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KOMISSION ASETUS (EU) 2016/1416,
annettu 24 piivini elokuuta 2016,

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja
89/109/ETY kumoamisesta 27 pdivand lokakuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1935/2004 (') ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohdan a, ¢, d, e, h, i ja j alakohdan, 11 artiklan 3 kohdan ja 12 artiklan
6 kohdan

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EU) N:o 10/2011 (3), jiljempdnd 'asetus’, annetaan erityiset sddnnét elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista. Siind vahvistetaan erityisesti unionin
luettelo aineista, joita saa kdyttdd muovisissa elintarvikepakkausmateriaaleissa ja -tarvikkeissa.

(2)  Asetuksen antamisen jilkeen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jéiljempind ‘elintarvi-
keturvallisuusviranomainen’, on julkaissut uusia raportteja tietyistd ainesosista, joita saa kdyttdd elintarvikepak-
kausmateriaaleina, sekd aiemmin hyviksyttyjen aineiden sallitusta kaytostd. Lisdksi tekstissd on havaittu joitakin
virheitd ja episelvyyksid. Jotta voidaan varmistaa, ettd asetuksessa tulevat esiin elintarviketurvallisuusviranomaisen
tuoreimmat tutkimustulokset, ja jotta voidaan poistaa epdilykset asetuksen moitteettomasta soveltamisesta,
asetusta olisi muutettava ja oikaistava.

(3)  Asetuksen 3 artiklan 16 alakohdassa olevaan ’'rasvattomien elintarvikkeiden’ mddritelméin sisiltyy viittaus
asetuksen liitteessd sdddettyihin elintarvikesimulantteihin. Koska méiritelmdssd oli tarkoitus viitata liitteessd III
olevassa taulukossa 2 lueteltuihin elintarvikesimulantteihin, viittaus olisi oikaistava.

(4)  Asetuksessa (EU) N:o 10/2011 kéytetddn termid ’kuumana tdyttiminen’ asetettaessa rajoituksia tiettyjen
hyviksyttyjen monomeerien kéytolle materiaaleissa ja tarvikkeissa, joiden on tarkoitus toimia kuumien
elintarvikkeiden pakkauksena. Tallaisten rajoitusten soveltamisalan selkeyttimiseksi on aiheellista mairitelld termi
tasmentdmalld lampotilat, joissa rajoituksia sovelletaan.

(5)  Asetuksen (EU) N:o 10/2011 6 artiklan 3 kohdassa vahvistetaan poikkeus, joka koskee hyviksyttyjen happojen,
fenolien tai alkoholien tiettyjen metallisuolojen kiyttod, vaikka ndmd suolat eivit sisillykddn hyviksyttyjen
aineiden unionin luetteloon. Koska poikkeuksen perustana olevissa elintarviketurvallisuusviranomaisen
pddtelmissd () ei tdsmennetty tiettyjd suolojen luokkia, 6 artiklan 3 kohdan alakohdassa oleva tismennys, jolla
laajennetaan poikkeus koskemaan kaksoissuoloja ja happamia suoloja, on tarpeeton. Koska kyseinen tdsmennys
voitaisiin tulkita niin, ettd se tukee vastakohtaistulkintaa, jonka mukaan voisi olla suolojen luokkia, joihin
mddritelmdd ei sovelleta, olisi selkeytettivd, ettd poikkeusta sovelletaan kaikkiin lueteltujen metallien suoloihin, ja
tismennys olisi poistettava.

(6)  Asetuksen 11 artiklan 2 kohdassa vahvistetaan yleinen ainekohtaisen siirtymén raja-arvo kaikille aineille, joille ei
ole vahvistettu ainekohtaisen siirtymin raja-arvoa. Se, ettd joillakin aineilla ei ole maardttyd raja-arvoa, edustaa
kantaa, jonka mukaan tillainen tismentiminen ei ollut tarpeen asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklassa
sdddettyjen turvallisuuskriteerien noudattamisen varmistamiseksi. Koska kaikkien aineiden siirtyméan raja-arvoissa
on jo noudatettava yleistd siirtymin raja-arvoa, rinnakkaisen yleisen ainekohtaisen raja-arvon asettaminen on
tarpeetonta ja mahdollistaa paillekkidisen raja-arvotestauksen ja testausmenetelmien kehittdmisen. Jotta viltetddn
tarpeettoman rasittavien testausvelvoitteiden kédyttoonotto, yleisen ainekohtaisen siirtymin raja-arvojen
asettamista koskeva sddnnos olisi poistettava.

() EUVLL 338, 13.11.2004, s. 4.

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

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(7)  Asetuksen 13 artiklan 3 kohdan seki liitteiden I ja I nojalla on tiettyjd aineita, joiden osalta ei saa olla
mahdollista osoittaa minkddn tasoista siirtymédd. Kielto on perusteltu silld perusteella, ettd tillaisten aineiden
kaiken tasoinen siirtymd saattaa aiheuttaa riskin terveydelle. Koska tietyn aineen esiintyminen voidaan mdaarittda
vain, jos sen esiintyminen saavuttaa osoitettavissa olevan raja-arvon, myos sen puuttuminen voidaan mdarittdd
vain viittaamalla kyseiseen raja-arvoon. Koska osoitusrajojen vahvistamista ja ilmaisua koskevia sddntoji toistetaan
asetuksen eri osissa, on aiheellista yksinkertaistaa asetusta poistamalla toistuvat sidnnot ja kokoamalla ne yhteen
sddnnokseen asetuksessa.

(8)  Koska ainekohtaisen siirtymdn raja-arvot ilmaistaan muodossa mg:aa elintarvikekiloa kohti, samaa mittayksikkoad
olisi kdytettavd myos kansien ja sulkimien vaatimustenmukaisuuden varmentamisessa, jotta viltetddn ristiriitaisten
tulosten mahdollisuus. Sen vuoksi on aiheellista poistaa vaihtoehto, jonka mukaan kansista tai sulkimista
tapahtuva siirtymd voidaan ilmaista muodossa mg/dm?.

(9)  Asetuksen 18 artiklan 4 kohdan mukaan sellaisten materiaalien ja tarvikkeiden osalta, jotka eivdt vield ole
elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa, raja-arvojen noudattaminen varmennetaan liitteessi V olevan 3 luvun
3.1 jaksossa vahvistettujen sddntojen mukaisesti. Koska myos saman luvun 3.2, 3.3 ja 3.4 jaksossa annetut
saannokset saattavat olla merkityksellisid noudattamisen varmentamiseksi, on aiheellista muuttaa 18 artiklan
4 kohtaa niin, ettd siind viitataan 3 lukuun kokonaisuudessaan.

(10)  Asetuksen liitteessd I oleva taulukko 1 sisiltdd hyviksyttyjen aineiden unionin luettelon, jossa on viittaus
simulantti D:hen. Koska asetuksessa erotetaan toisistaan elintarvikesimulantit D1 ja D2, viittaukset elintarvikesi-
mulanttiin D olisi korvattava tarkemmalla viittauksella elintarvikesimulanttiin D1 tai D2 kaikkien aineiden osalta.

(11)  Silanoitu piidioksidi (elintarvikepakkausmateriaalin aine, jiljempdnid 'FCM-aine’, nro 87) on tilli hetkelld
hyviksytty kaytettavaksi lisdaineena kaikissa muoveissa. FCM-aine nro 87 kattaa timin aineen alaluokkana
silanoidun synteettisen amorfisen piidioksidin, jota tuotetaan kdyttimalli nanomuotoisia primaarihiukkasia.
Asetuksen 9 artiklan 2 kohdan nojalla nanomuotoisia aineita saa kayttdd vain, jos ne on nimenomaisesti
hyviksytty ja mainittu liitteessd I olevissa eritelmissd. Kun otetaan huomioon kaytettdvissd olevat tieteelliset tiedot
ja se, ettd tdstd synteettisestdi muodosta ei tapahdu primaaristen nanohiukkasten siirtymistd,
elintarviketurvallisuusviranomainen on paitellyt, ettd silanoitu synteettinen amorfinen piidioksidi, joka on
tuotettu nanomuotoisista primaarihiukkasista, ei aiheuta turvallisuusriskid, kun lopullisessa materiaalissa esiintyy
vain hiukkasia, jotka kasautuvat yli 100 nm:n kokoon ja sitd suurempiin kasaumiin (). Sen vuoksi unionin
luetteloa olisi muutettava lisadmilli FCM-aineeseen nro 87 eritelmd, joka koskee muotoa, jossa sitd voidaan
kéyttdd lopullisessa materiaalissa.

(12)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon (%) perfluorimetyyliperfluorivinyylieetterin
(MVE) (FCM-aine nro 391) kdyton laajentamisesta. Lausunnon mukaan aine ei aiheuta turvallisuusriskid, jos sitd
kiytetddn fluori- ja perfluoripolymeerien monomeerina toistuvaan kayttoon tarkoitetuissa tarvikkeissa, joissa
kosketussuhde on 1 dm? pintaa kosketuksissa vihintddn 150 kg:aan elintarvikkeita, esimerkiksi tiivisteissd ja
kansissa. Sen vuoksi on aiheellista lisitd timd kayttotarkoitus FCM-aineeseen nro 391 liittyviin eritelmiin.

(13) Aineen ’1,6-diamino-2,2,4-trimetyyliheksaanin (35-45 % w/w) ja 1,6-diamino-2,4,4-trimetyyliheksaanin
(55-65 % w|w) seos’ (FCM-aine nro 641) hyviksynnissi viitataan sarakkeessa 11 asetuksen liitteessd I olevan
taulukon 3 huomautukseen 10. Sen vuoksi vaatimustenmukaisuus varmennetaan jadmapitoisuudella elintarvike-
kosketuksen pinta-alaa kohti (QMA), jos aine reagoi elintarvikkeen tai simulantin kanssa. Vaatimustenmu-
kaisuuden varmentaminen QMA:lla on asianmukaista vain, jos siirtymin testausmenetelmai ei ole kdytettdvissd
tai se on epakdytinnollinen. Koska asianmukaisia siirtymdn testausmenetelmid on kéytettivissd ja ainekohtaisen
siirtymédn raja-arvo on tismennetty, mahdollisuus varmentaa noudattaminen jidmipitoisuutta kéyttden olisi
poistettava tité ainetta koskevasta kohdasta asetuksessa.

(14)  Aineen ’bis(metyylibentsylideeni)sorbitoli’ (FCM-aine nro 752) hyviksynnin sarakkeessa 3 viitataan neljdin
CAS-numeroon. Nidmid CAS-numerot on tekstissid erotettu toisistaan virheellisesti. Sen vuoksi timin aineen
hyviksyntdd olisi oikaistava erottamalla CAS-numerot toisistaan asianmukaisesti.

(15)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi vuonna 2007 tieteellisen lausunnon () FCM-aineesta nro 779.
Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen  katsoi, ettd siirtymdn raja-arvojen noudattamisen
varmentamiseksi on kaytettavissd hyvin kuvattuja maaritysmenetelmid. Aineen timinhetkisessd hyviksynnissd on
kuitenkin viittaus asetuksen liitteessd I olevan taulukon 3 huomautukseen 1, jossa todetaan, ettd vaatimusten-
mukaisuus varmennetaan jaamdpitoisuudella elintarvikekosketuksen pinta-alaa kohti (QMA), kunnes maédritys-
menetelmi on kdytossd. Vaatimustenmukaisuuden varmentaminen QMA:lla on asianmukaista vain, jos siirtyméan

(") EFSAJournal 2014;12(6):3712.
(3) EFSAJournal 2015;13(7):4171.
(*) EFSAJournal 2007, 555-563, 1-31, doi: 10.2903j.efsa.2007.555.
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testausmenetelmdd ei ole kéytettdvissd tai se on epdkdytinnollinen. Koska elintarviketurvallisuusviranomainen
katsoo, ettd hyvin kuvattuja madritysmenetelmid on kéytettdvissd, viittaus huomautukseen 1 olisi poistettava.
Elintarviketurvallisuusviranomainen huomauttaa lausunnossaan vield, ettd on olemassa riski, ettd siirtymin raja-
arvot rasvaisissa elintarvikkeissa voivat ylittdd sovellettavat raja-arvot, mihin ei ole viittausta timéanhetkisessd
hyviksynndssd. Sen vuoksi on aiheellista lisité viittaus asetuksen liitteessd I olevan taulukon 3 huomautukseen 2,
jotta varmistetaan, ettd riski otetaan huomioon osana vaatimustenmukaisuuden varmentamista.

(16) FCM-aine nro 974 sisaltyy tilld hetkelld unionin luetteloon, ja sitd voidaan kéyttad, kunhan sen hydrolyysituotteen
2,4-di-tert-amyylifenoli (CAS-numero 120-95-6) siirtymd on enintdin 0,05 mg/kg. FCM-aineen nro 974 siirtymi
ilmaistaan  sen  fosfiitti- ja  fosfaattimuotojen ja  hydrolyysituote  4-t-amyylifenolin  summana.
Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon, jonka mukaan tidhin hydrolyysituotteeseen
sovellettavaa siirtyman raja-arvoa voitaisiin ilman terveysriskejid korottaa niin, ettd se on 1 mg elintarvikekiloa
kohti, edellyttden ettd siirtymid tuotteesta lisitddn sen fosfiitti- ja fosfaattimuotojen ja hydrolyysituote
4-t-amyylifenolin summaan ja ettd ndiden neljin aineen summaan sovelletaan FCM-aineeseen nro 974 tilld
hetkelld sovellettavaa ainekohtaisen siirtymén raja-arvoa 5 mgfkg. Sen vuoksi FCM-aineen nro 974 eritelmaa olisi
muutettava.

(17)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon () lisdaineen dodekanoonihappo,
12-amino, -eteenipolymeeri, 2,5-furaanidioni, a-hydro-e-hydroksipoly (oksi-1,2-etaanidiyyli) ja 1-propeeni (FCM-
aine nro 871) kdytostd. Kun lisdainetta kaytetddn polyolefiineissd niin, ettd sen pitoisuus on enintddn
20 painoprosenttia huoneenlimmossd tai sitd alemmissa limpdtiloissa kosketuksessa kuiviin elintarvikkeisiin
(joita edustaa elintarvikesimulantti E) ja molekyylimassaltaan alle 1 000 Da:n oligomeerisen fraktion siirtyma
yhteensd on enintddn 50 pg elintarvikekiloa kohti, lisdaineen kiytt6 ei aiheuta vaaraa ihmisten terveydelle. Sen
vuoksi on aiheellista lisitd lisdaine unionin luetteloon ja hyviksyd sen kiytto kyseisten eritelmien mukaisesti.

(18)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon (%) ldhtoaineen furaani-2,5-dikarbok-
syylihappo (FCM-aine nro 1031) kdytostd. Kun ainetta kiytetdidn monomeerina polyeteenifuranoaatin (PEF)
tuotannossa, siitd ei aiheudu turvallisuusriskeji kuluttajille, kun siirtymd aineesta on enintddn 5 mg
elintarvikekiloa kohti ja kun molekyylimassaltaan alle 1 000 Da:n oligomeerien siirtymid on enintddn 50 pg
elintarvikekiloa kohti. Sen vuoksi on aiheellista lisitd tdma lihtoaine unionin luetteloon ja hyviksyd sen kaytto
tdsmennettyjen siirtymdan raja-arvojen mukaisesti.

(19)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on todennut, ettd PEF:d4, joka sisiltid FCM-ainetta nro 1031, voidaan kayttda
turvallisesti kosketuksessa alkoholittomiin elintarvikkeisiin sille tdismennettyjen siirtyméan raja-arvojen mukaisesti.
Jos tillaisen muovin vaatimustenmukaisuus varmennetaan elintarvikesimulantilla D1 liitteessd Il olevassa
taulukossa 2 esitettyjen elintarvikesimulanttivalintojen mukaisesti, riskind on elintarvikesimulantin ja muovin
vuorovaikutus. Koska titd vuorovaikutusta ei esiinny kosketuksessa alkoholittomiin elintarvikkeisiin, joita varten
timd  elintarvikesimulantti on osoitettu, elintarvikesimulantin - D1  kdytt6 vaatimustenmukaisuuden
varmentamisessa antaisi eparealistisia tuloksia tallaisissa tapauksissa. Varmennettaessa, onko tdmin aineen kaytto
asetuksen mukaista, elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan olisi sen vuoksi kdytettavi elintarvikesimulant-
tia C alkoholittomien elintarvikkeiden osalta, joille liitteessdi III olevassa taulukossa 2 osoitetaan
elintarvikesimulantti D1. Sen vuoksi on aiheellista lisitd huomautus, joka koskee FCM-aineen nro 1031 vaatimus-
tenmukaisuuden varmentamista ja jossa todetaan, ettd testeissd elintarvikesimulantti D1 olisi korvattava
elintarvikesimulantilla C.

(20)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon (}) lihtéaineen 1,7-oktadieeni (FCM-aine
nro 1034) kdytostd. Kun ainetta kdytetddn silloittavana komonomeerina kaikentyyppisten elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvien polyolefiinien valmistuksessa pitkdaikaiseen siilytykseen huoneenlimmossd, mukaan
luettuna kuumatdyttoolosuhteet, ja aineen siirtymé on enintddn 0,05 mg elintarvikekiloa kohti, aineen kiytto ei
aiheuta vaaraa ihmisten terveydelle. Sen vuoksi on aiheellista lisdtd lisdaine unionin luetteloon ja hyviksyd sen
kaytto kyseisten eritelmien mukaisesti.

(21)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon () polymeerituotannon apuaineen
perfluorofetikkahappo, 2-[(5-metoksi-1,3-dioksolaani-4-yl)oksi]}, ammoniumsuola (FCM-aine nro 1045) kiytosta.
Kun ainetta kdytetddn polymeerituotannon apuaineena sellaisten fluoripolymeerien valmistuksessa, joita tuotetaan
vihintddn 370 °C:n limpotilassa, aineen kdyttd ei aiheuta vaaraa ihmisten terveydelle. Sen vuoksi se olisi listtava
unionin luetteloon ja sen kaytto olisi hyvaksyttiava kyseisten eritelmien mukaisesti.

') EFSA Journal 2014;12

() (11):3909.
(*) EFSAJournal 2014;12(10):3866.
() EFSA Journal 2015:13(1):3979.
(*) EFSAJournal 2014;12(6):3718.
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(22)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon (') lisdaineen eteeniglykolidipalmitaatti
(FCM-aine nro 1048) kiytostd. Elintarviketurvallisuusviranomainen paitteli, ettd kun ainetta tuotetaan kéyttden
rasvahapon esiastetta, jota saadaan syotdvistd rasvoista ja Oljyistd, ja eteeniglykolin siirtymdd on rajoitettu
sisdllyttimalld se eteeniglykolia koskevaan SML(T)-ryhmédn, lisdaineen kaytto ei aiheuta vaaraa ihmisten
terveydelle. Sen vuoksi lisdaine olisi lisittdvd unionin luetteloon silli edellytykselld, ettd kyseisid eritelmid
noudatetaan. Se olisi erityisesti lisittdvd ryhmiin, johon sovelletaan SML(T):t4, ja asetuksen (EU) N:o 10/2011
liitteessi I olevan taulukon 2 kohtaa 2 olisi muutettava.

(23)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon (%) lisdaineen sinkkioksidin paillysta-
mittdmdt nanohiukkaset (FCM-aine nro 1050) ja sinkkioksidin [3-(metakryloksi)propyyli]trimetoksisilaanilla
pdillystetyt nanohiukkaset (FCM-aine nro 1046) kaytostd. Elintarviketurvallisuusviranomainen péitteli, ettd
lisdaineet  eivdt  siirry  polyolefiineista nanomuodossa. Myohemmin antamassaan  lausunnossa ()
elintarviketurvallisuusviranomainen laajensi sinkkioksidin nanohiukkasten siirtymistd koskevan paitelmin
koskemaan myos pehmentdmittomid polymeereja. Se totesi, ettd turvallisuusarvioinnissa keskityttiin liukenevan
jonisen sinkin siirtymdin, jossa olisi noudatettava sinkille asetuksen liitteessd II tismennettyd ainekohtaisen
siirtymdn raja-arvoa. Sinkkioksidin paillystettyjen nanohiukkasten muodossa [3-(metakryloksi)propyyli]trimetok-
sisilaanin siirtymén olisi pysyttivd aineelle tdsmennettyjen ainekohtaisen siirtymdn raja-arvojen (eli 0,05 mg/kg)
rajoissa. Niin ollen nima kaksi lisiainetta olisi sisillytettdva unionin luetteloon.

(24)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon (%) lisdaineen N,N’bis(2,2,6,6-tetrametyyli-
4-piperidinyyli-isoftalaatti (FCM-aine nro 1051) kdytostd. Elintarviketurvallisuusviranomainen pditteli, ettd kun
siirtyméd on enintddn 5 mg elintarvikekiloa kohti, lisiaineen kiytt6 ei aiheuta vaaraa ihmisten terveydelle. Sen
vuoksi se olisi lisittavd unionin luetteloon edellyttden, ettd siirtymidn raja-arvoa 5 mg elintarvikekiloa kohti
noudatetaan.

(25)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon () liht6aineen 2,4,8,10-tetraoksaspiro[5.5]
undekaani-3,9-dietanoli,3,$3,$9,9-tetrametyyli (FCM-aine nro 1052) kiytostd. Elintarviketurvallisuusvirano-
mainen pédtteli, ettd kun ainetta kdytetdin monomeerina polyestereiden tuotannossa, kun sen siirtymd on
enintddn 5 mg elintarvikekiloa kohti ja kun molekyylimassaltaan alle 1 000 Da:n oligomeerien siirtymi on
enintddn 50 pg elintarvikekiloa kohti (ilmaistuna SPG:nd), timin lisdaineen kdyttd ei aiheuta vaaraa ihmisten
terveydelle. Sen vuoksi se olisi lisdttdvd unionin luetteloon ja sen kdytto olisi hyviksyttava kyseisten eritelmien
mukaisesti.

(26) Tassd asetuksessa sdddetty FCM-aineiden nro 871, 1031 ja 1052 hyviksyminen edellyttdd, ettd molekyyli-
massaltaan alle 1 000 Da:n oligomeerisen fraktion siirtyméd yhteensd on enintddn 50 pg elintarvikekiloa kohti.
Menetelmit timédn oligomeerisen fraktion siirtymédn mddrittdmiseksi ovat monimutkaisia. Ndiden menetelmien
kuvausta ei ole vilttimattd toimivaltaisten viranomaisten kaytettavissd. Ilman kuvausta toimivaltaiset viranomaiset
eivit pysty varmentamaan, ettd oligomeerien siirtymd materiaalista tai tarvikkeesta on niille oligomeereille
vahvistetun siirtymdn raja-arvon mukainen. Sen vuoksi olisi vaadittava, ettd toimijat, jotka saattavat markkinoille
tdtd ainetta sisiltdvid lopullisia tarvikkeita tai materiaaleja, esittdvit menetelmin kuvauksen ja kalibrointindytteen,
jos menetelmd sitd edellyttaa.

(27)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon (°) lisdaineen tyydyttyneiden rasvahappojen
(C16-18) heksaesterit dipentaerytritolin kanssa (FCM-aine nro 1053) kédytostd. Koska matalamman
molekyylipainon estereiden (esim. penta-, tetra-) sisilto ei aiheuta turvallisuusriskid, elintarviketurvallisuusvirano-
mainen paitteli, ettd lisdaineen 'tyydyttyneiden rasvahappojen (C16-18) esterit dipentaerytritolin kanssa’ kdytto ei
aiheuta vaaraa ihmisten terveydelle, edellyttien ettd aine tuotetaan kiyttien rasvahapon esiastetta, jota saadaan
syoOtdvistd rasvoista ja Oljyistd. Sen vuoksi lisdaine 'tyydyttyneiden rasvahappojen (C16-18) esterit dipentae-
rytritolin  kanssa’ olisi lisittdvd unionin luetteloon rajoittamatta sitd heksaestereihin, edellyttien ettd sen
rasvahapon esiaste saadaan syotévistd rasvoista ja Oljyista.

(28)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut ravinnosta saatavan alumiinin turvallisuudesta tieteellisen
lausunnon (), jossa vahvistetaan siedettdviksi viikkosaanniksi 1 mg alumiinia painokiloa kohti viikossa.
Sovellettaessa elintarvikepakkausmateriaalia koskevaa tavanomaista altistumisolettamusta siirtymdan raja-arvo olisi
asetettava tasolle 8,6 mg elintarvikekiloa kohti. Lausunnossa kuitenkin todetaan, ettd nykyinen ravinnon kautta
tapahtuva altistuminen todennakéisesti ylittdd tdmén tason unionin vdeston merkittivissd osassa. Sen vuoksi on
aiheellista rajoittaa elintarvikepakkausmateriaaleista tapahtuvan altistumisen osuutta kokonaisaltistumiseen
soveltamalla 10 prosentin korjauskerrointa tavanomaisesti johdettuun siirtymdn raja-arvoon. Sen vuoksi
alumiinin siirtymén raja-arvoa 1 mg elintarvikekiloa kohti pidetddn asianmukaisena elintarvikepakkausmate-
riaalien osalta.

EFSA Journal 2015;13

) (2):4019.
(%) EFSAJournal 2015;13(4):4063.
(’) EFSA Journal 2016;14(3):4408.
() EFSA Journal 2014;12(10):3867.
(°) EFSAJournal 2014;12(10):3863.
() EFSA Journal 2015;13(2):4021.
(') EFSAJournal (2008) 754, 1-34.
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(29)  Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut tieteellisen lausunnon (') sinkin ravintovertailuarvoista. Siind
vahvistetaan elintarvikkeita kasittelevin tiedekomitean vuonna 2002 antama lausunto (3, jonka mukaan sinkin
siedettdva yliraja aikuisten osalta on 25 mg péivissi. Asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessd II sinkin siirtyman
raja-arvoksi on asetettu 25 mg elintarvikekiloa kohti. Koska muista ldhteistd saatava altistus vaikuttaa
merkittdvisti kokonaisaltistukseen, kuten elintarvikeviranomainenkin katsoo, yliraja voi ylittyd yhdessi nykyisen
siirtymédn raja-arvon kanssa. Jotta voitaisiin vidhentdd elintarvikepakkausmateriaalien vaikutusta sinkille
altistumisen kokonaismdirddn ja kun otetaan huomioon, ettd ravinnon kautta tapahtuva kokonaisaltistuminen
sinkille on yldrajan rajoissa mutta yleisesti sen alle, on aiheellista kéyttdd 20 prosentin korjauskerrointa elintarvi-
kepakkausmateriaaleista saatavan altistuksen osalta. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen liitteessd II
tismennetty siirtymén raja-arvo niin, ettd se on 5 mg elintarvikekiloa kohti.

(30)  Elintarvikesimulanttia D2 varten kiytettivdssd kasvioljyssd olevan saippuoivan aineen mdidrdd koskeva yksi
eritelmd on riittdvd tdsmentdmddn kyseisen elintarvikesimulantin. Sen vuoksi lisderitelmid ei tarvita ja asetuksen
liitteessa III olevan taulukon 1 alla oleva huomautus olisi poistettava.

(31)  Asetuksessa ei anneta ainekohtaisen siirtymaén testausta koskevia sidnnoksid tuoreiden kuorimattomien hedelmien
ja vihannesten osalta, koska niille tuotteille ei ole osoitettu elintarvikesimulanttia. Nédin ollen siirtyvistd aineista,
mukaan luettuna aineista, joita ei pitdisi esiintyd mitddn maarid, kuluttajille aiheutuvat mahdolliset terveysriskit
jadvdt havaitsematta. Tdmidn vuoksi ndille aineille olisi osoitettava elintarvikesimulantti asetuksen (EU)
N:o 10/2011 liitteessd III olevassa taulukossa 2. Hedelmien ja vihannesten ominaisuudet vaihtelevat suuresti,
mutta ne ovat kuivia. Elintarvikesimulantti E soveltuu kuiville -elintarvikkeille mutta saattaa yliarvioida
kosketuspinnan hedelmien ja vihannesten koosta ja muodosta riippuen. Lisdksi hedelmit ja vihannekset voidaan
kuoria ennen kulutusta, jolloin osa siirtyvistd aineista poistuu. Yliarviointiin olisi puututtava korjauskertoimella, ja
korjausmenettely olisi vahvistettava asetuksen liitteessd III olevassa 3 kohdassa.

(32) Tuoreille vihanneksille, jotka kuoritaan ja/tai leikataan, on osoitettu vain elintarvikesimulantti A. Koska tillaiset
vihannekset voivat olla happamia, on aiheellista, ettd kuorituille ja/tai leikatuille vihanneksille osoitetaan myos
elintarvikesimulantti B. Sen vuoksi kyseinen luokka olisi lisittavd asetuksen liitteessd III olevaan taulukkoon 2.

(33) Useilla eri elintarvikesimulanteilla testaaminen ei tuo lisdarvoa, jos on tieteellisesti yksiselitteistd, ettd yhdelld
elintarvikesimulantilla saadaan aina korkeimmat siirtymatulokset tietyn aineen tai materiaalin osalta ja ettd tatd
elintarvikesimulanttia voidaan niin ollen pitdd tiukimpana kyseisen aineen tai materiaalin osalta. Sen vuoksi
asetuksen liitteeseen III olisi sisillytettdvd elintarvikesimulantteja koskeva yleinen poikkeus, jonka mukaan
testaaminen vain yhdelld elintarvikesimulantilla on mahdollista, jos on dokumentoitua asianmukaista tieteellistd
ndyttod, joka osoittaa kyseisen elintarvikesimulantin olevan tiukin.

(34) Asetuksen liitteessd IV olevassa 5 kohdassa edellytetddn kirjallista vahvistusta siitd, ettd asetuksessa (EY)
N:o 1935/2004 sdddetyt vaatimukset tdyttyvat. Useimpia asetuksen (EY) N:o 1935/2004 sddnnoksid ei
kuitenkaan voida suoraan soveltaa muovisiin materiaaleihin tai tarvikkeisiin taikka aineisiin, joita kéytetddn
kyseisen materjaalien tai tarvikkeiden valmistukseen. Sen vuoksi viittauksesta asetukseen (EY) N:o 1935/2004
olisi tehtdvd tdsmallisempi lisdamalld viittaukset asetuksen niihin sd4nnoksiin, joiden noudattamisesta vaaditaan
vahvistus.

(35) Aineet, joita havaitaan elintarvikkeissa, jotka ovat jo kosketuksissa vaatimustenmukaisuustestauksen kohteena
olevaan materiaaliin tai tarvikkeeseen, eivat valttimattd ole perdisin kyseisestd materiaalista tai tarvikkeesta vaan
saattavat olla perdisin muista ldhteistd, mukaan luettuna muut elintarvikepakkausmateriaalit tai -tarvikkeet, joihin
elintarvike on ollut kosketuksissa aiemmin. Sen vuoksi elintarvikkeessa olevan aineen mairdd, joka ei ole periisin
testatusta materiaalista tai aineesta, ei pitdisi ottaa huomioon mdiritettdessd, noudatetaanko asetusta. Tatd
korjausta olisi sovellettava myos kaikkiin aineisiin, joiden osalta asetuksessa vahvistetaan ainekohtaisen siirtyman
raja-arvo tai joiden osalta minkéddnlaista siirtymad ei sallita. Asetuksen liitteessd V olevan 1 luvun 1.4 jaksoon
sisiltyy jo vaatimus muista ldhteistd perdisin olevan kontaminaation huomioon ottamisesta, mutta
oikeusvarmuuden vuoksi on asianmukaista selventdd, ettd ennen kuin testituloksia verrataan sovellettavaan
ainekohtaisen siirtyméan raja-arvoon, testitulos olisi korjattava niin, ettd otetaan huomioon kontaminaatio muista
lahteista.

(36)  Siirtymatestauksen olosuhteiden pitiisi aina olla vihintddn yhtd ankarat kuin todelliset kdyttoolosuhteet. Sen
vuoksi asetuksen liitteessd V olevan 2 luvun 2.1.3 jakson toista kohtaa olisi muutettava niin, ettd kéy selvasti ilmi,
ettd testiolosuhteita ei voida mukauttaa niin, ettd ne ovat vaihemman ankarat kuin todelliset kayttoolosuhteet.

(") EFSA Journal 2014;12(10):3844.
() SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177_en.pdf.
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(37) Talouden toimijat kdyttivit elintarvikkeiden jalostuksessa laitteita, joilla pystytddn valvomaan tarkasti aikaa ja
lampoolosuhteita, joissa elintarvike ja laitteet — tai jos elintarvike on jo pakattu, elintarvike ja sen pakkaus — ovat
kosketuksissa esimerkiksi elintarvikkeen pastoroinnin tai steriloinnin aikana. Tillaisia laitteita on aina kdytettava
hyvien tuotantotapojen mukaisesti. Kun siirtymatestauksen testiolosuhteina kéytetdadn tallaisiin laitteisiin
sovellettavia epdsuotuisimpia ennakoitavissa olevia jalostusolosuhteita, tillainen testaus on edustavaa tosiasiallisen
siirtymén osalta, ja silld saadaan suljettua pois mahdolliset haitalliset vaikutukset ihmisten terveyteen. Liitteessd V
olevissa taulukoissa 1 ja 2 esitetyt vakioidut testiolosuhteet voivat yliarvioida siirtymdn merkittavasti, mistd
aiheutuu kohtuutonta rasitetta talouden toimijoille. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetusta niin, ettd sallitaan
tillaisten laitteiden tosiasiallisten jalostusolosuhteiden kiyttd testiolosuhteina siirtymatestauksessa.

(38) Kaytdnnossd saattaa esiintyd joitakin epdsuotuisimpia ennakoitavissa olevia kiyttdolosuhteita, joissa ei ole
teknisesti mahdollista kéyttdd elintarvikesimulanttia D2 testaukseen. Tillaisia olosuhteita varten olisi
tismennettdvd asianmukaiset vaihtoehtoiset elintarvikesimulantit ja sddnnot vaatimustenmukaisuuden
varmentamista varten.

(39)  Asetuksen liitteessd V olevan 2 luvun 2.1.3 jaksossa olevan taulukon 1 ja 2 otsikoissa ja sarakkeiden otsikoissa ei
selvisti esitetd, ettd testausta varten tdsmennetty limpotila edustaa testauksen aikana kéytetyn elintarvikesi-
mulantin limpétilaa. Nditd taulukoita olisi sen vuoksi muutettava, jotta varmistetaan tismennettyjen testiolo-
suhteiden moitteeton soveltaminen.

(40) Lampotila, joka on tismennetty yli 175 °C:n limpétilassa testausta varten, ei ole edustava kaikissa ennakoitavissa
olevissa olosuhteissa, joihin elintarvikepakkausmateriaalit voivat joutua. Sen vuoksi asetuksen liitteessd V olevan
2 luvun 2.1.3 jaksossa olevaan taulukkoon 2 olisi lisittavd yli 175 °C:n limpotilassa testausta koskevat
asianmukaiset sdadnnot.

(41)  Asetuksen liitteessd V olevassa 2.1.4 jaksossa tdsmennetddn testausolosuhteet, kun kosketusajat ylittavit
30 pdivdd. Niihin sisdltyy kaava ja erityisedellytykset, joita molempia voidaan kéyttdd testilimpotilan
médrittdimiseen nopeutetuissa testiolosuhteissa. Niissd ei kuitenkaan selvennetd, ettd kaavaa olisi sovellettava vain,
kun vakioituja testiolosuhteita ei sovelleta. Tdssd jaksossa ei myOskddn tdsmennetd selvisti testiolosuhteita, kun
kyseessid on varastointi jaddytetyissi olosuhteissa tai kun tarvike tai materiaali on alun perin tdytetty kuumataytto-
olosuhteissa. Tdtd jaksoa olisi ndin ollen muutettava sen varmistamiseksi, ettd kaavaa sovelletaan vain
olosuhteisiin, joita ei ole tdsmennetty vakio-olosuhteissa, ja ettd selvennetddn testiolosuhteet kuumatiyttoolo-
suhteissa ja jaddytetyissd olosuhteissa.

(42)  Asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessd V olevassa 2.1.6 jaksossa tidsmennetddn, ettd kun testataan toistuvaan
kayttoon tarkoitettuja materiaaleja, tuloksen on oltava siirtymédn raja-arvon mukainen jo ensimmdisessd testissd
sellaisten aineiden osalta, joiden ainekohtaisen siirtymin raja-arvo on asetuksessa vahvistettu sellaiseksi, ettd
ainetta ei saa siirtyd osoitettavissa olevaa miidrdd. Tahdn olisi kuitenkin sisdllyttavd kaikki aineet, joita timd
koskee, minkd vuoksi sddnnokseen olisi sisillytettivd myos aineet, jotka on esitetty asetuksen liitteessd II. Sen
vuoksi on aiheellista poistaa kyseinen viittaus asetuksesta ja selventdd, ettd sddnt6d sovelletaan kaikkiin aineisiin,
joita ei saa siirtyd osoitettavissa olevaa maarai.

(43) Jos materiaalin tai tarvikkeen siirtymakdyttdytyminen on vahvistettu, yksi testi saattaa olla riittdvé, jotta voidaan
tehdd testi sen vaatimustenmukaisuuden seulomiseksi. Edellyttden, ettd perustelut tillaiseen korvaamiseen
materiaalin tunnetun kayttdytymisen perusteella on dokumentoitu, sarja testejd, jotka edustavat eri aika- ja
lampéotilayhdistelmid, joita ennakoitavasti kiytettdisiin materiaalin tai tarvikkeen todellisessa kdytdssd, voidaan
korvata yhdelld testilli. Tallainen korvaaminen voi merkittdvisti vdhentdd testauksesta aiheutuvaa rasitetta
vaarantamatta kuitenkaan ihmisten terveyden korkeatasoista suojaa, johon tilld asetuksella pyritddn. Sen vuoksi
on aiheellista sddtdd mahdollisuudesta soveltaa yhtd seulontatestid asianmukaisissa olosuhteissa.

(44)  Asetuksen liitteessi V olevan 3 luvun taulukossa 3 todetaan tilldi hetkelld, ettd OMé6-testin vakioidut
testiolosuhteet edustavat epdsuotuisimpia olosuhteita elintarvikesimulanttien A, B ja C osalta. Se edustaa
kuitenkin epdsuotuisimpia olosuhteita myos elintarvikesimulantin D1 osalta, ja myos titd elintarvikesimulanttia
voidaan kdyttdd tdssd testissd. Sen vuoksi asetusta olisi oikaistava niin, ettd lisitddn viittaukset elintarvikesimu-
lanttiin D1 tdssd yhteydessa.

(45) Asetuksen liitteessd B olevan taulukon 3 alla olevan 3.1 jakson tekstin mukaan OM7-testin vakioidut
testiolosuhteet edustavat epdsuotuisimpia olosuhteita rasvaisten elintarvikkeiden simulanttien osalta. Se kuitenkin
edustaa epadsuotuisimpia olosuhteita vain elintarvikesimulantin D2 osalta, ja asetusta olisi selkeytettdva taltd osin.
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(46) Aina ei ole teknisesti mahdollista testata kokonaissiirtymai elintarvikesimulantilla D2. Asetuksen liitteessi V
olevassa 3.2 jaksossa tdsmennetdin korvaava testi vain OM7-testid varten. Olisi kuitenkin tdsmennettivd
korvaavat testit myos OM1-OM7-testien olosuhteita varten, jotta mahdollistetaan kokonaissiirtymin testaus, kun
elintarvikesimulanttia D2 ei voida kéyttdd ndissd vakioiduissa testiolosuhteissa. Sen vuoksi on aiheellista siséllyttda
asianmukaiset korvaavat testit tdhin jaksoon.

(47) Aina ei ole teknisesti mahdollista testata kokonaissiirtymdd toistuvasti kdytetyissd tarvikkeissa Oljypitoisessa
liemessd kdyttdmalld samaa naytettd kolme kertaa. Sen vuoksi olisi tdsmennettdvd vaihtoehtoinen
testausmenetelma.

(48)  Asetuksessa (EU) N:o 10/2011 ei tdsmennetd menetelmii, jolla varmistetaan asetuksen 12 artiklassa asetettu
kokonaissiirtymédn raja-arvon noudattaminen. Se, miten tarkasti pystytddn midrittimain, ovatko materiaalit ja
tarvikkeet sdddettyjen raja-arvojen mukaisia, riippuu kuitenkin siité, ettd on olemassa asianmukainen varmennus-
menetelmd. Sen vuoksi on aiheellista lisdtd viittaus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY)
N:o 8822004 ('), jossa tdsmennetddn sdannot asianmukaisten menetelmien valitsemiseksi vaatimustenmu-
kaisuuden varmentamista varten.

(49) Asetuksessa ei tdsmennetd selvidsti, ettd rasvan(kulutuksen) vihennystekijain (FRF) soveltamisen ei pitdisi
mahdollistaa sitd, ettd yhden aineen ainekohtainen siirtymai ylittdd kokonaissiirtymin raja-arvon. Sen vuoksi on
aiheellista sisillyttaa tillainen kielto asetuksen liitteessd V olevan 4 luvun 4.1 jaksoon.

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

(51) Jotta voidaan rajoittaa hallinnollista rasitetta ja antaa talouden toimijoille riittdvésti aikaa mukauttaa kiytintonsd
tdmdn asetuksen vaatimusten mukaisiksi, olisi sdddettdva siirtymatoimenpiteista.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EU) N:o 10/2011 seuraavasti:
1) Muutetaan 3 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 16 alakohta seuraavasti:

”16. ’rasvattomilla elintarvikkeilla’ elintarvikkeita, joiden siirtymitestejd varten tdmin asetuksen liitteessd III
olevassa taulukossa 2 sdddetddn vain muista elintarvikesimulanteista kuin D1 tai D2;".

b) Korvataan 18 alakohta seuraavasti:

"18. ’eritelmilld’ aineen koostumusta, aineen puhtausvaatimuksia, aineen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia,
aineen valmistusprosessin yksityiskohtia tai muuta siirtyman raja-arvojen ilmoittamista koskevaa tietoa;”.

¢) Lisdtddn uusi 19 alakohta seuraavasti:

"19. ’kuumatéytolld’ tarvikkeen tdyttimistd elintarvikkeella, jonka limpotila on enintddn 100 °C tdyttohetkelld,
jonka jilkeen elintarvike jadhtyy enintddn 50 °C:een 60 minuutissa tai enintddn 30 °C:een 150 minuutissa.”.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004, annettu 29 piivand huhtikuuta 2004, rehu- ja elintarvikelainsd4dinnon
sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntdjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta
(EUVLL 165, 30.4.2004, s. 1).
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2) Korvataan 6 artiklan 3 kohdan a alakohta seuraavasti:

"a) kaikki hyviksyttyjen happojen, fenolien tai alkoholien alumiini-, ammonium-, barium-, kalium-, kalsium-,
koboltti-, kupari-, litium-, magnesium-, mangaani-, natrium-, rauta- ja sinkkisuolat;”.

3) Muutetaan 11 artikla seuraavasti:
a) Poistetaan 2 kohta;
b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, lisdaineita, jotka on hyviksytty asetuksella (EY) N:o 1333/2008
myos kaytettdviksi lisdaineina tai asetuksella (EY) N:o 1334/2008 aromiaineina, ei saa siirtyd elintarvikkeeseen
mddrid, joilla on tekninen vaikutus lopulliseen elintarvikkeeseen, eivitki ne saa

a) ylittad asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 tai asetuksessa (EY) N:o 1334/2008 tai timidn asetuksen liitteessa I
sdddettyjd rajoituksia elintarvikkeissa, joissa niiden kdyttd on hyviksytty elintarvikkeen lisdaineena tai
aromiaineena, tai

b) ylittdd tdiman asetuksen liitteessd I sdddettyja rajoituksia elintarvikkeissa, joissa niiden kiyttoa ei ole hyvaksytty
elintarvikkeen lisdaineena tai aromiaineena.”

¢) Lisdtddn 4 kohta seuraavasti:

4. Jos on tismennetty, ettd tietyn aineen siirtymistd ei sallita lainkaan, vaatimustenmukaisuus on vahvistettava
kayttamilld asianmukaisia siirtymitestausmenetelmid, jotka on valittu asetuksen (EY) N:o 882/2004 11 artiklan
mukaisesti ja joilla voidaan vahvistaa, ettd siirtymistd ei tapahdu tdsmennetyn osoitusrajan ylipuolella.

Ensimmidistd alakohtaa sovellettaessa sovelletaan 0,01 mg/kg osoitusrajaa, ellei tietyille aineille tai aineryhmille ole
asetettu ainekohtaisia osoitusrajoja.”

4) Korvataan 13 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Edelld 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja aineita ei saa siirtyd elintarvikkeeseen tai elintarvikesimulanttiin
11 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Edelli 11 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa vahvistettua osoitusrajaa
sovelletaan aineryhmiin, jos ne ovat samankaltaisia rakenteellisesti ja toksikologisesti, mukaan luettuna isomeerit tai
aineet, jotka kuuluvat saamaan funktionaaliseen ryhmain, tai yksittdisiin aineisiin, jotka eivit ole samankaltaisia, ja
sen on sisdllettdvd mahdollinen suoran kosketuksen aiheuttama siirtymd painetulta pinnalta.”.

5) Korvataan 17 artiklan 3 kohdan a alakohta seuraavasti:

»

a) mglkg kayttden sen astian tosiasiallista sisdltod, johon kansi on tarkoitettu, soveltaen sulkemiseen tarkoitetun
tarvikkeen ja suljetun astian kokonaiskosketuspinta-alaa, jos tarvikkeen kiyttotarkoitus on tiedossa, ja ottaen
huomioon 2 kohdan sddnnokset;”.

6) Muutetaan 18 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 4 kohta seuraavasti:

4. Sellaisten materiaalien ja tarvikkeiden osalta, jotka eivit vield ole elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa,
kokonaissiirtymien raja-arvojen noudattaminen varmennetaan liitteessd III vahvistetuilla elintarvikesimulanteilla
liitteessd V olevassa 3 luvussa vahvistettujen sdantojen mukaisesti.”;

b) Korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Ennen kuin ainekohtaisten siirtymien ja kokonaissiirtymien testituloksia verrataan siirtymin raja-arvoihin,
on sovellettava liitteessd IIT olevassa 3 kohdassa ja liitteessd V olevassa 4 luvussa esitettyjd korjauskertoimia niissd
vahvistettujen sddntojen mukaisesti.”.

7) Muutetaan liitteet I, IL, IIT, IV ja V timdn asetuksen liitteen mukaisesti.
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2 artikla

Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita, jotka ovat asetuksen (EU) N:o 10/2011 mukaisia, sellaisena kuin sitd sovelletaan
ennen timdn asetuksen voimaantuloa, voidaan saattaa markkinoille 14 pdivddan syyskuuta 2017 asti ja pitda
markkinoilla varastojen loppumiseen asti.

3 artikla

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

Liitteessd olevan 2 kohdan a alakohdassa vahvistettuja alumiinin ja sinkin ainekohtaisen siirtymin raja-arvoja sekd
liitteessd olevan 3 kohdan c¢ alakohdassa vahvistettuja elintarvikesimulanttien valintaa koskevia sddnnoksid sovelletaan
14 paivastd syyskuuta 2018 lahtien.

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

Tehty Brysselissd 24 piivana elokuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteet [, II, III, IV ja V seuraavasti:

(1) Muutetaan liite I seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdassa kappale, jossa viitataan taulukossa 1 olevaan sarakkeeseen 8, seuraavasti:
"Sarake 8 (SML [mg/kg]): aineeseen sovellettava ainekohtaisen siirtymin raja-arvo. Se ilmoitetaan muodossa
mg:aa ainetta elintarvikekilogrammaa kohti. Merkitddn ND, jos aine on sellainen, jonka osalta mitddn siirtymaa ei
sallita; timd madritetddn 11 artiklan 4 kohdan mukaisesti.”;

b) Poistetaan 1 kohdan viimeinen kappale ennen taulukkoa 1;

¢) Korvataan 1 kohdassa olevan taulukon 1 englanninkielisessd versiossa FCM-aineita nro 72, 642, 672, 776, 782,
923 ja 974 koskevissa kohdissa sarakkeessa 10 sana “"should” sanalla “shall”;

d) Muutetaan 1 kohdassa oleva taulukko 1 seuraavasti:
i) korvataan FCM-aineita nro 93, 199, 262, 326, 637, 768, 803, 810, 815, 819 ja 884 koskevissa kohdissa

sarakkeessa 10 sanat "simulantti D” sanoilla "simulantti D1 ja/tai D2”;

ii) korvataan FCM-aineita nro 87, 391, 641, 752, 779 ja 974 koskevat kohdat seuraavasti:

"87 | 86285 Silanoitu piidiok- | kylld | ei ei Synteettiselle amorfiselle sila-
sidi noidulle piidioksidille: pri-

maarihiukkaset 1-100 nm,

jotka  kasautuvat  kokoon

0,1-1 pm ja voivat muodos-

taa kasaumia, joiden koko

vaihtelee 0,3 pm:std millimet-
riluokkaan.”

”391 | 22932 | 0001187-93-5 | Perfluorimetyyli- ei | kyllda | ei | 005 Saa kéyttdd vain:
Ferﬂuqrwmyy— — tarttumista estdvissd pin-
leetterl noitteissa;

— fluori- ja perfluoripoly-
meereissa toistuvaan
kiyttoon  tarkoitetuissa
tarvikkeissa, joissa koske-
tussuhde on 1 dm? pintaa
kosketuksissa  vahintdin
150 kgaan elintarvik-
keita”

"641 | 22331 | 0025513-64-8 | 1,6-diamino- ei kylla ei 0,05”
2,2,4-trimetyyli-
heksaanin
(35-45 % wlw)
ja 1,6-diamino-
2,4,4-trimetyyli-
heksaanin
(55-65 % wlw)
$€0s
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752 | 39890 | 0087826-41-3 | Bis(metyylibent- | kylla ei ei”

0069158-41-4 | Sylideeni)sorbitoli
0054686-97-4
0081541-12-0

779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(metoksi- | kylld ei kylla | 0,05 (2)
metyyli)fluoreeni

7974 | 74050 | 939402-02-5 Fosforihapok- kylli | ei | kylld 5 SML ilmaistuna aineen fos-
keen seka-2,4-bis fiitti- ja fosfaattimuotojen,
(1,1-dimetyyli- 4-tert-amyylifenoli ja 2,4-di-
propyyli)fenyyli- tert-amyylifenoli, summana.
ja 4:(1,1-d1n?e— 2,4-di-tert-amyylifenolin  siir-
tyylipropyylijfe- tymd ei saa olla suurempi
nyylitriesterit kuin 1 mg elintarvikekiloa

kohti.”
iii) Lisdtddn seuraavat kohdat FCM-aineiden numerojirjestyksessa:

871 0287916-86-3 | dodekanooni- kylld | ei ei Saa kdyttdd vain polyolefii- | (23)
happo, 12- neissa enintddn 20 painopro-
amino, -eteenipo- sentin pitoisuutena. Nditd po-
lymeeri, 2,5-fu- lyolefiineja saa kayttdd koske-
raanidioni, a- tuksissa vain elintarvikkeisiin,
hydro-e-hydrok- joille liitteessd III olevassa
sipoly (oksi-1,2- taulukossa on osoitettu elin-
etaanidiyyli) ja tarvikesimulantti E, huoneen-
1-propeeni limmossd tai sitd alemmissa

lampotiloissa ja kun
molekyylimassaltaan alle
1000 Dan oligomeerisen
fraktion siirtyma yhteensd on
enintddn 50 pg elintarvikeki-
loa kohti.

"1031 3238-40-2 furaani-2,5-dikar- | ei | kylld | ei 5 Saa kdyttdd vain monomee- | (22)
boksyylihappo riné  polyeteenifuranoaatin (23)

tuotannossa. Molekyylimas-
saltaan alle 1 000 Damn oli-
gomeerisen fraktion siirtyma
saa olla enintddn 50 pg elin-
tarvikekiloa kohti (ilmaistuna
furaani-2,5-dikarboksyylihap-
pona).

1034 3710-30-3 1,7-oktadieeni ei |kylla | e | 005 Saa kdyttdd vain ristisilloitta-

vana komonomeerina kai-
kentyyppisten elintarvikkei-
den kanssa kosketuksiin jou-
tuvien polyolefiinien valmis-
tuksessa pitkdaikaiseen sily-
tykseen huoneenlimmoss,
mukaan luettuna pakkaami-
nen kuumatayttoolosuh-
teissa.”
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71045 1190931-27-1 | perfluoro{etikka- | kylld | ei ei Saa kiyttdd vain polymeeri-
happo, 2-[(5-me- tuotannon apuaineena fluori-
toksi-1,3-diokso- polymeerien  valmistuksessa
laani-4-yl)oksi]}, vihintddn 370 °C:n lampoti-
ammoniumsuola laolosuhteissa.

1046 sinkkioksidin kylld | ei ei Saa kdyttdd vain pehmentd-
[3-(metakryloksi) mittomissd polymeereissa.
propy.yh]tr‘lme- On noudatettava FCM-aine-
toksisilaanilla elle nro 788 tdsmennettyji
(FCM'a,lfle nro rajoituksia ja eritelmia.

788) paillystetyt
nanohiukkaset

1048 624-03-3 Eteeniglykolidi- | kylld | ei ei (2) | Saa kayttdd vain, kun tuote-
palmitaatti taan kayttden rasvahapon esi-

astetta, jota saadaan syotd-
vistd rasvoista ja 6ljyistd.

1050 sinkkioksidin kylla | ei ei Saa kdyttdd vain pehmentd-
paallystamatto- mittomissd polymeereissa.
mit nanohiukka-
set

1051 42774-15-2 N,N'bis(2,2,6,6- | kylla ei ei
tetrametyyli-4pi-
peridinyyli-isofta-
laatti

1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetraok- ei kylla ei Saa kiyttdd vain monomee- | (22)
saspiro[5.5]unde- rind polyestereiden tuotan- (23)
kaani-3,9-dieta- nossa. Molekyylimassaltaan
noli,f3,$3,39,p9- alle 1 000 Da:n oligomeerien
tetrametyyli siirtymd saa olla enintdin
(SPG) 50 pg elintarvikekiloa kohti

(ilmaistuna SPG:na).

1053 tyydyttyneiden kylla | i el Saa kiyttdd vain, kun tuote-
rasvahappojen taan kdyttden rasvahapon esi-
(C16-18) esterit astetta, jota saadaan syotd-
dipentaerytritolin vistd rasvoista ja Oljyistd.”
kanssa

) Korvataan 2 kohdassa olevassa taulukossa 2 ryhmirajoitusta nro 2 koskeva kohta seuraavasti:

72 89

227
263
1048

30

ilmaistuna etyleeniglykolina”;




L 230/34 Euroopan unionin virallinen lehti 25.8.2016

f) Korvataan 3 kohdassa olevan taulukon 3 sarakkeessa 2 huomautuksissa 4 ja 5 sana "olisi” sanalla "on”;

g) Lisdtdadn 3 kohdassa olevaan taulukkoon 3 kohdat seuraavasti:

"(22) | Jos kdytetddn kosketuksissa alkoholittomiin elintarvikkeisiin, joille liitteessi III olevassa taulukossa 2 on
osoitettu elintarvikesimulantti D1, vaatimustenmukaisuuden varmentamiseen on kéytettavé elintarvike-
simulanttia C eiké elintarvikesimulanttia D1;

(23) | Jos titd ainetta sisdltivd lopullinen materiaali tai tarvike saatetaan markkinoille, 16 artiklassa tarkoitet-
tujen todistusasiakirjojen osana on esitettivd hyvin kuvattu menetelmd, jolla médritetddn, onko oligo-
meerin siirtymd taulukossa 1 olevassa sarakkeessa 10 tismennettyjen rajoitusten mukainen. Menetel-
mién on sovelluttava toimivaltaisen viranomaisen kdyttd6n vaatimustenmukaisuuden varmentamiseksi.
Jos julkisesti on saatavilla asianmukainen menetelmd, sithen on viitattava. Jos menetelma edellyttdd ka-
librointindytettd, toimivaltaiselle viranomaiselle on pyynnostd toimitettava riittdvd néyte.”;

(2) Muutetaan liite II seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Muovisista materiaaleista ja tarvikkeista ei saa vapautua seuraavia aineita mdairid, jotka ylittdvit seuraavassa
esitetyt ainekohtaisen siirtymaén raja-arvot:

Alumiini = 1 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Barium = 1 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Koboltti = 0,05 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Kupari = 5 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Litium = 0,6 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Mangaani = 0,6 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Rauta = 48 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Sinkki = 5 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia.”;
b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Muovisista materiaaleista ja tarvikkeista ei saa siirtyd tai muutoin vapautua elintarvikkeeseen tai elintarvikesi-
mulanttiin 11 artiklan 4 kohdan mukaisesti primaarisia aromaattisia amiineja, joita ei ole lueteltu liitteessa I
olevassa taulukossa 1. Asetuksen 11 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettua osoitusrajaa
sovelletaan vapautuneiden primaaristen aromaattisten amiinien summaan.”;

(3) Muutetaan liite III seuraavasti:
a) Korvataan taulukko 1 "Luettelo elintarvikesimulanteista” kokonaisuudessaan seuraavasti:
"Taulukko 1

Luettelo elintarvikesimulanteista

Elintarvikesimulantti Lyhenne

10 % (v|v) etanoli Elintarvikesimulantti A

3 % (w/v) etikkahappo Elintarvikesimulantti B
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Elintarvikesimulantti Lyhenne
20 % (v/v) etanoli Elintarvikesimulantti C
50 % (v[v) etanoli Elintarvikesimulantti D1
Kaikki kasvioljyt, jotka sisdltivit alle 1 % saippuoituma- | Elintarvikesimulantti D2
tonta ainesta
poly(2,6-difenyyli-p-fenyleeni oksidi), hiukkaskoko | Elintarvikesimulantti E”
60-80 mesh, huokoskoko 200 nm
b) Korvataan 3 kohta, lukuun ottamatta taulukkoa 2, seuraavasti:

”3. Elintarvikesimulanttien valinta elintarviketyypin mukaan testattaessa siirtymidi materiaaleista ja

tarvikkeista, jotka eivit vield ole kosketuksissa elintarvikkeeseen

Testattaessa siirtymid materiaaleista ja tarvikkeista, jotka eivit vield ole kosketuksissa elintarvikkeeseen, tiettya
elintarvikeryhmii vastaavat elintarvikesimulantit valitaan taulukon 2 mukaisesti.

Testattaessa siirtymad materiaaleista ja tarvikkeista, jotka on tarkoitettu kosketuksiin sellaisten elintarvikkeiden
kanssa, joita ei ole lueteltu taulukossa 2, tai elintarvikeyhdistelmien kanssa, ainekohtaisen siirtyman
testauksessa on kdytettdvd 2 kohdan mukaisesti osoitettuja elintarvikesimulantteja ja kokonaissiirtymén
testauksessa 4 kohdan mukaisesti osoitettuja elintarvikesimulantteja.

Taulukko 2 sisiltdd seuraavat tiedot:

— Sarake 1 (Viitenumero): elintarvikeryhmin viitenumero

— Sarake 2 (Elintarvikkeen kuvaus): elintarvikeryhmain kuuluvien elintarvikkeiden kuvaus.
— Sarake 3 (Elintarvikesimulantit): erillinen sarake kullekin elintarvikesimulantille.

Elintarvikesimulanttia, jonka kohdalle on merkitty rasti sarakkeessa 3 olevassa erillisessd sarakkeessa, on
kdytettdvd testattaessa siirtymdd materiaaleista ja tarvikkeista, jotka eivit vield ole kosketuksissa
elintarvikkeeseen.

Elintarvikeryhmissd, joissa erillisessd sarakkeessa D2 tai E rastia seuraa vinoviiva ja jokin luku, siirtymitestin
tulos on oikaistava jakamalla tulos talld luvulla. Tdmén jdlkeen oikaistua testitulosta verrataan siirtyméin raja-
arvoon vaatimustenmukaisuuden vahvistamiseksi. Testituloksia sellaisten aineiden osalta, joita ei saa siirtyd
osoitettavissa olevia marid, ei saa oikaista talld tavoin.

Elintarvikeryhmassd 01.04. elintarvikesimulantti D2 korvataan 95-prosenttisella etanolilla.

Elintarvikeryhmissa, joissa erillisessd sarakkeessa B rastia seuraa (*), testaus elintarvikesimulantilla B voidaan
jattdd pois, jos elintarvikkeen pH on yli 4,5.

Elintarveryhmissd, joissa erillisessd sarakkeessa D2 rastia seuraa (**), testit elintarvikesimulantilla D2 voidaan
jattad pois, jos voidaan osoittaa, ettd rasva ei joudu kosketukseen muovisen elintarvikepakkausmateriaalin
kanssa.”;
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¢) Muutetaan taulukko 2 seuraavasti:

i) Korvataan viitenumeroita 04.01 ja 04.04 koskevat kohdat seuraavasti:

”04.01 | Hedelmiit, tuoreet tai jadhdytetyt:
A. kuorimattomat ja leikkaamattomat X/10%
B. kuoritut ja/tai leikatut X X ®
"04.04 | Vihannekset, tuoreet tai jadhdytetyt:
A. kuorimattomat ja leikkaamattomat X/107;

B. kuoritut ja/tai leikatut X X

ii) Korvataan viitenumeroa 04.05 koskeva kohta seuraavasti:

"04.05 | Jalostetut vihannekset: X"

A. Kuivatut tai dehydratoidut vihannekset, ko-
konaiset, viipaloidut tai jauhona tai jau-
heena

B. (vanhentunut)

C. Vihannekset soseena, sdilykkeend, tahnana X (¥ X
tai omassa liemessdin (mukaan luettuna
etikka- ja suolaliemess)

D. Siilotyt vihannekset:
I. Oljypitoisessa liemessi X X

II. Alkoholipitoisessa liemessd X

d) Lisdtddn 5 kohta seuraavasti:

”5. Elintarvikesimulanttien valintaa koskeva yleinen poikkeus

Tamin liitteen 2-4 kohdassa esitetystd elintarvikesimulanttien valinnasta poiketen, jos edellytetdin testausta
usealla elintarvikesimulantilla, yksi elintarvikesimulantti riittdd, jos yleisesti tunnustetuilla tieteellisilld
menetelmilld saadun ndyton perusteella jonkin elintarvikesimulantin voidaan osoittaa olevan tiukin elintarvi-
kesimulantti testatun materiaalin tai tarvikkeen osalta liitteessd V olevan 2 ja 3 luvun mukaisesti valituissa
sovellettavassa ajassa ja lampotilaolosuhteissa.

Tamin poikkeuksen tieteellisen perustan on tilldin muodostettava osa asetuksen 16 artiklan mukaisesti
vaadittuja asiakirjoja.”;

(4) Korvataan liitteen IV alakohta 5 seuraavasti:

”5) vahvistus siitd, ettd muoviset materiaalit tai tarvikkeet, valmistuksen vilituotteet tai aineet tdyttdvit tissd
asetuksessa ja asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklassa, 11 artiklan 5 kohdassa sekd 15 ja 17 artiklassa
sdddetyt vaatimukset;”
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(5) Muutetaan liite V seuraavasti:

a)

b)

e)

Korvataan 1 luvun 1.4 jakso seuraavasti:

”1.4 Muista ldhteistd periisin olevien aineiden huomioon ottaminen

Jos elintarvikendytteeseen liittyy ndyttod siitd, ettd aine on osittain tai kokonaan perdisin muusta lahteestd
tai muista ldhteistd kuin testatusta materiaalista tai tarvikkeesta, testituloksia on oikaistava muusta lihteesti
tai muista ldhteistd perdisin olevan aineen méddrdn huomioon ottamiseksi, ennen kuin testituloksia
verrataan sovellettavaan ainekohtaisen siirtymén raja-arvoon.”

Korvataan 2 luvun 2.1.3 jaksossa ennen taulukkoa 1 oleva teksti kokonaisuudessaan seuraavasti:

"Ndyte on saatettava kosketukseen elintarvikesimulantin kanssa tavalla, joka edustaa epédsuotuisimpia
ennakoitavissa olevia kéyttoolosuhteita kosketusajan (taulukko 1) ja kosketuslimpétilan (taulukko 2) osalta.

Poiketen taulukossa 1 ja 2 esitetyistd olosuhteista sovelletaan seuraavia sidntoja:

i) Jos havaitaan, ettd testien suorittaminen taulukossa 1 ja 2 esitettyjen kosketusolosuhteiden yhdistelmissd
aiheuttaa testindytteeseen fyysisid tai muita muutoksia, joita ei tapahdu tutkittavana olevan materiaalin tai
tarvikkeen epasuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa kayttoolosuhteissa, siirtymitestit on suoritettava
sellaisissa epasuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa kdyttdolosuhteissa, joissa nditd fyysisid tai muita
muutoksia ei tapahdu.

ii) Jos materiaali tai tarvike on kayttotarkoituksensa aikana alttiina vain tarkoin valvotuille aikaan ja limpétilaan
liittyville olosuhteille elintarvikkeen jalostuslaitteessa joko osana elintarvikkeen pakkaamista tai itse jalostus-
laitetta, testaus voidaan tehdd kiyttden epdsuotuisimpia ennakoitavissa olevia kosketusolosuhteita, jotka
voivat esiintyd jalostettaessa elintarviketta kyseiselld laitteella.

iii) Jos materiaalia tai tarviketta on tarkoitus kdyttdd vain kuumatdyttdolosuhteissa, on ainoastaan tehtdvi 2 h:n
testi 70 °Cin lampotilassa. Jos materiaalia tai tarviketta on kuitenkin tarkoitus kéyttid myos
huoneenldmmossi tai sitd alemmassa limpotilassa sdilyttamiseen, tdssd jaksossa olevassa taulukossa 1 ja 2 tai
timédn luvun 2.1.4 jaksossa esitettyjd testiolosuhteita sovelletaan siilytysajan keston perusteella.

Jos testiolosuhteet, jotka edustavat materiaalin tai tarvikkeen kayttotarkoituksen epdsuotuisimpia ennakoitavissa

olevia olosuhteita, eivit ole teknisesti mahdollisia toteuttaa elintarvikesimulantilla D2, siirtymdtestit on tehtiva

kdyttden 95-prosenttista etanolia ja iso-oktaania. Lisdksi on tehtdvd siirtymatesti kdyttimilld elintarvikesi-
mulanttia E, jos lampotila kayttotarkoituksen epésuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa olosuhteissa on yli

100 °C. Testid, jonka tuloksena saadaan korkein ainekohtaisen siirtymédn raja-arvo, on kiytettdvd timin
asetuksen vaatimustenmukaisuuden vahvistamiseen.”;

Korvataan taulukon 1 otsikko seuraavasti:
“Testiajan valinta”;
Korvataan taulukossa 1 olevan sarakkeen 2 otsikko seuraavasti:
"Testausta varten valittava aika”;
Korvataan taulukko 2 seuraavasti:
"Taulukko 2

Testilimpatilan valinta

Epésuotuisin ennakoitavissa oleva kosketuslimpotila Testausta varten valittava kosketuslimpétila

T<5°C 5°C

5°C<T<20°C 20 °C
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Epdsuotuisin ennakoitavissa oleva kosketuslimpaétila Testausta varten valittava kosketuslampotila
20°C<T< 40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70°C<T< 100 °C 100 °C tai refluksointilimpatila
100°C<T<121°C 121 °C (%
121°C<T<130°C 130 °C (¥
130°C <T<150°C 150 °C ()
150°C<T<175°C 175°C (%
175°C < T < 200 °C 200 °C (*)

T > 200 °C 225°C(*

(*) Tatd lampotilaa kdytetddn vain elintarvikesimulanteilla D2 ja E. Paineessa kuumennettavien sovellusten osalta paineessa ta-
pahtuva siirtymé voidaan testata asianmukaisessa lampatilassa. Elintarvikesimulanteilla A, B, C tai D1 tehtdvi testi voidaan
korvata testilld, joka tehdddn 100 °C:n limpéatilassa tai refluksointilimpdtilassa; testin kesto on neljd kertaa se aika, joka on
valittu taulukossa 1 esitettyjen olosuhteiden mukaisesti.”;

Korvataan 2 luvun 2.1.4 jakso seuraavasti:

”2.1.4 Erityisedellytykset, kun kosketusajat ylittivit 30 vrk huoneenlimmassd tai sitd alemmassa limpétilassa

Kun kosketusajat ylittdvat 30 vrk (pitkdaikainen) huoneenlimmossi tai sitd alemmassa limpétilassa, niyte on
testattava nopeutetuissa testiolosuhteissa korkeassa lampétilassa enintddn 10 vrk:n ajan 60 °C:n limpétilassa (*).

a) Testauksen 10 vrk:in ajan 20 °C:ssa on katettava kaikki siilytysajat jaddytetyissd olosuhteissa. Testiin voi
sisdltyd jaadytys- ja sulatusprosessi, jos pakkausmerkinnoilld tai muilla ohjeilla varmistetaan, ettd 20 °C:n
lampéotila ei ylity ja kokonaisaika — 15 °Cin ylittdvdssd lampotilassa on enintddn 1 vrk materiaalin tai
tarvikkeen ennakoitavissa olevan kdyttotarkoituksen aikana.

b) Testauksen 10 vrk:n ajan 40 °C:n limpotilassa on katettava kaikki sdilytysajat jadhdytetyissi ja jaadytetyissd
olosuhteissa, mukaan luettuna kuumatdyttoolosuhteet jajtai kuumentaminen 70 °C < T < 100 °C:een
enintddn t = 120/2%(T-70)/10) minuuttia.

¢) Testauksen 10 vrkn ajan 50 °Cn lampoétilassa on katettava kaikki siilytysajat enintddn 6 kk:een
huoneenlimmossd, mukaan luettuna kuumatayttoolosuhteet ja/tai kuumentaminen 70 °C < T < 100 °C:een
enintddn t = 120/2%(T-70)/10) minuuttia.

d) Testauksen 10 vrkin ajan 60 °C:n limpotilassa on katettava sdilytys yli 6 kkin ajan huoneenlimmossi ja
sitd alemmassa lampotilassa, mukaan luettuna kuumatdyttéolosuhteet jajtai kuumentaminen 70 °C < T <
100 °C:een enintddn t = 120/2((T-70)/10) minuuttia.

¢) Huoneenlimmossi tapahtuvan sdilytyksen testiolosuhteita voidaan lyhentdd 10 vrkieen 40 °Cissa, jos
tieteellinen niyttd osoittaa, ettd asianomaisen aineen siirtymd polymeerissi on saavuttanut tasapainotilan
niissd testiolosuhteissa.
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f) Kayttotarkoituksen epidsuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa olosuhteissa, joita a—e alakohdassa asetetut
testiolosuhteet eivit kata, testiajan ja limpatilaolosuhteiden on perustuttava seuraavaan kaavaan:

£2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1))
t1 on kosketusaika
t2 on testiaika

T1 on kosketuslimpotila kelvineind. Huoneenlimmossi tapahtuvaa sdilytystd varten limpotilaksi asetetaan
298 K (25 °C). Jadhdytetyissd olosuhteissa lampotilaksi asetetaan 278 K (5 °C). Jdddytetyissd olosuhteissa
lampotilaksi asetetaan 258 K (- 15 °C).

T2 on testilimpétila kelvineina.

(*) Jos testaus tapahtuu niissd nopeutetuissa testiolosuhteissa, testindytteessi ei saa tapahtua mitddn fyysisid tai
muita muutoksia verrattuna todellisiin kdyttoolosuhteisiin, mukaan luettuna materiaalin faasimuutos.”;

g) Korvataan 2 luvun 2.1.5 jakson ensimmadinen kohta seuraavasti:

"Jos materiaali tai tarvike on tarkoitettu eri sovelluksiin, jotka kattavat kosketusajan ja -limpotilan eri
yhdistelmid, testit on rajattava testiolosuhteisiin, jotka tunnustetaan ankarimmiksi tieteellisen ndyt6n perusteella.”;

h) Korvataan 2 luvun 2.1.6 jakson kolmas kohta seuraavasti:

”"Materiaalin tai tarvikkeen on oltava ainekohtaisen siirtymin raja-arvon mukainen jo ensimmaisessd testissd, kun
testataan aineita, joita ei saa siirtyd tai vapautua osoitettavissa olevia maarid 11 artiklan 4 kohdan mukaisesti.”;

i) Korvataan 2 luvun 2.2 jakson ensimmadinen kohta seuraavasti:

"Sen seulomiseksi, ovatko materiaalit tai tarvikkeet siirtymin raja-arvojen mukaisia, voidaan soveltaa kaikkia
seuraavia seulontatapoja, joita pidetddn vdhintddn yhtd ankarina kuin 2.1 jaksossa kuvattua varmentamisme-
netelmaa.”

j)  Korvataan 2 luvun 2.2.3 jakso seuraavasti:

”2.2.3 Siirtyman mallinnus

Ainekohtaisen siirtymdn seulomiseksi siirtymédpotentiaali voidaan laskea materiaalissa tai tarvikkeessa olevan
aineen jadmipitoisuuden perusteella soveltamalla tieteelliseen ndyttd6n perustuvia yleisesti tunnustettuja
diffuusiomalleja, jotka on laadittu niin, ettd niissd ei koskaan aliarvioida siirtymin todellisia tasoja.”;

k) Korvataan 2 luvun 2.2.4 jakso seuraavasti:

”2.2.4 Elintarvikesimulanttien korvikkeet

Ainekohtaisen siirtymin seulomiseksi elintarvikesimulantit voidaan korvata elintarvikesimulanttien korvikkeilla,
jos elintarvikesimulantin korvike tieteellisen ndyton perusteella saa aikaan siirtymdn, joka on vihintddn yhtd
suuri kuin siirtymd, joka saataisiin kdyttimalld 2.1.2 jaksossa tdsmennettyji elintarvikesimulantteja.”;

l) Lisdtddn 2 luvun 2.2 jaksoon 2.2.5 kohta seuraavasti:

2.2.5 Yksi testi ajan ja lampdtilan perdkkdisid yhdistelmid varten

Jos materiaali tai tarvike on tarkoitettu elintarvikekosketukseen sovelluksessa, jossa sithen kohdistuu perikkidin
vihintddn kaksi ajan ja limpoétilan yhdistelmad, kosketuksen siirtymdtestausta varten voidaan mddritelld yksi
testiatka 2.1.3 jaftai 2.1.4 jaksossa esitetyn korkeimman kosketustestilimpotilan perusteella kayttimalld
2.1.4 jakson f alakohdassa kuvattua kaavaa. Perusteet, joilla osoitetaan, ettd ndin saatu yksi testi on vihintdin
yhté tiukka kuin ajan ja limpétilan yhdistelmit yhteensd, on dokumentoitava 16 artiklassa sdddetyissd todistusa-
siakirjoissa.”;
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m) Korvataan 3 luvussa oleva taulukko 3 seuraavasti:

"Taulukko 3

Vakioidut olosuhteet kokonaissiirtymin testaamista varten

Sarake 1 Sarake 2 Sarake 3
Kosketusaika vuorokausina [vrk] tai
Testinro | tunteina [h] kosketuslimpatilassa [°C] Tarkoitetut elintarvikekosketusolosuhteet
testausta varten

OM1 10 vrk 20 °C:ssa Kaikki elintarvikekosketus jaddytetyissi ja jadhdytetyissd olo-
suhteissa

oM2 10 vrk 40 °C:ssa Kaikki pitkdaikainen siilytys huoneenlimmossd tai sitd alem-
massa lampotilassa, mukaan luettuna pakkaaminen kuumatayt-
toolosuhteissa jaftai kuumentaminen limpdtilaan T, jossa
70 °C < T < 100 °C enintddn t = 120/2"((T-70)/10) minuuttia.

OM3 2h 70 °Cissa Kaikki elintarvikekosketusolosuhteet, joihin sisdltyy kuuma-
tdytto ja/tai kuumentaminen limpétilaan T, jossa 70 °C < T
< 100 °C enintddn t = 120/2%(T-70)/10) minuuttia, ja joita ei
seuraa pitkdaikainen sdilytys huoneenlimmossi tai jadhdytet-
tynd.

OM4 1h 100 °C:ssa Korkean limpotilan sovellukset kaikentyyppisille elintarvik-
keille enintddn 100 °C:n lampéotilassa.

OM5 | 2 h 100 °C:ssa tai refluksointilim- | Korkean limpétilan sovellukset enintddn 121 °C:n limpétilassa

potilassa tai vaihtoehtoisesti
1h 121 °C:ssa
OM6 | 4 h 100 °C:ssa tai refluksointilim- | Kaikki elintarvikekosketusolosuhteet yli 40 °C:n limpétilassa ja
potilassa elintarvikkeilla, joille liitteessd III olevassa 4 kohdassa on osoit-

ettu simulantit A, B, C tai D1.

OM7 2h 175 °C:ssa Korkean ldmpotilan sovellukset rasvaisilla elintarvikkeilla; ylit-

tivit OM5:n olosuhteet.”;

n) Korvataan 3 luvun 3.1 jaksossa taulukon 1 jilkeen olevat kohdat seuraavasti:

"OM7-testi kattaa myos OM1-, OM2-, OM3-, OM4- ja OM5-testien osalta kuvatut elintarvikekosketusolosuhteet.
Se edustaa epasuotuisimpia olosuhteita elintarvikesimulantin D2 osalta kosketuksissa muiden kuin polyolefiinien
kanssa. Jos ei ole teknisesti mahdollista suorittaa OM7-testid elintarvikesimulantilla D2, testi voidaan korvata
3.2 jaksossa esitetyn mukaisesti.

OM6-testi kattaa myos OM1-, OM2-, OM3-, OM4- ja OM5-testien osalta kuvatut elintarvikekosketusolosuhteet.
Se edustaa epdsuotuisimpia olosuhteita elintarvikesimulanttien A, B, C ja D1 osalta kosketuksissa muiden kuin
polyolefiinien kanssa.

OMb5-testi kattaa myos OM1-, OM2-, OM3- ja OM4-testien osalta kuvatut elintarvikekosketusolosuhteet. Se
edustaa epasuotuisimpia olosuhteita kaikkien elintarvikesimulanttien osalta kosketuksissa polyolefiinien kanssa.

OM2-testi kattaa myos OM1- ja OM3-testien osalta kuvatut elintarvikekosketusolosuhteet.”;
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o) Korvataan 3 luvun 3.2 jakso seuraavasti:

”3.2 Korvaavat kokonaissiirtymiitestit elintarvikesimulantilla D2 tehtiville testeille

Jos ei ole teknisesti mahdollista tehdd yhtd tai useampaa OMI1-OMS6-testid elintarvikesimulantilla D2,
siirtymétestit on tehtdvd kayttimailldi 95-prosenttista etanolia ja iso-oktaania. Lisdksi on tehtdvid testi
kdyttdamalld elintarvikesimulanttia E, jos epdsuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa kdyttoolosuhteissa
lampétila on yli 100 °C. Testid, jonka tuloksena saadaan korkein ainekohtaisen siirtymin raja-arvo, on
kaytettdva tdiman asetuksen vaatimustenmukaisuuden vahvistamiseen.

Jos ei ole teknisesti mahdollista tehddi OM7-testid elintarvikesimulantilla D2, testi voidaan tapauksen
mukaan korvata OMS8- tai OM9-testilli ottaen huomioon tarkoitettu tai ennakoitavissa oleva kaytto.
Molemmissa testeissd on testattava kahdessa testiolosuhteessa, ja kummassakin testissd on kiytettivd uutta
testindytettd. Testiolosuhdetta, jonka tuloksena saadaan korkein ainekohtaisen siirtymdn raja-arvo, on
kéytettdva timan asetuksen vaatimustenmukaisuuden vahvistamiseen.

Kattaa tarkoitetut elintarvike-
kosketusolosuhteet, jotka on
kuvattu seuraavissa testeissi

Tarkoitetut elintarvikekosketusolo-

Testinro Testiolosuhteet
suhteet

OM8 | Elintarvikesimulantti E 2 h:n | Vain korkean limpétilan sovel- | OM1, OM3, OM4, OM5
ajan 175 °Cissa ja elintarvi- | lukset ja OM6
kesimulantti D2 2 hin ajan
100 °C:ssa

OM9 | Elintarvikesimulantti E 2 h:n | Korkean liampétilan sovelluk- | OM1, OM2, OM3, OM4,
ajan 175 °C:ssa ja elintarvikesi- | set, mukaan luettuna pitkdai- | OM5 ja OM6”

mulantti D2 10 vrkin ajan | kainen varastointi huoneen-
40 °C:ssa lammossad

p) Korvataan 3 luvun 3.3 jakso seuraavasti:

”3.3  Vaatimustenmukaisuuden varmentaminen
3.3.1 Kertakdyttiiset tarvikkeet ja materiaalit

Vaatimustenmukaisuuden varmentamiseksi ennalta mairdtyn kosketusajan péittyessd kokonaissiirtyma
mddritetddn elintarvikesimulantissa kédyttden asetuksen (EY) N:o 882/2004 11 artiklan vaatimusten
mukaista madritysmenetelmaa.

3.3.2 Toistuvakdyttdiset tarvikkeet ja materiaalit

Sovellettava kokonaissiirtymasiirtymdtesti on tehtdvd kolme kertaa samalle niytteelle kdyttden uutta
elintarvikesimulanttiannosta joka kerta. Siirtymd mddritetddn kéyttden asetuksen (EY) N:o 882/2004
11 artiklan vaatimusten mukaista mdairitysmenetelmad. Kokonaissiirtymin toisessa testissi on oltava
alempi kuin ensimmadisessd testissd, ja kokonaissiirtymdn kolmannessa testissi on oltava alempi kuin
toisessa testissd. Kokonaissiirtyman raja-arvon vaatimustenmukaisuus varmennetaan kolmannessa testissi
todetun kokonaissiirtyméan perusteella.

Jos ei ole teknisesti mahdollista testata samaa naytettd kolme kertaa, esimerkiksi testattaessa Oljyssd,
kokonaissiirtymdtesti voidaan tehdd testaamalla kolmea eri néytettd kolmen eri ajanjakson ajan, jotka
kestdvit yhtd kauan kuin sovellettava kosketustestiaika sekd kaksi kertaa ja kolme kertaa niin kauan kuin
sovellettava kosketustestiaika. Kolmannen ja toisen testituloksen vilisen eron on katsottava edustavan
kokonaissiirtymad. Vaatimustenmukaisuus on varmennettava timd eron perusteella, joka ei saa ylittdd
kokonaissiirtymdn raja-arvoa. Se ei myoskddn saa olla korkeampi kuin ensimmainen tulos eikd toisen ja
ensimmiisen testituloksen vilinen ero.

Poiketen siitd, mitd ensimmdisessd kohdassa sdddetdin, jos tieteellisen ndyton perusteella vahvistetaan, ettd
testatun materiaalin tai tarvikkeen osalta kokonaissiirtymd ei kasva toisessa ja kolmannessa testissi ja jos
kokonaissiirtymdn raja-arvo ei ylity ensimmdisessd testissd, pelkdstddn ensimmdéinen testi on riittava.”;
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q) Korvataan 3 luvun 3.4 jakson ensimmdinen kohta seuraavasti: “"Sen seulomiseksi, ovatko materiaalit tai
tarvikkeet siirtymin raja-arvojen mukaisia, voidaan soveltaa kaikkia seuraavia seulontatapoja, joita pidetddn
vihintddn yhtd tiukkoina kuin 3.1 ja 3.2 jaksossa kuvattua varmentamismenetelmad.”;
r) Korvataan 3 luvun 3.4.2 jakso seuraavasti:
”3.4.2 Elintarvikesimulanttien korvikkeet
Kokonaissiirtymédn seulomiseksi elintarvikesimulantit voidaan korvata, jos elintarvikesimulantin korvike
tieteellisen ndyton perusteella saa aikaan siirtymén, joka on vahintddn yhtd suuri kuin siirtymd, joka
saataisiin kdyttamalld liitteessd 1II tdsmennettyji elintarvikesimulantteja.”;
s) Korvataan 4 luvun 4.1 jakson viides kohta seuraavasti:
”Ainekohtainen siirtymd elintarvikkeessa tai elintarvikesimulantissa ei saa olla yli 60 mg elintarvikekiloa kohti
ennen FRF:n soveltamista.”;
t) Lisdtddn 4 luvun 4.1 jaksoon kohta seuraavasti:
"Kun testaus tehdddn elintarvikesimulantilla D2 tai E ja kun testitulokset oikaistaan soveltamalla liitteessd III
olevassa taulukossa 2 esitettyd korjauskerrointa, oikaisua voidaan soveltaa yhdessi FRF:n kanssa kertomalla
molemmat kertoimet. Yhdistetty korjauskerroin ei saa olla yli 5, paitsi jos liitteessd IIl olevassa taulukossa 2
esitetty korjauskerroin on yli 5.
u) Poistetaan 4 luvun 4.2 ja 4.3 jakso.
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