettelon tilanteesta ks. myds tdméan ohjeasiakirjan 3.5 kohta.)

On huomattava, ettd pintabiosideja sisaltaviin materiaaleihin ja tarvikkeisiin sovelletaan
biosidiasetuksen 58 artiklaa. Ne kuuluvat yleensa biosidiasetuksen liitteessa V esitettyyn
valmisteryhmaén 4.

3)  Elintarvikkeisiin tai niiden pinnalle niiden sailyttdmiseksi vapautuvat sailontaaineet

o Niita kaytetdan elintarvikekontaktimateriaalien valmistuksessa, ja niiden on tarkoitus
vapautua itse elintarvikkeeseen tai vaikuttaa siihen sailyttavasti.

o Koska elintarvikkeeseen kohdistuu antimikrobinen vaikutus, Kkyseinen aine
katsottaisiin aktiivisista ja alykkéista materiaaleista annetun asetuksen piiriin
kuuluvaksi aktiiviseksi aineeksi.

e Aktiivisista ja &lykkdistd materiaaleista annetun asetuksen mukaisesti vain
elintarvikkeiden sdilontdaineiksi elintarvikeliséaineita koskevassa lainsdddanndssa
hyvaksyttyja séilontaaineita voidaan lainmukaisesti kayttad tdéhén tarkoitukseen.

On huomattava, ettd elintarvikkeiden sdilontdaineina vapautuvia aineita sisaltaviin
materiaaleihin ja tarvikkeisiin ei sovelleta biosidiasetusta, koska elintarvikelisdaineet eivéat
kuulu sen soveltamisalaan.

3.5 Viliaikaisen lisdaineluettelon laatiminen ja hoitaminen

2" Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012/EY, annettu 22 paivana toukokuuta 2012,
biosidituotteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden k&ytostd (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).
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Kattavan luettelon laatimiseksi lisdaineista, joita voidaan kéyttdd muovisissa
elintarvikekontaktimateriaaleissa, liséaineille kehotettiin hakemaan EU:n hyvéksyntaa 31.
joulukuuta 2006 mennessa?®. Lisaaineet, joita pidettiin lainmukaisesti kaupan vahintaan
yhdessa jasenvaltiossa 31. joulukuuta 2006 ja joita koskeva vaatimukset tayttdva hakemus oli
saatu tuohon pdivimadrddn mennessd, liséttiin “véliaikaiseen luetteloon lisdaineista”, jotka
ovat EFSAN arvioitavina. Luettelo on ollut vuodesta 2008 julkisesti saatavilla verkko-
osoitteessa:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/080410 provisional list 7 21
1009.pdf

Koska ndité lisdaineita pidettiin laillisesti kaupan jasenvaltioissa, nditd aineita voidaan kéayttaa
edelleen kansallisen lainsdadanndn mukaisesti myos 1. tammikuuta 2010 jélkeen, jolloin ei-
kattavasta lisdaineluettelosta tuli kattava luettelo, kunnes komissio paattad, sisallytetdanko ne
unionin luetteloon vai ei®.

Aineet poistetaan véliaikaisesta luettelosta, i) kun ne sisallytetddn unionin luetteloon; ii) kun
tehdaan paatds olla siséllyttamatta niitd unionin luetteloon; tai iii) kun hakija ei toimita
EFSAN pyytamia lisatietoja EFSAN asettamassa maérdajassa.

Véliaikainen luettelo siséltaé lahinné pintabiosideja. Toistaiseksi ei ole laadittu EU:n sédént6ja
pintabiosidien k&ytdstd muovisissa elintarvikekontaktimateriaaleissa ja -tarvikkeissa. Kunnes
EU:n sdannoét laaditaan ja pannaan taytantoon, luettelossa olevia pintabiosideja voidaan
kayttad kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ja niihin sovelletaan biosidiasetuksen
sédannoksia. (Ks. myos 3.4 kohta.)

3.6 Aineita koskevat yleiset vaatimukset

3.6.1 Aineita, materiaaleja ja tarvikkeita koskevat eritelmat ja rajoitukset

Jos jotain unionin luettelossa mainittua ainetta kéytetddn muovisten materiaalien tai
tarvikkeiden valmistuksessa, sen on noudatettava muoviasetuksessa vahvistettuja eritelmia ja
rajoituksia, ellei nimenomaisesti ole mainittu, ettd naita eritelmid ei sovelleta. Aineen
riskinarvioinnin perusteella asetetut eritelmat ja rajoitukset on esitetty muoviasetuksen
liitteessa | olevan unionin luettelon taulukon 1 sarakkeessa 10. Jos néita aineita kdytetdan
pinnoitteissa, sideaineissa tai painomusteissa, jotka ovat osa muoviasetuksen soveltamisalaan
kuuluvia muovisia materiaaleja, lopullisen materiaalin on noudatettava ndiden aineiden
siirtymé&n raja-arvoja ja eritelmié. Jos aineita kdytetddn muissa tehtdvissa kuin lisdaineena tai
monomeerina, lopullisen materiaalin on noudatettava asianomaisia siirtymén raja-arvoja ja
aineiden eritelmia.

Aineiden kéyttoa koskevat eritelméat, joita sovelletaan myds, kun aineita k&ytetdan
pinnoitteissa, sideaineissa tai painomusteissa tai muissa tehtdvissd kuin lisdaineena tai
monomeerina, voivat olla seuraavanlaisia:

e rajoitus, joka koskee elintarvikkeita, joiden kanssa aine saattaa joutua kosketuksiin,
kuten “ei saa kdyttdd tarvikkeissa, jotka joutuvat kosketukseen rasvaisten
elintarvikkeiden kanssa”

%8 Komission direktiivi 2004/19/EY, annettu 1 paivana maaliskuuta 2004, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvista muovisista tarvikkeista annetun direktiivin 2002/72/EY muuttamisesta (EUVL L 71, 10.3.2004, s.
8).

9 Komission direktiivi 2008/39/EY, annettu 6 paivana maaliskuuta 2008, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvista muovisista tarvikkeista annetun direktiivin 2002/72/EY muuttamisesta (EUVL L 63, 7.3.2008, s. 6).
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e tapa, jolla ainekohtaisen siirtyman raja-arvo (SML) ilmaistaan, kuten ”SML ilmaistaan
aineen ja sen hydrolyysituotteen summana”

o kosketusolosuhteita koskeva rajoitus, kuten ”saa kéyttdd vain toistuvaan kayttoon
tarkoitetuissa tarvikkeissa”.

On paitettava tapauskohtaisesti, mik& eritelmd tai rajoitus on aineen kannalta
merkityksellinen, kun sita kdytetd&n pinnoitteissa, sideaineissa tai painomusteissa.

Muoviasetuksen 8 artiklassa asetettuja aineita koskevia yleisia vaatimuksia on joka
tapauksessa noudatettava. Taméa merkitsee sitd, ettd muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa
olevien muovikerrosten valmistuksessa kaytettavien aineiden on oltava tekniseltd laadultaan
ja puhtaudeltaan soveltuvia niiden tarkoitettuun ja ennakoitavaan kayttd6én materiaaleissa ja
tarvikkeissa. Jos muoviasetuksen liitteessé | olevan unionin luettelon taulukon 1 sarakkeessa
10 ei ole mainittu eritelmid, tdmé ei valttdmatta tarkoita, ettd kaikki aineen puhtausasteet ovat
soveltuvia. Epdpuhtauksia pidetaan tahattomasti liséttyinéd aineina muoviasetuksen 3 artiklan 9
kohdan mukaisesti. Talouden toimijan on arvioitava ne riskinarviointia koskevien
kansainvélisesti tunnustettujen tieteellisten periaatteiden mukaisesti (19 artikla).

Materiaaleja ja tarvikkeita koskevat yleiset rajoitukset on vahvistettu muoviasetuksen
liitteessa 1. Nama rajoitukset kattavat tiettyjen metalli-ionien siirtyman raja-arvot ja
primaarisia aromaattisia amiineja koskevan eritelman.

Tiettyja aineita koskevat eritelmét esitetddn muoviasetuksen liitteessa | olevissa taulukoissa 1
ja 2. Aineiden kayttorajoitukset ja yksinkertaiset koostumusta koskevat eritelmat lisataan
tavallisesti liitteessé | olevan taulukon 1 sarakkeeseen 10, joka koskee rajoituksia ja eritelmié.
Yksityiskohtaisesmmat koostumusta koskevat eritelmét siséllytetddn tarvittaessa liitteessa |
olevaan taulukkoon 4.

Hyvéksynndssd ei yleensd tdsmennetd hyvaksytyn aineen hiukkaskokoa. Hyvaksyntd ei
kuitenkaan kata nanohiukkasmuodossa olevia aineita, ellei liitteesséd | olevan taulukon 1
sarakkeessa 10 ndin selvasti tdsmennetd. Syy tdhan on se, ettd aineiden turvallisuusarviointi ei
arviointiajankohtana kattanut nanohiukkasmuodossa olevia aineita. EFSAN lausunnossa "The
Potential Risks Arising from Nanoscience and Nanotechnologies on Food and Feed Safety”,
joka on julkaistu verkko-osoitteessa

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/sc op €j958 nano en.pdf?sshin
ary=true

todetaan, ettd teknisesti valmistettujen nanomateriaalien riskinarviointi on suoritettava
tapauskohtaisesti. Tdman lausunnon perusteella hyvaksyntda nanohiukkasmuodossa oleville
aineille annetaan vain tapauskohtaisesti nanohiukkasmuodossa olevan aineen tapauskohtaisen
arvioinnin perusteella.

Piidioksidin (FCM-nro 504) ja hiilimustan (FCM-nro 411) osalta nanohiukkasmuodon
hiukkaskoot on mainittu muoviasetuksen liitteessa | olevan taulukon 1 sarakkeessa 10. Namé
hiukkaskoot on hyvéksytty massamuodossa (ei nanohiukkasmuodossa) olevan aineen lisaksi.
Nama hiukkaskoot olivat tyypillisia markkinoilla olleille piidioksidin ja hiilimustan
muovisissa elintarvikekontaktimateriaaleissa kaytettaville nanohiukkasmuodoille naiden
kahden aineen hyvaksyntdajankohtana. Titaaninitridinanohiukkasten (FCM-nro 807) osalta
nimi osoittaa, ettd hyvaksyntd kattaa vain nanohiukkasmuodon, joka on mainittu
muoviasetuksen liitteessa | olevan taulukon 1 sarakkeessa 10.

Elintarvikekontaktimateriaaleja  késittelevdan EU:n  vertailulaboratorion (EURL-FCM)
verkkosivuille on perustettu tietokanta, joka sisaltdad kaupallisesti saatavilla olevat hyvaksytyt
aineet eritelmineen:
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http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/eurl food ¢ m/resource-centre-legislative-
docs/reference substances

Useimpien aineiden tiedot perustuvat hyvaksynnan hakijan toimittamaan aineeseen. Taman
jalkeen EURL-FCM luokitteli aineet.

3.6.2 Ainekohtaiset siirtyman raja-arvot (SML)

Ainekohtainen siirtymén raja-arvo vahvistetaan muoviasetuksen liitteessa | olevan unionin
luettelon taulukossa 1. Jos se koskee yksittaistd ainetta, se esitetddn taulukon 1 sarakkeessa 8.
Jos se koskee aineryhméé, ryhmarajoitusnumero esitetdén taulukon 1 sarakkeessa 9. Liitteessé
| olevassa taulukossa 2 esitetdan ainekohtaisen kokonaissiirtyman raja-arvo (SML(T)) kunkin
ryhmarajoitusnumeron osalta.

Jos unionin luetteloon siséltyvaa ainetta kaytetddn lopullisessa muovimateriaalissa, sen on
noudatettava talle aineelle taulukon 1 sarakkeessa 8 vahvistettua siirtymén raja-arvoa seka
saman taulukon sarakkeessa 9 vahvistettua ryhmaérajoitusta, ellei nimenomaisesti todeta, etta
taté siirtyman raja-arvoa ei kyseisessa nimenomaisessa tapauksessa sovelleta. Tama koskee
my06s ndiden aineiden kaytt6a pinnoitteissa, sideaineissa ja painomusteissa, jotka ovat osa
muoviasetuksen soveltamisalaan kuuluvia muovimateriaaleja.

Ainekohtainen siirtymén raja-arvo perustuu EFSAn (tai aikaisemmin elintarvikealan
tiedekomitean) tekem&én aineiden turvallisuusarviointiin, ja siind otetaan huomioon hakijan
toimittamat tiedot aineen toksisuudesta ja siirtymékayttaytymisestd. Ainekohtaisen siirtyman
raja-arvoa asetettaessa oletetaan tavanomaisesti, ettd 60 kg painava henkil6 kuluttaa paivittain
1 kilogramman Kkyseistd ainetta siséltavia elintarvikkeita. Samoin oletetaan, ettd tdma
elintarvikekilogramma on kosketuksessa muoviseen elintarvikekontaktimateriaaliin, josta
vapautuu ainetta, jonka siirtyman raja-arvo on tarkoitus méaaritella. Liséksi oletetaan, etta
elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuva pinta-ala on 6 dm? elintarvikekilogrammaa kohti.

Muoviasetuksen 11 artiklan 2 kohdassa séddetdédn, ettd aineisiin, joille ei ole maéaritetty
siirtymén raja-arvoa, sovelletaan yleista ainekohtaista siirtyman raja-arvoa, joka on 60 mg/kg.

Jos toksikologisen arvioinnin tuloksena ainekohtainen siirtymén raja-arvo on 60 mg/kg tai
vdhemman, tdm& merkitddn siirtyman raja-arvona muoviasetuksen liitteessé | olevaan
taulukkoon 1 tai 2. Jos toksikologisen arvioinnin tuloksena ainekohtainen siirtyman raja-arvo
on yli 60 mg/kg, tatd ei merkitd taulukkoon 1 tai 2, koska se ylittéisi yleisen ainekohtaisen
siirtyman raja-arvon.

3.6.3 Kahdessa eri kaytossa olevat lisdaineet

Tietyt elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvissa muoveissa kaytetyt aineet ovat
samalla asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 tai asetuksessa (EY) N:o 1334/2008 tai niiden
taytantdonpanotoimenpiteissa hyvaksyttyja elintarvikelisdaineita tai aromiaineita. Naita
aineita  kutsutaan kahdessa eri kaytossa oleviksi lisdaineiksi. Jotta valtetdan
elintarvikelisdaineiden tai aromiaineiden luvaton esiintyminen elintarvikkeissa, néiden
aineiden siirtymiselle elintarvikekontaktimateriaaleista on asetettu erityisia vaatimuksia.
Aineita ei saa vapautua elintarvikkeisiin sellaisia maarig, joilla on tekninen vaikutus
elintarvikkeeseen.

Jos muoveihin lisatddn aineita, joiden on tarkoitus vapautua elintarvikkeeseen ja aiheuttaa
siind tekninen vaikutus, ne kuuluvat aktiivista ja alykkaistd materiaaleista annetun asetuksen
piiriin ja niiden on noudatettava asianomaisia elintarvikkeisiin sovellettavia unionin ja
kansallisia sddnnoksia.
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Jos aineet lisdtddn muoveihin ilman, ettd niiden on tarkoitus vapautua elintarvikkeeseen ja
aiheuttaa siind tekninen vaikutus, mutta ne on hyvaksytty joko elintarvikeliséaineena tai
aromiaineena, tahaton lisésiirtymé elintarvikekontaktimateriaaleista ei saa johtaa
elintarvikelisdaineita tai aromiaineita koskevassa erityislainsaaddnnossa asetetun hyvaksytyn
rajan ylittymiseen, vaikka tdmé raja olisi muoviasetuksessa asetettua siirtyman raja-arvoa
alempi. Jos ainetta ei ole hyvéksytty tietyn elintarvikkeen elintarvikelisdaineeksi tai
aromiaineeksi, siirtyma elintarvikekontaktimateriaaleista tahan elintarvikkeeseen ei saa
aiheuttaa elintarvikkeessa teknistd vaikutusta eik& antaa siihen hajua tai makua (aromiaine), ja
lisaksi siirtyman raja-arvo ei saa ylittyd. Tapauksissa, joissa aine ei aiheuta elintarvikkeessa
teknistd vaikutusta, olisi sallittava siirtyma ainekohtaisen siirtymén raja-arvoon asti, vaikka
ainetta ei ole hyvaksytty kyseisen elintarviketyypin elintarvikelisdaineeksi tai aromiaineeksi.

Paatoksen tekemiseksi siitd, voidaanko aine katsoa kahdessa eri kaytssa olevaksi
lisdaineeksi, riittdd, ettd muovin lisdaineen kemiallinen koostumus vastaa hyvaksytyn
elintarvikelisdaineen tai aromiaineen koostumusta katsomatta sen puhtauteen tai siihen, onko
aineen esiintymiselle elintarvikkeissa ja/tai muoveissa asetettu rajoituksia.

Suolojen tapauksessa paatds tehdaan suolan eik& hyvaksytyn hapon, fenolin tai alkoholin
perusteella. Esimerkki: Natriumasetaatti on kahdessa eri kaytossa oleva lisdaine (E 262),
mutta sinkkiasetaatti ei. Muoviasetuksessa olevaan unionin luetteloon sisdltyva aine on
etikkahappo. On huomattava, ettd natriumasetaatti on merkitty koodilla E 262, vaikka puhtaus
ei vastaisi sen kayttoa elintarvikkeissa.

Lainsdaadannon paatarkoituksena on, ettd elintarvikekontaktimateriaalien kéyttdja saa tietoa
kahdessa eri kaytdssa olevien lisdaineiden esiintymisestd muovissa, jotta ne voidaan ottaa
huomioon asianomaisen elintarvikelainsdaddannon ja elintarvikkeen ja pakkauksen valisen
vuorovaikutuksen kannalta.

Seuraavissa taulukoissa 1 ja 2 esitetdan ei-kattava luettelo kahdessa eri kéytossa olevista
lisdaineista. Taulukko 1 siséltdd muovisissa elintarvikekontaktimateriaaleissa kaytettavéat
lisdaineet, jotka on lueteltu elintarvikelisdaineita koskevassa lainsdaddannossa. Taulukko 2
sisdltdd muovisissa elintarvikekontaktimateriaaleissa kéytettavat lisdaineet, jotka on lueteltu
elintarvikkeiden aromiaineita koskevassa lainsaddannossa.

Taulukko 1: Elintarvikelisdaineet

FCM- PM/Vii CAS-nro FCM-aineen nimi E-koodi Elintarvikelisdainee
nro tenro n nimi

9 30610 Luontaisten oljyjen ja E 471 Rasvahappojen
rasvojen alifaattiset, E 470a mono- ja
suoraketjuiset (C,-Csq)- diglyseridit

: . E 470b
monokarboksyylihapot ja Rasvahappojen
niiden mono-, di- ja magnesiumsuolat
triglyseridit (mukaan Rasvahanooien
lukien luontaisina kaliumsupoplajt
pitoisuuksina esiintyvat
haaraketjuiset rasvahapot)

10 30612 Alifaattiset, suoraketjuiset, | E 471 Rasvahappojen
synteettiset (C,-Cas)- E 470a mono- ja
monokarboksyylihapot ja E 470b diglyseridit
niiden mono-, di- ja Rasvahappojen
triglyseridit magnesiumsuolat

Rasvahappojen
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kaliumsuolat

21 42500 Hiilihapon suolat E 170 Kalsiumkarbonaatti
E 501i Kaliumkarbonaatti
E 500i Natriumkarbonaatti
E 503i Ammoniumkarbona
atti
67 67840 Montaanihapot ja/tai E 912 Montaanihapon
niiden esterit esterit
etyleeniglykolin ja/tai 1,3-
butaanidiolin ja/tai
glyserolin kanssa
99 19460 | 0000050-21-5 | Maitohappo E 270
62960 Na: E 325
K: E 326
Ca: E 327
100 24490 | 0000050-70-4 | Sorbitoli E 420
88320
101 36000 | 0000050-81-7 | Askorbiinihappo E 300 - E 302
103 18100 | 0000056-81-5 | Glyseroli E 422
55920
106 24550 | 0000057-11-4 | Steariinihappo E 570 Steariinihappo
89040 E 572 Kalsiumstearaatti
109 23740 | 0000057-55-6 | 1,2-propaanidioli E 1520
81840
110 93520 | 0000059-02-9 | a-tokoferoli E 307
0010191-41-0
111 53600 | 0000060-00-4 | Etyleenidiamiinitetraetikka | E 385 Kalsiumdinatriumet
happo yleenidiamiinitetra-
asetaatti
(Kalsiumdinatrium-
EDTA)
115 10090 | 0000064-19-7 | Etikkahappo E 260 Etikkahappo
30000 E 262 Natriumasetaatti
116 13090 | 0000065-85-0 | Bentsoehappo E 210-E 213
37600
139 14680 | 0000077-92-9 | Sitruunahappo E 330 - E 333
44160
161 92160 | 0000087-69-4 | Viinihappo E 334 - E 337 | Viinihappo (L(+)-)
162 65520 | 0000087-78-5 | Mannitoli E 965
196 18670 | 0000100-97-0 | Heksametyleenitetramiini | E 239
59280
221 40570 | 0000106-97-8 | Butaani E 943a
252 87200 | 0000110-44-1 | Sorbiinihappo E 200-203
290 55360 | 0000121-79-9 | Gallushapon propyyliesteri | E 310 Propyyligallaatti
303 12130 | 0000124-04-9 | Adipiinihappo E 355
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31730

315 46640 | 0000128-37-0 | 2,6-di-tert-butyyli-p- E 321 Butyylihydroksitolu
kresoli eeni (BHT)
321 36080 | 0000137-66-6 | Askorbyylipalmitaatti E 304 Askorbiinihapon
rasvahappoesterit
386 55280 | 0001034-01-1 | Gallushapon oktyyliesteri | E 311 Oktyyligallaatti
390 55200 | 0001166-52-5 | Gallushapon E 312 Dodekyyligallaatti
dodekyyliesteri
394 41280 | 0001305-62-0 | Kalsiumhydroksidi E 526
395 41520 | 0001305-78-8 | Kalsiumoksidi E 529
397 64720 | 0001309-48-4 | Magnesiumoksidi E 530
399 81600 | 0001310-58-3 | Kaliumhydroksidi E 525
400 86720 | 0001310-73-2 | Natriumhydroksidi E 524
407 87040 | 0001330-43-4 | Natriumtetraboraatti E 285
409 62240 | 0001332-37-2 | Rautaoksidi E 172 Raudan oksidit ja
peroksidit
413 35600 | 0001336-21-6 | Ammoniumhydroksidi E 527
414 87600 | 0001338-39-2 | Sorbitaanimonolauraatti E 493
415 87840 | 0001338-41-6 | Sorbitaanimonostearaatti E 491
416 87680 | 0001338-43-8 | Sorbitaanimono-oleaatti E 494
499 19965 | 0006915-15-7 | Omenahappo E 296, E 350- | Omenahappo
65020 352 Natriummalaatti
Kaliummalaatti
Kalsiummalaatti
504 86240 | 0007631-86-9 | Piidioksidi E 551
505 86480 | 0007631-90-5 | Natriumvetysulfiitti E 223 Natriumdisulfiitti
506 86920 | 0007632-00-0 | Natriumnitriitti E 250
507 59990 | 0007647-01-0 | Kloorivetyhappo E 507 Suolahappo
509 23170 | 0007664-38-2 | Fosforihappo E 338 Fosforihappo
72640 E 339 Natriumfosfaatti
E 341iii Kalsiumfosfaatti
(trifosfaatit)
511 91920 | 0007664-93-9 | Rikkihappo E 513
516 86960 | 0007757-83-7 | Natriumsulfiitti E 221
528 63760 | 0008002-43-5 | Lesitiini E 322
530 41760 | 0008006-44-8 | Kandelillavaha E 902
531 36880 | 0008012-89-3 | Mehildisvaha E 901
533 42720 | 0008015-86-9 | Karnaubavaha E 903
534 80720 | 0008017-16-1 | Polyfosforihapot E 452
541 58480 | 0009000-01-5 | Arabikumi E 414 Arabikumi
542 42640 | 0009000-11-7 | Karboksimetyyliselluloosa | E 466
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544 58400 | 0009000-30-0 | Guarkumi E 412
545 93680 | 0009000-65-1 | Traganttikumi E 413 Tragantti
546 71440 | 0009000-69-5 | Pektiini E 440 Pektiinit
552 81500 | 0009003-39-8 | Polyvinyylipyrrolidoni E 1201
555 53280 | 0009004-57-3 | Etyyliselluloosa E 462
557 66640 | 0009004-59-5 | Metyylietyyliselluloosa E 465 Etyylimetyylisellul
00sa
559 61680 | 0009004-64-2 | Hydroksipropyyliselluloos | E 463 Hydroksipropyylise
a lluloosa
561 66240 | 0009004-67-5 | Metyyliselluloosa E 461
566 33350 | 0009005-32-7 | Algiinihappo E 400-404 Algiinihappo
Alginaatit
567 82080 | 0009005-37-2 | 1,2- E 405
propyleeniglykolialginaatti
568 79040 | 0009005-64-5 | Polyetyleeniglykolisorbita | E 432 Polyoksyetyleenisor
animonolauraatti bitaanimonolauraatt
i
569 79120 | 0009005-65-6 | Polyetyleeniglykolisorbita | E 433
animono-oleaatti
570 79200 | 0009005-66-7 | Polyetyleeniglykolisorbita | E 434
animonopalmitaatti
571 79280 | 0009005-67-8 | Polyetyleeniglykolisorbita | E 435
animonostearaatti
573 79440 | 0009005-71-4 | Polyetyleeniglykolisorbita | E 436
anitristearaatti
575 76721 | 0063148-62-9 | Polydimetyylisiloksaani E 900 Dimetyylipolysilok
(Mw > 6800 Da) saani
579 61800 | 0009049-76-7 | Hydroksipropyylitarkkelys | E 1440
585 41120 | 0010043-52-4 | Kalsiumkloridi E 509
596 95935 | 0011138-66-2 | Ksantaanikumi E 415
610 93440 | 0013463-67-7 | Titaanidioksidi E 171
615 92080 | 0014807-96-6 | Talkki E 553
635 40720 | 0025013-16-5 | tert-butyyli-4- E 320 Butyylihydroksianis
hydroksianisoli oli (BHA)
643 87760 | 0026266-57-9 | Sorbitaanimonopalmitaatti | E 495 Sorbitaanimonopal
mitaatti
651 88240 | 0026658-19-5 | Sorbitaanitristearaatti E 492
713 43480 | 0064365-11-3 | Aktivoitu puuhiili E 153 Kasviperéinen
ladkehiili
811 80077 | 0068441-17-8 | Hapetetut E 914 Hapetettu
polyetyleenivahat polyeteenivaha
902 0000128-44-9 | 1,2-bentsisotiatsoli-3(2H)- | E 954 Sakariini

oni-1,1-dioksidi,
natriumsuola
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https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=substance.view&identifier=575
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=substance.view&identifier=575
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=substance.view&identifier=575

Taulukko 2: Elintarvikkeissa kaytettavat aromiaineet

FCM- | PM/Vii CAS-nro FCM-aineen nimi Aromiaineen nro | Aromiaineen
nro tenume nimi
ro

195 37360 | 0000100-52-7 | Bentsaldehydi 05.013
247 24820 | 0000110-15-6 | Meripihkahappo 08.024

90960
249 17290 | 0000110-17-8 | Fumaarihappo 08.025

55120
286 38240 | 0000119-61-9 | Bentsofenoni 07.032

3.6.4 Kokonaissiirtyman raja-arvo (OML)

Kokonaissiirtyman raja-arvo liittyy materiaalin inerttisyyteen. Elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvia materiaaleja koskevan puiteasetuksen 3 artiklassa s&adetéan, ettd
elintarvikekontaktimateriaaleista ei saa vapautua elintarvikkeisiin ainesosia sellaisia maarié,
jotka voisivat muuttaa elintarvikkeen koostumusta. Raja-arvoksi on asetettu 10 mg vapautuvia
aineita muovisen elintarvikekontaktimateriaalin 1 dm?n pinta-alaa kohti, ja sen ylittavaa
siirtymisté pidet&an elintarvikkeen sopimattomana muutoksena.

Koska kokonaissiirtyman mittaaminen elintarvikkeista ei ole mahdollista, kokonaissiirtyma
mitataan elintarvikesimulanteista, jotka vastaavat elintarvikkeen hydrofiilisia, amfifiilisia ja
lipofiilisid ominaisuuksia ja siten kemiallisia ominaisuuksia, jotka aiheuttavat aineiden
siirtymisen elintarvikekontaktimateriaalista elintarvikkeeseen. Siirtym& mihink&éan viidesta
simulantista A, B, C, D1 ja D2 ei saa olla suurempi kuin 10 mg/dm? muoviasetuksen liitteessa
V vahvistetuissa vakioiduissa testiolosuhteissa.

Kokonaissiirtyman raja-arvo kattaa haihtumattomat aineet. Tasta syysta testaus simulantilla E,
jota kéytetaan testattaessa haihtuvia aineita ja kuivia elintarvikkeita, ei ole tarpeen.

Koska imevéiset ja pienet lapset (0-3-vuotiaat) ovat haavoittuvassa asemassa oleva
kuluttajaryhmd, kokonaissiirtyman raja-arvo on rajoitettu 60 mg:aan yhta elintarvikekiloa
kohti (pakkauskoosta riippumatta) nimenomaan télle ikdryhmalle tarkoitettujen muovisten
materiaalien ja tarvikkeiden osalta. Taman saannon avulla sellaisten elintarvikkeiden
muuttumista, jotka on pakattu pieniin muoviastioihin, joiden elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuva pinta-ala suhteessa elintarvikkeen tilavuuteen on suuri, rajoitetaan yhta
tiukasti kuin suurempiin astioihin pakattujen elintarvikkeiden muuttumista.

4 111 luku — Tiettyja materiaaleja ja tarvikkeita koskevat
erityissaannokset

Monikerroksiset materiaalit ja tarvikkeet koostuvat kahdesta tai useammasta kerroksesta.
Kerroksia voidaan pitdd yhdessa sideaineilla tai muilla keinoin; niitd voidaan esimerkiksi
tuottaa yhteisekstruusiomenetelméalld. Monikerroksisissa materiaaleissa voidaan erottaa kaksi
eri tapausta: ainoastaan muovista koostuvat materiaalit (4.1 kohta) tai muoveista sekd muista
materiaaleista, kuten paperista tai alumiinista, koostuvista kerroksista koostuvat materiaalit.
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4.1 Muoviset monikerroksiset materiaalit tai tarvikkeet

Muoviset monikerroksiset materiaalit tai tarvikkeet koostuvat ainoastaan muovikerroksista,
joita pitdvat yhdessé sideaineet tai muut keinot, ja niissa voi olla painatusta ja niita voi peittaa
pinnoite. Erilaisista muoveista, mukaan lukien metalloitu muovikerros, koostuva materiaali
olisi katsottava muoviseksi monikerroksiseksi materiaaliksi. Muovikerroksen metallointi ei
tee siitd monimateriaalia, koska itse metallointia ei voida pitaa erillisend kerroksena.

Lopullisen muovisen monikerrosmateriaalin tai -tarvikkeen on noudatettava unionin
luettelossa oleville hyvaksytyille aineille vahvistettua siirtyman raja-arvoja. Tassa yhteydessa
on merkityksetontd, onko ainetta, jolle on vahvistettu siirtyman raja-arvo, kéytetty
muovikerroksen valmistuksessa tai pinnoitteessa, painatuksessa tai sideaineessa. Samoin on
merkityksetontd, missd maarin kukin muovisen materiaalin tai tarvikkeen rakenneosa
(muovikerros, sideaine, pinnoite, painomuste) edesauttaa aineen siirtymistd. Ratkaisevaa on
se, ettd siirtyma lopullisesta muovisesta monikerroksisesta materiaalista tai tarvikkeesta on
pienempi kuin kulloisenkin aineen siirtymén raja-arvo. Lopullisen muovisen monikerroksisen
materiaalin tai tarvikkeen on noudatettava kokonaissiirtyman raja-arvoa riippumatta siitd,
mistd kerroksesta ainesosat ovat peréisin.

Suoraan kosketukseen elintarvikkeiden kanssa joutuvan muovikerroksen on oltava
muoviasetuksen koostumusta koskevien vaatimusten mukainen. Elintarvikkeen kanssa
kosketuksessa olevan muovikerroksen takana oleva muovikerros voidaan valmistaa kayttaen
lisdaineita tai monomeerejd, jotka eivét sisally unionin luetteloon, eika sen tarvitsen noudattaa
kaikkia unionin luettelossa asetettuja rajoituksia tai eritelmid, jos yksi sen elintarvikkeesta
erottavista Kkerroksista toimii estokerroksena. Tama tarkoittaa, ettd unionin luetteloon
sisdltymétontd monomeerid tai lisdainetta voidaan k&ayttdd estokerroksen takana olevan
kerroksen valmistamisessa, jos kyseisen aineen siirtymé ei ole osoitettavissa, kun osoitusraja
on 0,01 mg/kg (10 ppb). Tamé tarkoittaa myos, ettd luetteloon sisaltyvaé ainetta voidaan
kayttdd kerroksessa siten, ettd sen jaamapitoisuus on korkeampi kuin unionin luettelossa
sallittu pitoisuus, jos lopullinen tarvike noudattaa ainekohtaista siirtymén raja-arvoa. Vain
vinyylikloridimonomerin osalta unionin luettelossa asetettuja rajoituksia ja eritelmida on
noudatettava aina muovisen monikerroksisen materiaalin tai tarvikkeen kaikissa kerroksissa.

Periaatteessa estokerroksen takana kaytettdvien aineiden on noudatettava puiteasetuksen 3
artiklan yleisia turvallisuusvaatimuksia, ja niihin sovelletaan muoviasetuksen 19 artiklan
mukaista riskinarviointia.

Estokerroksen késitettd ei voida soveltaa perim&a vaurioittaviin, syopad aiheuttaviin tai
lisdantymiselle vaarallisiin aineisiin tai nanohiukkasmuodossa oleviin aineisiin. Mihin tahansa
edelld mainittuun luokkaan kuuluvien aineiden kayttéa varten on tehtdvé riippumaton
tapauskohtainen arviointi toksikologisista ominaisuuksista ja siirtymakayttaytymisesta. Tasta
syystd EFSAn suorittama tapauskohtainen arviointi ja sen jalkeinen hyvaksyminen ja
sisallyttdminen unionin luetteloon on pakollista, ennen kuin téllaista ainetta voidaan kayttaa
muovien valmistuksessa.

Painomusteiden, sideaineiden ja pinnoitteiden ei tarvitse olla muoviasetuksen koostumusta
koskevien vaatimusten mukaisia. Tadma tarkoittaa, ettd niiden valmistuksessa voidaan kéyttaa
aineita, jotka eivat sisélly muoveja koskevaan unionin luetteloon. Painomusteita, sideaineita ja
pinnoitteita koskevat sadnnot voidaan antaa erillisilla unionin erityistoimenpiteilld. Kunnes
unionin erityistoimenpide on hyvaksytty, niitd sdannelldén kansallisella lainsdéddannolla. Jos
pinnoitteen, painomusteen tai sideaineen valmistuksessa kaytettava aine kuitenkin siséltyy
unionin luetteloon, lopullisen materiaalin on noudatettava kyseisen aineen siirtyman raja-
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arvoja ja eritelmida, vaikka ainetta kaytettéisiin ainoastaan pinnoitteessa, painomusteessa tai
sideaineessa.

4.2 Monesta materiaalista koostuvat monikerroksiset materiaalit
ja tarvikkeet

Monesta materiaalista koostuvat monikerroksiset materiaalit ja tarvikkeet koostuvat kahdesta
tai useammasta eri tyyppisistd materiaaleista koostuvasta kerroksesta, joista ainakin yksi on
muovikerros. Yksi esimerkki niistd ovat paperikerroksesta, alumiinikerroksesta ja
muovikerroksesta koostuvat juomat6lkit. Muovikerroksen ei vélttaméatta tarvitse olla
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuva kerros.

Lopullisen materiaalin ja tarvikkeen ei tarvitse noudattaa muoviasetuksessa asetettuja
ainekohtaisia siirtyman raja-arvoja ja kokonaissiirtyman raja-arvoa, koska se koostuu eri
materiaaleista, joille ei vield ole yhdenmukaistettuja erityistoimenpiteitd EU:n tasolla.

Muovikerrokset saavat koostua vain unionin luetteloon siséltyvista aineista. Muovikerrosten
sindnsé ei tarvitse noudattaa muoviasetuksessa asetettuja ainekohtaisia siirtyman raja-arvoja ja
kokonaissiirtyman raja-arvoa, koska tdma siirtyma ei vélttdmatta ole lopullisesta materiaalista
elintarvikkeeseen tapahtuvaa siirtymdad edustava. Muovikerrosten on noudatettava
vinyylikloridimonomeerille asetettuja jadmapitoisuutta ja ei-osoitettavissa olevaa siirtyméaa
koskevia rajoituksia.

Sellaisten muovikerrosten valmistuksessa, jotka eivat joudu suoraan kosketukseen
elintarvikkeiden kanssa, voidaan k&yttdd muita kuin unionin luetteloon siséltyvia
monomeereja ja lisdaineita, jos ne erotetaan elintarvikkeesta estokerroksella, joka varmistaa,
ettd lopullinen materiaali tai tarvike tayttd4 puiteasetuksen 3 artiklassa saddetyt vaatimukset.
Estokerroksen kasitetta ei voida soveltaa periméa vaurioittaviin, syopad aiheuttaviin tai
lisd&ntymiselle vaarallisiin aineisiin tai nanohiukkasmuodossa oleviin aineisiin. Mihin tahansa
edelld mainittuun ryhmaan kuuluvien aineiden kayttdd varten on tehtdva riippumaton
tapauskohtainen arviointi toksikologisista ominaisuuksista ja siirtymakayttdytymisestd. Tastd
syystd tapauskohtainen arviointi ja sen jalkeinen hyvéksyminen ja sisallyttdminen unionin
luetteloon on pakollista ennen kuin téllaista ainetta voidaan kayttdd muovien valmistuksessa.

4.3 Suoran kosketuksen aiheuttama siirtyma monikerroksisten
materiaalien tai tarvikkeiden tapauksessa

Muoviasetuksen 13 artiklan 2 kohdan mukaista estokerroksen késitettd voidaan soveltaa vain,
jos aineita ei siirry elintarvikkeeseen osoitettavissa olevia maarid, mukaan lukien mahdollisen
suoran kosketuksen aiheuttama osuus siirtymaésta.

Suoran kosketuksen aiheuttama siirtymd on ilmid, jossa aineita siirtyy materiaalien ja
tarvikkeiden ulkokerroksista elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvalle pinnalle. Suoran
kosketuksen aiheuttamaa siirtymaé voi tapahtua pinoissa tai keloilla, joissa materiaalin tai
tarvikkeen ulkopinta voi joutua kosketukseen elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvan
pinnan kanssa esimerkiksi varastoinnin tai kuljetuksen aikana. Toisin kuin siirtymé&ssé, néissé
olosuhteissa saattaa tapahtua suoran kosketuksen aiheuttamaa siirtymistd sekd sellaisissa
materiaaleissa ja tarvikkeissa, joissa on estokerros, ettd sellaisissa materiaaleissa ja
tarvikkeissa, joissa sité ei ole.

Tallainen siirtyminen ei rajoitu ainoastaan estokerroksella erotettujen muovikerrosten
aineisiin tai painomusteisiin, vaan sitd tapahtuu kaikilla ulkokerrosten aineilla, joilla on tietty
siirtymapotentiaali.
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Koska sellaisista materiaaleista koostuvat kerrokset, joita varten ei ole EU:n tasolla
hyvaksytty erityistoimenpiteitd (esim. painomusteet, lakat tai pinnoitteet), voivat sisaltaa
unionin luetteloon tai véliaikaiseen lisdaineluetteloon sisaltyméattomié aineita, on kiinnitettava
erityistd huomiota suoran kosketuksen aiheuttamaan aineiden siirtymiseen ndista kerroksista
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvalle pinnalle. N&iden aineiden siirtymén on oltava
puiteasetuksen 3 artiklassa saddettyjen vaatimusten mukainen.

Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden hyvista
tuotantotavoista annetun asetuksen (EY) N:o 2023/2006% liitteessa olevan A osan 1 kohdan b
alakohdan mukaan painomusteista ei saa siirtya aineita elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvalle puolelle suorassa kosketuksessa pinossa tai kelalla sellaisina pitoisuuksina, ettd
kyseisten aineiden maaré elintarvikkeessa ylittdd puiteasetuksen 3 artiklassa sallitun mééran.

5 1V luku — Vaatimustenmukaisuusilmoitus ja asiakirjat

Yksityiskohtaisia tietoja vaatimustenmukaisuusilmoituksesta ja todistusasiakirjoista on
saatavilla erillisessé asiakirjassa “Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista annettua asetusta (EU) N:o 10/2011 koskevat unionin ohjeet
toimitusketjussa tiedottamisen osalta”.

5.1 Vaatimustenmukaisuusilmoitus

Elintarvikekontaktimateriaalin ~ valmistajan ~ on  vakuutettava asiakas siitd, ettd
elintarvikekontaktimateriaali on sovellettavan EU:n ja kansallisen lainsaddanndn mukainen.
Lopullinen tarvike voi olla vaatimusten mukainen vain, jos muoviasetuksesta johtuvia
vaatimuksia on noudatettu koko tuotantoketjussa. Tastd syysta vaatimustenmukaisuusilmoitus
tarvitaan tdméan vakuutuksen antamiseksi vakioidussa muodossa, kun aine, seos tai muovi on
tarkoitettu olemaan kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa. Kunkin valmistajan on annettava
vaatimustenmukaisuusilmoitus vastuullaan olevista valmistusvaiheista. Esimerkiksi jonkin
monomeerin valmistajan on varmistettava, ettd monomeeri on hyvéksytty ja vastaa sitd
koskevia eritelmid. Muovisen valituotteen valmistajan on varmistettava, ettd monomeerit ja
lisdaineet ovat hyvaksyttyja, ja ilmoitettava oman vastuualueensa osalta kayttéehdot, joilla
siirtyman raja-arvoja voidaan noudattaa. Lopullisen tarvikkeen valmistajan on ilmoitettava
kayttdehdot, joilla rajoituksia ja siirtyman raja-arvoja voidaan noudattaa. Nama tiedot ovat
erityisen merkityksellisia niin kutsuttujen kahdessa eri kdytossa olevien lisdaineiden osalta.

Sideaineiden, painomusteiden ja pinnoitteiden valmistajien olisi annettava niiden tuotteita
muovisissa materiaaleissa tai tarvikkeissa tai muovisen valituotteissa kéayttaville asiakkailleen
riittdvat tiedot, joiden perusteella muovisen tarvikkeen valmistaja voi antaa oman
vaatimustenmukaisuusilmoituksensa.

Kansallisessa lainsadadannossa voidaan edellyttdd vaatimustenmukaisuusilmoitusta kaikilta
materiaaleilta ja tarvikkeilta, joihin ei sovelleta erityistoimenpiteitda unionin tasolla. Téasta
syysta olisi tarkistettava, edellyttaako kansallinen lainsaadanto
vaatimustenmukaisuusilmoituksen antamista sideaineista, painomusteista, pinnoitteista ja
monikerroksisissa monimateriaaleissa kéytetyistd muista kuin muovimateriaaleista.

5.2 Todistusasiakirjat

%0 Komission asetus (EY) N:o 2023/2006, annettu 22 paivanid joulukuuta 2006, elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden hyvistd tuotantotavoista (EUVL 384, 29.12.20086, s. 75).
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Talouden toimijan on asetettava saataville aiheelliset asiakirjat, joilla todistetaan
vaatimustenmukaisuusilmoituksen siséltd. Naiden asiakirjojen on sisallettdva talouden
toimijan vastuulla olevaa valmistusvaihetta koskevat merkitykselliset tiedot seka asiakirjat,
jotka toimija on saanut toimittajiltaan, samoin kuin asiakirjat, jotka toimija antaa
asiakkailleen. Namé asiakirjat voivat sisaltda valmistuksessa kaytettyjen aineiden eritelmié,
valmistusohjeita, ja&dmaépitoisuuden analyysituloksia, siirtymatestien analyysituloksia,
siirtyman mallinnuksen tuloksia sek& mahdollisia perusteluja sille, miksi tuloksia voidaan
soveltaa vaatimustenmukaisuusilmoituksen kohteena olevaan materiaaliin, mikéli se ei ole itse
testattu materiaali. Asiakirjat voivat olla sdhkoisessa tai paperimuodossa ja ne on asetettava
pyydettéessa viipymatta valvontaviranomaisten saataville.

HUOMAUTUS

Talouden toimijoiden on myos dokumentoitava laadunvarmistus- ja
laadunvalvontajarjestelmien  soveltaminen, kuten hyvistd tuotantotavoista annetussa
asetuksessa (EY) 2023/2006 s&adetéan.

6 V luku — Vaatimustenmukaisuus

6.1 Siirtymatestien tulosten ilmoittaminen

Tama luku siséltéa tietoja siitd, miten siirtymatestauksessa tai siirtymén mallinnuksessa saadut
siirtymatulokset ilmoitetaan. Siirtyméatulokset olisi normalisoitava, ennen kuin niitd verrataan
muoviasetuksessa vahvistettuihin siirtyman raja-arvoihin.

Siirtyméatulokset voidaan saada itse elintarvikkeesta tai elintarvikesimulantista tai ne voivat
olla perdisin siirtyman mallinnuksesta. Ne voidaan saada testaamalla lopullista tarviketta tai
erityisesti  siirtymatestia varten suunnitellusta materiaalista valmistettua tarviketta.
Periaatteessa ndmé tulokset olisi normalisoitava materiaalin kanssa kosketukseen joutuvaa
elintarvikekiloa kohden kayttden tosiasiallisessa kaytdssa olevan lopullisen tarvikkeen
todellista pinta-alan suhdetta madréan. Tastd s&anndstda on myodnnetty useita poikkeuksia
siirtymatestauksen yksinkertaistamiseksi. Mitdan naistd poikkeuksista (eikd varsinkaan
muoviasetuksen 17 artiklan 2 kohdan a ja d alakohdan poikkeuksia) ei kuitenkaan sovelleta
nimenomaan imevaisille ja pienille lapsille tarkoitettuihin  muovimateriaaleihin
ja -tarvikkeisiin. Tdman s&&nnon avulla sellaisten elintarvikkeiden muuttumista, jotka on
pakattu pieniin muoviastioihin, joiden elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuva pinta-ala
suhteessa elintarvikkeen tilavuuteen on suuri, rajoitetaan yhtd tiukasti kuin suurempiin
astiothin  pakattujen elintarvikkeiden muuttumista todellisen siirtymén aliarvioinnin
valttamiseksi.

Suurten astioiden osalta, joiden tilavuus on yli 10 litraa, pinta-alan suhde maaréén on vakioitu
arvoksi 6, mika tarkoittaa, ettd 6 dm? suuruisen pinta-alan oletetaan joutuvan kosketukseen
yhden elintarvikekilon kanssa. Pienten astioiden osalta, joiden tilavuus on alle 500 ml, pinta-
alan suhde madradn on myo6s vakioitu arvoksi 6. Suurten astioiden kohdalla tdm& saattaa
johtaa todellisen siirtymén yliarviointiin, kun taas pienten astioiden kohdalla seurauksena
saattaa olla todellisen siirtymén aliarvioiminen.

Kalvojen ja muiden tarvikkeiden osalta, joiden muodon vuoksi on k&ytanndssé mahdotonta
maarittdd elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvaa pinta-alaa, kun tarvike ei vield ole
kosketuksessa elintarvikkeen kanssa, pinta-alan suhde maarédan on myos vakioitu arvoksi 6.

Tiivisteiden ja tulppien kaltaisille sulkemiseen tarkoitetuille tarvikkeille, jotka eivét vielé ole
kosketuksessa elintarvikkeen kanssa ja joita voidaan kéyttaa tilavuudeltaan erilaisten astioiden
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sulkemiseen, on sé&&detty siirtyméatulosten ilmoittamista koskevia erityissaannoksia. Tassa
yhteydessé voidaan erottaa seuraavat tapaukset:

e Tapaus 1: Sen astian tilavuus, jossa tulppaa tai tiivistettd kaytetddn, on tiedossa.
Tassé tapauksessa siirtymatulos ilmoitetaan kayttden sulkemiseen tarkoitetun
tarvikkeen sekd lopullisessa kaytdssa olevan astian tosiasiallista pinta-alan suhdetta
maéaaraéan ottaen huomioon pienid ja suuria astioita koskevat saannot.

e Tapaus 2: Sen astian tilavuus, jossa tulppaa ké&ytetddn, ei ole tiedossa.
Tdassé tapauksessa siirtymétulos voidaan ilmoittaa muodossa mg/tarvike. Lopullinen
vaatimustenmukaisuus voidaan siten méérittad vasta lopullisessa kaytossa.

6.2 Siirtyméatestaus

Elintarvikekontaktimateriaalien on oltava sovellettavan lainsddddnndn mukaisia. Kun
vaatimustenmukaisuutta testataan elintarvikkeista, olisi otettava huomioon, etta testitulokset,
joiden mukaan materiaali ei ole vaatimustenmukainen, saattavat myos johtua muista lahteistéa
kuin elintarvikekontaktimateriaalista. N&in voi kdyda esimerkiksi tdmén ohjeasiakirjan 3.5.2
kohdassa mainittujen kahdessa eri kaytossa olevien lisdaineiden tapauksessa. Tallaisissa
tapauksissa olisi otettava huomioon myds muu asiaankuuluva EU:n lainsdédanté eli EU:n
elintarvikelainséadanto.

Siirtyméatestaus  on  kuvattu  yksityiskohtaisesti  muoviasetuksen  liitteessd V.
Siirtymétestaukseen ja uusien siirtymaétestausta koskevien vaatimusten
kayttoonottovaiheeseen sovellettavat siirtymasaannokset on annettu muoviasetuksen VI
luvussa ”Loppusddnndkset”.  Yksityiskohtaisia ohjeita siirtymétestauksesta annetaan
erillisessé ohjeasiakirjassa.

6.3 Sellaisten aineiden arviointi, jotka eivat sisélly unionin
luetteloon

Tiettyihin aineisiin ei sovelleta hyvaksymista ja unionin luetteloon siséllyttdmistd koskevaa
vaatimusta. Tallaisia aineita ovat muun muassa seuraavat aineluokat:

tahattomasti lisétyt aineet
o hyvéksytyissa aineissa esiintyvat epédpuhtaudet

o muovimateriaalien ja -tarvikkeiden valmistuksen aikana syntyneet
reaktiotuotteet ja kosketuksesta elintarvikkeen kanssa syntyneet aineet

o muovimateriaalien ja -tarvikkeiden valmistuksen tai varastoinnin aikana
syntyneet hajoamistuotteet
e polymerisaation apuaineet
e polymeerituotannon apuaineet, mukaan lukien liuottimet, jotka eivat sisally unionin
luetteloon
e vdriaineet
e estokerroksen takana kéytetyt aineet.

Talouden toimijan vastuulla on varmistaa, ettd ndma aineet ovat puiteasetuksen yleisten
sédantdjen mukaisia. Tasté syysta talouden toimijoiden on kyettdva osoittamaan, ettei ihmisten
terveydelle aiheudu riskid, suorittamalla kansainvalisesti tunnustettuihin riskinarviointia
koskeviin tieteellisiin periaatteisiin perustuva riskinarviointi. N&it4 periaatteita ovat muun
muassa vaaran kuvaaminen ja altistuksen arviointi. T&t4 riskinarviointia koskevien tietojen
olisi oltava osa vaatimustenmukaisuusilmoitusta ja todistusasiakirjoja.
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7 VI luku — Loppusdannokset

7.1 EU:n sdadosten muutokset

Viralliset valvontalaboratoriot kéyttivat 31. joulukuuta 2012 saakka siirtymatestauksissa
elintarvikesimulantteja, jotka on vahvistettu elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien
muovisten tarvikkeiden sisaltdmien ainesosien siirtymisen tarkastamiseen kéytettavista
simulanteista annetussa neuvoston direktiivissa 85/572/EEC™" (taulukko 3).

Taulukko 3: 31.12.2012 saakka kaytetyt elintarvikesimulantit

Elintarvikesimulantti Lyhenne

Tislattu vesi tai vastaavan laatuinen vesi Elintarvikesimulantti
A

3 % (w/v) etikkahappo Elintarvikesimulantti
B

15 % (v/v) etanoli Elintarvikesimulantti
C

50 % (v/v) etanoli Elintarvikesimulantti
D1

Puhdistettu oliivioljy: jos analyysimenetelmaan Elintarvikesimulantti

liittyvista teknisista syistd on kaytettavd muita D2

simulantteja, oliividljy on korvattava synteettisten

triglyseridien seoksella tai auringonkukkaoljylla.

Testattaessa siirtymdd muoviasetuksen 18 artiklan 3 ja 5 kohdassa tarkoitetuilla
seulontatesteilld, muoviasetuksen liitteessd 11l olevan 3 kohdan taulukossa vahvistettuja
elintarvikesimulantteja (taulukko 4) on saatettu jo kayttdd muoviasetuksen liitteessa V
olevissa 2 ja 3 luvussa asetettujen seulontatesteja koskevien saantdjen mukaisesti.

Direktiivin 85/572/ETY liite on 31. pdivastda joulukuuta 2012 korvattu viittauksella
muoviasetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessd 11l olevassa 3 kohdassa vahvistettuihin
elintarvikesimulantteihin (taulukko 4).

Taulukko 4: 31.12.2012 lahtien kaytetyt elintarvikesimulantit

Elintarvikesimulantti Lyhenne

10 % (v/v) etanoli Elintarvikesimulantti
A

3 % (w/v) etikkahappo Elintarvikesimulantti
B

20 % (v/v) etanoli Elintarvikesimulantti
C

50 % (v/v) etanoli Elintarvikesimulantti
D1

Kasvioljy Elintarvikesimulantti

31 Neuvoston direktiivi 85/572/ETY, annettu 19 paivana joulukuuta 1985, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvien muovisten tarvikkeiden sisaltdmien ainesosien siirtymisen tarkastamiseen kédytettavistd simulanteista
(EYVL L 372, 31.12.1985, s. 14).
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D2
poly(2,6-difenyyli-p-fenyleenioksidi)*, hiukkaskoko Elintarvikesimulantti
60—80 mesh, huokoskoko 200 nm E

7.2 EU:n sdadosten kumoaminen
Seuraavat komission direktiivit kumotaan 1. paivasta toukokuuta 2011:

e Komission direktiivi 80/766/ETY, annettu 8 péivana heindkuuta 1980, yhteison
analyysimenetelméstd elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien tarvikkeiden
sisaltaman vinyylikloridimonomeeripitoisuuden virallista tarkastamista varten®®

e Komission direktiivi 80/766/ETY, annettu 29 péivana huhtikuuta 1981, yhteison
analyysimenetelmaésté tarvikkeista elintarvikkeisiin siirtyvan vinyylikloridin virallista
tarkastamista varten®*

e Komission direktiivi 2002/72/EY, annettu 6 péivana elokuuta 2002, elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvista muovisista tarvikkeista®

Direktiivin kumoamisella kumotaan myos kaikki sen muutokset.

Komission direktiiveissa 80/766/ETY ja 81/432/ETY esitetyt
vinyylikloridimonomeerisiirtymén ja -pitoisuuden analyysimenetelmat ovat vanhentuneet.
Analyysimenetelmien olisi oltava rehu- ja elintarvikelainsdadadnnon seka eldinten terveytta ja
hyvinvointia koskevien s&ant6jen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta
valvonnasta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004°¢ 11
artiklassa vahvistettujen perusteiden mukaisia.

Neuvoston sdddoksida ei voida kumota komission sdadokselld, vaan ne on kumottava
neuvoston ja parlamentin antamalla s&&dokselld. Kun kaikkia muoviasetuksen vaatimuksia
sovelletaan ja siirtymasadnnokset on saatettu loppuun, seuraavista neuvoston direktiiveista
tulee vanhentuneita ja neuvosto ja parlamentti voivat kumota ne:

e Neuvoston direktiivi 78/142/ETY, annettu 30 pdivdnd tammikuuta 1978,
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia vinyylikloridimonomeeria siséltavia
tarvikkeita koskevan jasenvaltioiden lainsaadannon lahentamisesta®

e Neuvoston direktiivi 82/711/ETY, annettu 18 péivana lokakuuta 1982,
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien muovisten tarvikkeiden sisaltdmien
ainesosien siirtymisen tarkastamiseksi tarvittavista perussaannoksista®®

e Neuvoston direktiivi 85/572/ETY, annettu 19 pdivand joulukuuta 1985,
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien muovisten tarvikkeiden sisaltdmien
ainesosien siirtymisen tarkastamiseen kaytettavista simulanteista®

7.3 Soveltaminen ja siirtymasaannokset

%2 Tunnetaan my®s nimilla MPPO tai TENAX®.

3 EYVL L 213, 16.8.1980, s. 42.
3 EYVL L 167, 24.6.1981, s. 6.

% EYVL L 220, 15.8.2002, s. 18.
% EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1.

8 EYVL L 44, 15.2.1978, s. 15.

%8 EYVL L 297, 23.10.1982, s. 26.
% EYVL L 372, 31.12.1985, s. 14.
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Muoviasetusta sovelletaan 1. paivasté toukokuuta 2011.

Tiettyja eri artikloissa asetettuja vaatimuksia sovelletaan kuitenkin vasta mydhemmasta
ajankohdasta lahtien siirtyméakauden varmistamiseksi. Siirtymésédénnosten kannalta tarkeat
paivamaarat ovat 31. joulukuuta 2012 (22 artiklan 5 kohta ja 23 artiklan viides alakohta) ja
31. joulukuuta 2015 (23 artiklan kolmas ja neljas alakohta). Seuraavassa aikataulussa
esitetddn muoviasetuksen vaatimusten soveltaminen. Esimerkkejd vaatimuksista esitetdan
seuraavassa 0sassa.

Sovelletaan 1. paivasta toukokuuta 2011 (23 artiklan toinen alakohta)

Unionin luettelo hyvaksytyista aineista: kaikkia luetteloon sisaltyvid aineita tai
unionin luettelon kattamia aineita (metallien ja happojen yhdistelmat, suolat,
alkoholit) voidaan kayttdd eritelmien ja rajoitusten mukaisesti. Aineille, joiden
rajoituksia ja eritelmia on muutettu, on saadetty siirtymékausi 31. pdivaan joulukuuta
2012 asti (22 artiklan 5 kohta). Aineille, joita koskevia s&ant0ja on muutettu, on
séédetty siirtymékausi 31. paivaan joulukuuta 2012 asti (22 artiklan 5 kohta).
Kokonaissiirtyman raja-arvo 10 mg/dm?: lukuun ottamatta imevaisten elintarvikkeiksi
tarkoitettuja  elintarvikkeita, joiden osalta sovelletaan raja-arvoa 60 mg
elintarvikekiloa kohden. Materiaaleille, joiden tilavuus on 500 ml-10 | ja joiden
kokonaissiirtyman raja-arvoksi ilmoitettiin aiemmin 60 mg/kg, on s&&detty
siirtymakausi 31. pédivaan joulukuuta 2012 asti (22 artiklan 5 kohta).

Muoviasetuksen liitteessa Il oleva tiettyja metalli-ioneja koskeva yleinen rajoitus.
Nanomuodossa olevia aineita voidaan kayttdd vain, jos ne on nimenomaisesti
hyvaksytty ja mainittu unionin luettelon eritelmissé.

Monikerroksisissa monimateriaaleissa olevat muovikerrokset, joita ei eroteta
elintarvikkeesta estokerroksella, on valmistettava kéyttden unionin luetteloon
sisaltyvid monomeerejd, lahtbaineita ja liséaineita.

Siirtymatestauksen tulosten ilmoittamista koskevat sdannét. Aineille, joita koskevia
s&éntdja on muutettu, on saadetty siirtymakausi 31. péaivaan joulukuuta 2012 asti (22
artiklan 5 kohta).

Seulontamenetelmat siirtymén raja-arvojen noudattamisen arvioimiseksi.

Sellaisten aineiden riskinarviointia koskeva velvoite, joita ei ole siséllytettavé unionin
luetteloon. Néité aineita siséltaville materiaaleille, jotka ovat puiteasetuksen 3 artiklan
mukaisia mutta joita varten ei ole kéytettavissa virallista riskinarviointia, on séadetty
siirtymékausi 31. paivaan joulukuuta 2012 asti (22 artiklan 5 kohta).
Vaatimustenmukaisuusilmoitus ja todistusasiakirjat.

Vinyylikloridin testausmenetelmien kumoaminen.

Valvontaviranomaisten on sovellettava direktiiveissa 82/711/ETY ja 85/572/ETY
sdadettyd siirtymaétestausjarjestelméd ratkaistakseen, onko jokin materiaali
muoviasetuksen mukainen vai ei.

Vaatimustenmukaisuusilmoitus voidaan antaa, jos todistusasiakirjat perustuvat
muoviasetuksessa saddettyjen seulontamenetelmien mukaiseen tai neuvoston
direktiivissd 82/711/ETY saddettyjen menetelmien mukaiseen testaukseen (mukaan
lukien direktiivissa tarkoitetut simulantit). (Muoviasetuksen 22 artiklan 1 kohta)
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On séadetty 31. paivaan joulukuuta 2012 kestava siirtymaaika, joka merkitsee sita,
ettd materiaaleja ja tarvikkeita, jotka on lainmukaisesti saatettu markkinoille ja
jotka tayttavat direktiivissa 2002/72/EY*° vahvistetut vaatimukset

o koostumusta koskevien vaatimusten
o kokonaissiirtyman raja-arvojen

o ainekohtaiset siirtyman raja-arvojen ja
o rajoitusten ja eritelmien osalta ja

joihin on liitetty direktiiviin 2002/72/EY viittaava vaatimustenmukaisuusilmoitus ja
joita koskevat direktiivin 2002/72/EY mukaiset todistusasiakirjat ovat saatavilla,
voidaan edelleen saattaa markkinoille joulukuun 31. pdivaan 2012 asti.
(Muoviasetuksen 22 artiklan 5 kohta)

On saadetty 31. paivaan joulukuuta 2015 kestdva siirtymaaika, joka koskee unionin
lisdaineluettelon soveltamista

o muihin lisdaineisiin kuin kansien ja sulkimien muovikerroksissa kéytettaviin
pehmittimiin
o lasikuidun pinnoitteeseen lasikuitulujitemuovissa kaytettaviin lisaaineisiin.

Néissa sovelluksissa voidaan kéyttdd muita kuin unionin luetteloon sisaltyvia
lisdaineita. (23 artiklan kolmas ja neljés alakohta)

Bisfenoli A:n  kdytén Kieltdminen imevéisten polykarbonaattituttipullojen
valmistuksessa (ei sovelleta siirtymaaikaa).(asetuksen (EU) N:o 321/2011*" 2 artiklan
toinen kohta)

Sovelletaan 1. paivasta kesakuuta 2011 (1. muutosasetus (EU) N:0 321/2011)

Bisfenoli A:ta kayttden valmistettujen imevéisten polykarbonaattituttipullojen
markkinoille saattamista koskeva kielto (ei sovelleta siirtymaaikaa) (markkinoille
saattamisella tarkoitetaan hallussapitamista myyntié varten, myytévéksi tarjoamista tai
muuta joko vastikkeetta tai vastiketta vastaan tapahtuvaa siirtoa, myyntid, jakelua ja
muita siirtomuotoja)

Sovelletaan 31. paivasta joulukuuta 2012 (23 artiklan viides alakohta)

Muoviasetuksen 18 artiklan 2 kohdassa s&&detty ainekohtaisten siirtymien raja-
arvojen noudattamisen varmentamismenetelma. Varmentamismenetelmaa
kéytettdessd on  kaytettdvd  muoviasetuksen  liitteessa Il esitettyja
elintarvikesimulantteja ja sovellettava muoviasetuksen liitteessa V olevan 2 luvun 2.1
kohdassa esitettyjd testausta koskevia saantfja. Valvontaviranomaisten on
sovellettava varmentamismenetelm&a ratkaistakseen, onko jokin materiaali
muoviasetuksen mukainen vai ei.

Kokonaissiirtyman raja-arvon noudattamisen varmentamismenetelma
(muoviasetuksen 18 artiklan 4 kohta). Varmentamismenetelmad kdaytettdessa on
kaytettdva muoviasetuksen liitteessé 111 esitettyja elintarvikesimulantteja A, B, C, D1

0 Komission direktiivi 2002/72/EY, annettu 6 paivana elokuuta 2002, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvista muovisista tarvikkeista (EYVL L 220, 15.8.2002, s. 18).

! Komission taytantédnpanoasetus (EU) N:o 321/2011, annettu 1 paivana huhtikuuta 2011, asetuksen (EU) N:o
10/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse bisfenoli A:n kayttdrajoituksesta imevéisten muovisissa
tuttipulloissa (EUVL L 87, 2.4.2011, s. 1).
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ja D2 ja sovellettava muoviasetuksen liitteessd V olevassa 3 luvussa esitettyja
testausta koskevia saantoja.

e Liite Ill, jossa vahvistetaan simulantit muoviasetuksen 18 artiklan 2 ja 4 kohdassa
esitettyja varmentamismenetelmié varten.

e Neuvoston direktiivin  85/572/ETY liitettd on muutettu, ja nyt viitataan
muoviasetuksen liitteessa Il olevassa 3 kohdassa esitettyihin
elintarvikesimulantteihin.

e Vaatimuksenmukaisuusilmoituksessa on viitattava muoviasetuksen vaatimusten
tayttymiseen.

e Vaatimustenmukaisuusilmoituksen antamiselle on saadetty siirtymaaika 31.
joulukuuta 2015 asti. Tahan paivamaarddn asti muoviasetuksen vaatimusten
tayttymisen  osoittava  vaatimustenmukaisuusilmoitus  voidaan antaa, jos
todistusasiakirjat  perustuvat  muoviasetuksessa  sdadettyjen  seulonta-  tai
varmentamismenetelmien mukaiseen tai neuvoston direktiivissa 82/711/ETY
sééddettyjen menetelmien mukaiseen testaukseen (mukaan lukien direktiivissa
tarkoitetut simulantit) (muoviasetuksen 22 artiklan 2 kohta).

Sovelletaan tammikuun 1. pdivasta 2016 (22 artiklan 3 kohta ja 23 artikla)

e Muoviasetuksen vaatimusten tayttymisen osoittava vaatimustenmukaisuusilmoitus
voidaan antaa, jos todistusasiakirjat perustuvat muoviasetuksessa saddettyjen
seulontamenetelmien tai varmentamismenetelmien mukaiseen testaukseen (22
artiklan 3 kohta).

e Unionin lisdaineluetteloa sovelletaan taysimittaisesti
o muihin lisdaineisiin kuin kansien ja sulkimien muovikerroksissa kéytettaviin
pehmittimiin
o lasikuidun pinnoitteeseen lasikuitulujitemuovissa kéytettaviin liséaineisiin.

Néissa sovelluksissa voidaan kayttaa vain unionin luetteloon sisaltyvia lisaaineita. (23
artiklan kolmas ja neljas alakohta)
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Y hteenveto siirtymasaannoksista

Nro| Parametri Ennen toukokuuta 2011 Toukokuu 2011 — joulukuu 2012 Tamm_lkuu Tammikuu 2016
2013—joulukuu
1 Tuotteiden saattaminen markkinoille direktiivin Kyl Kyll4, jos tuotteet on saatettu markkinoille Ei
2002/72/EY mukaisesti lainmukaisesti aikaisemmin
2 Tuotteiden saattaminen markkinoille asetuksen Ei Kylla
(EU) N:o 10/2011 mukaisesti
3 | Direktiivissa 2002/72/EY tarkoitettu Kylla | Ei
Elintarvikkeiden kanssa kosketuksessa olevien | Direktiivin 82/711/ETY . ; :
4 | elintarvikekontaktimateriaalien testausta mukaisesti Asetuksen (EU) N:o 10/2011 mukaisesti
5 | Simulantit Direktiivien 82/711/ETY ja 85/572/ETY mukaisesti Asetuksen (EU) N:o 10/2011 mukaisesti
Testaus simulanteilla; vaatimustenmukaisuuden| . Lo - . . . . . Asetuksessa (EU) N:o 10/2011 saadetyn
6 osoittamisen valvonta Direktiivissa 82/711/ETY saadetyn siirtymatestin mukaisesti siirtymétestin mukaisesti
. . . . Direktiivissa 82/711/ETY o . :
7 Testaus simulanteilla: alan teollisuus osoittaa |re d t't'V'Ss?? / st / i Direktiivissa 82/711/ETY tai asetuksessa (EU) N:o 10/2011 ,;\g/eztgliies;; d(eEtUn) N:o
vaatimustenmukaisuuden saadetyn siirtymatestin sadadetyn siirtymatestin mukaisesti Jeuslsaadeyn
mukaisesti siirtymatestin mukaisesti
8 | Muut testit kuin siirtyman varmentamistesti I?]'Leklgilsl\ggtiZOOZ/?Z/EY Asetuksen (EU) N:o 10/2011 mukaisesti
9 | Tiivisteissa olevat liséaineet Kattava luettelo pehmittimista |.<a"tte.1valluette|o kaikista
lisaineista
Asetus (EU) N:o 10/2011, mutta
10 Momk_erroksns,lssa monimateriaaleissa olevat Asetus (EY) N:0 1935/2004 alkalsemmln Ialr_lmuka_usestl markkinoille 10/2011
muovikerrokset saatettuja tuotteita voidaan edelleen
saattaa markkinoille
Asetus (EU) N:o 1935/2004, Asetus (EU) N:o
11 | Lasikuidun pinnoitteessa kaytettavat lisdaineet | direktiivi 2002/72/EY Asetus (EU) N:o 10/2011, riskinarviointi, 19 artikla 10/2011, kattava luettelo
(oikeudellinen asema kaikista lisdaineista
Pinnoitetut, painetut tai lisdaineiden yhdessa
pitimat muovit .
12 Kokonaissiirtyméan raja-arvon ja ainekohtaisen Kylla
siirtymén raja-arvon soveltaminen lopulliseen
13 | SML Direktiivi 2002/72/EY Asetus (EU) N:o 10/2011, Asetus (EU) N:o 10/2011.
ks. kuitenkin parametri 1
14 | OML 10 mg/dm? tai 60 mg/kg 10 mg/dm?, ks. kuitenkin parametri 1 10 mg/dm?
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Esimerkkeja

Valmistaja tuottaa elintarvikkeiden sailyttamiseen tarkoitettua muoviastiaa, joka saatettiin
lainmukaisesti markkinoille ennen 1. toukokuuta 2011. Tastd tarvikkeesta on saatavilla
direktiivin  2002/72/EY  mukainen vaatimustenmukaisuusilmoitus sekd direktiivien
2002/72/EY ja 82/711/ETY mukaiset todistusasiakirjat.

TAPAUS A

Muovituottaja voi pitdd tdmantyyppisia astioita kaupan 31. joulukuuta 2012 asti edelld
mainitulla  vaatimustenmukaisuusilmoituksella edelld mainittujen todistusasiakirjojen
perusteella.

Elintarviketeollisuus voi kéyttaa téllaisia astioita, kunnes varastot loppuvat, jos ne on hankittu
viimeistddn 31. joulukuuta vaatimustenmukaisuusilmoituksella, jossa viitataan direktiiviin
2002/72/EY. Téllaisiin astioihin pakatut elintarvikkeet voivat olla markkinoilla viimeiseen
kayttopaivaan asti (parasta ennen -paivamaara). Markkinoilla oleviin tarvikkeisiin sovelletaan
direktiivissd 2002/72/EY vahvistettuja saantoja.

Valvontaviranomaisten olisi tarkastettava astiat direktiivin 82/711/ETY perusteella.
TAPAUS B

Joulukuun 31. péivasta 2012 valmistaja voi pitda taméntyyppisia astioita kaupan péivitetylla
vaatimustenmukaisuusilmoituksella,  jossa  viitataan =~ muoviasetuksen  vaatimusten
tayttymiseen. Vaatimustenmukaisuusilmoitus voi perustua muoviasetuksen mukaisesti
suoritettuun seulontatestiin. Jos vaatimustenmukaisuus aikaisemmin perustui direktiivin
2002/72/EY 8 artiklan 2, 3 tai 4 kohdan mukaiseen testiin, tdmé vastaa yleensa nykyisin
seulontatestid.  Vaatimustenmukaisuusilmoitus voi perustua direktiivin  82/711/ETY
mukaiseen siirtymatestiin. Vaatimustenmukaisuusilmoitus voi perustua muoviasetuksen
mukaiseen varmentamistestiin. Todistusasiakirjoissa voi olla myds muita analyyseja, ndyttoa
turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuuden osoittavia perusteluja.

Kun elintarviketeollisuus hankkii kyseista tarviketta 31. joulukuuta 2012 jalkeen,
vaatimustenmukaisuusilmoitus  olisi paivitettdva  viittauksella ~ muoviasetukseen.
Elintarviketeollisuus voi kéyttaa téllaisia astioita, kunnes varastot loppuvat. Tallaiseen astiaan
pakatut elintarvikkeet voivat olla markkinoilla viimeiseen kayttOpaivaan asti (parasta
ennen -pdivamadard). Markkinoilla oleviin tarvikkeisiin sovelletaan muoviasetuksessa
vahvistettuja séantojéa.

Valvontaviranomaiset edellyttavat, ettd saatavilla on vaatimustenmukaisuusilmoitus, jossa
viitataan  muoviasetukseen.  Valvontaviranomaisten  olisi  suoritettava  testauksensa
muoviasetuksessa  vahvistettujen  seulonta- ja  varmentamistestien  perusteella.
Varmentamistestit on suoritettava kayttden muoviasetuksen liitteessa Ill vahvistettuja
simulantteja ja muoviasetuksen liitteessd V vahvistettuja testiolosuhteita. Jos simulanteilla
liitteiden 111 ja VV mukaisesti suoritetun varmentamistestin tulos osoittaa, ettd ainekohtainen
siirtymén raja-arvo ja/tai kokonaissiirtymén raja-arvo ylittyy eikd@ vaatimustenmukaisuutta
elintarvikkeessa voida osoittaa, tarvike ei ole muoviasetuksen vaatimusten mukainen.

TAPAUS C

Joulukuun 31. péivasta 2015 valmistaja voi pitdd taméntyyppisia astioita kaupan péivitetylla
vaatimustenmukaisuusilmoituksella,  jossa  viitataan =~ muoviasetuksen  vaatimusten
tayttymiseen. Vaatimustenmukaisuusilmoitus voi perustua muoviasetuksen mukaisesti
suoritettuun varmentamistestiin. Todistusasiakirjoissa voi olla myds muita analyysejd, nayttoa
turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuuden osoittavia perusteluja.
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Valvontaviranomaiset edellyttavat, ettda saatavilla on vaatimustenmukaisuusilmoitus, jossa
viitataan muoviasetukseen. Valvontaviranomaiset edellyttdvat, ettd saatavilla on
muoviasetuksen mukaisesti suoritettuihin seulonta- tai varmentamistesteihin perustuvat
todistusasiakirjat. Ne voivat hyvaksyd myos muita analyysejd, ndyttod turvallisuudesta ja
vaatimustenmukaisuuden osoittavia perusteluja. Valvontaviranomaisten olisi suoritettava
testauksensa muoviasetuksessa vahvistettujen seulonta- ja varmentamistestien perusteella.
Varmentamistestit on suoritettava kayttden muoviasetuksen liitteessa 11l vahvistettuja
simulantteja ja muoviasetuksen liitteessd V vahvistettuja testiolosuhteita. Jos simulanteilla
liitteiden 111 ja V mukaisesti suoritetun varmentamistestin tulos osoittaa, etta ainekohtainen
siirtymén raja-arvo ja/tai kokonaissiirtymén raja-arvo ylittyy eikéd vaatimustenmukaisuutta
elintarvikkeessa voida osoittaa, tarvike ei ole muoviasetuksen vaatimusten mukainen.

TAPAUS D

Astian koostumus tai valmistusmenetelmd muuttuu 1. toukokuuta 2011 ja 31. joulukuuta 2012
vélisend aikana. T&ssé tapauksessa tarviketta ei ole pidetty laillisesti kaupan ennen 1.
toukokuuta 2011. Valmistajan on péivitettdva todistusasiakirjat ja annettava uusi
vaatimustenmukaisuusilmoitus, jossa viitataan muoviasetukseen.

8 Liite | — Aineet

8.1 Unionin luettelo hyvaksytyista monomeereista, muista
lahtbaineista, mikrobifermentaatiosta saaduista
makromolekyyleista, lisdaineista ja polymeerituotannon
apuaineista (taulukko 1)

Taulukossa 1 olevan unionin luettelon eri sarakkeiden sisaltod koskevia lisaselityksia:

Sarake 1 (FCM-nro) sisdltada aineen yksil6llisen tunnistenumeron, jota kaytetddn Euroopan
komission tietokannassa elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista aineista. Tietokanta
on saatavilla osoitteessa https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display.
Kullakin aineella on vain yksi yksil6llinen viidestd numerosta koostuva tunnistenumero.
FCM-numeroa kaytetddn johdonmukaisesti koko elintarvikekontaktimateriaalien alalla. Taméa
on muoviasetuksessa vahvistettu uusi tunnistusjarjestelmé, joka korvaa entiset viitenumerot.

Sarake 2 (Viitenro) siséltdéd ETY:n pakkausmateriaalin viitenumeron, joita ké&ytettiin
aiemmin direktiivissa 2002/72/EY. Viitenumerot koostuvat viidestd numerosta, ja ilmaisevat,
kaytetddnkd ainetta monomeerind (10000-29999) vai lisdaineena tai polymeerituotannon
apuaineena (PPA) (30000-99999).

Sarake 3 (CAS-nro) siséltdd CAS (Chemical Abstracts Service) -rekisterinumeron. Jos
ainetta ei ole rekisterdity CAS-rekisteriin tai jos CAS-rekisterissd oleva aine ei vastaa
tdsmaélleen hyvaksyttya ainetta, CAS-numeroa ei ilmoiteta. Jos CAS-numero ja kemiallinen
nimi eivat vastaa toisiaan, sovelletaan kemiallista nimea.

Sarake 4 (Aineen nimi) sisaltdd aineen kemiallisen nimen, jonka komission yksikot ovat
antaneet hakijan ehdotuksen perusteella ja jonka EFSA on tarkastanut.

Sarakkeessa 5 (Kayttd lisdaineena tai polymeerituotannon apuaineena (kylla/ei))
ilmoitetaan, onko aine hyvaksytty kéytettdvaksi lisdaineena tai polymeerituotannon
apuaineena (kylld) vai ei (ei). Jos aineen kayttd on hyvéksytty vain polymeerituotannon
apuaineena, merkitddn (kylld), ja sarakkeessa “Rajoitukset ja eritelmét” (sarake 10)
ilmoitetaan, ettd k&yttd on sallittua vain polymeerituotannon apuaineena.
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Sarakkeessa 6 (Kayttd monomeerina tai muuna ldhtdaineena (kyll&/ei)) ilmoitetaan, onko
aine  hyvaksytty  kaytettdvdksi  monomeerina  tai  muuna  l&htGaineena  tai
mikrobifermentaatiosta saatuna makromolekyylina (kyll&) vai ei (ei).

Sarakkeessa 7 (FRF:4a sovelletaan (kylla/ei)) ilmoitetaan, voidaanko aineeseen soveltaa
rasvan vahennyskerrointa (FRF) muoviasetuksen liitteesséd V olevan 4.1 kohdan mukaisesti.
Jos ilmoitetaan (kylld), siirtymatuloksia voidaan korjata FRF:II4. Jos ilmoitetaan (ei),
siirtymatuloksia ei voida korjata FRF:1la. Komission yksikot paattdvat EFSAn neuvojen
perusteella, mihin aineisiin FRF:88 sovelletaan. Paatoksenteon perusteet pohjautuvat
elintarvikealan tiedekomitean lausuntoon rasvan(kulutuksen) véhennystekijan (FRF)
kayttoonotosta arvioitaessa altistumista elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista
tarvikkeista siirtyville aineille. (Annettu 4. joulukuuta 2002.)* Perusteet ovat seuraavat: aine
on lipofiilinen (log Po/w > 3) ja sen siirtyma simulantteihin A, B ja C ei saa olla suurempi
kuin 1/10 sen ainekohtaisesta siirtymén raja-arvosta.

Sarake 8 (SML [ma/ka]) sisaltaé aineeseen sovellettavan ainekohtaisen siirtymén raja-arvon.
Se ilmoitetaan muodossa mg:aa ainetta elintarvikekilogrammaa kohti. Jos ainekohtaisia
siirtymén raja-arvoja on useampi kuin yksi, niiden soveltaminen td4smennetadn rajoitukset ja
eritelmat sisaltdvassa sarakkeessa 10. Jos ainetta ei saa siirtya osoitettavissa olevia maaria,
ilmoitetaan "ND”. Jos siirtymén raja-arvo on annettu yhden aineen sijasta aineryhmalle, tata
ei mainita sarakkeessa 8, vaan sarakkeessa 9, jossa viitataan ryhmarajoitukseen.

ND: Osoitusraja 0,01 mg ainetta elintarvikekilogrammaa kohti ei siséll& analyysipoikkeamaa.
Sovellettava analyysipoikkeama riippuu laboratorion kayttdmastd analyysimenetelmésta.
Tdama on muutos suhteessa aiemmin sovellettuihin direktiivin  2002/72/EY mukaisiin
sadntdihin. Kyseisessd direktiivissd osoitusraja ilmoitettiin muodossa 70,02 mg/kg mukaan
lukien analyysipoikkeama”, joka sisélsi osoitusrajan 0,01 mg/kg sekd analyysipoikkeaman,
jonka suuruus oli 0,01 mg/kg. Analyysipoikkeama asetettiin ndin ollen lainsaddannossa ilman
mitéan yhteyttd analyysimenetelmén tosiasialliseen suorituskykyyn.

Sarakkeessa 9 (ryhmaérajoitusnro) ilmoitetaan sen aineryhmén tunnistenumero, johon
sovelletaan muoviasetuksen liitteessa | olevan taulukon 2 sarakkeessa 1 esitettya
ryhmarajoitusta. Jotkin aineet ovat eri ryhmarajoitusten alaisia tai niilla on yksil6llinen
ainekohtainen siirtymén raja-arvo ja ne kuuluvat ryhmarajoituksen piiriin. N&issa tapauksissa
molempia raja-arvoja sovelletaan samanaikaisesti. Esimerkki: Aineeseen 797, joka on
pehmitin, sovelletaan kahta ryhmérajoitusta, jotka esitetddn liitteen | taulukossa 1.
Ensimmainen ryhma on sen ja aineen 73 muodostama ryhma 31, joka liittyy hyvéksyttavéaan
péivittdiseen saantiarvoon 0,5 mg/kg perustuvaan polyesteriyhdisteen toksikologiseen
arviointiin. Toinen ryhmé on aineen seka kaikkien muiden pehmittimien muodostama ryhmé
32, joka liittyy siihen, ettd pehmittimien yksittéisten aineiden yhteenlaskettu siirtymé ei saa
olla suurempi kuin 60 mg/kg. Tdma tarkoittaa sitd, ettd itse aineen siirtymd ei saa olla
suurempi kuin 30 mg/kg, ja jos muita pehmittimid k&ytetddn, kaikkien pehmittimien
yhteenlaskettu siirtyma ei saa olla suurempi kuin 60 mg/kg.

Sarake 10 (Rajoitukset ja eritelmat) sisaltdd muut rajoitukset kuin sarakkeissa 8 ja 9 esitetyt
ainekohtaisen siirtyman raja-arvot ja aineeseen liittyvat eritelméat. Muita rajoituksia voivat olla
esimerkiksi aineen jaddmapitoisuus lopputuotteessa tai kéyttorajoitukset, joilla aineen kayttod
rajoitetaan vain tiettyihin polymeereihin tai sallitaan sen ké&ytt6 kosketuksissa vain
tietyntyyppisten elintarvikkeiden kanssa. Sarakkeessa kayttd voidaan rajoittaa vain tiettyihin
tarkoituksiin tai estokerroksen takana tapahtuvaksi. Se sisaltdd ainoastaan aineeseen liittyvia

42 http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scflout149 en.pdf
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molekyylipainon tai viskositeetin kaltaisia yleisid eritelmid. Jos koostumuksen suhteen
asetetaan yksityiskohtaisempia eritelmié, mukaan liitetddn viittaus muoviasetuksen liitteessa |
olevaan taulukkoon 4.

Jos taulukon 1 sarakkeessa 10 kéytetddn ilmaisua “Ei saa kayttdd tarvikkeissa, jotka joutuvat
kosketukseen rasvaisten elintarvikkeiden kanssa, joille simulantti D on maééritelty”, simulantti
D korvataan simulantilla D1 tai D2.

Sarake 11 (Huomautuksia vaatimustenmukaisuuden varmentamisesta)
huomautusnumeron, joka viittaa kyseisen aineen vaatimustenmukaisuuden varmentamiseen
sovellettaviin yksityiskohtaisiin sdantéihin ja joka siséltyy taulukkoon 3.

Jos luettelossa yksittaisend yhdisteend esiintyvad aine sisaltyy myods yleiseen nimitykseen,
aineeseen sovelletaan niité rajoituksia, joita sovelletaan mainittuun yksittdiseen yhdisteeseen.

Luettelo aineista on saatavilla myos tietokantana, josta on mahdollista tehdd hakuja,
seuraavalla verkkosivulla: https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display.
Tama tietokanta, josta voi tehdd hakuja, siséltdd hyvaksyttyjen aineiden liséksi aineet, joille
on haettu hyvéksyntaa, ja mahdollistaa hyvéksymismenettelyn etenemisen seurannan.

8.2 Aineiden ryhmarajoitukset (taulukko 2)

Tietyissa tapauksissa, kun aineet ovat kemiallisesti ja toksikologisesti l&hell& toisiaan tai kun
rajoituksen olisi  katettava myds reaktiotuotteet, niille asetetaan ryhmarajoitus.
Ryhmarajoituksia koskeva taulukko 2 siséltaa seuraavat tiedot:

Sarake 1 (Ryhmadrajoitusnro) sisaltdd sen aineryhméan tunnistenumeron, johon
ryhmarajoitusta sovelletaan. Ryhmaérajoitusnumero yhdistad taulukon 2 liitteessé | olevaan
taulukkoon 1.

Aineisiin, jotka luetellaan sarakkeessa 2 (FCM-nro) sovelletaan sarakkeessa 3 mainittua
ryhmaérajoitusta.

Sarake 3 (SML(T) [ma/ka]) siséltaa kaikkien aineiden ainekohtaisen kokonaissiirtymén raja-
arvon, jota sovelletaan tdhan ryhmaan. SML(T) ilmoitetaan muodossa mg:aa ainetta
elintarvikekilogrammaa kohti. Jos ainetta ei saa siirtyd osoitettavissa olevia maarid,
ilmoitetaan "ND”.

Sarakkeessa4 (Ryhmarajoituseritelma) ilmoitetaan se aineryhman aine, joka muodostaa
perustan siirtyméatuloksen ilmaisemiselle. Koska ryhman eri aineiden molekyylipaino saattaa
vaihdella, tdssa sarakkeessa ilmoitetun aineen molekyylipaino olisi otettava siirtymatuloksen
ilmaisemisen perustaksi.

8.3 Vaatimustenmukaisuuden varmentamista koskevat
huomautukset (taulukko 3)

Tiettyjen aineiden osalta on noudatettava vaatimustenmukaisuuden testausta koskevia
lisdséantoja. Vaikka muoviasetuksen liitteessé | olevan taulukon 1 sarakkeissa 8 ja/tai 9 on
aineille asetettu ainekohtainen siirtyman raja-arvo, sen noudattamisen varmentaminen
elintarvikkeista tai elintarvikesimulanteista ei aina ole mahdollista. Tdma saattaa johtua
aineen haihtuvuudesta tai reagoivuudesta. Myos silloin, kun aineesta annetussa tieteellisessa
lausunnossa on ilmoitettu, ettd tietyissd olosuhteissa on olemassa siirtymdn raja-arvon
ylitysriski, on noudatettava siirtymén testausta koskevia lisdsaantoja. Tallaisissa tapauksissa
liitteessd | olevan taulukon 3 sarakkeessa 2 ilmoitetaan, mitd menettelytapaa
vaatimustenmukaisuuden varmentamisessa on sovellettava. Taulukon 3 sarakkeessa 1
ilmoitetaan huomautusnumero, joka yhdistaa taulukon 3 taulukon 1 sarakkeeseen 11.
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8.4 Aineen yksityiskohtaiset eritelmat (taulukko 4)

Tiettyjen aineiden osalta tarvitaan yksityiskohtainen ja laaja rajoitusten ja eritelmien kuvaus,
jota ei voida siséllyttaa liitteen I taulukkoon 1. Nam4 yksityiskohtaiset eritelmat ovat taulukon
4 sarakkeessa 2. Taulukon 4 sarakkeessa 1 ilmoitetaan FCM-numero, joka yhdistaa taulukon 4
taulukon 1 sarakkeeseen 1. Talld hetkelld taulukko 4 sisdltdd mikrobifermentaatiolla
valmistetun makromolekyylin yksityiskohtaisen eritelmén.

9 Liite Il — Materiaaleja ja tarvikkeita koskevat rajoitukset

Liite Il sisaltdd kaksi kohtaa, joissa kasitelldan erityyppisid materiaaleihin ja tarvikkeisiin
sovellettavia rajoituksia.

Ensimmaisessd kohdassa asetetaan ainekohtaiset siirtyman raja-arvot (SML) tietyille
kationeille. Kationit voivat olla perdisin hyvéksytyista suoloista, mutta myds aineista, joita ei
tarvitse siséllyttdd unionin luetteloon tai jotka voivat myds esiintyd epéapuhtautena.
Ainekohtaista siirtyman raja-arvoa olisi noudatettava siirtyman l&dhteeseen katsomatta.

Toisessa kohdassa primaaristen aromaattisten amiinien ainekohtainen siirtymén raja-arvo on
el osoitettavissa”. Tamai tarkoittaa, ettd kaikkien vapautuneiden primaaristen aromaattisten
amiinien yhteenlaskettu madra ei saa olla osoitettavissa, kun osoitusraja on 0,01 mg
elintarvike- tai elintarvikesimulanttikilogrammaa kohti. Primaariset aromaattiset amiinit
voivat olla kaytettyjen aineiden epapuhtauksia tai vériaineiden, sideaineiden tai tayteaineiden
reaktio- tai hajoamistuotteita. Ne voivat myos olla perdisin muista lahteistd. Primaariset
aromaattiset amiinit ovat todistetusti tai niiden epdillddn olevan perimad vaurioittavia
karsinogeenejd. Té&std syystd niitd ei saa siirtyd osoitettavissa olevia méaarid siirtyman
ldhteeseen katsomatta. Liitteesséd | olevassa taulukossa 1 mainittua ainekohtaista siirtyman
raja-arvoa sovelletaan tdman yleisen materiaalia koskevan eritelman sijasta vain siind
tapauksessa, etta primaarinen aromaattinen amiini on hyvaksytty ja sisaltyy liitteessa |
olevaan taulukkoon 1.

10 Liite 11l — Elintarvikesimulantit

Taman liitteen taulukossa 1 on luettelo elintarvikesimulanteista, joita kaytetdan sellaisten
materiaalien siirtymén testaukseen, jotka eivat viela ole kosketuksissa elintarvikkeeseen, seka
kokonaissiirtyman testaukseen. Liitteesséd maaratdan viisi eri elintarvikesimulanttia (A, B, C,
D ja E), jotka edustavat tarkeimpié siirtymé&én vaikuttavia elintarvikkeen ominaisuuksia.

Modifioitu  polyfenyleenioksidi (MPPO) valitaan simulantiksi testattaessa kuivia
elintarvikkeita. Se on huokoinen polymeeri, jolla on suuri molekyylipaino (500 000—
1 000 000 Da), korkea lampdvakaus (Tmax = 350 °C), suuri pinta-ala ja pieni ominaismassa
(0,23 g/cm3). Aineen kaupallinen nimi on Tenax ®. Huokoskoon vaihteluvéli on tarked, ja
kaytetty viitearvo on 60-80 mesh. MPPO:ta kasiteltéessa olisi oltava varovainen, sill4 uuden
kaupallisen MPPO:n uutoksista saadut kaasukromatogrammit ovat osoittaneet, ettd siind
saattaa olla liian suuria mééaria epapuhtauksia. Tastd syystd MPPO on puhdistettava soxhlet-
uutolla kayttden dietyylieetterid tai asetonia, ennen kuin sitd kaytetd&dn ensimmaisen kerran
t&ssé testimenetelmassa. Tall& tavoin puhdistettua MPPO:ta voidaan kdyttaa toistuvasti.

Eri elintarvikeryhmid edustavat elintarvikesimulantit on esitetty taulukossa 2. Taulukossa el
kuitenkaan ole lueteltu kaikkia mahdollisia elintarvikeryhmid, vaan ainoastaan ne, joita
kulutetaan merkittdvissa maéarin. Taulukkoon siséltyméttdmien elintarvikeryhmien osalta
asianmukainen  simulantti  olisi  valittava  asiantuntija-arviolla, joka  perustuu
samankaltaisuuksiin muiden elintarvikeryhmien kanssa.

44



Jos elintarvike on lueteltu sekd elintarvikekohtaisissa ettd yleisia valintaperiaatteita
koskevassa kohdassa, vain elintarvikekohtaisia valintaperiaatteita koskevassa kohdassa
mainittua simulanttia tai simulantteja on kéytettava.

Jos muoviasetuksen liitteessd I olevan taulukon 1 sarakkeessa 10 kéytetddn ilmaisua “Ei saa
kayttdd tarvikkeissa, jotka joutuvat kosketukseen rasvaisten elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on mééritelty”, simulantti D korvataan simulantilla D1 tai D2.

Muita kuin muoviasetuksen liitteessa Ill mainittuja simulantteja voidaan kayttaa
seulontamenetelmien yhteydessd, ja niitd kéasitelladn erillisessa siirtymatestausta koskevassa
ohjeasiakirjassa.

11 Liite IV — Vaatimustenmukaisuusilmoitus

Muoviasetuksen liitteessa 1V esitetddn tiedot, jotka 15 artiklassa tarkoitetun Kkirjallisen
ilmoituksen on siséllettdvd. Yksityiskohtaisia tietoja vaatimustenmukaisuusilmoituksesta
annetaan erillisessé asiakirjassa “Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista annettua asetusta (EU) N:o 10/2011 koskevat unionin ohjeet
toimitusketjussa tiedottamisen osalta” .

12 Liite V — Vaatimustenmukaisuuden testaus

Yksityiskohtaisia tietoja  vaatimustenmukaisuuden testauksesta annetaan erillisessa
siirtymatestausta koskevassa ohjeasiakirjassa.

13 Lyhenteet

Tassa ohjeasiakirjassa kaytetaan seuraavia lyhenteita:

CAS Chemical Abstracts Service

EFSA Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen

EURL EU:n vertailulaboratorio

FRF  Rasvan vahennyskerroin

MPPO Modifioitu polyfenyleenioksidi

ND  ei osoitettavissa

OML Kokonaissiirtymén raja-arvo

PPA  Polymeerituotannon apuaine

QM  Aineen suurin sallittu jadmapitoisuus lopullisessa materiaalissa tai tarvikkeessa paino-
osuutena

QMA Aineen suurin sallittu jadmapitoisuus lopullisessa materiaalissa tai tarvikkeessa
ilmaistuna painona kosketuspinta-alaa kohti

SML Ainekohtainen siirtyman raja-arvo

TPE Termoplastinen elastomeeri
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