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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 10/2011,
annettu 14 pdivini tammikuuta 2011,

elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaa-
leista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoa-
misesta 27 pédivand lokakuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 (1) ja erityisesti sen
5 artiklan 1 kohdan a, c, d, e, f, h, i ja j alakohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1935/2004 sdddetdédn yleisistd periaatteista
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuviin materiaaleihin liit-
tyvén jdsenvaltioiden lainsdddanndn erojen poistamiseksi. Maini-
tun asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa sdddetddn erityistoimenpitei-
den hyvéksymisestd materiaali- ja tarvikeryhmien osalta ja kuvail-
laan yksityiskohtaisesti menettely aineiden hyviksymiseksi EU:n
tasolla silloin, kun erityistoimenpiteend on hyviksyttyjen aineiden
luettelo.

(2)  Téma asetus on asetuksen (EY) N:o 1935/2004 5 artiklan 1 kohdan
mukainen erityistoimenpide. Téassd asetuksessa olisi vahvistettava
erityissdannot, joita sovelletaan muovisten materiaalien ja tarvikkei-
den turvalliseen kdyttoon, ja kumottava elintarvikkeiden kanssa kos-
ketukseen joutuvista muovisista tarvikkeista 6 paivand elokuuta 2002
annettu komission direktiivi 2002/72/EY (3).

(3)  Direktiivissd 2002/72/EY annetaan perussddnndt muovisten mate-
riaalien ja tarvikkeiden valmistusta varten. Direktiivid on muu-
tettu kuusi kertaa huomattavilta osin. Selvyyden vuoksi teksti
olisi konsolidoitava ja tarpeettomat ja vanhentuneet osat poistet-
tava.

(4 Aiemmin direktiivi 2002/72/EY ja sen muutokset on saatettu
osaksi kansallista lainsddddntod ilman suurempia mukautuksia.
Yleenséd direktiivin saattaminen osaksi kansallista lainsaddantod
edellyttdd 12 kuukauden ajanjaksoa. Jos monomeerien ja lisd-
aineiden luetteloa muutetaan uusien aineiden hyviaksymiseksi,
tdmd kansallisen lainsddddanndn osaksi saattamiseen tarvittava
aika johtaa hyvaksymisen viivdstymiseen ja hidastaa ndin inno-
vaatiota. Sen vuoksi vaikuttaa aiheelliselta antaa muovisia mate-
riaaleja ja tarvikkeita koskevat sdédnnét asetuksen muodossa, jotta
sitd voidaan soveltaa suoraan kaikissa jdsenvaltioissa.

() EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.
(» EYVL L 220, 15.8.2002, s. 18.
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Direktiivid 2002/72/EY sovelletaan pelkéstdan muovista tehtyihin
materiaaleihin ja tarvikkeisiin sekd kannen muovisiin tiivisteisiin.
Aiemmin ndmé olivat muovin pédasialliset kayttotarkoitukset
markkinoilla. Viime vuosina kuitenkin pelkéstddn muovista teh-
tyjen materiaalien ja tarvikkeiden lisdksi muovia on ryhdytty
kéyttdméaan myds yhdessd muiden materiaalien kanssa niin kut-
sutuissa monikerroksisissa monimateriaaleissa. Elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvia vinyylikloridimonomeeria sisdltivid
tarvikkeita koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisesti
30 pdivand tammikuuta 1978 annetussa neuvoston direktiivissd
78/142/ETY (1) sdddettyjd vinyylikloridimonomeerin kdyttod kos-
kevia sddntdjd sovelletaan jo kaikkiin muoveihin. Sen vuoksi
vaikuttaa asianmukaiselta laajentaa timén asetuksen soveltamisala
koskemaan monikerroksisten monimateriaalien muovikerroksia.

Muoviset materiaalit ja tarvikkeet voivat koostua erilaisista muo-
vikerroksista, joita pitédvit yhdessd sideaineet. Muovisia materiaa-
leja ja tarvikkeita voidaan myds painaa tai paéllystdd orgaanisella
tai epdorgaanisella pinnoitteella. Painettujen tai pééllystettyjen
samoin kuin sideaineiden yhdessd pitdmien muovisten materiaa-
lien ja tarvikkeiden olisi kuuluttava asetuksen soveltamisalaan.
Sideaineet, pinnoitteet ja painomusteet eivét vilttdmattd koostu
samoista aineista kuin muovi. Asetuksen (EY) N:o 1935/2004
mukaan sideaineita, pinnoitteita ja painomusteita varten voidaan
antaa erityistoimenpiteitd. Sen vuoksi muovisten materiaalien ja
tarvikkeiden, jotka on painettu tai pinnoitettu tai joita pitdvat
yhdessd sideaineet, olisi sallittava sisdltdd painetussa, paéllys-
tetyssd tai sideainekerroksessa muita aineita kuin niitd, jotka on
EU:n tasolla sallittu muoveja varten. Kyseisiin kerroksiin voidaan
soveltaa muita EU:n tai jdsenvaltioiden siddntoja.

Muovit samoin kuin ioninvaihtohartsit, kumit ja silikonit ovat
makromolekyyliyhdisteitd, jotka saadaan polymerisaatioproses-
seissa. Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 mukaan ioninvaihtohart-
seja, kumeja ja silikoneja varten voidaan antaa erityistoimenpi-
teitd. Koska kyseiset materiaalit koostuvat eri aineista kuin muovi
ja niilld on erilaiset fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, niihin on
sovellettava erityissdéntdjd, ja olisi tehtdvé selviksi, ettd ne eivit
kuulu tdmin asetuksen soveltamisalaan.

Muovit on tehty monomeereista ja muista 1dhtdaineista, joista on
kemiallisen reaktion avulla valmistettu makromolekyylirakenne,
polymeeri, joka muodostaa muovien pairakenneosan. Polymeeriin
lisdtddn lisdaineita tiettyjen teknologisten vaikutusten aikaansaa-
miseksi. Polymeeri sellaisenaan on inertti rakenne, jonka mole-
kyylipaino on suuri. Koska aineet, joiden molekyylipaino on yli
1000 Da, eivdt voi yleensd imeytyd elimistoon, polymeeristéd
itsestddn aiheutuvat potentiaaliset terveysriskit ovat erittdin véhai-
set. Potentiaalisia terveysriskejd voi aiheutua monomeereista tai
muista ldhtdaineista, jotka eivét ole reagoineet tai ovat reagoineet
epatdydellisesti, taikka lisdaineista, joiden molekyylipaino on
pieni ja jotka siirtyvét elintarvikkeeseen muovisesta elintarvike-
pakkausmateriaalista. Sen vuoksi monomeereille, muille 18ht6-
aineille ja lisdaineille olisi tehtdvéd riskinarviointi ja ne olisi hy-
viksyttdvd ennen kuin niitd kéytetddn muovisten materiaalien ja
tarvikkeiden valmistuksessa.

(M) EYVL L 44, 15.2.1978, s. 15.
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Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jadljempini “elin-
tarviketurvallisuusviranomainen”, suorittaman aineen riskinarvi-
oinnin olisi katettava itse aine, siind esiintyviat merkitykselliset
epédpuhtaudet ja ennakoitavissa olevat reaktio- ja hajoamistuotteet
aiotussa kéyttotarkoituksessa. Riskinarvioinnin olisi katettava ai-
neiden potentiaaliset siirtymit epdsuotuisimmissa ennakoitavissa
olevissa kédyttdolosuhteissa sekd aineiden toksisuus. Riskinarvi-
oinnin perusteella hyviksymisessd olisi tarpeen mukaan vahvis-
tettava aineen eritelmét ja kdyttorajoitukset, maaralliset rajoitukset
tai siirtymien raja-arvot, jotta varmistetaan lopullisen materiaalin
tai tarvikkeen turvallisuus.

EU:n tasolla ei ole vield annettu sdént6jd vériaineiden riskinarvi-
oinnista eikd niiden kéytdstd muoveissa. Niihin olisi sen vuoksi
edelleen sovellettava kansallista lainsdddéntod. Tilannetta olisi ar-
vioitava uudelleen mydhemmin.

Muovien valmistuksessa kdytetdén liuottimia, jotta saadaan ai-
kaan sopiva reaktioympéristd, ja niiden odotetaan poistuvan val-
mistusprosessissa, koska ne ovat yleensd haihtuvia. EU:n tasolla
ei ole vield annettu sddntdjd liuottimien riskinarvioinnista eikd
niiden kéytdstd muovien valmistuksessa. Néihin olisi sen vuoksi
edelleen sovellettava kansallista lainsdddéntda. Tilannetta olisi ar-
vioitava uudelleen myéhemmin.

Muoveja voidaan valmistaa my0s synteettisistd tai luontaisesti
esiintyvistd makromolekyylirakenteista, joista kemiallisessa reak-
tiossa muiden ldhtdaineiden kanssa saadaan aikaan muunnettuja
makromolekyylejd. Kéytetyt synteettiset makromolekyylit ovat
usein viélituotteita, jotka eivit ole tdysin polymerisoituneita. Po-
tentiaalisia terveysriskejd saattaa aiheutua sellaisten muiden 1dht6-
aineiden siirtymistd, jotka eivit ole reagoineet tai ovat reagoineet
epétdydellisesti ja joita on kéytetty makromolekyylin tai epétiy-
dellisesti reagoineen makromolekyylin muuntamiseen. Sen vuoksi
muunnettujen makromolekyylien  valmistuksessa kéytetyille
muille ldhtdaineille ja makromolekyyleille olisi tehtévé riskinar-
viointi ja ne olisi hyviksyttdvd ennen kuin niitd kdytetddn muo-
visten materiaalien ja tarvikkeiden valmistuksessa.

Muoveja voidaan valmistaa myds mikro-organismien avulla. Ne
tuottavat makromolekyylirakenteita ldhtaineista kdymisproses-
seissa. Talloin makromolekyyli joko vapautuu véliaineeseen tai
uutetaan. Potentiaalisia terveysriskejd saattaa aiheutua reagoimat-
tomien tai epétdydellisesti reagoineiden ldhtdaineiden tai kédy-
misprosessin vili- tai sivutuotteiden siirtymistd. Tédssé tapauksessa
lopputuotteelle olisi tehtdva riskinarviointi ja se olisi hyvéksyttava
ennen kuin sitd kdytetddn muovisten materiaalien ja tarvikkeiden
valmistuksessa.

Direktiivissd 2002/72/EY vahvistetaan erilliset luettelot mono-
meereista tai muista ldhtdaineista ja lisdaineista, jotka on hyvék-
sytty kdytettdviksi muovisten materiaalien ja tarvikkeiden valmis-
tuksessa. Monomeerien, muiden ldhtdaineiden ja lisdaineiden
unionin luettelo on nyt tdydellinen, mikd merkitsee sitd, ettd
vain EU:n tasolla hyviksyttyja aineita saa kéyttdd. Sen vuoksi
monomeerien tai muiden ldhtdaineiden ja lisdaineiden erottami-
nen eri luetteloihin niiden hyvéksymisstatuksen perusteella ei ole
endd tarpeellista. Koska joitakin aineita voidaan kéyttdd sekd mo-
nomeerina tai muuna ldhtGaineena ettd lisdaineena, ne olisi sel-
vyyden vuoksi julkaistava yhdessd hyvéksyttyjen aineiden luette-
lossa, jossa ilmoitetaan niiden hyviksytty kéyttotapa.
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Sen liséksi, ettd polymeerejd voidaan kdyttdd muovien péaédraken-
neosana, niitd voidaan kéyttdd myos lisdaineina, joilla saavutetaan
tietyt tekniset vaikutukset muovissa. Jos téllainen polymeerilisa-
aine on tdysin sama kuin polymeeri, joka voi muodostaa muovi-
materiaalin pddrakenneosan, polymeerilisdaineesta aiheutuvaa ris-
kid voidaan pitdd arvioituna, jos monomeerit on jo arvioitu ja
hyvéksytty. Tallin ei ole tarpeen hyvéksyd polymeerilisdainetta,
vaan sitd voitaisiin kdyttdd sen monomeerien ja muiden ldhto-
aineiden hyvidksymisen perusteella. Jos téillainen polymeerilisi-
aine ei ole tdysin sama kuin polymeeri, joka voi muodostaa
muovimateriaalin pidrakenneosan, polymeerilisdaineesta aiheutu-
vaa riskid ei voida pitdd arvioituna, jos monomeerit on arvioitu.
Talldin polymeerilisdaineen fraktiolle, jonka molekyylipaino on
alhainen (alle 1 000), on tehtdvé riskinarviointi, ja polymeerilisi-
aine on hyviksyttdvd ennen kuin sitd kdytetddn muovisten mate-
riaalien ja tarvikkeiden valmistukseen.

Aiemmin ei ole selvisti erotettu toisistaan lisdaineita, joilla on
tehtdvd lopullisessa polymeerissd, ja polymeerituotannon apu-
aineita, joilla on tehtdvd vain valmistusprosessissa ja joita ei ole
tarkoitus esiintyd valmiissa tarvikkeessa. Joitakin polymeerituo-
tannon apuaineita sisdltyi jo aiempaan epitiydelliseen lisdainei-
den luetteloon. Namé polymeerituotannon lisdaineet olisi sdilytet-
tdvd hyviaksyttyjd aineita koskevassa unionin luettelossa. Olisi
kuitenkin tuotava selvésti esiin, ettd muidenkin polymeerituotan-
non lisdaineiden kdytté on edelleen mahdollista kansallisen lain-
sddddnnon mukaisesti. Tilannetta olisi arvioitava uudelleen myo-
hemmin.

Unionin luettelo siséltdd aineita, jotka on hyviksytty kdytettdvaksi
muovin valmistuksessa. Happojen, alkoholien ja fenolien kaltaiset
aineet voivat esiintyd my0s suoloina. Koska suolat muuttuvat
yleensd vatsassa hapoksi, alkoholiksi tai fenoliksi, turvallisuus-
arvioitujen kationien kanssa muodostuneiden suolojen kdyttd olisi
periaatteessa hyviksyttdvd yhdessd hapon, alkoholin tai fenolin
kanssa. Joissakin tapauksissa, joissa turvallisuusarvioinnissa tuo-
daan esiin vapaiden happojen kidytt6d koskevia huolenaiheita,
olisi hyviksyttidvé vain suolat ilmoittamalla luettelossa nimi muo-
dossa ”...hapon suolat”.

Muovisten materiaalien tai tarvikkeiden valmistuksessa kaytetyt
aineet voivat siséltdd epdpuhtauksia, jotka ovat perdisin valmis-
tus- tai uuttoprosessista. Naméa epapuhtaudet lisdtdén tahattomasti
yhdessd aineen kanssa muovimateriaalin valmistusprosessiin (ta-
hattomasti lisdtyt aineet). Jos aineen tdrkeimmét epdpuhtaudet
ovat relevantteja riskinarvioinnin kannalta, niitd olisi tarkasteltava
ja tarvittaessa ne olisi sisdllytettdvd aineen eritelmiin. Hyvéksy-
misessd ei ole kuitenkaan mahdollista luetella ja tarkastella kaik-
kia epdpuhtauksia. Sen vuoksi niitd voi esiintyd materiaalissa tai
tarvikkeessa mutta ne eivét sisdlly unionin luetteloon.
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Polymeerien valmistuksessa kdytetddn erilaisia aineita polymeri-
saatioreaktion kdynnistdmisessd (esim. katalyytit) ja polymerisaa-
tioreaktion ohjaamisessa (esim. ketjunsiirto-, ketjunjatkaja-
tai ketjunpéattdmisaineet). N&itd polymerisaation apuaineita kiy-
tetddn erittdin vidhaisid madrid, eikd niiden ole tarkoitus jaada
lopulliseen polymeeriin. Sen vuoksi niihin ei pitdisi tdssd vai-
heessa soveltaa EU:n tason hyvidksymismenettelyd. Valmistajan
olisi arvioitava niiden kdytostd johtuvat mahdolliset terveysriskit
lopullisessa materiaalissa tai tarvikkeessa kansainvélisesti tunnus-
tettujen riskinarviointia koskevien tieteellisten periaatteiden mu-
kaisesti.

Muovisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistuksen ja kdyton
aikana voi muodostua reaktio- ja hajoamistuotteita. Néitd reaktio-
ja hajoamistuotteita esiintyy tahattomasti muovimateriaalissa (ta-
hattomasti lisdtyt aineet). Jos tarkoituksellisesti lisityn aineen tar-
keimmét reaktio- ja hajoamistuotteet ovat relevantteja riskinarvi-
oinnin kannalta, niitd olisi tarkasteltava ja ne olisi siséllytettdva
ainetta koskeviin rajoituksiin. Hyvéksymisessd ei ole kuitenkaan
mahdollista luetella ja tarkastella kaikkia reaktio- ja hajoamistuot-
teita. Sen vuoksi niitd ei pitdisi siséllyttdd yksittdisind kohtina
unionin luetteloon. Valmistajan olisi arvioitava reaktio- ja hajoa-
mistuotteista johtuvat mahdolliset terveysriskit lopullisessa mate-
riaalissa tai tarvikkeessa kansainvélisesti tunnustettujen riskinar-
viointia koskevien tieteellisten periaatteiden mukaisesti.

Ennen lisdaineita koskevan unionin luettelon laatimista muovien
valmistuksessa voidaan kdyttdd muita kuin EU:n tasolla hyvék-
syttyjd lisdaineita. Médrdaika, jonka kuluessa elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle oli toimitettava jésenvaltioissa sallittuja lisé-
aineita koskevat tiedot unionin luetteloon siséllyttdmisen edellyt-
tdmad turvallisuuden arviointia varten, paattyi
31 péivdnd joulukuuta 2006. Lisdaineet, joita koskeva asianmu-
kainen hakemus toimitettiin kyseisen méaérdajan kuluessa, sisilly-
tettiin véliaikaiseen luetteloon. Joidenkin véliaikaisessa luettelossa
olevien lisdaineiden osalta ei ole vield tehty pdétdstd niiden hy-
viksymisestd EU:n tasolla. Niitd lisdaineita pitéisi voida kayttda
edelleen kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, kunnes niiden ar-
viointi on saatettu pddtokseen ja niiden sisdllyttdmisestd unionin
luetteloon on tehty péatos.

Kun viliaikaiseen luetteloon sisdltyvéd lisdaine lisdtddn unionin
luetteloon tai kun pédtetdén, ettei sitd lisdtd unionin luetteloon,
kyseinen lisdaine olisi poistettava viliaikaisesta lisdaineluettelosta.

Uudella teknologialla valmistetaan hiukkaskooltaan sellaisia ai-
neita, esimerkkeind nanohiukkaset, joiden kemialliset ja fysikaa-
liset ominaisuudet poikkeavat huomattavasti hiukkaskooltaan suu-
remmista aineista. Erilaiset ominaisuudet saattavat johtaa erilaisiin
toksikologisiin ominaisuuksiin, ja sen vuoksi elintarviketurvalli-
suusviranomaisen olisi arvioita tapauskohtaisesti téllaisten ainei-
den riskit, kunnes kyseisestd uudesta teknologiasta saadaan enem-
mén tietoa. Sen vuoksi olisi tuotava selvisti esiin, ettd hyviksy-
miset, jotka perustuvat aineen perinteistd hiukkaskokoa kos-
kevaan riskinarviointiin, eivét kata nanohiukkasia.
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Riskinarvioinnin perusteella hyviksymisessd olisi tarpeen mukaan
asetettava tietyt siirtymien raja-arvot, jotta varmistetaan lopullisen
materiaalin tai tarvikkeen turvallisuus. Jos lisdaine, joka on hy-
viksytty muovisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistusta var-
ten, on hyviksytty samalla myds elintarvikkeen lisdaineeksi tai
aromiaineeksi, on varmistettava, ettd aineen vapautuminen ei
muuta elintarvikkeen koostumusta tavalla, jota ei voida hyvaksya.
Sen vuoksi tdllaisen kahdessa ei kdytossd olevan lisdaineen tai
aromiaineen vapautumisella ei saisi olla mitdén teknisid vaikutuk-
sia elintarvikkeeseen, ellei tdllainen vaikutus ole tarkoitettu ja
elintarvikepakkausmateriaali tayttaa asetuksessa (EY)
N:o 1935/2004 ja elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
aktiivisista ja  dlykkidistd materiaaleista ja  tarvikkeista
29  pédivind  toukokuuta 2009  annetussa = komission
asetuksessa (EY) N:o 450/2009 (") aktiivisille elintarvikkeiden
pakkausmateriaaleille asetetut vaatimukset. Tarpeen mukaan olisi
noudatettava elintarvikelisdaineista 16 pdivénd joulukuuta 2008
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1333/2008 (%) tai elintarvikkeissa kéytettédvistd aromeista ja
tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, sekd
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY)
N:o 2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 sekd direktiivin 2000/13/EY
muuttamisesta 16 pdivand joulukuuta 2008 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008 (%) vaa-
timuksia.

Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaan elintarvikepakkausmateriaaleista ja -tarvikkeista vapautu-
vat aineet eivit saa aiheuttaa sopimattomia muutoksia elintarvik-
keen koostumukseen. Hyvédn valmistustavan mukaan on mahdol-
lista valmistaa muovimateriaalit niin, etti niistd vapautuu enintdin
10 mg aineita muovimateriaalin 1 dm2mn pinta-alaa kohti. Jos
yksittdisen aineen riskinarvioinnissa ei ilmoiteta alempaa maéras,
tdtd olisi pidettivd muovimateriaalin inerttisyyden yleisend
raja-arvona eli kokonaissiirtyméin raja-arvona. Jotta kokonaissiir-
tymén raja-arvon noudattamisen varmentamisesta saataisiin ver-
tailukelpoisia tuloksia, testit olisi tehtdva standardoiduissa testio-
losuhteissa, joihin siséltyvét testiaika, -limpétila ja -viliaine (elin-
tarvikesimulantti) ja jotka edustavat muovimateriaalin tai -tarvik-
keen epdsuotuisimpia ennakoitavissa olevia kdyttoolosuhteita.

Kokonaissiirtymin raja-arvo 10 mg/1 dm? johtaa siihen, etti kuu-
tion muotoisesta pakkauksesta, joka sisdltdd yhden kilogramman
elintarvikkeita, siirtyy aineita 60 mg:aa yhtd elintarvikekiloa
kohti. Pienissd pakkauksissa, joissa pinta-alan suhde médrdén
on korkeampi, my0s siirtymd elintarvikkeeseen on suurempi.
Olisi annettava erityissddnnoksid imevéisten ja pikkulasten osalta,
jotka kuluttavat elintarvikkeita enemmén painokiloa kohti kuin
aikuiset ja joilla ei ole vield monipuolista ruokavaliota, jotta ra-
joitettaisiin elintarvikepakkausmateriaaleista siirtyvien aineiden
saantia. Jotta pienten maiérien pakkauksilla olisi sama suoja
kuin suurten médrien pakkauksilla, imeviisille ja pikkulapsille
suunnattujen elintarvikkeiden pakkauksiin tarkoitettujen elintarvi-
kepakkausmateriaalien kokonaissiirtymén raja-arvo olisi liitettdva
elintarvikkeelle tarkoitettuun raja-arvoon eikd pakkauksen
pinta-alaan.

(') EUVL L 135, 30.5.2009, s. 3.
() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16.
() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34.
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(28)

29

Viime vuosina on kehitetty muovisia elintarvikepakkausmateriaa-
leja, jotka eivit koostu pelkéstddn yhdestd muovista vaan joissa
yhdistyy jopa 15 erilaista muovikerrosta, jotta saavutetaan mah-
dollisimman hyva toimivuus ja elintarvikkeen suoja ja vdhenne-
tddn samalla pakkausjitettd. Téallaisissa monikerroksisissa muovi-
sissa materiaaleissa ja tarvikkeissa kerroksia voi erottaa elintar-
vikkeesta estokerros. Estokerros on elintarvikepakkausmateriaa-
lissa tai -tarvikkeessa oleva kerros, joka estdd aineiden siirtymisen
estokerroksen takaa elintarvikkeeseen. Estokerroksen toisella puo-
lella voidaan kayttdd muita kuin hyviksyttyjd aineita edellyttéen,
ettd ne tdyttdvit tietyt vaatimukset ja ettd niiden siirtymi pysyy
tietyn osoitusrajan alapuolella. Kun otetaan huomioon imevéisille
ja muille erityisen herkille ryhmille tarkoitetut elintarvikkeet seké
siirtyméanalyysissd sallitut suuret poikkeamat, elintarvikkeessa
olisi asetettava estokerroksen ldpi tapahtuvan muun kuin hyvik-
sytyn aineen siirtymén enimmadismadrdksi 0,01 mg/kg. Aineita,
jotka ovat periméd vaurioittavia, syOpdd aiheuttavia tai lisdanty-
miselle vaarallisia, ei saa kdyttdd elintarvikepakkausmateriaaleissa
tai -tarvikkeissa ilman ennalta annettua hyvéksyntdi, eikd niiden
ndin ollen pitdisi kuulua estokerroksen késitteen piiriin. Uuden
teknologian, jolla valmistetaan hiukkaskooltaan pienid aineita,
joiden kemialliset ja fyysiset ominaisuudet poikkeavat huomatta-
vasti hiukkaskooltaan suuremmista aineista — esimerkkeind nano-
hiukkaset — riskejé olisi arvioitava tapauskohtaisesti, kunnes téstad
uudesta teknologiasta saadaan enemmén tietoa. Sen vuoksi niitd
ei pitdisi sisdllyttdd estokerroksen késitteen piiriin.

Viime vuosina on kehitetty elintarvikepakkausmateriaaleja, jotka
koostuvat useiden materiaalien yhdistelmadstd, jotta saavutetaan
mahdollisimman hyva toimivuus ja elintarvikkeen suoja ja véhen-
netddn samalla pakkausjétettd. Néissd monesta materiaalista koos-
tuvissa monikerroksisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa muoviker-
rosten olisi tdytettdvd samat koostumusta koskevat vaatimukset
kuin muovikerrosten, joita ei ole yhdistetty muiden materiaalien
kanssa. Monikerroksisten monimateriaalien muovikerroksiin,
jotka estokerros erottaa elintarvikkeesta, olisi sovellettava estoker-
roksen kisitettd. Koska muovikerroksiin yhdistetd&in muita mate-
riaaleja, joista ei ole vield annettu erityisid toimenpiteitdi EU:n
tasolla, ei ole vield mahdollista asettaa vaatimuksia lopullisille
monesta materiaalista koostuville monikerroksisille materiaaleille
ja tarvikkeille. Sen vuoksi ei pitdisi soveltaa ainekohtaisen siirty-
min raja-arvoja eikd kokonaissiirtymén raja-arvoa lukuun otta-
matta vinyylikloridimonomeeria, jonka osalta téllainen rajoitus
on jo voimassa. Koska EU:n tasolla ei ole voimassa erityisid
toimenpiteitd, jotka kattaisivat lopulliset monesta materiaalista
koostuvat monikerroksiset materiaalit ja tarvikkeet, jdsenvaltiot
voivat pitdd voimassa tai antaa nditd materiaaleja ja tarvikkeita
koskevia kansallisia sidéntdja edellyttiden, ettd ne noudattavat pe-
russopimuksen maardyksia.

Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 16 artiklan 1 kohdan mukaan
erityisten toimenpiteiden piiriin kuuluviin materiaaleihin ja tarvik-
keisiin on liitettdvd kirjallinen vaatimustenmukaisuusilmoitus,
jossa todetaan niiden olevan niihin sovellettavien sddntéjen mu-
kaisia. Tavarantoimittajien koordinoinnin ja vastuun lujittamiseksi
vastuuhenkildiden olisi valmistuksen joka vaiheessa, myds 1dhto-
ainevaiheessa, dokumentoitava asiaankuuluvien sdintdjen noudat-
taminen vaatimustenmukaisuusilmoituksessa, joka asetetaan asi-
akkaiden saataville.
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(30)

(€2

(32)

(33)

(34

Pinnoitteet, painomusteet ja sideaineet eivit vield kuulu EU:n
erityislainsdddédnnon piiriin, minkd vuoksi niihin ei sovelleta vaa-
timustenmukaisuuden ilmoittamista koskevaa vaatimusta. Muovi-
sissa materiaaleissa ja tarvikkeissa kdytettdvistd pinnoitteista, pai-
nomusteista ja sideaineista olisi toimitettava kuitenkin riittdvét
tiedot lopullisen muovitarvikkeen valmistajalle, jotta tdmé voi
varmistaa sellaisten aineiden vaatimustenmukaisuuden, joita kos-
kevat siirtymien raja-arvot on vahvistettu tdssd asetuksessa.

Elintarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja vaa-
timuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perus-
tamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menette-
lyistd 28 pdivdnd tammikuuta 2002 annetun Euroopan parlamen-
tin  ja neuvoston asetuksen (EY) N:o  178/2002 (V)
17 artiklan 1 kohdassa edellytetdén, ettd elintarvikealan toimijat
huolehtivat siitd, ettd elintarvikkeet tiyttdvdt niihin sovellettavat
sddnndt. Sen vuoksi elintarvikealan toimijoiden olisi saatava hal-
tuunsa oleelliset tiedot, jotta ne voivat varmistaa, ettd materiaa-
leista ja tarvikkeista elintarvikkeisiin tapahtuva siirtymé on elin-
tarvikelainsddddnndssd médrittyjen eritelmien ja rajoitusten mu-
kaista; tdssd on kuitenkin otettava huomioon luottamuksellisuus-
vaatimus.

Lisdksi valvontaviranomaisten saataville olisi valmistuksen joka
vaiheessa asetettava asiakirjat, joilla todistetaan vaatimustenmu-
kaisuusilmoituksen sisdltd. Téllainen vaatimustenmukaisuuden
osoittaminen voi perustua siirtymétesteihin. Koska siirtymien tes-
taus on monimutkaista, kallista ja aikaavievdd, vaatimustenmukai-
suus pitdisi pystyd osoittamaan myds laskelmin, mukaan luettuna
mallintaminen, muut analyysit ja tieteellinen ndytto tai tieteelliset
perustelut, jos niilld saadaan tuloksia, jotka ovat vdhintddn yhtd
luotettavia kuin siirtymadtesti. Testituloksia olisi pidettdvd voi-
massa olevina niin kauan kuin valmisteet ja késittelyolot pysyvit
vakaina laadunvarmistusjérjestelmian mukaisesti.

Kun testataan tarvikkeita, jotka eivit vield ole kosketuksissa elin-
tarvikkeeseen, tietyistéd tarvikkeista, esimerkiksi kalvoista tai kan-
sista, ei ole useinkaan mahdollista maérittdd pinta-alaa, joka on
kosketuksissa tietyn elintarvikemédrdn kanssa. Néiden tarvikkei-
den osalta olisi asetettava erityssdintojé, joilla varmennetaan vaa-
timustenmukaisuus.

Siirtymien raja-arvojen asettamisessa oletetaan tavanomaisesti,
ettd 60 kg:aa painava henkild kuluttaa elintarvikkeita paivissé
1 kg:n ja ettd elintarvike on pakattu kuution muotoiseen pakkauk-
seen, jonka pinta-ala on 6 dm? ja josta vapautuu ainetta. Erittiin
pienten ja erittdin suurten pakkausten osalta todellinen pinta-ala
pakatun elintarvikkeen médérdén nihden poikkeaa suurestikin ta-
vanomaisesta olettamuksesta. Sen vuoksi niiden pinta-ala olisi
standardoitava ennen testitulosten vertaamista  siirtymien
raja-arvoihin. Néitd sddntojé olisi tarkistettava, kun saadaan uusia
tietoja elintarvikepakkausten kaytosta.

(M) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.



2011R0010 — FI —22.04.2011 — 001.001 — 10

(335)

(36)

(37

(38)

(39

Ainekohtaisen siirtymén raja-arvo on tietyn aineen sallittu enim-
méismaard elintarvikkeessa. Raja-arvon olisi taattava, ettd elintar-
vikepakkausmateriaalista ei aiheudu riskid terveydelle. Valmis-
tajan on varmistettava, ettd materiaaleissa ja tarvikkeissa, jotka
eivit ole vield kosketuksissa elintarvikkeeseen, noudatetaan nditd
raja-arvoja, kun ne joutuvat kosketukseen elintarvikkeen kanssa
epédsuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa kosketusolosuhteissa.
Sen vuoksi olisi arvioitava sellaisten materiaalien ja tarvikkeiden
vaatimustenmukaisuus, jotka eivét vield ole kosketuksissa elintar-
vikkeen kanssa, ja olisi vahvistettava niité testejd koskevat séén-
not.

Elintarvike muodostaa monimutkaisen matriisin, minkd vuoksi
elintarvikkeeseen siirtyvien aineiden analysoinnissa voi tulla esiin
analyysiongelmia. Sen vuoksi olisi méérittdvd testivdliaineet,
jotka simuloivat aineiden siirtymistd muovimateriaalista elintar-
vikkeeseen. Niiden olisi edustettava elintarvikkeen térkeimpid
fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia. Elintarvikesimulantteja kay-
tettdessd vakioidun testiajan ja -lampdétilan olisi jéljiteltdivd mah-
dollisimman hyvin siirtymisté, joka saattaa tapahtua pakkaustar-
vikkeesta elintarvikkeeseen.

Maédritettdessd asianmukaista elintarvikesimulanttia tietyille elin-
tarvikkeille olisi otettava huomioon elintarvikkeen kemiallinen
koostumus ja fysikaaliset ominaisuudet. Tietyistd edustavista elin-
tarvikkeista on saatavilla tutkimustuloksia, joissa verrataan kes-
kenddn siirtymdd elintarvikkeeseen ja siirtymédd elintarvikesimu-
lantteihin. Elintarvikesimulantit olisi valittava ndiden tulosten pe-
rusteella. Erityisesti kun kyseessd ovat rasvaa siséltévit elintar-
vikkeet, elintarvikesimulantilla saadut tulokset saattavat joissakin
tapauksissa merkittdvisti yliarvioida siirtymédn elintarvikkeeseen.
Tallaisissa tapauksissa olisi katsottava, ettd elintarvikesimulantilla
saatua tulosta korjataan vdhennyskertoimella.

Altistuminen elintarvikepakkausmateriaaleista siirtyville aineille
perustuu tavanomaiseen olettamukseen, ettd henkild kuluttaa pii-
vittdin 1 kg:n elintarvikkeita. Thminen kuitenkin syd péivéssd
enintddn 200 grammaa rasvaa. Tdmi olisi otettava huomioon li-
pofiilisten aineiden osalta, jotka siirtyvit vain rasvaan. Sen vuoksi
olisi sdddettdva ainekohtaisen siirtymén korjaamisesta lipofiilisiin
aineisiin sovellettavalla korjauskertoimella elintarvikealan tiede-
komitean lausunnon (') ja elintarviketurvallisuusviranomaisen lau-
sunnon (?) mukaisesti.

Virallisten valvontaelinten olisi laadittava testistrategioita, jotka
antavat tdytdntéonpanoviranomaisille mahdollisuuden suorittaa
valvonta tehokkaasti hyodyntden kéytettdvissd olevia resursseja
mahdollisimman hyvin. Sen vuoksi pitdisi olla sallittua kayttdd
seulontamenetelmid vaatimustenmukaisuuden tarkistamiseksi tie-
tyissd oloissa. Materiaalin tai tarvikkeen vaatimustenvastaisuus
olisi vahvistettava varmentamismenetelmalla.

(") Elintarvikealan tiedekomitean 4 péivdnd joulukuuta 2002 antama lausunto
rasvan(kulutuksen) védhennystekijan (FRF) kayttoonotosta arvioitaessa altis-
tumista elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista tarvikkeista siirtyville
aineille.
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out149_en.pdf.

(®) Elintarvikkeiden lisdaineita, aromiaineita, valmistuksen apuaineita seké elin-
tarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja kisittelevan tiedelau-
takunnan komission pyynnostd antama lausunto rasvan(kulutuksen) vdhennys-
tekijdn kdyttoonotosta imevdisten ja pikkulasten osalta, The EFSA Journal
(2004) 103, 1-8.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44

(45)

(46)

Téssd asetuksessa olisi annettava siirtymaitestejd koskevat perus-
sdadnnot. Koska siirtymétestaus on erittdin monimutkainen asia,
perussddnndissd ei voida kattaa kaikkia ennakoitavissa olevia ta-
pauksia ja yksityiskohtia, jotka ovat tarpeen testin suorittamiseksi.
Sen vuoksi olisi laadittava EU:n ohjeasiakirja, jossa kasitellddn
tarkemmin siirtymétestauksen perussddntdjen tdytdntodonpanon eri
ndkokohtia.

Téssd asetuksessa annetuilla elintarvikesimulantteja ja siirtymaites-
tejd koskevilla pdivitetyilld sddnnoilld korvataan direktiiviin
78/142/ETY ja elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien
muovisten tarvikkeiden siséltdmien ainesosien siirtymisen tarkas-
tamiseksi tarvittavista perussddnnoksistd 18 pdivdnd lokakuuta
1982 annetun neuvoston direktiivin 82/711/ETY (') liitteeseen
sisdltyvit sddnnot.

Muovissa esiintyville aineille, joita ei ole lueteltu timédn asetuk-
sen liitteessd I, ei ole vilttdmittd tehty riskinarviointia, koska ne
eivit ole kuuluneet hyviksymismenettelyn piiriin. Asianomaisten
talouden toimijoiden olisi arvioitava kansainvélisesti tunnustettu-
jen tieteellisten periaatteiden mukaisesti — ottaen huomioon altis-
tuminen elintarvikepakkausmateriaaleista ja muista ldhteistd —
ovatko ndmé aineet asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan
vaatimusten mukaisia.

Elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut hiljattain myontei-
sen tieteellisen arvioinnin erdistd muista monomeereista, ldhto-
aineista ja lisdaineista, jotka olisi nyt liséttdva unionin luetteloon.

Kun unionin luetteloon lisétdén uusia aineita, asetusta olisi ryh-
dyttdvd soveltamaan mahdollisimman pian, jotta valmistajat voi-
vat mukautua tekniseen edistykseen ja mahdollistetaan innovaa-
tiot.

Tiettyja siirtymétestejd koskevia sddntojd olisi paivitettdvd uusien
tieteellisten tietojen perusteella. Taytdntoonpanoviranomaisten ja
elinkeinonharjoittajien on mukautettava nykyinen testijarjestel-
minsd ndiden pdivitettyjen sddntéjen mukaisesti. Mukautuksen
mahdollistamiseksi vaikuttaa asianmukaiselta, ettd péivitettyjd
sddnt6jd ryhdytddn soveltamaan vasta kaksi vuotta asetuksen an-
tamisen jélkeen.

Talouden toimijoiden vaatimustenmukaisuusilmoitus perustuu
tdlld hetkelld todistusasiakirjoihin direktiivin 2002/72/EY vaa-
timusten mukaisesti. Vaatimustenmukaisuusilmoitusta on periaat-
teessa pdivitettivd vain, jos huomattavat muutokset tuotannossa
tuovat muutoksia aineiden siirtyméén tai jos saatavilla on uusia
tieteellisid tietoja. Talouden toimijoiden rasitteen rajoittamiseksi
materiaalit, jotka on lainmukaisesti saatettu markkinoille direktii-
vissd 2002/72/EY vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, pitdisi
voida saattaa markkinoille viiden vuoden ajan asetuksen antami-
sen jilkeen vaatimustenmukaisuusilmoituksella, joka perustuu to-
distusasiakirjoihin direktiivin 2002/72/EY mukaisesti.

(M) EYVL L 297, 23.10.1982, s. 26.
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(47)  Yhteison analyysimenetelmésté elintarvikkeiden kanssa kosketuk-
siin joutuvien tarvikkeiden siséltdmén vinyylikloridimonomeeripi-
toisuuden virallista tarkastamista varten 8 pdivdnd heindkuuta
1980 annetussa komission direktiivissd 80/766/ETY (!) ja yhtei-
son analyysimenetelmisti tarvikkeista elintarvikkeisiin siirtyvin
vinyylikloridin virallista tarkastamista varten
29 pédivdnd huhtikuuta 1981 annetussa komission direktiivissd
81/432/ETY (?) kuvatut vinyylikloridimonomeerin siirtymid ja
jédmien siséltod testaavat analyysimenetelmidt ovat vanhentuneita.
Analyysimenetelmien olisi vastattava rehu- ja elintarvikelainsai-
didnnon sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sdanto-
jen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvon-
nasta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 882/2004 () 11 artiklassa asetettuja vaatimuksia. Direktiivit
80/766/ETY ja 81/432/ETY olisi sen vuoksi kumottava.

(48) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kisittelevdn pysyvian komitean lausunnon mu-
kaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

1. Téama4 asetus on asetuksen (EY) N:o 1935/2004 5 artiklassa tarkoi-
tettu erityistoimenpide.

2.  Tisséd asetuksessa vahvistetaan erityisvaatimukset sellaisten muo-
visten materiaalien ja tarvikkeiden valmistusta ja kaupan pitdmistd var-
ten,

a) jotka on tarkoitettu kosketukseen elintarvikkeiden kanssa tai

b) jotka ovat jo kosketuksissa elintarvikkeiden kanssa tai

c¢) joiden voidaan kohtuudella odottaa joutuvan kosketukseen elintarvik-
keiden kanssa.

2 artikla
Soveltamisala

1.  Tétd asetusta sovelletaan materiaaleihin ja tarvikkeisiin, jotka on
saatettu EU:n markkinoille ja jotka kuuluvat seuraaviin ryhmiin:

a) materiaalit ja tarvikkeet ja niiden osat, jotka koostuvat yksinomaan
muovista

() EYVL L 213, 16.8.1980, s. 42.

() EYVL L 167, 24.6.1981, s. 6.
() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1.
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b) monikerroksiset muoviset materiaalit ja tarvikkeet, joita pitdvét yh-
dessd sideaineet tai muut keinot

c) a tai b alakohdassa tarkoitetut materiaalit ja tarvikkeet, joissa on
painatusta ja/tai joita peittdd pinnoite

d) muovikerrokset tai muovipinnoitteet, jotka muodostavat kansien ja
sulkimien tiivisteet, jotka yhdessd kansien ja sulkimien kanssa koos-
tuvat kahdesta tai useammasta erityyppisen materiaalin kerroksesta

e) muoviset kerrokset monesta materiaalista koostuvissa monikerroksi-
sissa materiaaleissa ja tarvikkeissa.

2. Tétd asetusta ei sovelleta seuraaviin materiaaleihin ja tarvikkeisiin,
jotka saatetaan EU:n markkinoille ja joihin on tarkoitus soveltaa muita
erityistoimenpiteitd:

a) ioninvaihtohartsit
b) kumi
¢) silikonit.

3. Tamén asetuksen soveltaminen ei rajoita painomusteisiin, side-
aineisiin tai pinnoitteisiin sovellettavien EU:n tai jdsenvaltioiden sdén-
ndsten soveltamista.

3 artikla
Miaritelmat

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:
1. ”"muovisilla materiaaleilla ja tarvikkeilla”

a) 2 artiklan 1 kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitettuja materiaa-
leja ja tarvikkeita ja

b) 2 artiklan 1 kohdan d ja e alakohdassa tarkoitettuja muovisia
kerroksia

2. “muovilla” polymeerié, johon on saatettu lisétd lisdaineita tai muita
aineita ja joka pystyy toimimaan lopullisten materiaalien ja tarvik-
keiden pddrakenneosana

3. ”polymeerilld” kaikkia makromolekyyliaineita, jotka on saatu

a) polymerisaatioprosessissa, kuten polyadditiossa tai polykonden-
saatiossa, tai muussa samanlaisessa monomeerien ja muiden 1&h-
téaineiden prosessissa tai

b) muuntamalla luontaisia tai synteettisid makromolekyylejd kemi-
allisesti tai

¢) mikrobifermentaatiolla

4. ”monikerroksisella muovilla” materiaalia tai tarviketta, joka koostuu
kahdesta tai useammasta muovikerroksesta
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5.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

”monikerroksisella monimateriaalilla” materiaalia tai tarviketta, joka
koostuu kahdesta tai useammasta erityyppisen materiaalin kerrok-
sesta, joista ainakin yksi on muovikerros

”monomeerilla tai muulla l1dht6aineella”

a) ainetta, joka osallistuu jonkinlaiseen polymerisaatioprosessiin
polymeerien valmistamiseksi tai

b) luontaista tai synteettisti makromolekyyliainetta, jota kéytetddn
muunnettujen makromolekyylien valmistuksessa tai

c) ainetta, jota kdytetddn olemassa olevien luontaisten tai synteet-
tisten makromolekyylien muuntamisessa

“lisdaineella” ainetta, jota lisdtddn tarkoituksellisesti muoviin, jotta
saadaan aikaan fysikaalinen tai kemiallinen vaikutus muovin proses-
soinnin aikana tai lopullisessa materiaalissa tai tarvikkeessa; se on
tarkoitettu jidmadn lopulliseen materiaaliin tai tarvikkeeseen

“polymeerituotannon apuaineella” kaikkia aineita, joita kdytetddn
polymeerin tai muovin valmistukseen sopivana viliaineena; sitd
saattaa esiintyd lopullisessa materiaalissa tai tarvikkeessa, mutta
sitd ei ole tarkoitettu jadméddn siihen eikd silld ole fysikaalista tai
kemiallista vaikutusta lopullisessa materiaalissa tai tarvikkeessa

“tahattomasti lisdtylld aineella” tarkoitetaan tuotantoprosessissa
muodostuneita kdytetyn aineen epédpuhtauksia tai reaktion vélitu-
otetta tai hajoamis- tai reaktiotuotetta

“polymerisaation apuaineella” ainetta, joka kdynnistdd polymerisaa-
tion ja/tai kontrolloi makromolekyylirakenteen muodostumista

”kokonaissiirtymén raja-arvolla” materiaalista tai tarvikkeesta elin-
tarvikesimulanttiin vapautuneiden haihtumattomien aineiden sallit-
tua enimmaismadra

“elintarvikesimulantilla” elintarviketta jdljittelevdd testiviliainetta;
elintarvikesimulantin kayttdytyminen jéljittelee elintarvikepakkaus-
materiaaleista tapahtuvaa siirtymisté

“ainekohtaisen siirtymén raja-arvolla” materiaalista tai tarvikkeesta
elintarvikkeeseen tai elintarvikesimulanttiin vapautuneen tietyn ai-
neen sallittua enimmaismaara

”ainekohtaisen kokonaissiirtyméin raja-arvolla” elintarvikkeeseen tai
elintarvikesimulanttiin vapautuneiden tiettyjen aineiden sallittua
enimmdisyhteismédrdd ilmaistuna kyseisten aineiden kokonaismaé-
rénd

“estokerroksella” estettd, joka koostuu yhdestd tai useammasta
minkd tahansa tyyppisen materiaalin kerroksesta ja jolla varmis-
tetaan, ettd lopullinen materiaali tai tarvike on asetuksen (EY)
N:o 1935/2004 3 artiklan ja tdmén asetuksen sddnndsten mukainen
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16. “rasvattomilla elintarvikkeilla” elintarvikkeita, joiden siirtymaitesteja
varten tdmén asetuksen liitteessd V olevassa taulukossa 2 sdddetdan
vain muista elintarvikesimulanteista kuin D1 tai D2

17. ”rajoituksella” aineen kéytdn rajoittamista tai siirtymén raja-arvoa
tai aineen pitoisuuden raja-arvoa materiaalissa tai tarvikkeessa

18. Zeritelmélld” aineen koostumusta, aineen puhtausvaatimuksia, ai-
neen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia, aineen valmistusprosessin
yksityiskohtia tai muuta siirtymén raja-arvojen ilmoittamista kos-
kevaa tietoa.

4 artikla
Muovisten materiaalien ja tarvikkeiden markkinoille saattaminen

Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita saa saattaa markkinoille ainoastaan,
jos ne:

a) tayttdvit asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklassa vahvistetut asi-
aan liittyvét vaatimukset aiotussa ja ennakoitavissa olevassa kaytto-
tarkoituksessa ja

b) tdyttavit asetuksen (EY) N:o 1935/2004 15 artiklassa vahvistetut
pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset ja

c) tayttdvit asetuksen (EY) N:o 1935/2004 17 artiklassa vahvistetut
jéljitettavyyttd koskevat vaatimukset ja

d) on valmistettu komission asetuksessa (EY) N:o 2023/2006 (!) sdi-
dettyjen hyvien tuotantotapojen mukaisesti ja

e) tayttdvit tdmédn asetuksen II, III ja IV luvussa vahvistetut koos-
tumusta ja ilmoittamista koskevat vaatimukset.
II LUKU

KOOSTUMUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1 JAKSO
Hyvdiksytyt aineet
5 artikla

Unionin luettelo hyviksytyistd aineista

1.  Muovisten materiaalien ja tarvikkeiden muovikerrosten valmistuk-
sessa voidaan tarkoituksellisesti kdyttdd vain hyvéksyttyjen aineiden
unionin luetteloon, jiljempdnd “unionin luettelo”, siséltyvid aineita,
jotka on esitetty liitteessa I.

2. Unionin luettelo sisaltda
a) monomeerit tai muut l&htdaineet

b) lisdaineet, lukuun ottamatta viriaineita

() EUVL L 384, 29.12.2006, s. 75.
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¢) polymeerituotannon apuaineet, lukuun ottamatta liuottimia

d) mikrobifermentaatiosta saadut makromolekyylit.

3. Unionin luetteloa  voidaan  muuttaa  asetuksen  (EY)
N:o 1935/2004 8—12 artiklassa vahvistetun menettelyn mukaisesti.

6 artikla

Sellaisia aineita koskevat poikkeukset, jotka eivit sisilly unionin
luetteloon

1.  Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdddetddn, muovisten materiaalien
ja tarvikkeiden muovikerrosten valmistuksessa voidaan kéyttdd poly-
meerivalmistuksen apuaineena muita kuin unionin luetteloon sisdltyvié
aineita kansallisen lainsddddanndn mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdddetddn, muovisten materiaalien
ja tarvikkeiden muovikerrosten valmistuksessa voidaan kdyttdd poly-
meerivalmistuksen apuaineena vériaineita ja liuottimia kansallisen lain-
sdaddannon mukaisesti.

3. Seuraavat aineet, jotka eivét sisélly unionin luetteloon, hyviksy-
tédn, ellei 8, 9, 10, 11 ja 12 artiklassa vahvistetuista sddnndistd muuta
johdu:

a) hyviéksyttyjen happojen, fenolien tai alkoholien alumiini-, ammo-
nium-, barium-, kalsium-, koboltti-, kupari-, rauta-, lititum-, magne-
sium-, mangaani-, kalium-, natrium- ja sinkkisuolat (mukaan lukien
kaksoissuolat ja happamat suolat)

b) seokset, jotka on saatu sekoittamalla hyvéksyttyjd aineita, kun aine-
sosat eivit reagoi keskenddn kemiallisesti

C

~

lisdaineena kaytettdvit luontaiset tai synteettiset polymeeriset aineet,
joiden molekyylipaino on viahintdén 1 000 Da, lukuun ottamatta mik-
robifermentaatiosta saatuja makromolekyylejd, ja jotka tayttavit tima
asetuksen vaatimukset, jos ne pystyvit toimimaan lopullisten mate-
riaalien tai tarvikkeiden pédédrakenneosana

d) monomeerina tai muuna ldhtoaineena kéytettdvit esipolymeerit ja
luontaiset tai synteettiset polymeeriset aineet sekd niiden seokset,
lukuun ottamatta mikrobifermentaatiosta saatuja makromolekyyleja,
jos niiden synteesissd tarvittavat monomeerit tai 1dhtdaineet siséltyvit
unionin luetteloon.

4.  Seuraavia aineita, jotka eivit sisdlly unionin luetteloon, saa esiin-
tyd muovisten materiaalien tai tarvikkeiden muovikerroksissa:

a) tahattomasti lisdtyt aineet

b) polymerisaation apuaineet.

5. Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdddetdiin, lisdaineita, jotka eivit
sisélly unionin luetteloon, saa edelleen kéyttdd, ellei kansallisessa lain-
sdddannossd toisin sdddetd, 1 pdivan tammikuuta 2010 jdlkeen, kunnes
tehddén pddtds niiden siséllyttdmisestd unionin luetteloon, edellyttden
ettd ne sisdltyvét 7 artiklassa tarkoitettuun véliaikaiseen luetteloon.
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7 artikla
Viiliaikaisen luettelon laatiminen ja hoitaminen

1.  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempand “elintar-
viketurvallisuusviranomainen”, arvioitavana olevista lisdaineista laadit-
tua véliaikaista luetteloa, jonka komissio julkaisi vuonna 2008, piivite-
tddn sddnnollisesti.

2. Lisdaine on poistettava véliaikaisesta luettelosta,

a) kun se siséllytetddn liitteessd I esitettyyn unionin luetteloon tai

b) kun komissio pdattdd, ettd sitd ei sisdllytetd unionin luetteloon tai

¢) jos elintarviketurvallisuusviranomainen pyytéé tietoja tarkastellessaan
lisétietoja, eikd kyseisid tietoja toimiteta elintarviketurvallisuusviran-
omaisen asettamassa miérdajassa.

2 JAKSO

Yleiset vaatimukset, rajoitukset ja eritelmdit

8 artikla
Aineita koskevat yleinen vaatimus

Muovisten materiaalien ja tarvikkeiden muovikerrosten valmistuksessa
kéytettdvien aineiden on sovelluttava tekniseltd laadultaan ja puhtaudel-
taan materiaalien ja tarvikkeiden aiottuun ja ennakoitavissa olevaan
kéyttotarkoitukseen. Aineen koostumuksen on oltava valmistajan tie-
dossa, ja se on pyynndstd ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille.

9 artikla
Aineita koskevat erityisvaatimukset

1.  Muovisten materiaalien ja tarvikkeiden muovikerrosten valmistuk-
sessa kiytettyihin aineisiin on sovellettava seuraavia rajoituksia ja eri-
telmid:

a) 11 artiklassa vahvistettu ainekohtaisen siirtymén raja-arvo

b) 12 artiklassa vahvistettu kokonaissiirtymén raja-arvo

c¢) liitteessd I olevan 1 kohdan taulukossa 1 olevassa sarakkeessa 10
vahvistetut rajoitukset ja eritelmét

d) liitteessd I olevassa 4 kohdassa vahvistetut yksityiskohtaiset eritel-
mat.

2. Nanomuotoisia aineita saa kdyttdd vain, jos ne on nimenomaisesti
hyvéksytty ja mainittu liitteessd I olevissa eritelmissa.
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10 artikla
Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita koskevat yleiset rajoitukset

Muovisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin liittyvistd yleisistd rajoituksista
sdddetddn liitteessd 1.

11 artikla
Ainekohtaisten siirtymien raja-arvot

1.  Muovisista materiaaleista ja tarvikkeista ei saa siirtyd niiden aine-
sosia elintarvikkeisiin niin, ettd madrd ylittdd liitteessd 1 vahvistetut
ainekohtaisten  siirtymien raja-arvot.  Ainekohtaisten  siirtymien
raja-arvot on ilmaistu muodossa milligrammaa ainetta elintarvikekiloa
kohti (mg/kg).

2. Niihin aineisiin, joiden osalta liitteessd I ei ole sdddetty ainekoh-
taisen siirtymén raja-arvosta tai muista rajoituksista, sovelletaan yleistd
ainekohtaista siirtyméin raja-arvoa, joka on 60 mg/kg.

3. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdédetédén, lisdaineita, jotka on
hyvéksytty asetuksella (EY) N:o 1333/2008 myds kéytettdviksi lisa-
aineina tai asetuksella (EY) N:o 1334/2008 aromiaineina, ei saa siirtyd
elintarvikkeeseen méérid, joilla on tekninen vaikutus lopulliseen elintar-
vikkeeseen, eivitkd ne saa

a) ylittdd asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 tai asetuksessa (EY)
N:o 1334/2008 tai tdimédn asetuksen liitteessd | sdéddettyjd rajoituksia
elintarvikkeissa, joissa niiden kéyttd on hyvéksytty elintarvikkeen
lisdaineena tai aromiaineena, tai

b) ylittdd tdmédn asetuksen liitteessd 1 sdddettyjd rajoituksia elintarvik-
keissa, joissa niiden kdyttod ei ole hyviksytty elintarvikkeen lisé-
aineena tai aromiaineena.

12 artikla
Kokonaissiirtyméin raja-arvo

1.  Muovisista materiaaleista ja tarvikkeista ei saa siirtyd niiden aine-
sosia elintarvikesimulantteihin niin, ettdi mé&ard on enemmin kuin 10
milligrammaa kaikkia vapautuneita ainesosia elintarvikepakkauksen
pinta-alan neliddesimetrid kohti (mg/dm?).

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, muovisista materiaa-
leista ja tarvikkeista, jotka on tarkoitettu kosketukseen imeviisille ja
pikkulapsille suunnattujen elintarvikkeiden kanssa, sellaisina kuin ne
on  madritelty komission direktiiveissd  2006/141/EY (}) ja
2006/125/EY (?), ei saa siirtyd niiden ainesosia elintarvikesimulantteihin
enemmin kuin 60 milligrammaa kaikkia vapautuneita ainesosia kilog-
rammaa elintarvikesimulanttia kohti.

I LUKU

TIETTYJA MATERIAALEJA JA TARVIKKEITA KOSKEVAT
ERITYISSAANNOKSET

13 artikla
Monikerroksiset muoviset materiaalit ja tarvikkeet

1. Monikerroksisissa muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa jokai-
sen muovikerroksen koostumuksen on tdytettdvéd timédn asetuksen vaa-
timukset.

() EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1.
(» EUVL L 339, 6.12.2006, s. 16.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetidén, muovikerros, joka ei ole
suoraan kosketuksessa elintarvikkeeseen ja joka on erotettu elintarvik-
keesta muovisella estokerroksella,

a) voi olla téssd asetuksessa sdddettyjen rajoitusten ja eritelmien vas-
tainen, lukuun ottamatta vinyylikloridimonomeeria liitteen I mukai-
sesti, ja/tai

b) voidaan valmistaa aineista, jotka eivét sisdlly unionin luetteloon tai
véliaikaiseen luetteloon.

3.  Edelld 2 kohdan b alakohdan mukainen aineiden siirtymi elintar-
vikkeeseen tai elintarvikesimulanttiin ei saa olla osoitettavissa mitattuna
tilastollisella varmuudella asetuksen (EY) N:o 882/2004 11 artiklassa
vahvistetulla analyysimenetelmalld, jonka osoitusraja on 0,01 mg/kg.
Raja-arvo on aina ilmaistava pitoisuutena elintarvikkeissa tai elintarvi-
kesimulanteissa. Kyseistd rajaa sovelletaan yhdisteryhméén, jos yhdis-
teet ovat samankaltaisia rakenteellisesti ja toksikologisesti, kuten erityi-
sesti isomeerit tai yhdisteet, joissa on sama relevantti funktionaalinen
ryhmd, ja sen on sisdllettdvd mahdollinen suoran kosketuksen aiheut-
tama siirtymé painetulta pinnalta.

4. Aineet, jotka eivit sisdlly 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun
unionin luetteloon tai viliaikaiseen luetteloon, eivit saa kuulua mihin-
kddn seuraavista ryhmista:

a) aineet, jotka luokitellaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (') liitteessd I olevassa 3.5, 3,6
ja 3.7 jaksossa esitettyjen perusteiden mukaisesti “perimdd vaurioit-

299 99

taviksi”, ”syopdd aiheuttaviksi” tai “lisddntymiselle vaarallisiksi”
b) nanomuotoiset aineet.

5. Lopullisten monikerroksisten muovisten materiaalien tai tarvikkei-
den on tiytettdvd tdmin asetuksen 11 artiklassa vahvistetut ainekohtai-
sen siirtymén raja-arvot ja 12 artiklassa vahvistetut kokonaissiirtymén
raja-arvot.

14 artikla

Monesta materiaalista koostuvat monikerroksiset materiaalit ja
tarvikkeet

1.  Monesta materiaalista koostuvissa monikerroksisissa materiaaleissa
ja tarvikkeissa jokaisen muovikerroksen koostumuksen on tdytettivi
tdmén asetuksen vaatimukset.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, monesta materiaalista
koostuvissa monikerroksisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa oleva muo-
vikerros, joka ei ole suoraan kosketuksissa elintarvikkeeseen ja jonka
erottaa elintarvikkeesta estokerros, voidaan valmistaa aineista, jotka ei-
vit sisélly unionin luetteloon tai véliaikaiseen luetteloon.

3. Aineet, jotka eivit sisdlly 2 kohdassa tarkoitettuun unionin luette-
loon tai viliaikaiseen luetteloon, eivit saa kuulua mihinkéddn seuraavista
ryhmisté:

a) aineet, jotka luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd I
olevassa 3.5, 3,6 ja 3.7 jaksossa esitettyjen perusteiden mukaisesti

“perimdd vaurioittaviksi”, ”syOpdd aiheuttaviksi” tai “lisddntymiselle
vaarallisiksi”

b) nanomuotoiset aineet.

() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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4.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, tdméan asetuksen 11
ja 12 artiklaa ei sovelleta monesta materiaalista koostuvien monikerrok-
sisten materiaalien ja tarvikkeiden muovikerroksiin.

5. Monesta materiaalista koostuvien monikerroksisten materiaalien ja
tarvikkeiden muovikerrosten on aina tdytettivd tdmédn asetuksen
liitteessd I sdddetyt vinyylikloridimonomeeria koskevat rajoitukset.

6.  Monesta materiaalista koostuvissa monikerroksisissa materiaaleissa
ja tarvikkeissa olevien muovikerrosten sekéd lopullisten materiaalien tai
tarvikkeiden ainekohtaisen ja kokonaissiirtymén raja-arvot voidaan aset-
taa kansallisessa lainsdddanndssa.

IV LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUSILMOITUS JA ASIAKIRJAT

15 artikla
Vaatimustenmukaisuusilmoitus

1.  Muovisista materiaaleista ja tarvikkeista, niiden valmistuksen va-
lituotteista sekd ndiden materiaalien ja tarvikkeiden valmistukseen tar-
koitetuista aineista on muissa kaupan vaiheissa kuin vahittdismyynnissé
oltava saatavilla asetuksen (EY) N:o 1935/2004 16 artiklan mukainen
kirjallinen ilmoitus.

2. Talouden toimijan on annettava 1 kohdassa tarkoitettu kirjallinen
ilmoitus, jonka on siséllettdvé liitteessd IV vahvistetut tiedot.

3. Materiaalit, tarvikkeet tai tuotannon vilituotteet tai aineet, joista
kirjallinen ilmoitus on annettu, on voitava tunnistaa helposti sen perus-
teella. Ilmoitus on uusittava, kun koostumuksessa tai tuotannossa tapah-
tuu merkittdvid muutoksia, jotka saavat aikaan muutoksia materiaaleista
tai tarvikkeista tapahtumissa siirtymissé, tai kun saadaan uutta tieteellistd
tietoa.

16 artikla
Todistusasiakirjat

1. Talouden toimijan on toimitettava pyynnostéd kansallisille toimival-
taisille viranomaisille aiheelliset asiakirjat, joilla osoitetaan materiaalien
ja tarvikkeiden, niiden valmistuksen vilituotteiden sekd niiden valmis-
tukseen tarkoitettujen aineiden tdyttdvin tdmén asetuksen vaatimukset.

2. Asiakirja-aineistossa on selostettava testiolosuhteet ja testitulokset,
laskelmat, mukaan luettuna mallinnukset, muut analyysit sekd nayttod
turvallisuudesta tai vaatimustenmukaisuuden osoittavat perustelut. Vaa-
timustenmukaisuuden kokeellista osoittamista koskevat sdaannot esitetdan
V luvussa.
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V LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUS

17 artikla
Siirtymiitestien tulosten ilmoittaminen

1.  Vaatimustenmukaisuuden tarkistamista varten ainekohtaiset siirty-
madarvot on ilmoitettava muodossa mg/kg kdyttien todellisen pinta-alan
suhdetta maarddn tosiasiallisessa tai ennakoitavassa kéyttStarkoituksessa.

2. Edelld olevasta 1 kohdasta voidaan poiketa, jos kyseessd ovat

a) astiat ja muut tarvikkeet, jotka sisdltdvét tai joiden on tarkoitus si-
séltdd alle 500 millilitraa tai grammaa tai yli 10 litraa

b) materiaalit tai tarvikkeet, joiden muodon vuoksi on kéytdnndssd
mahdotonta arvioida suhdetta materiaalin tai tarvikkeen pinta-alan
ja sen kanssa kosketuksissa olevan elintarvikkeen méardn vélilla

c) arkit ja kalvot, jotka eivdt ole vield kosketuksissa elintarvikkeen
kanssa

d) arkit ja kalvot, jotka sisdltdvét alle 500 millilitraa tai grammaa tai yli
10 litraa.

Siirtymén arvo ilmoitetaan muodossa mg/kg kayttiden pinta-alan ja méa-
rin suhdetta 6 dm? elintarvikekiloa kohti.

Tatd kohtaa ei sovelleta muovisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin, jotka
on tarkoitettu kosketukseen tai jotka jo ovat kosketuksessa direktiiveissé
2006/141/EY ja 2006/125/EY maédriteltyjen imevdisille ja pikkulapsille
tarkoitettujen elintarvikkeiden kanssa.

3.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kansien, tiivisteiden,
tulppien ja vastaavien sulkemiseen tarkoitettujen tarvikkeiden ainekoh-
tainen siirtyméarvo ilmoitetaan seuraavasti:

a) mg/kg kéyttden sen astian tosiasiallista siséltod, johon kansi on tar-
koitettu, tai mg/dm? kiyttien sulkemiseen tarkoitetun tarvikkeen ja
suljetun astian kokonaiskosketuspinta-alaa, jos tarvikkeen kayttotar-
koitus on tiedossa, ja ottaen huomioon 2 kohdan sdidnndkset

b) mg/tarvike, jos tarvikkeen kéyttotarkoitus ei ole tiedossa.

4.  Kansien, tiivisteiden, tulppien ja vastaavien sulkemiseen tarkoitet-
tujen tarvikkeiden kokonaissiirtymén raja-arvo ilmoitetaan seuraavasti:

a) mg/dm? kiyttden sulkemiseen tarkoitetun tarvikkeen ja suljetun as-
tian kokonaiskosketuspinta-alaa, jos tarvikkeen kayttotarkoitus on
tiedossa

b) mg/tarvike, jos tarvikkeen kiyttotarkoitus ei ole tiedossa.
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18 artikla
Siirtymiin raja-arvojen noudattamisen arviointia koskevat sainnot

1.  Elintarvikkeiden kanssa jo kosketuksissa olevien materiaalien ja
tarvikkeiden ainekohtaisten siirtymien raja-arvojen noudattaminen var-
mennetaan liitteessd V olevassa 1 luvussa vahvistettujen sddntéjen mu-
kaisesti.

2. Sellaisten materiaalien ja tarvikkeiden osalta, jotka eivit vield ole
elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa, ainekohtaisten siirtymien
raja-arvojen noudattaminen varmennetaan liitteessd III vahvistetuissa
elintarvikkeissa tai elintarvikesimulanteissa liitteessd V olevan 2 luvun
2.1 jaksossa vahvistettujen sdéntdjen mukaisesti.

3. Sellaisten materiaalien ja tarvikkeiden osalta, jotka eivét vield ole
elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa, ainekohtaisten siirtymien
raja-arvojen noudattamista koskeva seulonta voidaan suorittaa sovelta-
malla seulontakokeita liitteessd V olevan 2 luvun 2.2 jaksossa vahvis-
tettujen sddntéjen mukaisesti. Jos materiaali tai tarvike ei ole siirtyméin
raja-arvon mukainen seulontakokeessa, vaatimustenvastaisuutta koskeva
padtelmd on vahvistettava varmentamalla vaatimustenmukaisuus
2 kohdan mukaisesti.

4.  Sellaisten materiaalien ja tarvikkeiden osalta, jotka eivit vield ole
elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa, kokonaissiirtymien raja-arvojen
noudattaminen varmennetaan liitteessd III vahvistetuissa elintarvikkeissa
tai elintarvikesimulanteissa A, B, C, D1 ja D2 liitteessd V olevan 3
luvun 3.1 jaksossa vahvistettujen sdéntdjen mukaisesti.

5. Sellaisten materiaalien ja tarvikkeiden osalta, jotka eivit vield ole
elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa, kokonaissiirtymien raja-arvojen
noudattamista koskeva seulonta voidaan suorittaa soveltamalla seulon-
nasta annettuja periaatteita liitteessd V olevan 3 luvun 3.4 jaksossa
vahvistettujen sdéntdjen mukaisesti. Jos materiaali tai tarvike ei ole
seulontakokeessa siirtymédn raja-arvon mukainen, vaatimustenvastai-
suutta koskeva pédtelméd on vahvistettava varmentamalla vaatimusten-
mukaisuus 4 kohdan mukaisesti.

6. Ainekohtaisen siirtymitestauksen tulos, joka on saatu elintarvik-
keessa, on etusijalla elintarvikesimulantissa saatuihin tuloksiin ndhden.
Ainekohtaisen siirtymétestauksen tulos, joka on saatu elintarvikesimu-
lantissa, on etusijalla seulontakokeissa saatuihin tuloksiin néhden.

7.  Ennen ainekohtaisten ja kokonaissiirtymien testitulosten vertaa-
mista siirtymén raja-arvoihin on sovellettava liitteessd V olevan 4 luvun
korjauskertoimia kyseisessd luvussa vahvistettujen sdéntdjen mukaisesti.

19 artikla
Sellaisten aineiden arviointi, jotka eivit sisilly unionin luetteloon

Se, ovatko tdmidn asetuksen 6 artiklan 1, 2, 4 ja 5 kohdassa sekd
14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut aineet, jotka eivit sisélly tdimén ase-
tuksen liitteeseen I, asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan mukaisia,
arvioidaan riskinarviointia koskevien kansainviélisesti tunnustettujen tie-
teellisten periaatteiden mukaisesti.
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VI LUKU

LOPPUSAANNOKSET

20 artikla
EU-saddosten muutokset

Korvataan neuvoston direktiivin 85/572/ETY (!) liite seuraavasti.

”Elintarvikesimulantit, joita on kdytettdvd jonkin elintarvikkeen tai tiet-
tyjen elintarvikeryhmien kanssa kosketukseen tarkoitetuista muovisista
materiaaleista ja tarvikkeista elintarvikkeeseen siirtyvien ainesosien tes-
taukseen, esitetddn komission asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessd III
olevassa 3 kohdassa.”

21 artikla
EU-sdidosten kumoaminen

Kumotaan direktiivit 80/766/ETY, 81/432/ETY ja 2002/72/EY
1 pédivistd toukokuuta 2011.

Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetdén viittauksina tdhén asetuk-
seen liitteessd VI olevien vastaavuustaulukkojen mukaisesti.

22 artikla
Siirtymisidinnokset

1. Témén asetuksen 16 artiklassa tarkoitettujen todistusasiakirjojen
on perustuttava 31 pdivddn joulukuuta 2012 asti direktiivin
82/711/ETY liitteessd vahvistettuihin ainekohtaisten ja kokonaissiirty-
mien testejd koskeviin perussdéntoihin.

2. Témin asetuksen 16 artiklassa tarkoitetut todistusasiakirjat voivat
31 péivain joulukuuta 2015 mennessd markkinoille saatettujen materiaa-
lien, tarvikkeiden ja aineiden osalta perustua 1 pdivdstd tammikuuta
2013 alkaen

a) timén asetuksen 18 artiklassa vahvistettuihin siirtymaétestejd kos-
keviin sddntoihin tai

b) direktiivin 82/711/ETY liitteessd vahvistettuihin ainekohtaisten ja
kokonaissiirtymien testejd koskeviin perussddntdihin.

3. Téamén asetuksen 16 artiklassa tarkoitettujen todistusasiakirjojen
on 1 pdivistd tammikuuta 2016 alkaen perustuttava 18 artiklassa vahvis-
tettuihin siirtymaitestejd koskeviin sééntdihin, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta tdmén artiklan 2 kohdan soveltamista.

4.  Lisdaineiden, joita kdytetddn lasikuidun pinnoitteeseen lasikuitulu-
jitemuovissa ja jotka eivit sisdlly liitteessd I olevaan luetteloon, on
31 pdivaidn joulukuuta 2015 asti tdytettdvd 19 artiklan mukaiset riskinar-
viointia koskevat sdénnokset.

5. Materiaalit ja tarvikkeet, jotka on laillisesti saatettu markkinoille
ennen 1 péivdd toukokuuta 2011, voidaan saattaa markkinoille
31 pdivddn joulukuuta 2012 asti.

(M) EYVL L 372, 31.12.1985, s. 14.
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23 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivistd toukokuuta 2011.

Kun kyseessdé on muiden lisdaineiden kuin pehmittimien kaytto,
5 artiklan sddnndstd sovelletaan 2 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettuihin kansien ja sulkimien muovikerroksiin tai muovipinnoit-
teisiin 31 péivéstd joulukuuta 2015.

Kun kyseesséd on lasikuidun pinnoitteeseen lasikuitulujitemuovissa kéy-
tettdvien lisdaineiden kayttd, 5 artiklan sddnndstd sovelletaan
31 péivéstd joulukuuta 2015.

Asetuksen 18 artiklan 2 ja 4 kohtaa sekd 20 artiklaa sovelletaan
31 pdivéstd joulukuuta 2012.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan jdsenvaltioissa perussopimusten mukaisesti.
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1.

LITE 1

Aineet

Unionin luettelo hyviksytyisti monomeereista, muista lihtoaineista, mik-
robifermentaatiosta saaduista makromolekyyleisti, lisiaineista ja poly-
meerituotannon apuaineista

Taulukko 1 sisdltdd seuraavat tiedot:

Sarake 1 (FCM-nro): aineen yksil6llinen tunnistenumero

Sarake 2 (Viitenro): pakkausmateriaalin viitenumero (ETY)

Sarake 3 (CAS-nro): Chemical Abstracts Service (CAS) -rekisterinumero
Sarake 4 (Aineen nimi): kemiallinen nimi

Sarake 5 (Kéytto lisdaineena tai polymeerituotannon apuaineena (kylld/ei)):
ilmoitetaan, jos aine on hyviksytty kaytettdviksi lisdaineena tai polymeerituo-
tannon apuaineena (kylld) tai jos ainetta ei ole hyvaksytty kaytettdvaksi lisa-
aineena tai polymeerituotannon apuaineena (ei). Jos aine on hyvéksytty kiy-
tettdvdksi vain polymeerituotannon apuaineena, ilmoitetaan (kylld) ja eritel-
missd ilmoitetaan, ettd kdyttd on sallittua vain polymeerituotannon apu-
aineena.

Sarake 6 (Kéytt6 monomeerina tai muuna lahtdaineena tai mikrobifermentaa-
tiosta saatuna makromolekyylind (kylld/ei)): ilmoitetaan, jos aine on hyvak-
sytty kéytettdvaksi monomeerina tai muuna ldhtdaineena tai mikrobifermen-
taatiosta saatuna makromolekyylind (kylld) tai jos ainetta ei ole hyviksytty
kaytettdviksi monomeerina tai muuna ldhtdaineena tai mikrobifermentaatiosta
saatuna makromolekyylind (ei). Jos aine on hyviksytty kéytettdvaksi mikro-
bifermentaatiosta saatuna makromolekyylind, ilmoitetaan (kylld) ja eritelmissa
ilmoitetaan, ettd aine on makromolekyyli, joka on saatu mikrobifermentaa-
tiosta.

Sarake 7 (FRF:&4 sovelletaan (kylld/ei)): ilmoitetaan, jos aineen siirtymétu-
loksia voidaan korjata rasvan vihennyskertoimella (FRF) (kylld) tai jos niitd
ei voida korjata FRF:114 (ei).

Sarake 8 (SML [mg/kg]): aineeseen sovellettava ainekohtaisen siirtyméan
raja-arvo. Se ilmoitetaan muodossa mg:aa ainetta elintarvikekilogrammaa
kohti. Ilmoitetaan ”ND”, jos ainetta ei saa siirtyd osoitettavissa olevia maaria.

Sarake 9 (SML(T) [mg/kg] (ryhmérajoitusnro)): sen aineryhmén tunnistenu-
mero, johon sovelletaan liitteessd olevan taulukon sarakkeessa 2 esitettyd
ryhmarajoitusta.

Sarake 10 (Rajoitukset ja eritelmét): muut rajoitukset kuin ainekohtaisen
siirtymén raja-arvo, joka on erikseen mainittu, ja aineeseen liittyvét eritelmat.
Jos aineeseen liittyy tarkkoja eritelmid, mukaan liitetddn viittaus
taulukkoon 4.

Sarake 11 (Huomautuksia vaatimustenmukaisuuden varmentamisesta): huo-
mautusnumero, joka viittaa kyseisen aineen vaatimustenmukaisuuden varmen-
tamiseen sovellettaviin yksityiskohtaisiin sidéntoihin ja joka siséltyy liitteessa
olevan taulukon 3 sarakkeeseen 1.

Jos luettelossa yksittdisend yhdisteend esiintyvi aine siséltyy myos yleiseen
nimitykseen, aineeseen sovelletaan niitd rajoituksia, joita sovelletaan mainit-
tuun yksittdiseen yhdisteeseen.

Jos sarakkeessa 8 oleva ainekohtainen siirtymén raja-arvo ei ole
osoitettavissa (ND), sovelletaan osoitusrajaa 0,01 mg ainetta elintarvikekilog-
rammaa kohti, ellei toisin tdsmennetd jonkin yksittdisen ainesosan osalta.



Taulukko 1
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Kiiyttd
Kiiytt monomeerina Huom-
liséaineena tai l;ﬁltér:;l;:za FRF-54 SML(T) autukset
FCM-aincen Viitenro CAS-nro Aineen nimi polymeeri- tai mikrobifer- | sovelletaan SML [mg_/kg_]_ Rajoitukset ja eritelmit vaatlmusten—
nro tuotannon . ) [mg/kg] | ryhmirajoi- mukaisuuden
. mentaatiosta (kylld/ei)
apuaineena tu makro- tusnro varmenta-
(kylli/ei) sad . misesta
molekyyli
(kylld/ei)
1 12310 0266309-43-7 | Albumiini ei kylla el
2 12340 — Formaldehydilld saostettu albumiini ei kylla el
3 12375 — Alifaattiset, yhdenarvoiset, tyydyt- el kylla el
tyneet, suoraketjuiset, primaariset
(C47C22)-alkoholit
4 22332 — 2,2 4-trimetyyliheksaani-1,6-di- el kylla el 17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
isosyanaatin (40 % w/w) ja 2,4,4- ilmaistuna isosyanaattiryhménd
trimetyyliheksaani-1,6-di-isosya-
naatin (60 % w/w) seos
5 25360 — Trialkyyli(Cs—C,s)etikkahapon 2,3- el kylla el ND 1 mg/kg lopputuotteessa
epoksipropyyliesteri ilmaistuna epoksiryhména
Molekyylipaino 43
6 25380 — Trialkyyli(C;—C,;)etikkahapon el kylla el 0,05 (1)
vinyyliesterit

110T+%0°CC — Id — 01004 110T

100° 100

9¢



M

(2

3)

(O]

&)

(6

(@)

®)

©)

(10)

an

30370

Asetyylietikkahapon suolat

kylli

ei

ei

30401

Rasvahappojen asetyloidut mono-
ja diglyseridit

kylla

ei

ei

(32)

30610

Luontaisten 6ljyjen ja rasvojen
alifaattiset, suoraketjuiset (C,—Cyy)-
monokarboksyylihapot ja niiden
mono-, di- ja triglyseridit
(mukaanlukien luontaisina pitoi-
suuksina esiintyvit haaraketjuiset
rasvahapot)

kylli

ei

ei

10

30612

Alifaattiset, suoraketjuiset,
synteettiset (C,—C,4)-monokarbok-
syylihapot ja niiden mono-, di-ja
triglyseridit

kylld

ei

ei

11

30960

Alifaattisten (C4—C,;,)- monokar-
boksyylihappojen esterit poly-
glyserolin kanssa

kylli

ei

el

12

31328

Eldin- tai kasviperdisten ravintor-
asvojen ja -6ljyjen rasvahapot

kylla

ei

ei

13

33120

Alifaattiset, yhdenarvoiset, tyydyt-
tyneet, suoraketjuiset, primaariset
(C4—C24)-alk0holit

kylla

ei

ei

33801

n-alkyyli(C,(—C3)bentseenisul-
fonihappo

kylli

ei

ei

30

15

34130

Suoraketjuiset alkyylidimetyylia-
miinit, joissa on parillinen méaara
hiiliatomeja (C;,—C,)

kylli

ei

kylld

30
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16 34230 — (Cg—Csy)-alkyylisulfonihapot kylla el el 6
17 34281 — Suoraketjuiset, primaariset kylla el el
(Cg—Cy))- alkyylirikkihapot, joissa
on parillinen maérd hiiliatomeja
18 34475 — Alumiinikalsiumhydroksidifosfiit- kylla ei ei
tihydraatti
19 39090 — N,N-bis(2-hydroksietyyli)- kylld ei ei @)
(Cg—C,g)- alkyyliamiini
20 39120 — N,N-bis(2-hydroksietyyli)- kylla el el (@) SML(T) ilmaistaan ilman HCl:44
(Cg—C,g)-alkyyliamiinihydrokloridit
21 42500 — Hiilihapon suolat kylla ei ei
22 43200 — Risiiniéljyn mono-ja diglyseridit kylla ei ei
23 43515 — Kookoséljyrasvahappojen koliinies- kylld ei ei 0,9 @))]
terien kloridit
24 45280 — Puuvillakuidut kylla el el
25 45440 — Butyloidut, styrenoidut kresolit kylla el el 12
26 46700 — 5,7-di-tert-butyyli-3-(3,4- ja 2,3- kylla ei ei 5

dimetyylifenyyli)-3H-bentsofuran-
2-oni, joka siséltada 5,7-di-tert-
butyyli-3-(3,4-dimetyylifenyyli)-
3H-bentsofuran-2-onia (80—100 %
w/w) ja b) 5,7-di-tert-butyyli-3-
(2,3-dimetyylifenyyli)-3H-bent-
sofuran-2-onia (0-20 % w/w)

110T+%0°CC — Id — 01004 110T

100° 100

8¢



(O] (@) (3 () () (6 )] ®) (€] (10 an

27 48960 — 9,10-dihydroksisteariinihappo ja sen kylla ei ei 5
oligomeerit

28 50160 — Di-n-oktyylitina-bis[n-alkyyli kylla el el (10)
(C;¢—C¢)merkaptoasetaatti]

29 50360 — Di-n-oktyylitina-bis(etyylimaleaatti) kylla el el (10)

30 50560 — Di-n-oktyylitina-1,4-butaanidioli-bis kylla ei ei (10)
(merkaptoasetaatti)

31 50800 — Esteroity di-n-oktyylitinadimaleaatti kylla el el (10)

32 50880 — Di-n-oktyylitinadimaleaattipoly- kylla el el (10)
meerit (N = 2-4)

33 51120 — Di-n-oktyylitinatiobentsoaatti-2- kylla el el (10)
etyyliheksyylimerkaptoasetaatti

34 54270 — Etyylihydroksimetyyliselluloosa kylla el el

35 54280 — Etyylihydroksipropyyliselluloosa kylla ei ei

36 54450 — Eldin- tai kasviperdiset ravin- kylla ei ei
torasvat ja -0ljyt

37 54480 — Hydratut eldin- tai kasviperdiset kylla el el
ravintorasvat ja -0ljyt

38 55520 — Lasikuidut kylla ei ei
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39 55600 — Lasiset mikropallot kylld ei ei

40 56360 — Glyserolin esterit etikkahapon kylla ei ei
kanssa

41 56486 — Glyserolin esterit alifaattisten kylla ei ei
tyydytettyjen suoraketjuisten
happojen, joissa on parillinen maara
hiiliatomeja (C4—C;3g), kanssa ja
alifaattisten tyydyttymattomien
suoraketjuisten happojen, joissa on
parillinen médérd hiiliatomeja
(C16—Cqg), kanssa

42 56487 — Glyserolin esterit voihapon kanssa kylla el el

43 56490 — Glyserolin esterit erukahapon kylla el el
kanssa

44 56495 — Glyserolin esterit 12-hydroksis- kylla el el
teariinihapon kanssa

45 56500 — Glyserolin esterit lauriinihapon kylla el el
kanssa

46 56510 — Glyserolin esterit linolihapon kylla el el
kanssa

47 56520 — Glyserolin esterit myristiinihapon kylla el el
kanssa

48 56535 — Glyserolin esterit nonaanihapon kylla el el
kanssa

49 56540 — Glyserolin esterit 6ljyhapon kanssa kylla el el
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50 56550 — Glyserolin esterit palmitiinihapon kylla ei ei
kanssa

51 56570 — Glyserolin esterit propionihapon kylla el el
kanssa

52 56580 — Glyserolin esterit risiinidljyhapon kylla el el
kanssa

53 56585 — Glyserolin esterit steariinihapon kylla el el
kanssa

54 57040 — Glyserolimono-oleaatti, esteri kylla el el
askorbiinihapon kanssa

55 57120 — Glyserolimono-oleaatti, esteri kylla ei ei
sitruunahapon kanssa

56 57200 — Glyserolimonopalmitaatti, esteri kylla el el
askorbiinihapon kanssa

57 57280 — Glyserolimonopalmitaatti, esteri kylla el el
sitruunahapon kanssa

58 57600 — Glyserolimonostearaatti, esteri kylla el el
askorbiinihapon kanssa

59 57680 — Glyserolimonostearaatti, esteri kylla el el
sitruunahapon kanssa

60 58300 — Glysiinin suolat kylla el el

62 64500 — Lysiinin suolat kylld ei ei

63 65440 — Mangaanipyrofosfiitti kylla el el

64 66695 — Metyylihydroksimetyyliselluloosa kylla el el
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65

67155

4-(2-bentsoksatsolyyli)-4’-(5-
metyyli-2-bentsoksatsolyyli)stil-
beenin, 4,4’-bis(2-bentsoks-
atsolyyli)stilbeenin ja 4,4’-bis(5-
metyyli-2-bentsoksatsolyyli)stil-
beenin seos

kylld

ei

ei

Enintddn 0,05 % w/w (kédytetyn
aineen madrd / valmisteen maérad)

Valmistusprosessista saatu seos,
jossa komponenttien suhde on
tyypillinen eli (58-62 %): (23—
27 %):(13-17 %)

66

67600

Mono-n-oktyylitina-tris[(C;(—C¢)-
alkyylimerkaptoasetaatti]

kylld

ei

ei

()]

67

67840

Montaanihapot ja/tai niiden esterit
etyleeniglykolin ja/tai 1,3-butaani-
diolin ja/tai glyserolin kanssa

kylla

ei

ei

68

73160

Fosforihapon mono- ja di-n-alkyyli
(C16 ja Clg)esterit

kylli

ei

kylli

0,05

69

74400

Fosforihapokkeen tris(nonyyli-
ja/tai dinonyylifenyyli)esteri

kylli

ei

kylld

30

70

76463

Polyakryylihapon suolat

kyll

ei

ei

(22)

71

76730

vy —hydroksipropyloitu polydime-
tyylisiloksaani

kylli

ei

ei

72

76815

Adipiinihapon glyseroli- tai
pentaerytritolipolyesteri, esterit
parillisten haarautumattomien C;,—
C,,-rasvahappojen kanssa

kylli

ei

ei

(32)

Fraktio, jonka molekyylien mole-
kyylipaino on alle 1 000, saa olla
enintdén 5 % w/w

73

76866

1,2-propaanidiolin ja/tai 1,3- ja/tai
1,4-butaanidiolin ja/tai polypropy-
leeniglykolin polyesterit
adipiinihapon kanssa, pdateryhmind
voi olla etikkahappo tai C;,—Cg-
rasvahapot tai n-oktanoli ja/tai
n-dekanoli

kylla

ei

kylld

(€2
(32)
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74

77440

Polyetyleeniglykolidirisino-oleaatti

kylli

ei

kylla

)

75

77702

Alifaattisten (C4—C,;,)-monokarbok-
syylihappojen polyetyleeniglyko-
liesterit ja niiden ammonium- ja
natriumsulfaatit

kylla

ei

ei

76

77732

Butyyli-2-syaani-3-(4-hydroksi-3-
metoksifenyyli)akrylaatin polyety-
leeniglykolieetteri (EO = 1-30,
tyypillisesti 5)

kylla

ei

ei

0,05

Saa kayttdd vain PET:ssd

77

77733

Butyyli-2-syaani-3-(4-hydrok-
sifenyyli)akrylaatin polyetyleenig-
lykolieetteri (EO = 1-30,
tyypillisesti 5)

kylla

ei

ei

0,05

Saa kayttdd vain PET:ssd

78

77897

Polyetyleeniglykoli(EO = 1-50)
monoalkyylieetteri(hiiliketjut
Cg—Cyg, suora- ja haaraketjuisia)
sulfaatti, suolat

kylla

ei

ei

79

80640

Polyoksialkyyli(C,—C,)dimetyyli-
polysiloksaani

kylla

ei

ei

80

81760

Messingistd, pronssista, kuparista,
ruostumattomasta terdksesta,
tinasta, raudasta ja kupari-, tina- ja
rautaseoksista saadut jauheet, lastut
tai kuidut

kylld

ei

ei

81

83320

Propyylihydroksietyyliselluloosa

kylli

ei

ei

82

83325

Propyylihydroksimetyyliselluloosa

kylli

ei

ei
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83 83330 — Propyylihydroksipropyyliselluloosa kylla ei ei

84 85601 — Luonnosta saatavat silikaatit (paitsi kylla ei ei
asbesti)

85 85610 — Luonnosta saatavat silanoidut sili- kylla ei ei
kaatit (paitsi asbesti)

86 86000 — Silyloitu piihappo kylla ei ei

87 86285 — Silanoitu piidioksidi kylla ei ei

88 86880 — Natriummonoalkyyli-dialkyylife- kylla ei ei 9
noksibentseenidisulfonaatti

89 89440 — Steariinihapon esterit etyleenig- kylla ei ei 2)
lykolin kanssa

90 92195 — Tauriinin suolat kylla ei ei

91 92320 — Glykolihapon kylla ei kylla 15
tetradekyyli-polyetyleeniglykoli
(EO = 3-8)eetteri

92 93970 — Trisyklodekaanidimetanoli-bis kylla ei ei 0,05

(heksahydroftalaatti)
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93

95858

Parafiiniset, jalostetut vahat, saatu
maadljypohjaisista tai synteettisisté
hiilivedyistd, alhainen viskositeetti

kylli

ei

ei

0,05

Ei saa kidyttdd tarvikkeissa, jotka
joutuvat kosketukseen rasvaisten
elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on maéaritelty.

Keskimaardinen molekyylipaino
vihintddn 350.

Viskositeetti 100 °C:ssa vihintddn
2,5 ¢St (2,5 x 1076 m¥/s).

Hiilivetyjen, joiden hiililuku on
vihemmén kuin 25, pitoisuus
enintddn 40 % w/w.

94

95859

Jalostetut vahat, saatu maadljy-
pohjaisista tai synteettisista
hiilivedyistd, korkea viskositeetti

kylli

ei

ei

Keskimédrdinen molekyylipaino
vihintddn 500.

Viskositeetti 100 °C:ssa vdhintddn
11 ¢St (11 x 107° m?/s).

Kivenndishiilivetyjen, joiden
hiililuku on vdhemmaén kuin 25,
pitoisuus enintddn 5 % w/w.

95

95883

Kirkkaat mineraalidljyt, parafiini-
johdannaiset, jotka on saatu
raakadljypohjaisista hiilivetysyot-
teistd

kylld

ei

ei

Keskiméadrdinen molekyylipaino
vihintddn 480.

Viskositeetti 100 °C:ssa véhintddn
8,5 ¢St (8,5 x 107 m?/s).
Kivenndishiilivetyjen, joiden
hiililuku on vdhemmin kuin 25,
pitoisuus enintddn 5 % w/w.

96

95920

Puujauho ja -kuidut, kisittele-
méttomat

kylli

ei

ei
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72081/10

Maadljyhiilivetyhartsit (hydratut)

kylld

ei

ei

Hydratut maadljyhiilivetyhartsit
valmistetaan katalyyttisen tai
termisen polymeroinnin avulla
krakatusta maadljyaineksesta
saaduista tisleistd perdisin olevista
alifaattisista, alisyklisistd ja/tai
monobentseeniaryylialkeen-
ityyppiéd olevista dieeneistd ja
olefiineistd (joiden kiehumisalue
ei ylitd 220 °C:ta) sekd ndistd
tislausfraktioista saaduista
puhtaista monomeereista, minké
jélkeen tehdaén tislaus, hydraus ja
lisakasittely.

Ominaisuudet:

— Viskositeetti 120  celsius-
asteessa: > 3 Pa.s.

— Pehmenemispiste: > 95 °C
médritettynd
ASTM-menetelmailld E 28-67

— Bromiluku: < 40 (ASTM
D1159)

— 50-prosenttisen liuoksen véri
tolueenissa < 11 Gardnerin
asteikolla

— Aromaattisen monomeerin

jdama < 50 ppm

98

17260

54880

0000050-00-0

Formaldehydi

kylli

kylli

ei

(15)

99

19460

62960

0000050-21-5

Maitohappo

kylli

kylli

ei
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100 24490 0000050-70-4 | Sorbitoli kylld kylla ei
88320

101 36000 0000050-81-7 | Askorbiinihappo kylld ei ei

102 17530 0000050-99-7 | Glukoosi ei kylla ei

103 18100 0000056-81-5 | Glyseroli kylld kylla ei
55920

104 58960 0000057-09-0 | Heksadekyylitrimetyyliammonium- kylla el el 6

bromidi

105 22780 0000057-10-3 | Palmitiinihappo kylla kylla ei
70400

106 24550 0000057-11-4 | Steariinihappo kylla kylla ei
89040

107 25960 0000057-13-6 | Virtsa-aine (urea) ei kylla ei

108 24880 0000057-50-1 | Sakkaroosi el kylla el

109 23740 0000057-55-6 | 1,2-propaanidioli kylla kylla el
81840

110 93520 0000059-02-9 | a-tokoferoli kylld ei ei

0010191-41-0
111 53600 0000060-00-4 | Etyleenidiamiinitetraetikkahappo kylla ei el
112 64015 0000060-33-3 | Linolihappo kylld ei ei
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113 16780 0000064-17-5 | Etanoli kylld kylla ei
52800

114 55040 0000064-18-6 | Muurahaishappo kylla el el

115 10090 0000064-19-7 | Etikkahappo kylld kylla ei
30000

116 13090 0000065-85-0 | Bentsoehappo kylla kylla el
37600

117 21550 0000067-56-1 | Metanoli ei kylla ei

118 23830 0000067-63-0 | 2-Propanoli kylla kylla ei
81882

119 30295 0000067-64-1 | Asetoni kylld ei ei

120 49540 0000067-68-5 | Dimetyylisulfoksidi kylld ei ei

121 24270 0000069-72-7 | Salisyylihappo kylla kylla ei
84640

122 23800 0000071-23-8 | 1-Propanoli el kylla ei

123 13840 0000071-36-3 | 1-butanoli ei kylla ei

124 22870 0000071-41-0 | 1-pentanoli el kylla el

125 16950 0000074-85-1 | Etyleeni ei kylla ei
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126 10210 0000074-86-2 | Asetyleeni ei kylla ei
127 26050 0000075-01-4 | Vinyylikloridi ei kylla ei ND 1 mg/kg lopputuotteessa
128 10060 0000075-07-0 | Asetaldehydi ei kylla ei 1)
129 17020 0000075-21-8 | Etyleenioksidi ei kylla el ND 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
130 26110 0000075-35-4 | Vinylideenikloridi ei kylla ei ND @)
131 48460 0000075-37-6 | 1,1-difluorietaani kylla ei ei
132 26140 0000075-38-7 | Vinylideenifluoridi ei kylla ei 5
133 14380 0000075-44-5 | Karbonyylikloridi el kylla el ND 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
23155
134 43680 0000075-45-6 | Klooridifluorimetaani kylla el el 6 Kloorifluorimetaanin pitoisuus
alle 1 mg kilogrammassa ainetta
135 24010 0000075-56-9 | Propyleenioksidi el kylla el ND 1 mg/kg lopputuotteessa
136 41680 0000076-22-2 | Kamferi kylla ei ei 3)
137 66580 0000077-62-3 | 2,2’-metyleenibis[4-metyyli-6-(1- kylld ei kylla 5)
metyylisykloheksyyli)fenoli]
138 93760 0000077-90-7 | Tri-n-butyyliasetyylisitraatti kylla el el (32)
139 14680 0000077-92-9 | Sitruunahappo kylla kylla el
44160
140 44640 0000077-93-0 | Sitruunahapon trietyyliesteri kylla el el (32)
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141 13380 0000077-99-6 | 1,1,1-trimetylolipropaani kylla kylla el 6
25600
94960
142 26305 0000078-08-0 | Vinyylitrietoksisilaani el kylla el 0,05 Kaytettdvéksi ainoastaan pintaka- (1)
sittelyaineena
143 62450 0000078-78-4 | Isopentaani kylla el el
144 19243 0000078-79-5 | 2-metyyli-1,3-butadieeni el kylla el ND 1 mg/kg lopputuotteessa
21640
145 10630 0000079-06-1 | Akryyliamidi ei kylla el ND
146 23890 0000079-09-4 | Propionihappo kylla kylla el
82000
147 10690 0000079-10-7 | Akryylihappo ei kylla ei (22)
148 14650 0000079-38-9 | Klooritrifluorietyleeni ei kylla ei ND (@))
149 19990 0000079-39-0 | Metakryyliamidi ei kylla ei ND
150 20020 0000079-41-4 | Metakryylihappo ei kylla el (23)
151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani el kylla el 0,6 » M1 Ei saa kiyttdd
imevdisten (°) polykarbonaattitut-
13607 tipullojen (7) valmistuksessa. «
152 15610 0000080-07-9 | 4,4’-diklooridifenyylisulfoni ei kylla ei 0,05
153 15267 0000080-08-0 | 4,4’-diaminodifenyylisulfoni ei kylla ei 5
154 13617 0000080-09-1 | 4,4’-dihydroksidifenyylisulfoni el kylla el 0,05
16090
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155 23470 0000080-56-8 | a-pineeni el kylla el
156 21130 0000080-62-6 | Metakryylihapon metyyliesteri el kylla el (23)
157 74880 0000084-74-2 | Ftaalihapon dibutyyliesteri kylla el el 0,3 (32) Saa kayttdd vain: 7
a) pehmittimend toistuvaan
kéyttoon tarkoitetuissa tarvik-
keissa, jotka joutuvat koske-
tukseen rasvattomien elint-
arvikkeiden kanssa;
b) teknisend apuaineena polyole-
fiineissd enintdan 0,05
prosentin pitoisuutena loppu-
tuotteessa.
158 23380 0000085-44-9 | Ftaalihappoanhydridi kylla kylla ei
76320
159 74560 0000085-68-7 | Ftaalihapon bentsyylibutyyliesteri kylla el el 30 (32) Saa kayttdd vain: (7)

a)

b)

<)

pehmittimena toistuvaan
kéyttoon tarkoitetuissa tarvik-
keissa;

pehmittimend kertakéyttoisissa
tarvikkeissa, jotka joutuvat
kosketukseen rasvattomien
elintarvikkeiden kanssa,
lukuun ottamatta direktiivissé
2006/141/EY médriteltyja
didinmaidonkorvikkeita ja
vieroitusvalmisteita tai direk-
tiivissd 2006/125/EY maééri-
teltyja imevdisille ja pikku-
lapsille tarkoitettuja vilja-
pohjaisia valmisruokia ja muita
lastenruokia;

teknisend apuaineena enintddn
0,1 prosentin pitoisuutena
lopputuotteessa.
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160 84800 0000087-18-3 | Salisyylihapon 4-tert-butyylifenyy- kylla ei kylla 12
liesteri
161 92160 0000087-69-4 | Viinihappo kylla el el
162 65520 0000087-78-5 | Mannitoli kylla ei ei
163 66400 0000088-24-4 | 2,2’-metyleeni-bis(4-etyyli-6-tert- kylla el kylla (13)
butyylifenoli)
164 34895 0000088-68-6 | 2-aminobentsamidi kylla ei ei 0,05 Kéytettdviksi ainoastaan vettd ja
juomia varten tarkoitetuissa
PET-pakkauksissa
165 23200 0000088-99-3 | o-ftaalihappo kylla kylla el
74480
166 24057 0000089-32-7 | Pyromelliittianhydridi ei kylla el 0,05
167 25240 0000091-08-7 | 2,6-tolueenidi-isosyanaatti ei kylla ei (17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
ilmaistuna isosyanaattiryhmana
168 13075 0000091-76-9 | 2,4-diamino-6-fenyyli-1,3,5- el kylla el 5 @))
triatsiini
15310
169 16240 0000091-97-4 | 3,3’-dimetyyli-4,4’-di-isosya- el kylla el (17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
naattibi-fenyyli ilmaistuna isosyanaattiryhména
170 16000 0000092-88-6 | 4,4’-dihydroksibifenyyli ei kylla ei 6
171 38080 0000093-58-3 | Bentsoehapon metyyliesteri kylla el el
172 37840 0000093-89-0 | Bentsoehapon etyyliesteri kylla el el
173 60240 0000094-13-3 | 4-hydroksibentsoehapon propyy- kylld ei ei

liesteri

110T+%0°CC — Id — 01004 110T

100° 100

[4%



(O] (@) (3 () () (6 (@) ®) (€] (10 an

174 14740 0000095-48-7 | o-kresoli ei kylla ei

175 20050 0000096-05-9 | Metakryylihapon allyyliesteri el kylla el 0,05

176 11710 0000096-33-3 | Akryylihapon metyyliesteri el kylla el 22)

177 16955 0000096-49-1 | Etyleenikarbonaatti el kylla el 30 SML ilmaistuna etyleeniglykolina.
Jaamipitoisuus 5 mg etyleenik-
arbonaattia kilogrammaa hydro-
geelid kohti ja enintdéin 10 g
hydrogeelid kosketuksissa 1 kilo-
grammaan elintarviketta

178 92800 0000096-69-5 | 4,4’-tiobis(6-tert-butyyli-3-metyy- kylla ei kylla 0,48

lifenoli)

179 48800 0000097-23-4 | 2,2’-dihydroksi-5,5’-diklooridife- kylla el kylla 12

nyylimetaani

180 17160 0000097-53-0 | Eugenoli ei kylla el ND

181 20890 0000097-63-2 | Metakryylihapon etyyliesteri ei kylla ei (23)

182 19270 0000097-65-4 | Itakonihappo el kylla el

183 21010 0000097-86-9 | Metakryylihapon isobutyyliesteri el kylla el 23)

184 20110 0000097-88-1 | Metakryylihapon butyyliesteri ei kylla ei (23)

185 20440 0000097-90-5 | Metakryylihapon diesteri etyleenig- ei kylla el 0,05

lykolin kanssa
186 14020 0000098-54-4 | 4-tert-butyylifenoli ei kylla ei 0,05
187 22210 0000098-83-9 | a-metyylistyreeni el kylla el 0,05
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188 19180 0000099-63-8 | Isoftaalihappodikloridi ei kylla ei 27)
189 60200 0000099-76-3 | 4-hydroksibentsoehapon metyy- kylla el el
liesteri
190 18880 0000099-96-7 | p-hydroksibentsoehappo el kylla el
191 24940 0000100-20-9 | Tereftaalihappodikloridi el kylla el (28)
192 23187 — Ftaalihappo el kylla el (28)
193 24610 0000100-42-5 | Styreeni el kylla ei
194 13150 0000100-51-6 | Bentsyylialkoholi ei kylla ei
195 37360 0000100-52-7 | Bentsaldehydi kylla ei ei 3)
196 18670 0000100-97-0 | Heksametyleenitetramiini kylla kylla ei (15)
59280
197 20260 0000101-43-9 | Metakryylihapon sykloheksyy- el kylla el 0,05
liesteri
198 16630 0000101-68-8 | Difenyylimetaani-4,4’-di-isosya- el kylla el 17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
naatti ilmaistuna isosyanaattiryhména
199 24073 0000101-90-6 | Resorsinolidiglysidyylieetteri ei kylla ei ND Ei saa kdyttdd tarvikkeissa, jotka ®)
joutuvat kosketukseen rasvaisten
elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on maéaritelty.
Vain epésuorassa kosketuksessa
elintarvikkeisiin PET-kalvon
takana.
200 51680 0000102-08-9 | N,N’-difenyylitiourea kylla el kylla 3
201 16540 0000102-09-0 | Difenyylikarbonaatti ei kylla ei 0,05
202 23070 0000102-39-6 | (1,3-fenyleenidioksi)dietikkahappo el kylla el 0,05 1)

110T+%0°CC — Id — 01004 110T

100° 100

144



(O] (@) (3 () () (6 )] (®) ® (10 an
203 13323 0000102-40-9 | 1,3-bis(2-hydroksietoksi)bentseeni ei kylla ei 0,05
204 25180 0000102-60-3 | N,N,N’,N’-tetrakis(2-hydroksi- kylld kylla el
propyyli)etyleenidiamiini
92640
205 25385 0000102-70-5 | Triallyyliamiini ei kylla el 40 mg/kg hydrogeelid, kun suhde
on 1 kg elintarviketta / enintdén
1,5 grammaa hydrogeelid.
Saa kdyttdd vain hydrogeeleissd,
jotka eivit joudu suoraan koske-
tukseen elintarvikkeiden kanssa.
206 11500 0000103-11-7 | Akryylihapon 2-etyyliheksyyliesteri ei kylla el 0,05
207 31920 0000103-23-1 | Adipiinihapon bis(2-etyyliheksyyli) kylla el kylla 18 (32) 2)
esteri
208 18898 0000103-90-2 | N-(4-hydroksifenyyli)asetamidi ei kylla el 0,05
209 17050 0000104-76-7 | 2-Etyyli-1-heksanoli ei kylla ei 30
210 13390 0000105-08-8 | 1,4-bis(hydroksimetyyli)syklo- el kylla ei
heksaani
14880
211 23920 0000105-38-4 | Propionihapon vinyyliesteri el kylla el 1)
212 14200 0000105-60-2 | Kaprolaktaami kylla kylla el 4)
41840
213 82400 0000105-62-4 | 1,2-propyleeniglykolidioleaatti kylld ei ei
214 61840 0000106-14-9 12-hydroksisteariinihappo kylla el el
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215 14170 0000106-31-0 | Voihappoanhydridi el kylla el

216 14770 0000106-44-5 | p-kresoli ei kylla ei

217 15565 0000106-46-7 | 1,4-diklooribentseeni ei kylla el 12

218 11590 0000106-63-8 | Akryylihapon isobutyyliesteri ei kylla ei (22)

219 14570 0000106-89-8 | Epikloorihydriini el kylla el ND 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
16750

220 20590 0000106-91-2 | Metakryylihapon 2,3-epoksipropyy- ei kylla el 0,02 (10)

liesteri

221 40570 0000106-97-8 | Butaani kylla el el

222 13870 0000106-98-9 | 1-buteeni ei kylla ei

223 13630 0000106-99-0 | Butadieeni ei kylla ei ND 1 mg/kg lopputuotteessa

224 13900 0000107-01-7 | 2-buteeni ei kylla ei

225 12100 0000107-13-1 | Akryylinitriili ei kylla ei ND

226 15272 0000107-15-3 | Etyleenidiamiini ei kylla ei 12
16960

227 16990 0000107-21-1 | Etyleeniglykoli kylla kylla el 2)
53650

228 13690 0000107-88-0 | 1,3-butaanidioli ei kylla el

229 14140 0000107-92-6 | Voihappo ei kylla ei
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230 16150 0000108-01-0 | Dimetyyliaminoetanoli el kylla el 18
231 10120 0000108-05-4 | Etikkahapon vinyyliesteri ei kylla ei 12
232 10150 0000108-24-7 | Etikkahappoanhydridi kylld kylla ei
30280
233 24850 0000108-30-5 | Meripihkahappoanhydridi el kylla el
234 19960 0000108-31-6 | Maleiinihappoanhydridi ei kylla ei 3)
235 14710 0000108-39-4 | m-kresoli ei kylla ei
236 23050 0000108-45-2 | 1,3-fenyleenidiamini ei kylla ei ND
237 15910 0000108-46-3 1,3-dihydroksibentseeni el kylla el 2,4
24072
238 18070 0000108-55-4 | Glutaarihappoanhydridi el kylla el
239 19975 0000108-78-1 | 2,4,6-triamino-1,3,5-triatsiini kylld kylla ei 30
25420
93720
240 45760 0000108-91-8 | Sykloheksyyliamiini kylla el el
241 22960 0000108-95-2 | Fenoli ei kylla ei
242 85360 0000109-43-3 | Sebasiinihapon dibutyyliesteri kylla el el (32)
243 19060 0000109-53-5 | Isobutyylivinyylieetteri ei kylla ei 0,05 10)
244 71720 0000109-66-0 | Pentaani kylla ei ei
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245 22900 0000109-67-1 | 1-penteeni ei kylla ei 5
246 25150 0000109-99-9 | Tetrahydrofuraani el kylla el 0,6
247 24820 0000110-15-6 | Meripihkahappo kylla kylla ei
90960
248 19540 0000110-16-7 | Maleiinihappo kylla kylla el 3)
64800
249 17290 0000110-17-8 | Fumaarihappo kylla kylla el
55120
250 53520 0000110-30-5 | N,N’-etyleenibisstearamidi kylla ei ei
251 53360 0000110-31-6 | N,N’-etyleenibisoleamidi kylla ei el
252 87200 0000110-44-1 | Sorbiinihappo kylla ei ei
253 15250 0000110-60-1 | 1,4-diaminobutaani ei kylla ei
254 13720 0000110-63-4 | 1,4-butaanidioli kylla kylla ei (30)
40580
255 25900 0000110-88-3 | Trioksaani ei kylla ei 5
256 18010 0000110-94-1 | Glutaarihappo kylla kylla ei
55680
257 13550 0000110-98-5 | Dipropyleeniglykoli kylla kylla ei
16660
51760
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258 70480 0000111-06-8 | Palmitiinihapon butyyliesteri kylla el el
259 58720 0000111-14-8 | Heptaanihappo kylla el el
260 24280 0000111-20-6 | Sebasiinihappo el kylla ei
261 15790 0000111-40-0 | Dietyleenitriamiini el kylla el 5
262 35284 0000111-41-1 | N-(2-aminoetyyli)etanoliamiini kylla ei ei 0,05 Ei saa kiyttdd tarvikkeissa, jotka
joutuvat kosketukseen rasvaisten
elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on maéaritelty.
Vain epasuorassa kosketuksessa
elintarvikkeisiin PET-kalvon
takana.
263 13326 0000111-46-6 | Dietyleeniglykoli kylld kylla ei ?2)
15760
47680
264 22660 0000111-66-0 | 1-okteeni el kylla ei 15
265 22600 0000111-87-5 | 1-oktanoli ei kylla el
266 25510 0000112-27-6 | Trietyleeniglykoli kylla kylla ei
94320
267 15100 0000112-30-1 | 1-dekanoli ei kylla ei
268 16704 0000112-41-4 | 1-dodekeeni ei kylla ei 0,05
269 25090 0000112-60-7 | Tetraetyleeniglykoli kylla kylla el
92350
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270 22763 0000112-80-1 | Oljyhappo kylla kylla ei
69040
271 52720 0000112-84-5 | Erukahappoamidi kylla el el
272 37040 0000112-85-6 | Behenhappo kylla ei el
273 52730 0000112-86-7 | Erukahappo kylla ei ei
274 22570 0000112-96-9 | Oktadekyyli-isosyanaatti ei kylla el (17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
ilmaistuna isosyanaattiryhménd
275 23980 0000115-07-1 | Propyleeni ei kylla el
276 19000 0000115-11-7 | Isobuteeni ei kylla ei
277 18280 0000115-27-5 | Heksaklooriendometyleenitetrahy- el kylla el ND
droftaalihappoanhydridi
278 18250 0000115-28-6 | Heksaklooriendometyleenitetrahy- ei kylla ei ND
droftaalihappo
279 22840 0000115-77-5 | Pentaerytritoli kylla kylla ei
71600
280 73720 0000115-96-8 | Fosforihapon trikloorietyyliesteri kylla ei ei ND
281 25120 0000116-14-3 | Tetrafluorietyleeni el kylla el 0,05
282 18430 0000116-15-4 | Heksafluoripropyleeni el kylla el ND
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283 74640 0000117-81-7 | Ftaalihapon bis(2-etyyliheksyyli) kylla el el 1,5 (32) Saa kayttda vain: 7)
esteri o . .
a) pehmittimend toistuvaan
kéyttoon tarkoitetuissa tarvik-
keissa, jotka joutuvat koske-
tukseen rasvattomien elint-
arvikkeiden kanssa;
b) teknisend apuaineena enintddn
0,1 prosentin pitoisuutena
lopputuotteessa.
284 84880 0000119-36-8 | Salisyylihapon metyyliesteri kylla ei ei 30
285 66480 0000119-47-1 | 2,2’-metyleenibis(4-metyyli-6-tert- kylla el kylla (13)
butyylifenoli)
286 38240 0000119-61-9 | Bentsofenoni kylla el kylla 0,6
287 60160 0000120-47-8 | 4-hydroksibentsoehapon etyyliesteri kylla el el
288 24970 0000120-61-6 | Tereftaalihapon dimetyyliesteri ei kylla ei
289 15880 0000120-80-9 | 1,2-dihydroksibentseeni ei kylla ei 6
24051
290 55360 0000121-79-9 | Gallushapon propyyliesteri kylla el el (20)
291 19150 0000121-91-5 | Isoftaalihappo el kylla el 27
292 94560 0000122-20-3 | Tri-isopropanoliamiini kylld el el 5
293 23175 0000122-52-1 | Fosforihapokkeeen trietyyliesteri el kylla el ND 1 mg/kg lopputuotteessa 1)
294 93120 0000123-28-4 | Tiodipropionihapon didodekyy- kylld ei kylld (14)

liesteri
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295 15940 0000123-31-9 | 1,4-dihydroksibentseeni kylla kylla el 0,6
18867
48620

296 23860 0000123-38-6 | Propionialdehydi el kylla el

297 23950 0000123-62-6 | Propionihappoanhydridi el kylla el

298 14110 0000123-72-8 | Butyraldehydi ei kylla ei

299 63840 0000123-76-2 | Levuliinihappo kylla el el

300 30045 0000123-86-4 | Etikkahapon butyyliesteri kylla el el

301 89120 0000123-95-5 | Steariinihapon butyyliesteri kylla ei ei

302 12820 0000123-99-9 | Atselaiinihappo ei kylla el

303 12130 0000124-04-9 | Adipiinihappo kylla kylla ei
31730

304 14320 0000124-07-2 | Kapryylihappo kylla kylla el
41960

305 15274 0000124-09-4 | Heksametyleenidiamini ei kylla ei 2,4
18460

306 88960 0000124-26-5 | Steariinihappoamidi kylla ei ei

307 42160 0000124-38-9 | Hiilidioksidi kylld ei ei

308 91200 0000126-13-6 | Sakkaroosiasetaatti-isobutyraatti kylla el el
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309 91360 0000126-14-7 | Sakkaroosiokta-asetaatti kylla ei ei
310 16390 0000126-30-7 | 2,2’-dimetyyli-1,3-propaanidioli el kylla el 0,05
22437
311 16480 0000126-58-9 | Dipentaerytritoli kylla kylla el
51200
312 21490 0000126-98-7 | Metakryylinitriili ei kylla ei ND
313 16650 0000127-63-9 | Difenyylisulfoni kylla kylla ei 3
51570
314 23500 0000127-91-3 | B-pineeni ei kylla ei
315 46640 0000128-37-0 | 2,6-di-tert-butyyli-p-kresoli kylla ei ei 3
316 23230 0000131-17-9 | Ftaalihapon diallyyliesteri ei kylla ei ND
317 48880 0000131-53-3 | 2,2’-dihydroksi-4-metoksibent- kylla ei kylla )
sofenoni
318 48640 0000131-56-6 | 2,4-dihydroksibentsofenoni kylla el el ®)
319 61360 0000131-57-7 | 2-hydroksi-4-metoksibentsofenoni kylla el kylla ®)
320 37680 0000136-60-7 | Bentsoehapon butyyliesteri kylla el el
321 36080 0000137-66-6 | Askorbyylipalmitaatti kylla ei ei
322 63040 0000138-22-7 | Maitohapon butyyliesteri kylld ei ei
323 11470 0000140-88-5 | Akryylihapon etyyliesteri el kylla el 22)
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324 83700 0000141-22-0 | Risiini6ljyhappo kylla el kylla 42
325 10780 0000141-32-2 | Akryylihapon n-butyyliesteri ei kylla ei (22)
326 12763 0000141-43-5 | 2-aminoetanoli kylla kylla el 0,05 Ei saa kayttaa tarvikkeissa, jotka
joutuvat kosketukseen rasvaisten
35170 elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on maéaéritelty.
Vain episuorassa kosketuksessa
elintarvikkeisiin PET-kalvon
takana.
327 30140 0000141-78-6 | Etikkahapon etyyliesteri kylla ei ei
328 65040 0000141-82-2 | Malonihappo kylla el el
329 59360 0000142-62-1 | Heksaanihappo kylla el el
330 19470 0000143-07-7 | Lauriinihappo kylld kylla ei
63280
331 22480 0000143-08-8 | 1-nonanoli ei kylla ei
332 69760 0000143-28-2 | Oleyylialkoholi kylla el el
333 22775 0000144-62-7 | Oksaalihappo kylla kylla ei 6
69920
334 17005 0000151-56-4 | Etyleeni-imiini ei kylla ei ND
335 68960 0000301-02-0 | Oljyhappoamidi kylla el el
336 15095 0000334-48-5 | n-dekaanihappo kylla kylla ei
45940
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337 15820 0000345-92-6 | 4,4’-difluoribentsofenoni el kylla el 0,05
338 71020 0000373-49-9 | Palmitoleiinihappo kylld ei ei
339 86160 0000409-21-2 | Piikarbidi kylld ei ei
340 47440 0000461-58-5 | Disyaanidiamidi kylla el el
341 13180 0000498-66-8 | Bisyklo[2.2.1]hept-2-eeni el kylla el 0,05
22550
342 14260 0000502-44-3 | Kaprolaktoni ei kylla ei 29)
343 23770 0000504-63-2 | 1,3-propaanidioli el kylla el 0,05
344 13810 0000505-65-7 | 1,4-butaanidioliformaali el kylla el ND (10)
21821
345 35840 0000506-30-9 | Arakishappo kylld ei ei
346 10030 0000514-10-3 | Abietiinihappo el kylla el
347 13050 0000528-44-9 | Trimellitiinihappo el kylla el 21
25540
348 22350 0000544-63-8 | Myristiinihappo kylla kylla el
67891
349 25550 0000552-30-7 | Trimellitiinihappoanhydridi el kylla el (P2))]
350 63920 0000557-59-5 | Lignoseerihappo kylla el el
351 21730 0000563-45-1 | 3-metyyli-1-buteeni ei kylla ei ND Saa kayttda vain polypropy- (€))

leenissd
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352 16360 0000576-26-1 | 2,6-dimetyylifenoli ei kylla ei 0,05

353 42480 0000584-09-8 | Hiilihapon rubidiumsuola kylld ei ei 12

354 25210 0000584-84-9 | 2,4-tolueenidi-isosyanaatti el kylla el 17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
ilmaistuna isosyanaattiryhmana

355 20170 0000585-07-9 | Metakryylihapon tert-butyyliesteri ei kylla el (23)

356 18820 0000592-41-6 | 1-hekseeni ei kylla ei 3

357 13932 0000598-32-3 | 3-buten-2-oli el kylla el ND Saa kiyttdd vain komonomeerind (1)
pol}fmeerisen lisdaineen valmis-
tamiseen

358 14841 0000599-64-4 | 4-kumyylifenoli ei kylla ei 0,05

359 15970 0000611-99-4 | 4,4’-dihydroksibentsofenoni kylla kylla el ®)

48720

360 57920 0000620-67-7 | Glyserolitriheptanoaatti kylla el el

361 18700 0000629-11-8 | 1,6-heksaanidioli ei kylla ei 0,05

362 14350 0000630-08-0 | Hiilimonoksidi ei kylla ei

363 16450 0000646-06-0 | 1,3-dioksolaani ei kylla ei 5

364 15404 0000652-67-5 | 1,4:3,6-dianhydrosorbitoli el kylla el 5 Saa kayttdd ainoastaan komono-
meerind poly(etyleeni-ko-isosorbi-
ditereftalaatissa)

365 11680 0000689-12-3 | Akryylihapon isopropyyliesteri el kylla el 22)
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366 22150 0000691-37-2 | 4-metyyli-1-penteeni el kylla el 0,05
367 16697 0000693-23-2 | n- dodekaanidikarboksyylihappo ei kylla ei
368 93280 0000693-36-7 | Tiodipropionihapon dioktadekyy- kylla el kylla (14)
liesteri
369 12761 0000693-57-2 | 12-aminododekaanihappo el kylla el 0,05
370 21460 0000760-93-0 | Metakryylihappoanhydridi el kylla el (23)
371 11510 0000818-61-1 | Akryylihapon monoesteri etylee- ei kylla ei (22)
niglykolin kanssa
11830
372 18640 0000822-06-0 | Heksametyleenidi-isosyanaatti ei kylla el 17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
ilmaistuna isosyanaattiryhméné
373 22390 0000840-65-3 | 2,6-naftaleenidikarboksyylihapon ei kylla el 0,05
dimetyyliesteri
374 21190 0000868-77-9 | Metakryylihapon monoesteri ei kylla ei (23)
etyleeniglykolin kanssa
375 15130 0000872-05-9 | 1-dekeeni ei kylla ei 0,05
376 66905 0000872-50-4 | N-metyylipyrrolidoni kylla el el
377 12786 0000919-30-2 | 3-aminopropyylitrietoksisilaani el kylla el 0,05 3-aminopropyylitrietoksisilaanin

uutettavan jadgmapitoisuuden on
oltava alle 3 mg/kg tdyteainetta,
kun sitd kdytetddn epdorgaanisten
tdyteaineiden reaktiivisen pinnan
kasittelyssa

SML = 0,05 mg/kg, kun sitd
kaytetddn tarvikkeiden pinnan
kasittelyssa
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378 21970 0000923-02-4 | N-metylolimetakryyliamidi ei kylla ei 0,05
379 21940 0000924-42-5 | N-metyloliakryyliamidi ei kylla ei ND
380 11980 0000925-60-0 | Akryylihapon propyyliesteri el kylla el (22)
381 15030 0000931-88-4 | Syklo-okteeni ei kylla el 0,05 Saa kayttdd vain polymeereissd,
jotka ovat kosketuksessa elint-
arvikkeiden kanssa, joille simu-
lantti A on mdéritelty.
382 19490 0000947-04-6 | Laurolaktaami ei kylla ei 5
383 72160 0000948-65-2 | 2-fenyyli-indoli kylld ei kylla 15
384 40000 0000991-84-4 | 2,4-bis(oktyylimerkapto)-6-(4- kylld el kylla 30
hydroksi-3,5-di-tert-butyylianiliini)-
1,3,5-triatsiini
385 11530 0000999-61-1 | Akryylihapon 2-hydroksipropyy- el kylla el 0,05 SML ilmaistuna akryylihapon 1)
liesteri 2-hydroksipropyyliesterin ja
akryylihapon 2-hydroksi-isopro-
pyyliesterin summana.
Voi sisdltdd enintddn 25 %
m/m akryylihapon 2-hydroksi-
isopropyyliesterid (CAS-nro
0002918-23-2).
386 55280 0001034-01-1 | Gallushapon oktyyliesteri kylla ei ei (20)
387 26155 0001072-63-5 | 1-vinyyli-imidatsoli ei kylla ei 0,05 (@))]
388 25080 0001120-36-1 1-tetradekeeni el kylla el 0,05
389 22360 0001141-38-4 | 2,6-naftaleenidikarboksyylihappo ei kylla el 5
390 55200 0001166-52-5 | Gallushapon dodekyyliesteri kylla el el (20)
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391 22932 0001187-93-5 | Perfluorimetyyliperfluorivinyy- el kylla el 0,05 Saa kidyttdd vain tarttumista
lieetteri estévissd pinnoitteissa
392 72800 0001241-94-7 | Fosforihapon difenyyli-2-etyylihek- kylla el kylla 2,4
syyliesteri

393 37280 0001302-78-9 | Bentoniitti kylla ei ei

394 41280 0001305-62-0 | Kalsiumhydroksidi kylld ei ei

395 41520 0001305-78-8 | Kalsiumoksidi kylld ei ei

396 64640 0001309-42-8 | Magnesiumhydroksidi kylla el el

397 64720 0001309-48-4 | Magnesiumoksidi kylla el el

398 35760 0001309-64-4 | Antimonitrioksidi kylla el el 0,04 SML ilmaistuna antimonina 6)

399 81600 0001310-58-3 | Kaliumhydroksidi kylld ei ei

400 86720 0001310-73-2 | Natriumhydroksidi kylla el el

401 24475 0001313-82-2 | Natriumsulfidi el kylla el

402 96240 0001314-13-2 | Sinkkioksidi kylld ei ei

403 96320 0001314-98-3 | Sinkkisulfidi kylld ei ei

404 67200 0001317-33-5 | Molybdeenidisulfidi kylla ei ei

405 16690 0001321-74-0 | Divinyylibentseeni ei kylla el ND SML ilmaistuna divinyylibent- 1)
seenin ja etyylivinyylibentseenin
summana.
Voi siséltdd enintddn 45 % m/m
etyylivinyylibentseenié.

406 83300 0001323-39-3 | 1,2-propyleeniglykolimonostearaatti kylla el el
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407

87040

0001330-43-4

Natriumtetraboraatti

kylla

ei

ei

(16)

408

82960

0001330-80-9

1,2-propyleeniglykolimono-oleaatti

kyll

ei

ei

409

62240

0001332-37-2

Rautaoksidi

kylla

ei

el

410

62720

0001332-58-7

Kaoliini

kylli

ei

ei

411

42080

0001333-86-4

Hiilimusta

kylld

ei

ei

Primaarihiukkaset 10-300 nm,
jotka kasautuvat 100—1 200
nanometrin kokoon; ndmi voivat
muodostaa 300 nm — mm:n
kokoisia kasaumia.

Tolueeniin uuttuvat aineet:
enintddn 0,1 %, médritetdan
ISO-menetelmédn 6209 mukaisesti

Sykloheksaaniuutteen
UV-absorbanssi 386 nanome-
trissd: < 0,02 absorbanssiyksikkod
1 cm:n kyvetissd mitattuna tai

< 0,1 absorbanssiyksikkod 5 cm:n
kyvetissd mitattuna, maéritetdan
jonkin yleisesti tunnustetun
analyysimenetelmédn mukaisesti

Bentso(a)pyreenipitoisuus:
enintdan 0,25 mg/kg hiilimustaa

Hiilimustan enimmaéispitoisuus
polymeerissé: 2,5 % w/w

412

45200

0001335-23-5

Kuparijodidi

kylli

ei

ei

(6)

413

35600

0001336-21-6

Ammoniumhydroksidi

kylla

ei

ei
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414 87600 0001338-39-2 | Sorbitaanimonolauraatti kylla el el

415 87840 0001338-41-6 | Sorbitaanimonostearaatti kylla ei ei

416 87680 0001338-43-8 | Sorbitaanimono-oleaatti kylla ei ei

417 85680 0001343-98-2 | Piihappo kylla ei ei

418 34720 0001344-28-1 | Alumiinioksidi kylla el el

419 92150 0001401-55-4 | Parkkihapot kylla ei ei JECFA:n eritelmien mukaisesti

420 19210 0001459-93-4 | Isoftaalihapon dimetyyliesteri ei kylla ei 0,05

421 13000 0001477-55-0 1,3-bentseenidimetanamiini el kylla ei 0,05

422 38515 0001533-45-5 | 4,4’-bis(2-bentsoksatsolyyli) kylla el kylla 0,05 2)
stilbeeni

423 22937 0001623-05-8 | Perfluoripropyyliperfluorivinyy- el kylla el 0,05
lieetteri

424 15070 0001647-16-1 | 1,9-dekadieeni ei kylla ei 0,05

425 10840 0001663-39-4 | Akryylihapon tert-butyyliesteri el kylla el 22)

426 13510 0001675-54-3 | 2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani- el kylla el Komission asetuksen (EY)
bis(2,3-epoksipropyyli)eetteri N:o 1895/2005 (') mukaisesti

13610

427 18896 0001679-51-2 | 4-(hydroksimetyyli)-1-syklo- el kylla ei 0,05
hekseeni

428 95200 0001709-70-2 | 1,3,5-trimetyyli-2,4,6-tris(3,5-di- kylla ei ei

tert-butyyli-4-hydroksibentsyyli)
bentseeni
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429 13210 0001761-71-3 | Bis(4-aminosykloheksyyli)metaani ei kylla el 0,05
430 95600 0001843-03-4 | 1,1,3-tris(2-metyyli-4-hydroksi-5- kylld ei kylla 5
tert-butyylifenyyli)butaani
431 61600 0001843-05-6 | 2-hydroksi-4-n-oktyylioksibent- kylld ei kylld ®)
sofenoni
432 12280 0002035-75-8 | Adipiinihappoanhydridi el kylla el
433 68320 0002082-79-3 | Oktadekyyli-3-(3,5-di-tert-butyyli- kylla ei kylla 6
4-hydroksifenyyli)propionaatti
434 20410 0002082-81-7 | Metakryylihapon diesteri 1,4- el kylla el 0,05
butaanidiolin kanssa
435 14230 0002123-24-2 | Kaprolaktaamin natriumsuola el kylla el “4)
436 19480 0002146-71-6 | Lauriinihapon vinyyliesteri el kylla el
437 11245 0002156-97-0 | Akryylihapon dodekyyliesteri ei kylla ei 0,05 2)
438 38875 0002162-74-5 | Bis(2,6-di-isopropyylifenyyli) kylla el el 0,05 Vain epasuorassa kosketuksessa
karbodi-imidi elintarvikkeisiin PET-kalvon
takana
439 21280 0002177-70-0 | Metakryylihapon fenyyliesteri el kylla el (23)
440 21340 0002210-28-8 | Metakryylihapon propyyliesteri ei kylla ei (23)
441 38160 0002315-68-6 | Bentsoehapon propyyliesteri kylla el el
442 13780 0002425-79-8 1,4-butaanidioli-bis(2,3-epoksi- ei kylla el ND Jaamadpitoisuus = 1 mg/kg loppu- (10)

propyyli)eetteri

tuotteessa ilmaistuna epoksi-
ryhmédnd

Molekyylipaino 43
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443 12788 0002432-99-7 | 11-aminododekaanihappo el kylla el 5
444 61440 0002440-22-4 | 2-(2’-hydroksi-5’-metyylifenyyli) kylld ei ei (12)
bentsotriatsoli
445 83440 0002466-09-3 | Pyrofosforihappo kylla el el
446 10750 0002495-35-4 | Akryylihapon bentsyyliesteri ei kylla el 22)
447 20080 0002495-37-6 | Metakryylihapon bentsyyliesteri el kylla el 23)
448 11890 0002499-59-4 | Akryylihapon n-oktyyliesteri ei kylla ei (22)
449 49840 0002500-88-1 | Dioktadekyylidisulfidi kylla el kylla 3
450 24430 0002561-88-8 | Sebasiinihappoanhydridi el kylla el
451 66755 0002682-20-4 | 2-metyyli-4-isotiatsolin-3-oni kylla ei ei 0,5 Saa kayttdd vain polymeerien
vesidispersioissa ja -emulsioissa
452 38885 0002725-22-6 | 2,4-bis(2,4-dimetyylifenyyli)-6-(2- kylla el el 0,05 Saa kiyttdd vain vesipohjaisissa
hydroksi-4-n-oktyylioksifenyyli)- elintarvikkeissa
1,3,5-triatsiini
453 26320 0002768-02-7 | Vinyylitrimetoksisilaani ei kylla ei 0,05 (10)
454 12670 0002855-13-2 | l-amino-3-aminometyyli-3,5,5- ei kylla el 6
trimetyylisykloheksaani
455 20530 0002867-47-2 | Metakryylihapon 2-(dimetyy- el kylla el ND
liamino)etyyliesteri
456 10810 0002998-08-5 | Akryylihapon sec-butyyliesteri ei kylla ei (22)
457 20140 0002998-18-7 | Metakryylihapon sec-butyyliesteri el kylla el (23)
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458 36960 0003061-75-4 | Behenamidi kylla el el
459 46870 0003135-18-0 | 3,5-di-tert-butyyli-4-hydroksibent- kylld ei ei
syylifosfonihapokkeen dioktade-
kyyliesteri
460 14950 0003173-53-3 | Sykloheksyyli-isosyanaatti el kylla el 17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
ilmaistuna isosyanaattiryhména
461 22420 0003173-72-6 | 1,5-naftaleenidi-isosyanaatti el kylla el (17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
ilmaistuna isosyanaattiryhméné
462 26170 0003195-78-6 | N-vinyyli-N-metyyliasetamidi ei kylla ei 0,02 (€))
463 25840 0003290-92-4 | 1,1,1-trimetylolipropaanitrimetakry- el kylla el 0,05
laatti
464 61280 0003293-97-8 | 2-hydroksi-4-n-heksyloksibent- kylla el kylla ®)
sofenoni
465 68040 0003333-62-8 | 7-[2H-nafto-(1,2-D)triasoli-2-yyli]- kylla el el
3-fenyylikumariini
466 50640 0003648-18-8 | Di-n-oktyylitinadilauraatti kylla ei ei (10)
467 14800 0003724-65-0 | Krotonihappo kylla kylla el 0,05 (@))
45600
468 71960 0003825-26-1 | Perfluorioktaanihapon ammoni- kylla el el Saa kayttdd vain toistuvaan
umsuola kéyttoon tarkoitetuissa tarvik-
keissa, jotka on sintrattu korkeissa
lampdtiloissa
469 60480 0003864-99-1 | 2-(2°-hydroksi-3,5’-di-tert-butyy- kylld ei kylld (12)

lifenyyli)-5-klooribentsotriatsoli
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470 60400 0003896-11-5 | 2-[2’-hydroksi-3’-tert-butyyli-5’- kylla el kylla (12)
metyylifenyyli)-5-klooribentso-
triatsoli
471 24888 0003965-55-7 | S-sulfoisoftaalihapon dimetyy- el kylla el 0,05
liesteri, mononatriumsuola
472 66560 0004066-02-8 | 2,2’-metyleeni-bis(4-metyyli-6- kylld el kylla 5)
sykloheksyylifenoli)
473 12265 0004074-90-2 | Adipiinihapon divinyyliesteri el kylla el ND 5 mg/kg lopputuotteessa. (1)
Saa kiyttdd vain komonomeerina.
474 43600 0004080-31-3 | 1-(3-klooriallyyli)-3,5,7-triatsa-1- kylld ei ei 0,3
atsonia-adamantaanikloridi
475 19110 0004098-71-9 | 1-isosyanaatti-3-isosyanaat- el kylla ei 17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
timetyyli-3,5,5-trimetyylisyklo- ilmaistuna isosyanaattiryhména
heksaani
476 16570 0004128-73-8 | Difenyylieetteri-4,4’-di-isosyanaatti el kylla el 17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
ilmaistuna isosyanaattiryhména
477 46720 0004130-42-1 | 2,6-di-tert-butyyli-4-etyylifenoli kylla ei kylla 4.8 @)
478 60180 0004191-73-5 | 4-hydroksibentsoehapon isopropyy- kylld ei ei
liesteri
479 12970 0004196-95-6 | Atselaiinihappoanhydridi ei kylla ei
480 46790 0004221-80-1 | 3,5-di-tert-butyyli-4-hydroksibent- kylld ei ei
sochapon 2,4-di-tert-butyylifenyy-
liesteri
481 13060 0004422-95-1 1,3,5-bentseenitrikarboksyylihappo- el kylla el 0,05 SML ilmaistuna 1,3,5-bentseeni- (1)

trikloridi

trikarboksyylihappona
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482 21100 0004655-34-9 | Metakryylihapon isopropyyliesteri ei kylla el (23)

483 68860 0004724-48-5 | n-oktyylifosforihapoke kylla el el 0,05

484 13395 0004767-03-7 | 2,2-bis(hydroksimetyyli) ei kylla ei 0,05 @)
propionihappo

485 13560 0005124-30-1 | Disykloheksyylimetaani-4,4’-di-iso- el kylla el 17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
syanaatti ilmaistuna isosyanaattiryhména

15700

486 54005 0005136-44-7 | Etyleeni-N-palmitamidi-N’- kylla ei ei
stearamidi

487 45640 0005232-99-5 | 2-syaani-3,3-difenyyliakryylihapon kylla ei ei 0,05
etyyliesteri

488 53440 0005518-18-3 | N,N’-etyleenibispalmitamidi kylla el el

489 41040 0005743-36-2 | Kalsiumbutyraatti kylla ei ei

490 16600 0005873-54-1 | Difenyylimetaani-2,4’-di-isosya- el kylla ei 17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)
naatti ilmaistuna isosyanaattiryhména

491 82720 0006182-11-2 | 1,2-propyleeniglykolidistearaatti kylla el el

492 45650 0006197-30-4 | 2-syaani-3,3-difenyyliakryylihapon kylla el el 0,05
2-etyyliheksyyliesteri

493 39200 0006200-40-4 | Bis(2-hydroksietyyli)-2-hydroksi- kylld ei ei 1,8
propyyli-3-(dodekyylioksi)metyy-
liammonium-kloridi

494 62140 0006303-21-5 | Hypofosforihapoke kylla el el

495 35160 0006642-31-5 | 6-amino-1,3-dimetyyliurasiili kylla el el 5
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496 71680 0006683-19-8 | Pentaerytritoli-tetrakis[3-(3,5-di- kylla ei ei
tert-butyyli-4-hydroksifenyyli)-
propionaatti]
497 95020 0006846-50-0 | 2,2,4-trimetyyli-1,3-pentaanidiolidi- kylld ei ei 5 Saa kdyttdd vain kertakdyttohan-
isobutyraatti sikkaissa.
498 16210 0006864-37-5 | 3,3’-dimetyyli-4,4’-diaminodisyklo- el kylla ei 0,05 Saa kéyttdd vain polyamideissa %)
heksyylimetaani
499 19965 0006915-15-7 | Omenahappo kylla kylla el Jos ainetta kdytetddn mono-
meerind, sitd saa kdyttdd vain
komonomeeriné alifaattisissa
65020 polyestereissd enintdén 1 % pitoi-
suuksina mooleina ilmaistuna.
500 38560 0007128-64-5 | 2,5-bis(5-tert-butyyli-2-bentsoks- kylla el kylla 0,6
atsolyyli)tiofeeni
501 34480 — Alumiinikuidut, -lastut ja -jauheet kylla el el
502 22778 0007456-68-0 | 4,4’-oksi-bis(bentseenisulfonyy- el kylla el 0,05 1)
liatsidi)
503 46080 0007585-39-9 | B-dekstriini kylla el el
504 86240 0007631-86-9 | Piidioksidi kylla el el Synteettiselle amorfiselle piidiok-
sidille: primaarihiukkaset 1—
100 nm, jotka kasautuvat kokoon
0,1-1 wm; ndma voivat muodostaa
kasaumia, joiden koko vaihtelee
0,3 um:std millimetriluokkaan.
505 86480 0007631-90-5 | Natriumvetysulfiitti kylla el el (19)
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506 86920 0007632-00-0 | Natriumnitriitti kylla el el 0,6

507 59990 0007647-01-0 | Kloorivetyhappo kylld ei ei

508 86560 0007647-15-6 | Natriumbromidi kylla ei ei

509 23170 0007664-38-2 | Fosforihappo kylla kylla el
72640

510 12789 0007664-41-7 | Ammoniakki kylld kylla ei
35320

511 91920 0007664-93-9 | Rikkihappo kylla ei ei

512 81680 0007681-11-0 | Kaliumjodidi kylld ei ei 6)

513 86800 0007681-82-5 | Natriumjodidi kylla ei ei (6)

514 91840 0007704-34-9 | Rikki kylla ei ei

515 26360 0007732-18-5 | Vesi kylld kylla ei Direktiivin 98/83/EY (?)

mukaisesti

95855

516 86960 0007757-83-7 | Natriumsulfiitti kylla ei ei (19)

517 81520 0007758-02-3 | Kaliumbromidi kylla el el

518 35845 0007771-44-0 | Arakidonihappo kylla el el

519 87120 0007772-98-7 | Natriumtiosulfaatti kylla el el (19)

520 65120 0007773-01-5 | Mangaanikloridi kylla el el

521 58320 0007782-42-5 | Grafiitti kylla ei ei
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522 14530 0007782-50-5 | Kloori ei kylla ei

523 45195 0007787-70-4 | Kuparibromidi kylld ei ei

524 24520 0008001-22-7 | Soijadljy ei kylla ei

525 62640 0008001-39-6 | Japaninvaha kylla el el

526 43440 0008001-75-0 | Seresiini kylld ei ei

527 14411 0008001-79-4 | Risiinidljy kylld kylla ei

42880

528 63760 0008002-43-5 | Lesitiini kylld ei ei

529 67850 0008002-53-7 | Montaanivaha kylla el el

530 41760 0008006-44-8 | Kandelillavaha kylla el el

531 36880 0008012-89-3 | Mehildisvaha kylla ei ei

532 88640 0008013-07-8 | Epoksoitu soijadljy kylla el el 60 (32) (*) Sellaisten PVC-tiivisteiden
300 osalta, joilla tiivistetddn direk-

tiivissd 2006/141/ETY maéari-
teltyja didinmaidonkorvikkeita
ja vieroitusvalmisteita tai
direktiivissd 2006/125/EY
maédriteltyjd imeviisille ja
pikkulapsille tarkoitettuja
viljapohjaisia valmisruokia ja
muita lastenruokia siséltdavien
lasipurkkien kannet, SML
alennetaan 30 mg:aan/kg.

Oksiraani < 8 %, jodiluku < 6
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533 42720 0008015-86-9 | Karnaubavaha kylla el el
534 80720 0008017-16-1 | Polyfosforihapot kylla el el
535 24100 0008050-09-7 | Rosiini kylla kylla el

24130

24190

83840
536 84320 0008050-15-5 | Hydratun rosiinin esteri metanolin kylla el el

kanssa
537 84080 0008050-26-8 | Rosiinin esteri pentaerytritolin kylla ei ei
kanssa
538 84000 0008050-31-5 | Rosiinin esteri glyserolin kanssa kylla el el
539 24160 0008052-10-6 | Rosiinidljy ei kylla ei
540 63940 0008062-15-5 | Lignosulfonihappo kylla el el 0,24 Saa kayttda vain dispergoin-
tiaineena muovidispersioissa

541 58480 0009000-01-5 | Arabikumi kylld ei ei
542 42640 0009000-11-7 | Karboksimetyyliselluloosa kylla el el
543 45920 0009000-16-2 | Dammar kylld ei ei
544 58400 0009000-30-0 | Guarkumi kylla ei ei
545 93680 0009000-65-1 | Traganttikumi kylld ei ei
546 71440 0009000-69-5 | Pektiini kylla ei ei
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547 55440 0009000-70-8 | Gelatiini kylld ei ei

548 42800 0009000-71-9 | Kaseiini kylld ei ei

549 80000 0009002-88-4 | Polyetyleenivaha kylla el el

550 81060 0009003-07-0 | Polypropyleenivaha kylla el el

551 79920 0009003-11-6 | Poly(etyleenipropyleeni)glykoli kylla ei el

0106392-12-5

552 81500 0009003-39-8 | Polyvinyylipyrrolidoni kylla el el Aineen on taytettdvd komission
direktiivissd
2008/84/EY (°) sdédetyt puhtaus-
vaatimukset.

553 14500 0009004-34-6 | Selluloosa kylla kylla ei

43280

554 43300 0009004-36-8 | Selluloosa-asetaattibutyraatti kylla el el

555 53280 0009004-57-3 | Etyyliselluloosa kylla el el

556 54260 0009004-58-4 | Etyylihydroksietyyliselluloosa kylla el el

557 66640 0009004-59-5 | Metyylietyyliselluloosa kylla ei el

558 60560 0009004-62-0 | Hydroksietyyliselluloosa kylla ei ei

559 61680 0009004-64-2 | Hydroksipropyyliselluloosa kylla el el

560 66700 0009004-65-3 | Metyylihydroksipropyyliselluloosa kylla el el

561 66240 0009004-67-5 | Metyyliselluloosa kylla el el

562 22450 0009004-70-0 | Nitroselluloosa ei kylla ei
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563 78320 0009004-97-1 | Polyetyleeniglykolimonorisino- kylla el kylla 42
oleaatti

564 24540 0009005-25-8 | Térkkelys, syotiva kylla kylla el

88800

565 61120 0009005-27-0 | Hydroksietyylitarkkelys kylla ei ei

566 33350 0009005-32-7 | Algiinihappo kylla el el

567 82080 0009005-37-2 | 1,2-propyleeniglykolialginaatti kylla el el

568 79040 0009005-64-5 | Polyetyleeniglykolisorbitaanimono- kylla ei el
lauraatti

569 79120 0009005-65-6 | Polyetyleeniglykolisorbitaanimono- kylla ei ei
oleaatti

570 79200 0009005-66-7 | Polyetyleeniglykolisorbitaanimono- kylla el el
palmitaatti

571 79280 0009005-67-8 | Polyetyleeniglykolisorbitaanimono- kylla el el
stearaatti

572 79360 0009005-70-3 | Polyetyleeniglykolisorbitaanitrio- kylla el el
leaatti

573 79440 0009005-71-4 | Polyetyleeniglykolisorbitaanitris- kylld ei ei
tearaatti

574 24250 0009006-04-6 | Luonnonkumi kylla kylla el

84560
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575 76721 0063148-62-9 | Polydimetyylisiloksaani (Mw kylla ei ei Viskositeetti 25 °C:ssa vidhintddn
> 6 800) 100 ¢St (100 x 107° m?/s)
576 60880 0009032-42-2 | Hydroksietyylimetyyliselluloosa kylld ei ei
577 62280 0009044-17-1 | Isobutyleeni-buteenikopolymeeri kylla el ei
578 79600 0009046-01-9 | Polyetyleeniglykolitridekyylieetteri- kylld ei ei 5 Ainoastaan vesipitoisten elint-
fosfaatti arvikkeiden kanssa kosketukseen
joutuvia materiaaleja ja tarvikkeita
varten
Polyetyleeniglykoli(EO < 11)
tridekyylieetterifosfaatti (mono- ja
dialkyyliesteri), jonka polyetylee-
niglykoli(EO < 11)tridekyylieette-
ripitoisuus on enintddn 10 %
579 61800 0009049-76-7 | Hydroksipropyylitirkkelys kylld ei ei
580 46070 0010016-20-3 | a-dekstriini kylld ei ei
581 36800 0010022-31-8 | Bariumnitraatti kylla el el
582 50240 0010039-33-5 | Di-n-oktyylitina-bis(2-etyylihek- kylla ei ei (10)
syylimaleaatti)
583 40400 0010043-11-5 | Boorinitridi kylld ei ei (16)
584 13620 0010043-35-3 | Boorihappo kylld kylla ei (16)
40320
585 41120 0010043-52-4 | Kalsiumkloridi kylla ei ei
586 65280 0010043-84-2 | Mangaanihypofosfiitti kylla el el
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587 68400 0010094-45-8 | Oktadekyylierukahappoamidi kylla el kylla 5
588 64320 0010377-51-2 | Litiumjodidi kylla el ei (6)
589 52645 0010436-08-5 | Cis-11-ikoseeniamidi kylld ei ei
590 21370 0010595-80-9 | Metakryylihapon 2-sulfoetyyliesteri ei kylla el ND (1)
591 36160 0010605-09-1 | Askorbyylistearaatti kylla el el
592 34690 0011097-59-9 | Alumiinimagnesiumkarbonaattihy- kylla el el
droksidi

593 44960 0011104-61-3 | Kobolttioksidi kylld el ei
594 65360 0011129-60-5 | Mangaanioksidi kylld ei ei
595 19510 0011132-73-3 | Lignoselluloosa ei kylla ei
596 95935 0011138-66-2 | Ksantaanikumi kylla ei ei
597 67120 0012001-26-2 | Kiille kylla ei ei
598 41600 0012004-14-7 | Kalsiumsulfoaluminaatti kylld ei ei

0037293-22-4
599 36840 0012007-55-5 | Bariumtetraboraatti kylla el el (16)
600 60030 0012072-90-1 | Hydromagnesiitti kylla el el
601 35440 0012124-97-9 | Ammoniumbromidi kylld ei ei
602 70240 0012198-93-5 | Otsokeriitti kylla ei ei
603 83460 0012269-78-2 | Pyrofylliitti kylla ei ei
604 60080 0012304-65-3 | Hydrotalsiitti kylld ei ei
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605 11005 0012542-30-2 | Akryylihapon disyklopentenyy- el kylla el 0,05 1)

liesteri
606 65200 0012626-88-9 | Mangaanihydroksidi kylld ei ei
607 62245 0012751-22-3 | Rautafosfidi kylla ei ei Saa kayttdd vain

PET-polymeereissé ja -kopoly-
meereissa

608 40800 0013003-12-8 | 4,4’-butylideeni-bis(6-tert-butyyli-3- kylld ei kylla 6

metyylifenyyliditridekyylifosfiitti)
609 83455 0013445-56-2 | Difosfonihappo kylla el el
610 93440 0013463-67-7 | Titaanidioksidi kylla ei ei
611 35120 0013560-49-1 | 3-aminokrotonhapon diesteri tio-bis kylla el el

(2-hydroksietyyli)eetterin kanssa
612 16694 0013811-50-2 | N,N’-divinyyli-2-imidatsolidinoni ei kylla el 0,05 (10)
613 95905 0013983-17-0 | Wollastoniitti kylla ei ei
614 45560 0014464-46-1 | Kristobaliitti kylld ei ei
615 92080 0014807-96-6 | Talkki kylla el ei
616 83470 0014808-60-7 | Kvartsi kylla ei ei
617 10660 0015214-89-8 | 2-akryyliamido-2-metyyli-propaani- ei kylla el 0,05

sulfonihappo
618 51040 0015535-79-2 | Di-n-oktyylitinamerkaptoasetaatti kylla el el (10)
619 50320 0015571-58-1 | Di-n-oktyylitina-bis(2-etyylihek- kylld ei ei (10)

syylimerkaptoasetaatti)
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620 50720 0015571-60-5 | Di-n-oktyylitinadimaleaatti kylla ei el (10)
621 17110 0016219-75-3 5-e§ylideenibisyklo[2.2,1]hept-2- ei kylla ei 0,05 Q)

eeni
622 69840 0016260-09-6 | Oleyylipalmitamidi kylla ei kylla 5
623 52640 0016389-88-1 | Dolomiitti kylla ei ei
624 18897 0016712-64-4 | 6-hydroksi-2-naftaleenikarbok- ei kylla ei 0,05
syylihappo
625 36720 0017194-00-2 | Bariumhydroksidi kylla ei ei
626 57800 0018641-57-1 | Glyserolitribehenaatti kylla ei ei
627 59760 0019569-21-2 | Huntiitti kylla ei ei
628 96190 0020427-58-1 | Sinkkihydroksidi kylld ei ei
629 34560 0021645-51-2 | Alumiinihydroksidi kylla ei ei
630 82240 0022788-19-8 | 1,2-propyleeniglykolidilauraatti kylld ei ei
631 59120 0023128-74-7 | 1,6-heksametyleeni-bis[3-(3,5-di- kylla ei kylla 45
tert-butyyli-4-hydroksifenyyli)
propionamidi]
632 52880 0023676-09-7 | 4-etoksibentsochapon etyyliesteri kylla el el 3,6
633 53200 0023949-66-8 | 2-etoksi-2’-etyylioksanilidi kylla ei kylla 30
634 25910 0024800-44-0 | Tripropyleeniglykoli el kylla el
635 40720 0025013-16-5 | tert-butyyli-4-hydroksianisoli kylla ei ei 30
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636 31500 0025134-51-4 | Akryylihapon ja akryylihapon 2- kylla el el 0,05 22) SML ilmaistuna akryylihapon 2-
etyyliheksyyliesterin kopolymeeri etyyliheksyyliesterind
637 71635 0025151-96-6 | Pentaerytritolidioleaatti kylla ei ei 0,05 Ei saa kiyttdd tarvikkeissa, jotka
joutuvat kosketukseen rasvaisten
elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on maéadritelty.
638 23590 0025322-68-3 | Polyetyleeniglykoli kylla kylla el
76960
639 23651 0025322-69-4 | Polypropyleeniglykoli kylld kylla ei
80800
640 54930 0025359-91-5 | Formaldehydi-1-naftoli, kylla el el 0,05
kopolymeeri
641 22331 0025513-64-8 | 1,6-diamino-2,2,4-trimetyylihek- ei kylla ei 0,05 (10)
saanin (35-45 % w/w) ja 1,6-
diamino-2,4,4-trimetyyliheksaanin
(55-65 % w/w) seos
642 64990 0025736-61-2 | Maleiinihappoanhydridi-styreeni, kylla el el Fraktio, jonka molekyylien mole-
kopolymeeri, natriumsuola kyylipaino on alle 1 000, saa olla
enintddn 0,05 % w/w
643 87760 0026266-57-9 | Sorbitaanimonopalmitaatti kylla ei ei
644 88080 0026266-58-0 | Sorbitaanitrioleaatti kylla ei ei
645 67760 0026401-86-5 | Mono-n-oktyylitina-tris(iso-oktyyli- kylld ei ei (11)
merkaptoasetaatti)
646 50480 0026401-97-8 | Di-n-oktyylitina-bis(iso-oktyylimer- kylld ei ei (10)

kaptoasetaatti)
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647 56720 0026402-23-3 | Glyserolimonoheksanoaatti kylla el el
648 56880 0026402-26-6 | Glyserolimono-oktanoaatti kylla ei ei
649 47210 0026427-07-6 | Dibutyylitiotinahappopolymeeri kylla el el Yksittdinen molekyyli =
(CgH;gS3Sny)n (n = 1,5-2)

650 49600 0026636-01-1 | Dimetyylitina-bis(iso- oktyylimer- kylld ei ei )

kaptoasetaatti)
651 88240 0026658-19-5 | Sorbitaanitristearaatti kylla el el
652 38820 0026741-53-7 | Bis(2,4-di-tert-butyylifenyyli) kylla el kylla 0,6

pentaerytritolidifosfiitti
653 25270 0026747-90-0 | 2,4-tolueenidi-isosyanaatti, dimeeri ei kylla ei (17) 1 mg/kg lopputuotteessa (10)

ilmaistuna isosyanaattiryhmani

654 88600 0026836-47-5 | Sorbitolimonostearaatti kylla el el
655 25450 0026896-48-0 | Trisyklodekaanidimetanoli el kylla el 0,05
656 24760 0026914-43-2 | Styreenisulfonihappo el kylla ei 0,05
657 67680 0027107-89-7 | Mono-n-oktyylitina-tris(2-etyylihek- kylld ei ei (11)

syylimerkaptoasetaatti)
658 52000 0027176-87-0 | Dodekyylibentseenisulfonihappo kylla el el 30
659 82800 0027194-74-7 | 1,2-propyleeniglykolimonolauraatti kylla el el
660 47540 0027458-90-8 | Di-tert-dodekyylidisulfidi kylla ei kylla 0,05
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661 95360 0027676-62-6 | 1,3,5-tris(3,5-di-tert-butyyli-4- kylld ei kylla 5
hydroksibentsyyli)-1,3,5-triatsiini-
2,4,6(1H,3H,5H)-trioni
662 25927 0027955-94-8 | 1,1,1-tris(4-hydroksifenyyli)etaani ei kylla el 0,005 Saa kayttdd vain polykarbona- (1)
ateissa
663 64150 0028290-79-1 | Linoleenihappo kylla el el
664 95000 0028931-67-1 | Trimetylolipropaanitrimetakrylaatti- kylla el el
metyylimetakrylaatti, kopolymeeri
665 83120 0029013-28-3 1,2-propyleeniglykolimonopalmi- kylla el el
taatti
666 87280 0029116-98-1 | Sorbitaanidioleaatti kylld ei ei
667 55190 0029204-02-2 | Gadoleiinihappo kylla el el
668 80240 0029894-35-7 | Polyglyserolirisino-oleaatti kylla el el
669 56610 0030233-64-8 | Glyserolimonobehenaatti kylla el el
670 56800 0030899-62-8 | Glyserolimonolauraattidiasetaatti kylla el el (32)
671 74240 0031570-04-4 | Fosforihapokkeen tris(2,4-di-tert- kylld ei ei
butyylifenyyli)esteri
672 76845 0031831-53-5 | 1,4-butaanidiolin polyesteri kapro- kylla el el 29) Fraktio, jonka molekyylien mole-
laktonin kanssa 30 kyylipaino on alle 1 000, saa olla
(30) enintddn 0,5 % w/w
673 53670 0032509-66-3 | Etyleeniglykoli-bis[3,3-bis(3-tert- kylld ei kylld 6

butyyli-4-hydroxifenyyli)butyraatti]
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674 46480 0032647-67-9 | Dibentsylideenisorbitoli kylla el el

675 38800 0032687-78-8 | N,N’-bis[3-(3,5-di-tert-butyyli-4- kylla ei kylla 15
hydroksifenyyli)propionyyli]
hydratsidi

676 50400 0033568-99-9 | Di-n-oktyylitina-bis(iso-oktyylima- kylla el el (10)
leaatti)

677 82560 0033587-20-1 1,2-propyleeniglykolidipalmitaatti kylla ei ei

678 59200 0035074-77-2 | 1,6-heksametyleeni-bis[3-(3,5-di- kylla el kylla 6
tert-butyyli-4-hydroksifenyyli)
propionaatti

679 39060 0035958-30-6 | 1,1-bis(2-hydroksi-3,5-di-tert-butyy- kylld ei kylla 5
lifenyyli)etaani

680 94400 0036443-68-2 | Trietyleeniglykoli-bis[3(3-tert- kylla el el 9
butyyli-4-hydroksi-5-metyy-
lifenyyli)propionaatti]

681 18310 0036653-82-4 | 1-heksadekanoli ei kylla ei

682 53270 0037205-99-5 | Etyylikarboksimetyyliselluloosa kylla el el

683 66200 0037206-01-2 | Metyylikarboksimetyyliselluloosa kylla ei ei

684 68125 0037244-96-5 | Nefeliinisyeniitti kylla el el

685 85950 0037296-97-2 | Pithapon magnesiumnatriumfluor- kylla el el 0,15 SML ilmaistuna fluoridina.

idisuola

Saa kiyttda vain sellaisten moni-
kerroksisten materiaalien
kerroksissa, jotka eivit joudu
suoraan kosketukseen elintarvik-
keiden kanssa.
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686 61390 0037353-59-6 | Hydroksimetyyliselluloosa kylla el el

687 13530 0038103-06-9 | 2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani- el kylla el 0,05
bis(ftaalihappoanhydridi)

13614

688 92560 0038613-77-3 | Tetrakis(2,4-di-tert-butyylifenyyli)- kylla el kylla 18
4,4’-bifenyleenidifosfoniitti

689 95280 0040601-76-1 | 1,3,5-tris(4-tert-butyyli-3-hydroksi- kylld ei kylla 6
2,6-dimetyylibentsyyli)-1,3,5-
triatsiini-2,4,6(1H,3H,5H)-trioni

690 92880 0041484-35-9 | Tiodietanoli-bis[3-(3,5-di-tert- kylld ei kylld 2,4
butyyli-4-hydroksifenyyli)
propionaatti]

691 13600 0047465-97-4 | 3,3-bis(3-metyyli-4-hydrok- el kylla ei 1,8
sifenyyli)-2-indolinoni

692 52320 0052047-59-3 | 2-(4-dodekyylifenyyli)indoli kylla el kylla 0,06

693 88160 0054140-20-4 | Sorbitaanitripalmitaatti kylla ei ei

694 21400 0054276-35-6 | Metakryylihapon sulfopropyy- el kylla el 0,05 (1)
liesteri

695 67520 0054849-38-6 | Monometyylitina-tris(iso-oktyyli- kylla el el )
merkaptoasetaatti)

696 92205 0057569-40-1 | Tereftaalihapon diesteri 2,2’- kylla el el
metyleeni-bis(4-metyyli-6-tert-
butyylifenolin) kanssa

697 67515 0057583-34-3 | Monometyylitina-tris(etyylihek- kylla el el )

syylimerkaptoasetaatti)
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698 49595 0057583-35-4 | Dimetyylitina-bis(etyyliheksyyli- kylla ei ei )
merkaptoasetaatti)

699 90720 0058446-52-9 | Stearoyylibentsoyylimetaani kylla el el

700 31520 0061167-58-6 | Akryylihapon 2-tert-butyyli-6-(3- kylla ei kylla 6
tert-butyyli-2-hydroksi-5-metyyli-
bentsyyli)-4-metyylifenyyliesteri

701 40160 0061269-61-2 | N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametyyli-4- kylla ei el 2,4
piperidyyli)heksametyleenidiamiini-
1,2-dibromietaani, kopolymeeri

702 87920 0061752-68-9 | Sorbitaanitetrastearaatti kylla ei ei

703 17170 0061788-47-4 | Kookosrasvahapot ei kylla ei

704 77600 0061788-85-0 | Hydratun risiiniéljyn polyetyleenig- kylla el el
lykoliesteri

705 10599 / 0061788-89-4 | Tyydyttymittomét (C,g)-, hydraam- ei kylla el (18) (1)

90A attomat, tislatut ja tislaamattomat
rasvahappodimeerit
10599/91

706 17230 0061790-12-3 | Méntydljyrasvahapot el kylla el

707 46375 0061790-53-2 | Piimaa kylla ei ei

708 77520 0061791-12-6 | Risiini6ljyn polyetyleeniglyko- kylld ei ei 42
liesteri

709 87520 0062568-11-0 | Sorbitaanimonobehenaatti kylla ei ei

710 38700 0063397-60-4 | Bis(2-karbobutoksietyyli)tina-bis kylld ei kylla 18

(iso-oktyylimerkaptoasetaatti)
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711 42000 0063438-80-2 | (2-karbobutoksietyyli)tina-tris(iso- kylla el kylla 30
oktyylimerkaptoasetaatti)
712 42960 0064147-40-6 | Dehydroitu risiinidljy kylla ei ei
713 43480 0064365-11-3 | Aktivoitu puuhiili kylla ei ei Saa kéyttdd vain PET:issd
enintddn pitoisuudessa 10 mg/kg
polymeeria.
Samat puhtausvaatimukset kuin
kasviperdiselld ladkehiilelld (E
153), jonka puhtausvaatimuksista
sdddetddn komission direktiivisséd
95/45/EY (), silld poikkeuksella,
ettd tuhkapitoisuus saa olla
enintddn 10 % w/w.
714 84400 0064365-17-9 | Hydratun rosiinin esteri pentaery- kylld ei ei
tritolin kanssa
715 46880 0065140-91-2 | 3,5-di-tert-butyyli-4-hydroksibent- kylld ei ei 6
syylifosforihapokkeen monoetyy-
liesteri, kalsiumsuola
716 60800 0065447-77-0 | 1-(2-hydroksietyyli)-4-hydroksi- kylla el el 30
2,2,6,6-tetrametyylipiperidiini-meri-
pihkahapon dimetyyliesteri,
kopolymeeri
717 84210 0065997-06-0 | Hydrattu rosiini kylla el el
718 84240 0065997-13-9 | Hydratun rosiinin esteri glyserolin kylla el el
kanssa
719 65920 0066822-60-4 | N-metakryloyylioksietyyli-N,N- kylla el el

dimetyyli-N-karboksimetyyliam-
moniumkloridi, natriumsuola -
oktadekyylimetakrylaatti-etyyli-
metakrylaatti-sykloheksyylimetakry-
laatti-N-vinyyli-2-pyrrolidoni,
kopolymeerit
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720 67360 0067649-65-4 | Mono-n-dodekyylitina-tris(iso- kylla ei ei (25)
oktyylimerkaptoasetaatti)
721 46800 0067845-93-6 | 3,5-di-tert-butyyli-4-hydroksibent- kylla el el
soehapon heksadekyyliesteri
722 17200 0068308-53-2 | Soijan rasvahapot ei kylla el
723 88880 0068412-29-3 | Hydrolysoitu térkkelys kylld ei ei
724 24903 0068425-17-2 | Hydrolysoidun tirkkelyksen el kylla el Komission direktiivissé
hydratut siirapit 2008/60/EY (°) maltitolisiirappi E
965(ii):lle saddettyjen puhtaus-
vaatimusten mukaisesti
725 77895 0068439-49-6 | Polyetyleeniglykoli (EO = 2-6) kylla el el 0,05 Sekoitteen koostumus on:
monoalkyyli(Cy6-Cyg)ectteri — polyetyleeniglykoli(EO = 2-6)
monoalkyyli(C,¢—C,g)eetterid
(noin 28 %)
— rasva-alkoholeja (Ci6-Ci3g)
(noin 48 %)
— etyyleeniglykolimonoalkyyli
(C16-Cqg)eetterid (noin 24 %)
726 83599 0068442-12-6 | Oljyhappo-2-merkaptoetyyliesterin kylla el kylla )
reaktiotuotteet diklooridimetyy-
litinan, natriumsulfidin ja trikloo-
rimetyylitinan kanssa
727 43360 0068442-85-3 | Regeneroitu selluloosa kylla ei ei
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728

75100

0068515-48-0
0028553-12-0

Ftaalihapon diesterit primaaristen
tyydytettyjen Cg—C;y-haaraket-
juisten alkoholien (joissa on yli
60 % Cq:44) kanssa

kylla

ei

ei

(26)
(32)

Saa kdyttdd vain:

a) pehmittimend toistuvaan
kéyttoon tarkoitetuissa tarvik-
keissa;

b) pehmittimend kertakdyttoisissa
tarvikkeissa, jotka joutuvat
kosketukseen rasvattomien
elintarvikkeiden kanssa,
lukuun ottamatta direktiivissa
2006/141/EY maédriteltyjd
didinmaidonkorvikkeita ja
vieroitusvalmisteita tai direk-
tiivissd 2006/125/EY maéri-
teltyjd imeviisille ja pikku-
lapsille tarkoitettuja vilja-
pohjaisia valmisruokia ja muita
lastenruokia;

c) teknisend apuaineena enintddn

0,1 prosentin pitoisuutena
lopputuotteessa.

(N

729

75105

0068515-49-1
0026761-40-0

Ftaalihapon diesterit primaaristen
tyydytettyjen Cy—C;;-haaraket-
juisten alkoholien (joissa on yli
90 % C(:td) kanssa

kylli

ei

ei

(26)
(32

Saa kayttda vain:

a) pehmittimeni toistuvaan
kéyttoon tarkoitetuissa tarvik-
keissa;

b

=

pehmittimend kertakdyttdisissé
tarvikkeissa, jotka joutuvat
kosketukseen rasvattomien
elintarvikkeiden kanssa,
lukuun ottamatta direktiivissa
2006/141/EY madriteltyja
aidinmaidonkorvikkeita ja
vieroitusvalmisteita tai direk-
tiivissd 2006/125/EY maéri-
teltyjd imevdisille ja pikku-
lapsille tarkoitettuja vilja-
pohjaisia valmisruokia ja muita
lastenruokia;

0
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c) teknisend apuaineena enintddn
0,1 prosentin pitoisuutena
lopputuotteessa.

730 66930 0068554-70-1 | Metyylisilseskvioksaani kylla el el Jaamamonomeeri metyylisilsesk-
vioksaanissa: < 1 mg
metyylitrimetoksisilaania/l kg
metyylisilseskvioktaania

731 18220 0068564-88-5 | N-heptyyliamino-undekaanihappo el kylla el 0,05 2)

732 45450 0068610-51-5 | p-kresolidisyklopentadieeni- kylla ei kylla 5

isobutyleeni, kopolymeeri
733 10599/9- | 0068783-41-5 | Tyydyttymattomat (C;g), hydratut, ei kylla ei (18) (1)
2A tislatut ja tislaamattomat rasvahap-
podimeerit
10599/93

734 46380 0068855-54-9 | Soodalla kalsinoitu piimaa kylla el el

735 40120 0068951-50-8 | Bis(polyetyleeniglykoli)hydrok- kylla el el 0,6

simetyylifosfonaatti

736 50960 0069226-44-4 | Di-n-oktyylitinaetyleeniglykoli-bis kylla el el (10)

(merkaptoasetaatti)

737 77370 0070142-34-6 | Polyetyleeniglykoli-30-dipolyhy- kylla el el

droksistearaatti

738 60320 0070321-86-7 | 2-[2-hydroksi-3,5-bis(1,1-dimetyyli- kylla el kylla 1,5

bentsyyli)fenyyli]bentsotriatsoli

739 70000 0070331-94-1 | 2,2’-oksamido-bis[etyyli-3-(3,5-di- kylla ei ei

tert-butyyli-4-hydroksifenyyli)-
propionaatti]
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740 81200 0071878-19-8 | Poly[6-[(1,1,3,3-tetrametyy- kylla ei kylla 3
libutyyli)amino]-1,3,5-triatsiini-2,4-
diyyli-[(2,2,6,6-tetrametyyli-4-
piperidyyli)imino]-heksametyleeni-
(2,2,6,6-tetrametyyli-4-piperidyyli)
imino]
741 24070 0073138-82-6 | Hartsihapot ja rosiinihapot kylla kylla ei
83610
742 92700 0078301-43-6 | 2,2,4,4-tetrametyyli-20-(2,3-epoksi- kylld el kylla 5
propyyli)-7-oksa-3,20-diatsadispiro
[5.1.11.2]-henikosan-21-oni,
polymeeri
743 38950 0079072-96-1 | Bis(4-etyylibentsylideeni)sorbitoli kylla el el
744 18888 0080181-31-3 | 3-hydroksibutaanihappo-3-hydroksi- ei kylla el Ainetta kdytetddn bakteerifermen-
pentaanihappo, kopolymeeri taatiosta saatuna tuotteena.
Liitteessd 1 olevassa taulukossa 4
mainittujen eritelmien mukaisesti
745 68145 0080410-33-9 | 2,2°,2”-nitrilo[trietyyli-tris(3,3’,5,5’- kylld ei kylla 5 SML ilmaistuna fosfiitin ja
tetra-tert-butyyli-1,1’-bifenyyli-2,2’- fosfaatin summana
diyyli)fosfiitti]
746 38810 0080693-00-1 | Bis(2,6-di-tert-butyyli-4-metyy- kylla el kylla 5 SML ilmaistuna fosfiitin ja
lifenyyli)pentaerytritolidifosfiitti fosfaatin summana
747 47600 0084030-61-5 | Di-n-dodekyylitina-bis(iso-oktyyli- kylld ei kylla (25)

merkaptoasetaatti)
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748 12765 0084434-12-8 | N-(2-aminoetyyli)-B-alaniinin el kylla ei 0,05
natriumsuola
749 66360 0085209-91-2 | 2,2°-metyleeni-bis(4,6-di-tert-butyy- kylld ei kylla 5
lifenyyli)natriumfosfaatti
750 66350 0085209-93-4 | 2,2"-Metyleeni-bis(4,6-di-tert-butyy- kylla ei ei 5
lifenyyli)litiumfosfaatti
751 81515 0087189-25-1 | Poly(sinkkiglyserolaatti) kylla el el
752 39890 0087826-41- Bis(metyylibentsylideeni)sorbitoli kylla ei el
30069158-41-
40054686-97—
40081541-12-0
753 62800 0092704-41-1 | Poltettu kaoliini kylla ei ei
754 56020 0099880-64-5 | Glyserolidibehenaatti kylla ei ei
755 21765 0106246-33-7 | 4,4’-metyleeni-bis(3-kloori-2,6- ei kylla ei 0,05 (1)
dietyylianiliini)
756 40020 0110553-27-0 | 2,4-bis(oktyylitiometyyli)-6-metyy- kylld ei kylla 24)
lifenoli
757 95725 0110638-71-6 | Vermikuliitin reaktiotuote sitruu- kylla ei ei
nahapon kanssa, lititumsuola
758 38940 0110675-26-8 | 2,4-bis(dodekyylitiometyyli)-6- kylld ei kylla 24)
metyylifenoli
759 54300 0118337-09-0 | 2,2’-etylideeni-bis(4,6-di-tert-butyy- kylld ei kylla 6

lifenyyli)fluorifosfoniitti
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760

83595

0119345-01-6

Di-tert-butyylifosfoniitin ja bife-
nyylin reaktiotuote, joka on saatu
kondensoimalla 2,4-di-tert-butyy-
lifenoli ja Friedel-Kraft-reaktion
avulla fosforitrikloridista ja bife-
nyylistd valmistettu tuote

kylld

ei

ei

18

Koostumus:

— 4,4°-bifenyleeni-bis[0,0-bis
(2,4-di-tert-butyylifenyyli)
fosfoniitti] (CAS-nro 0038613-
77-3) (3646 % wiw (*))

— 4,3’-bifenyleeni-bis[0,0-bis
(2,4-di-tert-butyylifenyyli)
fosfoniitti] (CAS-nro 0118421-
00-4) (17-23 % w/w (¥))

— 3,3’-bifenyleeni-bis[0,0-bis
(2,4-di-tert-butyylifenyyli)
fosfoniitti] (CAS-nro 0118421-
01-5) (1-5 % wiw (*))

— 4-bifenyleeni-bis[0,0-bis(2,4-
di-tert-butyylifenyyli)fosfo-
niitti] (CAS-nro 0091362-37-
7) (11-19 wiw (*))

— tris(2,4-di-tert-butyylifenyyli)
fosfiitti (CAS-nro 0031570-04-
4) (9-18 % wiw (¥))

— 4,4’-bifenyleeni-0,0-bis(2,4-di-
tert-butyylifenyyli)fosfonaatti-
0,0-bis(2,4-di-tert-butyy-
lifenyyli)fosfoniitti (CAS-nro
0112949-97-0) (<5 % w/w (*))

(*)Kéytetyn aineen madrd /
valmisteen maéra.

Muut vaatimukset:

— fosforipitoisuus vahintdin
5,4 % ja enintdén 5,9 %

— Happoluku enintddn 10 mg
KOH:ta grammassa

— Sulamisalue 85-110 °C
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761

92930

0120218-34-0

Tiodietanoli-bis(5-metoksik-
arbonyyli-2,6-dimetyyli-1,4-dihy-
dropyridiini-3-karboksylaatti

kylli

ei

ei

762

31530

0123968-25-2

Akryylihapon 2,4-di-tert-pentyyli-6-
[1-(3,5-di-tert-pentyyli-2-hydrok-
sifenyyli) etyyli]fenyyliesteri

kylli

ei

kylla

763

39925

0129228-21-3

3,3-bis(metoksimetyyli)-2,5-dime-
tyyliheksaani

kylli

ei

kylla

0,05

764

13317

0132459-54-2

N,N’-bis[4-(etoksikarbonyyli)
fenyyli]-1,4,5,8-naftaleenitetrak-
arboksidi-imidi

ei

kylli

el

0,05

Puhtaus > 98,1 % w/w.

Saa kayttda vain komonomeerind
(enintdén 4 %) polyestereissa
(PET, PBT)

765

49485

0134701-20-5

2,4-dimetyyli-6-(1-metyylipen-
tadekyyli)fenoli

kylli

ei

kylli

766

38879

0135861-56-2

Bis(3,4-dimetyylibentsylideeni)
sorbitoli

kylli

ei

ei

767

38510

0136504-96-6

1,2-bis(3-aminopropyyli)etyleeni-
diamiini, polymeeri N-butyyli-
2,2,6,6-tetrametyyli-4-piperidina-
miinin ja 2,4,6-trikloori-1,3,5-triat-
siinin kanssa

kylla

ei

ei

768

34850

0143925-92-2

Bis(hydratut talialkyyli)oksidoidut
amiinit

kylld

ei

el

Ei saa kayttaa tarvikkeissa, jotka
joutuvat kosketukseen rasvaisten
elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on maédéritelty.

Saa kayttda vain:

a) polyolefiineissd 0,1 %:n w/w
ja

b) PET:ssd 0,25 %:mn w/w pitoi-
suutena.

(M
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769 74010 0145650-60-8 | Fosforihapokkeen bis(2,4-di-tert- kylld ei kylld 5 SML ilmaistuna fosfiitin ja
butyyli-6-metyylifenyyli)etyyliesteri fosfaatin summana

770 51700 0147315-50-2 | 2-(4,6-difenyyli-1,3,5-triatsin-2- kylld ei ei 0,05
yyli) -5-(heksyylioksi)fenoli

771 34650 0151841-65-5 | Alumiinihydroksi-bis[2,2’- kylla ei ei 5
metyleeni-bis(4,6-di-tert-butyy-
lifenyyli)fosfaatti]

772 47500 0153250-52-3 | N,N’-disykloheksyyli-2,6-nafta- kylla el el 5
leenidikarboksamidi

773 38840 0154862-43-8 | Bis(2,4-dikumyylifenyyli)-pentaery- kylla el kylla 5 SML ilmoitettuna seuraavien
tritolidifosfiitti summana: itse aine, sen hapetu-

stuote[bis(2,4-dikumyylifenyyli)-
pentaerytritolifosfaatti] ja sen
hydrolyysituote (2,4-dikumyy-
lifenoli)

774 95270 0161717-32-4 | 2.,4,6-tris(tert-butyyli)fenyyli-2- kylla el kylla 2 SML ilmaistuna seuraavien
butyyli-2-etyyli-1,3-propaanidioli- summana: fosfiitti, fosfaatti ja
fosfiitti hydrolyysituote = TTBP

775 45705 0166412-78-8 | 1,2-sykloheksaanidikarbok- kylla el el (32)
syylihapon di-isononyyliesteri

776 76723 0167883-16-1 | 3-aminopropyyliryhméin paattyva kylla el el Fraktio, jonka molekyylien mole-

polydimetyylisiloksaani, joka
muodostaa polymeerin disyklohek-
syylimetaani-4,4’-di-isosyanaatin
kanssa

kyylipaino on alle 1 000, saa olla
enintddn 1,5 % w/w
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777

31542

0174254-23-0

Akryylihapon metyyliesteri,
telomeeri 1-dodekaanitiolin kanssa,
C6-Cyg-alkyyliesterit

kylli

ei

ei

0,5 % lopputuotteessa

M

778

71670

0178671-58-4

Pentaerytritolitetrakis(2-syaani-3,3-
difenyyliakrylaatti)

kylla

ei

kylld

0,05

779

39815

0182121-12-6

9,9-bis(metoksimetyyli)fluoreeni

kylla

ei

kylld

0,05

M

780

81220

0192268-64-7

Poly-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametyyli-4-
piperidinyyli)-n-butyyliamino]-
1,3,5-triatsiini-2,4-diyyli][2,2,6,6-
tetrametyyli-4-piperidinyyli)imino]-
1,6-heksaanidiyyli[(2,2,6,6-
tetrametyyli-4-piperidinyyli)
imino]]-o-[N,N,N’ N’-tetrabutyyli-
N”-2,2,6,6-tetrametyyli-4-
piperidinyyli)-N"-[6-(2,2,6,6-
tetrametyyli-4-piperidinyyliamino]
heksyyli]-[1,3,5-triatsiini-2,4,6-
triamiini]-o-N,N,N’,N’-tetrabutyyli-
1,3,5-triatsiini-2,4-diamiini

kylli

ei

ei

781

95265

0227099-60-7

1,3,5-tris(4-bentsoyylifenyyli)
bentseeni

kylld

ei

ei

0,05

782

76725

0661476-41-1

3-aminopropyyliryhmédén péattyvi
polydimetyylisiloksaani, joka
muodostaa polymeerin 1-isosya-
naatti-3-isosyanaattimetyyli-3,5,5-
trimetyylisykloheksaanin kanssa

kylld

ei

ei

Fraktio, jonka molekyylien mole-
kyylipaino on alle 1 000, saa olla
enintddn 1 % w/w

783

55910

0736150-63-3

Hydratut risiiniéljymonoglyseridit,
asetaatit

kylld

ei

ei

(32)

784

95420

0745070-61-5

1,3,5-tris(2,2-dimetyylipro-
panamido)-bentseeni

kyll

ei

ei

0,05
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785 24910 0000100-21-0 | Tereftaalihappo el kylla el (28)
786 14627 0000117-21-5 | 3-klooriftaalihappoanhydridi el kylla el 0,05 SML ilmaistuna 3-klooriftaali-
happona
787 14628 0000118-45-6 | 4-klooriftaalihappoanhydridi el kylla el 0,05 SML ilmaistuna 4-klooriftaali-
happona
788 21498 0002530-85-0 | [3-(metakryloksi) propyyli]trime- el kylla el 0,05 Saa kiyttdd vain epdorgaanisten (1)
toksisilaani tdyteaineiden pintakésitte- 1
lyaineena. an
789 60027 — 1-hekseenistd ja/tai 1-okteenista kylla ei ei Keskiméadrdinen molekyylipaino 2)
ja/tai 1-dekeenistd ja/tai 1-dode- vihintddn 440.
keem_sta jaftai 1-tetradekeenista Viskositeetti 100 °C:ssa vdhintddn
valmistetut hydratut homopoly- 6
S . 3,8 ¢St (3,8 x 107° m/s).
meerit ja/tai kopolymeerit (mole-
kyylipaino 440-12 000)
790 80480 0090751-07-8 | Poly(6-morfoliini-1,3,5-triatsiini- kylla el el 5 Keskimédirdinen molekyylipaino (16)
0082451-48-7 2?4-d?yy11).-[_(2,_2,6,6-tetrametyyll-4- véhintidn 2 400.
piperidyyli)imino)]heksametyleeni- e
[(2,2,6,6-tetrametyyli-4-piperidyyli) Morfoliinin jadmaépitoisuus
imino)] < 30 mg/kg, N,N*-bis(2,2,6,6-
tetrametyylipiperidin-4-yyli)
heksaani-1,6-diamiinin
< 15 000 mg/kg ja 2,4-dikloori-6-
morfoliini-1,3,5-triatsiinin
< 20 mg/kg
791 92470 0106990-43-6 | N,N’,N”,N”-tetrakis(4,6-bis(N- kylla el el 0,05
butyyli-(N-metyyli-2,2,6,6-tetrame-
tyylipiperidin-4-yyli)amino)triatsin-
2-yyli)-4,7-diatsadekaani-1,10-
diamiini
792 92475 0203255-81-6 | 3,3°,5,5’-tetrakis(tert-butyyli)-2,2’- kylla el kylla 5 SML ilmaistuna aineen fosfiitti- ja

dihydroksibifenyyli, syklinen esteri
[3-(3-tert-butyyli-4-hydroksi-5-
metyylifenyyli)propyyli]oksifos-
fonhapon kanssa

fosfaattimuotojen ja hydrolyysi-
tuotteiden summana
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793 94000 0000102-71-6 | Trietanolamiini kylla el el 0,05 SML ilmaistuna trietanolamiinin
summana ja hydrokloridiadukti
ilmaistuna trietanolamiinina
794 18117 0000079-14-1 | Glykolihappo ei kylla el Vain epdsuorassa kosketuksessa
elintarvikkeisiin PET-kalvon
takana
795 40155 0124172-53-8 | N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametyyli-4- kylld ei ei 0,05 2)
piperidyyli)-N,N’-diformyyliheksa-
A (12)
metyleenidiamiini
796 72141 0018600-59-4 | 2,2’-(1,4-fenyleeni)bis[4H-3,1-bent- kylla el kylla 0,05 SML, mukaan luettuna hydro-
soksatsin-4-oni] lyysituotteiden summa
797 76807 0007328-26-5 | Adipiinihapon polyesteri 1,3- kylla el kylla (€29
butaanidiolin, 1,2-propaanidiolin ja 1
2-etyyli-1-heksanolin kanssa (2
798 92200 0006422-86-2 | Tereftaalihapon bis(2-etyyli- kylla el el 60 (32)
heksyyli)esteri
799 77708 — Suora- ja haaraketjuisten primaa- kylla el el 1,8 Elintarvikkeiden muiden lisdai-
risten (Cg—C,,)-alkoholien polyety- neiden kuin véri- ja makeutusai-
leeniglykolieetterit (EO = 1-50) neiden erityisistd puhtausvaati-
muksista annetussa direktiivissad
2008/84/EY (EUVL L 253,
20.9.2008, s. 1) etyleenioksidille
sdddettyjen puhtausvaatimusten
mukaisesti
800 94425 0000867-13-0 | Trietyylifosfonoasetaatti kylla el el Saa kayttdd vain PET:ssd
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801 30607 — Luontaisten 6ljyjen ja rasvojen kylld ei ei
alifaattiset, suoraketjuiset (C,—Cyy4)-
monokarboksyylihapot, litiumsuola
802 33105 0146340-15-0 | Etoksyloidut sekundaariset -(2- kylla ei ei 5 (12)
hydroksietoksi)(C1,-14)-alkoholit
803 33535 0152261-33-1 | a-alkeenit(C,(-C,4), kopolymeeri kylla ei ei Ei saa kéyttdd tarvikkeissa, jotka (13)
maleiinihappoanhydridin kanssa, joutuvat kosketukseen rasvaisten
reaktiotuote 4-amino-2,2,6,6- elintarvikkeiden kanssa, joille
tetrametyylipiperidiinin kanssa simulantti D on maédéritelty.
Ei saa kidyttdd kosketuksessa
alkoholia siséltdvien elintarvik-
keiden kanssa
804 80510 1010121-89-7 | Poly(3-nonyyli-1,1-diokso-1- kylla ei ei Saa kayttdd vain
tiopropaani-1,3-diyyli)-block-poly polyeteenissé (PE),
(x-oleyyli-7-hydroksi-1,5-di-imino- polypropyleenissd (PP) ja
oktaani-1,8-diyyli), prosessiseos, polystyreenissad (PS) polymeeri-
jossa x = 1 ja/tai 5, neutraloitu tuotannon apuaineena.
dodekyylibentseenisulfonihapolla
805 93450 — Titaanidioksidi, paallystetty kylla ei ei Padllystetyn titaanidioksidin
n-oktyylitrikloorisilaanin ja pintakisittelykopolymeerin pitoi-
[aminotris(metyleenifosforihapoke) suuden on oltava alle 1 % w/w.
pentanatriumsuolan] kopolymeerilld
806 14876 0001076-97-7 | 1,4-sykloheksaanidikarbok- el kylla el 5 Saa kiyttda vain polyesterien
syylihappo valmistuksessa.
807 93485 — Titaaninitridinanohiukkaset kylla el ei Titaaninitridinanohiukkasten siir-

tymisti ei sallita.
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PET:ssé kasaumien halkaisija on
100-500 nm ja ne koostuvat
primaarisista titaaninitridinano-
hiukkasista; primaarihiukkasten
halkaisija on noin 20 nm.
808 38550 0882073-43-0 | Bis(4-propyylibentsylideeni) kylla el el 5 SML, mukaan luettuna hydro-
propyylisorbitoli lyysituotteiden summa
809 49080 0852282-89-4 | N-(2,6-di-isopropyylifenyyli)-6-[4- kylla el kylla 0,05 Saa kayttdd vain PET:ssé (6)
(1,1,3,3-tetrametyylibutyyli) 14
fenoksi]-1H-bentso[de]isokinoliini- (14)
1,3(2H)-dioni (15)
810 68119 Neopentyyliglykolin diesterit ja kylld ei ei 5 (32) Ei saa kayttdd tarvikkeissa, jotka
monoesterit bentsoehapon ja 2- joutuvat kosketukseen rasvaisten
etyyliheksaanihapon kanssa elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on maééritelty.
811 80077 0068441-17-8 | Hapetetut polyetyleenivahat kylla ei ei 60
812 80350 0124578-12-7 | Poly(12-hydroksisteariinihappo)- kylla el el Saa kayttdd vain
polyetylenimiinikopolymeeri polyeteenitereftalaatissa (PET),
polystyreenissd (PS), iskunkes-
tavéssa polystyreenissd (HIPS) ja
polyamidissa (PA) enintddn 0,1 %
W/W.
Valmistetaan poly(12-hydroksis-
teariinihapon) ja polyetylenimiinin
reaktiolla
813 91530 — Sulfomeripihkahappoalkyyli kylla el el 5

(C4—C,) tai sykloheksyylidiesterit,
suolat
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814 91815 — Sulfomeripihkahappomonoalkyyli kylla el el 2
(Cp—Cj6) polyetyleeniglyko-
liesterit, suolat
815 94985 — Trimetylolipropaani, triesterien ja kylla el el 5 (32) Ei saa kayttaa tarvikkeissa, jotka
diesterien seokset bentsoehapon ja joutuvat kosketukseen rasvaisten
2-etyyliheksaanihapon kanssa elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on maédéritelty.
816 45704 — Cis-1,2-sykloheksaanidikarbok- kylla el el 5
syylihapon suolat
817 38507 — Cis-endo-bisyklo[2.2.1]heptaani- kylla ei ei 5 Ei saa kdyttdd happamien elint-
2,3-dikarboksyylihapon suolat arvikkeiden kanssa kosketukseen
joutuvan polyetyleenin kanssa.
Puhtaus > 96 %
818 21530 — Metallyylisulfonihapon suolat ei kylla ei 5
819 68110 — Neodekaanihapon suolat kylla el el 0,05 Ei saa kdyttdd polymeereissd,
jotka joutuvat kosketukseen
rasvaisten elintarvikkeiden kanssa.
Ei saa kéyttdd tarvikkeissa, jotka
joutuvat kosketukseen rasvaisten
elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on maédéritelty.
SML ilmaistuna neodekaani-
happona
820 76420 — Pimeliinihapon suolat kylla el el
821 90810 — Stearoyyli-2-laktyylihapon suolat kylla el el
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822 71938 — Perkloorihapon suolat kylla el el 0,05 “)
823 24889 — 5-sulfoisoftaalihapon suolat el kylla el 5
854 71943 0329238-24-6 | Perfluorietikkahappo, a-substituoitu kylla el el Saa kiyttdd vain enintddn

perfluori-1,2-propyleeniglukolin ja 0,5 prosentin w/w pitoisuuksissa
perfluori-1,1-etyleeniglukolin sellaisten fluoripolymeerien poly-
kopolymeerin kanssa, péissd merisaatiossa, joita prosessoidaan
klooriheksaanifluoripropyylioksi- véhintddn 340 celsiusasteen
ryhmid lampétilassa ja jotka on tarkoitettu
kéytettavaksi toistuvaan kayttoon
tarkoitetuissa tarvikkeissa.
860 71980 0051798-33-5 | Perfluori[2-(poly(n-propoksi) kylla el el Saa kiyttda vain sellaisten fluor-
propaanihappo] ipolymeerien polymerisaatiossa,
joita prosessoidaan vahintddn 265
celsiusasteen ldmpdotilassa ja jotka
on tarkoitettu kaytettaviksi tois-
tuvaan kayttoon tarkoitetuissa
tarvikkeissa.
861 71990 0013252-13-6 | Perfluori[2-(n-propoksi) kylla el el Saa kayttda vain sellaisten fluor-
propaanihappo] ipolymeerien polymerisaatiossa,
joita prosessoidaan véhintdan 265
celsiusasteen lampdotilassa ja jotka
on tarkoitettu kaytettdvéksi tois-
tuvaan kayttoon tarkoitetuissa
tarvikkeissa.
862 15180 0018085-02-4 | 3,4-diasetoksi-1-buteeni el kylla el 0,05 SML, mukaan luettuna hydro-

lyysituote 3.,4-dihydroksi-1-
buteeni.

Saa kiyttda vain komonomeerind
etyylivinyylialkoholikopoly-
meereissd.
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864 46330 0000056-06-4 | 2,4-diamino-6-hydroksipyrimidiini kylla el el 5 Saa kayttda vain jaykéssd poly

(vinyylikloridissa) (PVC) koske-
tuksissa muiden kuin happamien
ja alkoholisten, vesipitoisten
elintarvikkeiden kanssa.

865 40619 0025322-99-0 | (Butyyliakrylaatti- metyylimetakry- kylla el el Saa kayttda vain jaykéssd poly
laatti- butyylimetakrylaatti) (vinyylikloridissa) (PVC) enintiédn
kopolymeeri 1 prosentin pitoisuudessa.

866 40620 — (Butyyliakrylaatti- metyylimetakry- kylla el el Saa kayttda vain jaykéssd poly
laatti)kopolymeeri, ristisidottu (vinyylikloridissa) (PVC) enintdin
allyylimetakrylaatin kanssa 7 prosentin pitoisuudessa.

867 40815 0040471-03-2 | (Butyylimetakrylaatti- etyyliakry- kylla el el Saa kayttdd vain jaykéssd poly
laatti- metyylimetakrylaatti) (vinyylikloridissa) (PVC) enintain
kopolymeeri 2 prosentin pitoisuudessa.

868 53245 0009010-88-2 | (Etyyliakrylaatti- metyylimetakry- kylla el el Saa kayttdd vain jaykéssd poly
laatti)kopolymeeri (vinyylikloridissa) (PVC) enintain

2 prosentin pitoisuudessa.

869 66763 0027136-15-8 | (Butyyliakrylaatti- metyylimetakry- kylla el el Saa kayttdd vain jaykéssd poly

laatti- styreeni)kopolymeeri (vinyylikloridissa) (PVC) enintién
3 prosentin pitoisuudessa.

870 95500 0160535-46-6 | N,N’,N”-tris(2-metyylisyklo- kylld ei ei 5
heksyyli)-1,2,3-propaanitrikarbok-
samidi

875 80345 0058128-22-6 | Poly(12-hydroksisteariinihappo)- kylla el kylla 5

stearaatti
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878 31335 — Eldin- tai kasviperdisten rasvojen ja kylla el el
-0ljyjen (Cg—C,,)-rasvahappojen
esterit haaraketjuisten alifaattisten
yhdenarvoisten tyydyttyneiden
primaaristen (C3—C,;)-alkoholien
kanssa
879 31336 — Eldin- tai kasviperdisten rasvojen ja kylla ei ei
-0ljyjen (Cg—C,,)-rasvahappojen
esterit suoraketjuisten alifaattisten
yhdenarvoisten tyydyttyneiden
primaaristen (C;—C,;)-alkoholien
kanssa
880 31348 0085116-93-4 | (Cg—C,,)-rasvahappojen esterit kylla el el
pentaerytritolin kanssa
881 25187 0003010-96-6 | 2,2.4,4-tetrametyylisyklobutaani- el kylla el 5 Saa kayttdd vain toistuvaan
1,3-dioli kéyttoon tarkoitetuissa tarvik-
keissa pitkdaikaiseen sdilytykseen
huoneenldmmossi tai sitd
kylmemmaéssa ja kuumana taytet-
taviksi.
882 25872 0002416-94-6 | 2,3,6-trimetyylifenoli ei kylla ei 0,05
883 22074 0004457-71-0 | 3-metyyli-1,5-pentaanidioli ei kylla el 0,05 Saa kayttdd vain elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvissa
materiaaleissa, kun pinta-alan
suhde massaan on enintéén
0,5 dm?¥/kg.
884 34240 0091082-17-6 | Alkyyli(C;o—C,;)sulfonihapon kylla el el 0,05 Ei saa kayttaa tarvikkeissa, jotka

esterit fenolin kanssa

joutuvat kosketukseen rasvaisten
elintarvikkeiden kanssa, joille
simulantti D on maéaritelty.
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885 45676 0263244-54-8 | (Butyleenitereftalaatin) sykliset kylla ei ei Saa kéyttdd vain poly
oligomeerit (etyleeniterftalaatissa) (PET), poly

(butyleeniterftalaatissa) (PBT),
polykarbonaatissa (PC),
polystyreenissd (PS) ja jaykéssd
poly(vinyylikloridissa) (PVC)
enintddn 1 prosentin pitoisuudessa
w/w kosketuksissa vesipitoisten,
happamien ja alkoholisten elint-
arvikkeiden kanssa pitkdaikaiseen
sdilytykseen huoneenldmmossa.

(") EUVL L 302, 19.11.2005, s. 28.

(®> EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32.

(®) EUVL L 253, 20.9.2008, s. 1.

(*) EYVL L 226, 22.9.1995, s. 1.

(°) EUVL L 158, 18.6.2008, s. 17.

» M1 (%) Imeviinen sellaisena kuin direktiivin 2006/141/EY 2 artiklassa médritelldén.

(7)Ejoitus koskee 1 pdivéstd toukokuuta 2011 valmistusta ja 1 pdivéstd kesdkuuta 2011 markkinoille saattamista unionissa ja unioniin tuontia. <«
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2. Aineiden ryhmirajoitukset

Ryhmarajoituksia koskeva taulukko 2 sisdltdd seuraavat tiedot:

Sarake 1 (Ryhmérajoitusnro): sen aineryhmén tunnistenumero, johon ryhmai-
rajoitusta  sovelletaan. Numero esitetddn tdmédn liitteen taulukon 1
sarakkeessa 9.

Sarake 2 (FCM-nro): niiden aineiden yksildlliset tunnistenumerot, joihin
ryhmérajoitusta sovelletaan. Numero esitetdan tdméan liitteen taulukon 1
sarakkeessa 1.

Sarake 3 (SML (T) [mg/kg]): kaikkien aineiden ainekohtaisen kokonais-
siirtymén raja-arvo, jota sovelletaan tdhdn ryhmédn. Se ilmoitetaan
muodossa mg:aa ainetta elintarvikekilogrammaa kohti. Ilmoitetaan “ND”,
jos ainetta ei saa siirtyd osoitettavissa olevia méadria.

Sarake 4 (Ryhmérajoituseritelméd): ilmoitetaan aine, jonka molekyylipaino
muodostaa perustan tuloksen ilmaisemiselle.

Taulukko 2

(O] 2 3) “

Ryhmirajoi- FCM-nro SML (T)

tusnro [mg/kg] Ryhmarajoituseritelméa

1 128 6 ilmaistuna asetaldehydind
211

2 89 30 ilmaistuna etyleeniglykolina
227
263

3 234 30 ilmaistuna maleiinihappona
248

4 212 15 ilmaistuna kaprolaktaamina
435

5 137 3 ilmaistuna aineiden summana
472

6 412 1 ilmaistuna jodina
512
513
588

7 19 1,2 ilmaistuna tertiddrisend amiinina
20

8 317 6 ilmaistuna aineiden summana
318
319
359
431
464
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650
695
697
698
726

0,18

ilmaistuna tinana

28
29
30
31
32
33
466
582
618
619
620
646
676
736

0,006

ilmaistuna tinana

66
645
657

ilmaistuna tinana

12

444
469
470

30

ilmaistuna aineiden summana

163
285

ilmaistuna aineiden summana

14

294
368

ilmaistuna aineiden summana

15

98
196

15

ilmaistuna formaldehydind

16

407
583
584
599

ilmaistuna boorina;

rajoittamatta direktiivin  98/83/EY
soveltamista

sddnnosten

17

167
169
198
274
354
372
460
461
475
476
485
490
653

ND

ilmaistuna isosyanaattiryhména
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“

705
733

0,05

ilmaistuna aineiden summana

19

505
516
519

10

ilmaistuna SO;:na

20

290
386
390

30

ilmaistuna aineiden summana

21

347
349

ilmaistuna trimellitiinihappona

22

70
147
176
218
323
325
365
371
380
425
446
448
456
636

ilmaistuna akryylihappona

23

150
156
181
183
184
355
370
374
439
440
447
457
482

ilmaistuna metakryylihappona

24

756
758

ilmaistuna aineiden summana

25

720
747

0,05

mono-n-dodekyylitina-tris(iso-oktyylimerkap-
toasetaatin), di-n-dodekyylitina-bis(iso-oktyyli-
merkaptoasetaatin), monododekyylitinatrik-
loridin ja didodekyylitinadikloridin) summa
ilmaistuna mono- ja didodekyylitinakloridin
summana

26

728
729

ilmaistuna aineiden summana
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27

188 5 ilmaistuna isoftaalihappona
291

28

191 7,5 ilmaistuna tereftaalihappona
192
785

29

342 0,05 ilmaistuna 6-hydroksiheksaanihapon ja kapro-
672 laktonin summana

30

254 5 ilmaistuna 1,4-butaanidiolina
672

31

73 30 ilmaistuna aineiden summana
797

32

8 60 ilmaistuna aineiden summana
72
73
138
140
157
159

207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815

3. Vaatimustenmukaisuuden varmentamista koskevat huomautukset

Vaatimustenmukaisuuden varmentamiseen liittyvid huomautuksia koskeva
taulukko sisaltdd seuraavat tiedot:

Sarake 1 (Huomautusnro): huomautuksen tunnistenumero. Numero esitetdian
tdmén liitteen taulukon 1 sarakkeessa 11.

Sarake 2 (Vaatimustenmukaisuuden varmentamista koskevat huomautukset):
sdannot, joita on noudatettava, kun testataan, onko aine ainekohtaisen
siirtymén raja-arvojen tai muiden rajoitusten mukainen; voi myds sisdltdd
huomautuksia tilanteista, joissa on riski vaatimustenvastaisuudesta.

Taulukko 3

(@) @
Huomautusnro Vaatimustenmukaisuuden varmentamista koskevat huomautukset
1) Vaatimustenmukaisuuden varmentaminen: jiddmaépitoisuus elintarvikekos-

ketuksen pinta-alaa kohti (QMA), kunnes médritysmenetelmd on
kaytossa.




2011R0010 — FI —22.04.2011 — 001.001 — 106

(@) @
Huomautusnro Vaatimustenmukaisuuden varmentamista koskevat huomautukset
2) SLM tai OML saattaa ylittyd rasvapitoisten elintarvikkeiden simul-
anteissa.
3) Aineen siirtyminen saattaa heikentié kosketuksissa olevan elintarvikkeen

aistinvaraisia ominaisuuksia, jolloin lopullinen tuote ei vastaa
puiteasetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan 1 kohdan c alakohdan
sadnnoksid.

“4) Rasvakosketuksen yhteydessd vaatimustenmukaisuus olisi testattava
kéayttden tyydyttyneitd rasvoja sisdltdvien elintarvikkeiden simulantteja
simulanttina D.

%) Rasvakosketuksen yhteydessd vaatimustenmukaisuus olisi testattava
kéyttden iso-oktaania simulantin D2 (epéstabiili) sijasta.

6) Siirtymén raja-arvo saattaa ylittyd hyvin korkeissa lampdtiloissa.

(@) Jos elintarvike testataan, on otettava huomioon liitteessi V oleva
1.4 kohta.

®) Vaatimustenmukaisuuden varmentaminen: jddmapitoisuus elintarvikekos-

ketuksen pinta-alaa kohti (QMA); QMA = 0,005 mg/6 dm?

) Vaatimustenmukaisuuden varmentaminen: jaddmapitoisuus elintarvikekos-
ketuksen pinta-alaa kohti (QMA), kunnes médritysmenetelmé siirtyma-
testejd varten on kaytdssd. Pinta-alan ja elintarvikemidrén suhde oltava
alle 2 dm%/kg.

(10) Vaatimustenmukaisuuden varmentaminen: jaddmaépitoisuus elintarvikekos-
ketuksen pinta-alaa kohti (QMA), jos aine reagoi elintarvikkeen tai
simulantin kanssa.

(11) Kaytettdvissd on ainoastaan menetelmd jadmdmonomeerin méadritta-
miseksi kasitellyssd tdyteaineessa.

(12) Polyolefiineistd tuleva siirtymé saattaa ylittdd SLM:n.

(13) Kéytettdvissd on ainoastaan menetelmd aineen maédrittdmiseksi poly-
meerissd sekd menetelmé lahtdaineiden méaarittdmiseksi elintarvikesimul-
anteissa.

(14) Muoveista, jotka siséltdvit ainetta yli 0,5 % w/w, tuleva siirtymd saattaa

ylittdd SML:n.

(15) SML saattaa ylittyd kosketuksessa elintarvikkeisiin, joiden alkoholipi-
toisuus on korkea.

(16) SML saattaa ylittyd pientiheyspolyeteenistd (LDPE), joka sisdltdéd ainetta
yli 0,3 % w/w, jos se joutuu kosketuksiin rasvapitoisten elintarvikkeiden
kanssa.

(17) Kaytettdvissd on ainoastaan menetelmd aineen jadmdsisallon méadritta-

miseksi polymeerissa.

4. Aineen yksityiskohtaiset eritelmit

Aineen yksityiskohtaisia eritelmid koskeva taulukko 4 sisdltdd seuraavat
tiedot:

Sarake 1 (FCM-nro): liitteessd I olevan taulukon 1 sarakkeessa 1 tarkoitettu
niiden aineiden yksildllinen tunnistenumero, johon eritelméi sovelletaan.

Sarake 2 (Aineen yksityiskohtainen eritelmé): aineen eritelma.



Taulukko 4

(@) (@)
FCM-nro Aineen yksityiskohtainen eritelma
744 Madritelma Niitd kopolymeereja tuotetaan Alcaligenes eutrophus -bakteerin valvotulla kdymiselld glukoosin ja propaanihapon seoksia hiili-

lahteind kayttden. Kdytettyd organismia ei ole késitelty geenitekniikalla, ja se on johdettu yhdestd Alcaligenes eutrophus -kannan
H16 NCIMB 10442 luonnonvaraisen muodon organismista. Organismin perusvarastokannat sdilytetddn kylmékuivattuina ampul-
leissa. TyoOvarastokanta valmistetaan perusvarastokannasta, varastoidaan nestetyppeen ja kéytetddn siirrosten valmistukseen
fermentoria varten. Fermentorindytteet tutkitaan pdivittdin sekd mikroskoopilla ettd seuraten mahdollisia muutoksia pesékemorfolo-
giassa eri agareita ja lampotiloja kdyttden. Kopolymeerit eristetddn lampokasitellyistd bakteereista hajottamalla muut solukompo-
nentit, ja ne pestddn ja kuivataan. N&itd kopolymeereja on tavallisesti saatavana formuloituina rakeina, ja ne sisdltdvit lisdaineita,
kuten ydintdmisaineita, pehmitteitd, tdyteaineita, stabilisaattoreita ja pigmentteji, jotka ovat kaikki yleisten ja yksildllisten eritelmien
mukaisia.

Kemiallinen nimi

Poly(3-D-hydroksibutanoaatti-co-3-D-hydroksipentanoaatti)

CAS-numero

0080181-31-3

Rakennekaava
CH1
I
CH: O CH- O
I Il | I
{(-O-CH-CH;-C-)m - {O-CH-CH:-C-)n
jossa n/(m + n) on suurempi kuin 0 ja pienempi tai yhtd suuri kuin 0,25
Keskiméaardinen mole- | Vihintdsdn 150 000 Da (geelipermeaatiokromatografialla médritettyna)
kyylipaino
Pitoisuus Viéhintddn 98 % poly(3-D-hydroksibutanoaatti-co-3-D-hydroksipentanoaattia) mééritettynd hydrolyysin jélkeen 3-D-hydroksibu-

taanihapon ja 3-D-hydroksipentaanihapon seoksena.

[10T+%0°CC — 14 — 01004 110T

100°T00

LOT



M

(@3]
Kuvaus Eristyksen jilkeen valkoisesta maalarinvalkoiseen vaihteleva jauhe
Ominaisuudet
Tunnistustestit
Liukoisuus Liukenevat kloorattuihin hiilivetyihin, kuten kloroformiin ja dikloorimetaaniin, mutta ovat kdytannoéllisesti katsoen liukenemattomia
etanoliin, alifaattisiin alkaaneihin ja veteen
Rajoitukset QMA krotonihapolle 0,05 mg/6 dm?
Puhtaus Ennen rakeistusta raaka-aineena oleva kopolymeerijauhe saa siséltaa:
— typped enintddn 2 500 mg/kg muovia
— sinkkia enintddn 100 mg/kg muovia
— kuparia enintddn 5 mg/kg muovia
— lyijya enintddn 2 mg/kg muovia
— arseenia enintddn 1 mg/kg muovia
— kromia enintddn 1 mg/kg muovia

[10T+%0°CC — 1d — 01004 110T

100°T00

801
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1.

LITE I

Materiaaleja ja tarvikkeita koskevat rajoitukset

Muovisista materiaaleista ja tarvikkeista ei saa vapautua seuraavia aineita
madrid, jotka ylittdvit seuraavassa esitetyt ainekohtaisen siirtymén raja-arvot:

Barium = 1 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Koboltti = 0,05 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Kupari = 5 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Rauta = 48 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Litium = 0,6 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Mangaani = 0,6 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia
Sinkki = 25 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia

Muovisista materiaaleista ja tarvikkeista ei saa vapautua elintarvikkeeseen tai
elintarvikesimulanttiin osoitettavissa olevia maiérid primaarisia aromaattisia
amiineja, lukuun ottamatta liitteessd I olevassa taulukossa 1 esitettyjd. Osoi-
tusraja on 0,01 mg ainetta / kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia. Osoi-
tusrajaa  sovelletaan siirtyneiden primaaristen aromaattisten amiinien
summaan.
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LITE 1

Elintarvikesimulantit

1. Elintarvikesimulantit

Sellaisten muovisten materiaalien ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, jotka eivdt vield ole kosketuksissa elintarvikkeeseen,

kaytetddn taulukossa 1 lueteltuja elintarvikesimulantteja.

Taulukko 1

Luettelo elintarvikesimulanteista

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 D2

poly(2,6-difenyyli-p-fenyleenioksidi), hiuk-

Elintarvikesimulantti E

kaskoko 60—80 mesh, huokoskoko 200 nm

(*) Kyseessd voi olla mikd tahansa kasvidljy, jonka rasvahappojakauma on seuraavanlainen:

Hiiliatomien lukumaéra
rasvahappoketjussa:
tyydyttyméttomien hiilisi-
dosten lukumaara

6-12 14 16 18:0 18:2 18:3

Rasvahappokoostumuksen
vaihtelu ilmaistuna pros-
entteina  w/w  metyylies-
tereistd mitattuna kaasuk-
romatografialla

1,5-20 <17 15-85 5-70 <15

2. Elintarvikesimulanttien
mukaan

yleiset  valintaperiaatteet elintarviketyypin

Hydrofiilisille elintarvikkeille valitaan elintarvikesimulantteja A, B ja C, jotka
pystyvit uuttamaan hydrofiilisid aineita. Kun elintarvikkeen pH on alle 4,5,
on kaytettdvi elintarvikesimulanttia B. Elintarvikesimulanttia C on kiytettdva
alkoholipitoisiin elintarvikkeisiin, joiden alkoholipitoisuus on enintdédn
20 prosenttia, ja elintarvikkeisiin, jotka siséltdvdt merkittivin méadrdn
orgaanisia ainesosia, jotka tekevét elintarvikkeesta lipofiilisemman.

Lipofiilisille elintarvikkeille valitaan elintarvikesimulantteja D1 ja D2, jotka
pystyvit uuttamaan lipofiilisid aineita. Elintarvikesimulanttia D1 kdytetddn yli
20 prosenttia alkoholia siséltéville elintarvikkeille seké ja vesi-6ljyemulsioille.
Elintarvikesimulanttia D2 on kéytettdvad elintarvikkeille, joiden pinnalla on
vapaita rasvahappoja.

Elintarvikesimulantti E valitaan testattaessa ainekohtaista siirtymdd kuiviin
elintarvikkeisiin.

3. Elintarvikesimulanttien valinta elintarviketyypin mukaan testattaessa
siirtymiii materiaaleista ja tarvikkeista, jotka eivit vieli ole koske-
tuksissa elintarvikkeeseen

Testattaessa siirtymistd materiaaleista ja tarvikkeista, jotka eivét vield ole
kosketuksissa elintarvikkeeseen, tiettyd elintarvikeryhméd vastaavat elintarvi-
kesimulantit valitaan taulukon 2 mukaisesti.
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Testattaessa kokonaissiirtymdd materiaaleista ja tarvikkeista, jotka on
tarkoitettu kosketukseen erilaisten elintarvikeryhmien tai elintarvikeryhmien
yhdistelmien kanssa, elintarvikesimulantti valitaan 4 kohdan mukaisesti.

Taulukko 2 siséltdd seuraavat tiedot:

Sarake 1 (Viitenumero): elintarvikeryhmén viitenumero.

Sarake 2 (Elintarvikkeen kuvaus): elintarvikeryhméén kuuluvien elintarvik-
keiden kuvaus.

Sarake 3 (Elintarvikesimulantti): erillinen sarake kullekin elintarvikesimu-
lantille.

Elintarvikesimulanttia, jonka kohdalle on merkitty rasti sarakkeessa 3
olevassa erillisessé sarakkeessa, on kéytettdva testattaessa siirtymédd materia-
aleista ja tarvikkeista, jotka eivit vield ole kosketuksissa elintarvikkeeseen.

Elintarvikeryhmissé, joissa erillisessd sarakkeessa D2 rastia seuraa vinoviiva
ja jokin luku, siirtymétestin tulos on jaettava kyseiselld luvulla ennen tuloksen
vertaamista siirtymén raja-arvoon. Luku on korjauskerroin, jota tarkoitetaan
tdmén asetuksen liitteessd V olevassa 4.2 kohdassa.

Elintarvikeryhmélle 01.04. elintarvikesimulantti D2 korvataan 95-prosent-
tisella etanolilla.

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

Elintarveryhmissé, joissa erillisessd sarakkeessa D2 rastia seuraa (**), testit
elintarvikesimulantilla D2 voidaan jittdd pois, jos asianmukaisella testilld
voidaan osoittaa, ettd rasva ei joudu kosketukseen muovisen elintarvikepak-
kausmateriaalin kanssa.

Taulukko 2

Elintarvikesimulantin valinta elintarvikeryhmin mukaan

1 2 3
Elintarvikesimulantit
Viitenumero Elintarvikkeen kuvaus
A B C D1 D2 E
01 Juomat

01.01 Alkoholittomat juomat tai alko-
holijuomat, joiden alkoholipi-
toisuus on enintddn 6 % v/v

A. Kirkkaat juomat X(*) X

Vesi, siideri, kirkkaat hedelmé-
tai  vihannesmehut normaali-
vahvuisena tai tiivisteend, hedel-
ménektarit, limonadit, siirapit,
katkerot, yrttiteet, kahvi, tee,
oluet, virvoitusjuomat, energia-
juomat ja vastaavat, maustetut
vedet, nestemdiset kahviuutteet
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Viitenumero

Elintarvikkeen kuvaus

Elintarvikesimulantit

C

D1

D2

01.02

01.03

01.04

02

02.01

02.02

02.03

02.04

02.05

02.06

B. Sameat juomat

Mehut, nektarit ja virvoitus-
juomat, jotka sisdltdvdt hedel-
milihaa, rypédlemehut, jotka
sisdltivdt hedelmilihaa, neste-
mdinen kaakao

Alkoholijuomat, joiden alkoho-
lipitoisuus on 6-20 % v/v

Alkoholijuomat, joiden alkoho-
lipitoisuus on yli 20 % v/v ja
kaikki kermalikoorit

Sekalaiset: denaturoimaton etyy-
lialkoholi

Viljat, viljatuotteet, leivon-
naiset, keksit, kakut ja muut
leipomatuotteet

Tarkkelys

Vilja, kisittelemiton, paisutettu,
hiutaleina ~ (mukaan  luettuna
popcorn, maissihiutaleet
ja vastaavat)

Hienot ja karkeat viljajauhot

Kuiva pasta esim. makaroni,
spagetti ja vastaavat tuotteet
sekd tuorepasta

Leivonnaiset, keksit, kakut, leipa
ja muut leipomatuotteet, kuivat:

A. Tuotteet, joiden pinnalla on
rasva-aineita

B. Muut

Leivonnaiset, keksit, kakut, leipa
ja muut leipomatuotteet, tuoreet:

A. Tuotteet, joiden pinnalla on
rasva-aineita

B. Muut

X(*)

X(*)

Korvaus 95-
prosenttisella
etanolilla

X/3

X/3
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vB
1 2 3
Elintarvikesimulantit
Viitenumero Elintarvikkeen kuvaus
A B C D1 D2 E
03 Suklaa, sokeri ja niisti saadut
tuotteet
Makeiset
03.01 Suklaa, suklaapéillysteiset X/3
tuotteet,  suklaakorvikkeet ja
suklaakorvikkeilla paéllystetyt
tuotteet
03.02 Makeiset:
A. Kiinteit:
1.  Tuotteet, joiden pinnalla X/3
on rasva-aineita
II. Muut X
B. Tahnamaiset:
I.  Tuotteet, joiden pinnalla X/2
on rasva-aineita
II. Kosteat X
03.03 Sokeri ja sokerituotteet
A. Kiinteédna: kiteind tai X
jauheena
B. Melassit, sokerisiirapit, X
hunaja ja vastaavat
04 Hedelmiit, vihannekset ja niisti
saadut tuotteet
04.01 Kokonaiset hedelmat, tuoreet tai
jéahdytetyt, kuorimattomat
04.02 Jalostetut hedelmat
A. Kuivatut tai dehydratoidut X
hedelmét, kokonaiset, viipa-
loidut, jauho tai jauhe
B. Hedelmat soseena, X(*) X
sdilykkeend, tahnana tai
omassa mehussaan tai sokeri-
siirapissa (hillot, hillokkeet ja
vastaavat tuotteet)
C. Liemeen sdilotyt hedelmat:
I.  Oljypitoisessa liemessi X
1. Alkoholipitoisessa X
liemessd
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Elintarvikesimulantit

Viitenumero Elintarvikkeen kuvaus
A B C D1 D2 E

04.03 Pahkindt (maapihkindt, kastanjat,
mantelit, hasselpahkinit, saks-
anpéhkinat, pinjansiemenet
ja muut)

A. Kuoritut, kuivatut, lastuina X
tai jauheena

B. Kuoritut ja paahdetut X
C. Tahna- tai emulsiomuodossa X X

04.04 Kokonaiset vihannekset, tuoreet
tai jadhdytetyt, kuorimattomat

04.05 Jalostetut vihannekset

A. Kuivatut tai dehydratoidut X
vihannekset, kokonaiset,
viipaloidut tai jauhona tai
jauheena

B. Tuoreet vihannekset, kuoritut X
tai paloitellut

C. Vihannekset soseena, X(*) X
sdilykkeend, tahnana  tai
omassa liemessddn (mukaan
luettuna etikka-
ja suolaliemessa)

D. Siilotyt vihannekset:
I.  Oljypitoisessa liemessi X X

II.  Alkoholipitoisessa X
liemessd

05 Rasvat ja oljyt

05.01 Eldin- ja kasviperdiset rasvat ja X
Oljyt, luontaiset tai késitellyt
(mukaan luettuna kaakaovoi,
laardi, uudelleenkiintetytetty voi)

05.02 Margariini, voi ja muut vesi- X/2
6ljyemulsiosta tehdyt rasvat ja
oljyt

06 Elédintuotteet ja kananmunat
06.01 Kalat:

A. Tuoreet, jéahdytetyt, X X/3(**)
jalostetut, suolatut tai
savustetut, mukaan luettuna
mati
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vB
1 2 3
Elintarvikesimulantit
Viitenumero Elintarvikkeen kuvaus
A B C D1 D2 E

B. Saiilotty kala:

I.  Oljypitoisessa liemessi X X
II. Vesipitoisessa liemessa X(*) X
06.02 Ayridiset ja nilvidiset (mukaan

luettuna osterit, simpukat, etanat)
A. Tuoreena kuoressa

B. Kuori poistettuna, jalos-
tettuna, sdilottynd tai
keitettynd kuoressa

I.  Oljypitoisessa liemessi X X
II. Vesipitoisessa liemessé X(*) X

06.03 Liha kaikista eldinkunnan lajeista
(mukaan  luettuna  siipikarja

ja riista):

A. Tuore, jadhdytetty, suolattu, X X/4(**)
savustettu

B. Jalostetut lihatuotteet (kuten X X/A(**)

kinkku,  salami,  pekoni,
makkarat ja muut) tai tahna-
ja emulsiomuodossa

C. Marinoidut lihatuotteet X X
Oljypitoisessa liemesséa

06.04 Sailotty liha:

A. Rasva- tai Oljypitoisessa X X/3
liemessa
B. Vesipitoisessa liemessd X(*) X
06.05 Kokonaiset kananmunat, munan-

keltuaiset, munanvalkuaiset

A. Jauhemainen tai kuivattu tai X
pakastettu
B. Nestemdinen ja keitetty X
07 Maitotuotteet
07.01 Maito
A. Maito ja  maitopohjaiset X
juomat, tdysmaidosta,

osittain kuivatusta ja rasvat-
tomasta tai kevytmaidosta
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Elintarvikesimulantit

Viitenumero Elintarvikkeen kuvaus
A B C D1 D2 E

B. Maitojauhe mukaan luettuna X
didinmaidonkorvikkeet (tdys-
maitojauheesta)

07.02 Maitovalmisteet kuten jogurtit, X(*) X
kirnupiimé ja vastaavat tuotteet

07.03 Kerma ja hapan kerma X(*) X
07.04 Juustot:

A. Kokonaiset, joiden kuori ei X
kelpaa syotavaksi

B. Luonnolliset juustot ilman X/3(**)
kuorta tai syotavalla
kuorella (gouda, camembert
ja vastaavat) ja sulatejuustot

C. Jalostettu juusto (pehmeit X(*) X
juustot, raejuusto
ja vastaavat)

D. Saiildtty juusto:
I.  Oljypitoisessa liemessi X X

II.  Vesipitoisessa liemessd X(*) X
(feta, mozzarella
ja vastaavat)

08 Sekalaiset tuotteet
08.01 Etikka X
08.02 Paistetut tai paahdetut tuotteet:

A. Paistetut perunat, uppo- X X/5
paistetut ja vastaavat

B. Eldinperdiset tuotteet X X/4

08.03 Keitto-, liemi- ja kastikeval-
misteet, nestemdisesséd, kiintedssi
tai  jauhemaisessa  muodossa
(uutteet, tiivisteet); homogeni-
soidut yhdistelmévalmisteet,
valmisruuat, mukaan luettuna
hiiva ja kohotusaineet

A. Jauhemainen tai kuivattu:

I.  Tuotteet, jotka ovat X/5
rasvapitoisia

II. Muut X
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vB
1 2 3
Elintarvikesimulantit
Viitenumero Elintarvikkeen kuvaus
A B C D1 D2 E
B. Kaikki muut kuin jauheena
tai kuivattuna:
I.  Tuotteet, jotka ovat X X(*) X/3
rasvapitoisia
II. Muut X(*) X
08.04 Kastikkeet:
A. Tuotteet, jotka ovat vesipi- X(*) X
toisia
B. Tuotteet, jotka ovat rasvapi- X X(*) X
toisia,  esim.  majoneesi,
majoneesipohjaiset
kastikkeet, salaatinkastikkeet
ja  muut Oljy-vesiseokset
kuten kookosmaitopohjaiset
kastikkeet
08.05 Sinappi (lukuun ottamatta nimik- X X(*) X/3(**)
keeseen 08.14 kuuluvaa jauhe-
maista sinappia)
08.06 Voileivit, paahdetut leivét, pizza
ja vastaavat, jotka siséltavat
jonkinlaisia elintarvikkeita
A. Tuotteet, joiden pinnalla on X X/5
rasva-aineita
B. Muut X
08.07 Jaitelot X
08.08 Kuivatut elintarvikkeet:
A. Tuotteet, joiden pinnalla on X/5
rasva-aineita
B. Muut X
08.09 Jaadytetyt ja pakastetut elint- X
arvikkeet
08.10 Vikevoidyt uutteet, joiden alko- X(*) X
holipitoisuus on véhintdin 6 %
v/v
08.11 Kaakao:
A. Kaakaojauhe, mukaan X
luettuna  vidhédrasvaiset ja
rasvattomat
B. Kaakaotahna X/3
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Elintarvikesimulantit

Viitenumero Elintarvikkeen kuvaus
A B C D1 D2 E

08.12 Kahvi, paahdettu tai X
paahtamaton,  kofeiiniton  tai
liukoinen, kahvinkorvikkeet,
rakeina tai jauheena

08.13 Aromaattiset ja muut yrtit kuten X
kamomilla, malva, minttu, tee,
limetinkukka ja muut

08.14 Mausteet ja mausteseokset luon- X
taisessa muodossa kuten kaneli,
neilikka, sinappijauhe, pippuri,
vanilja, sahrami, suola ja muut

08.15 Mausteet ja mausteseokset 0ljypi- X
toisessa liemessd, kuten pesto,
currytahna

4. Elintarvikesimulantin valinta testattaessa kokonaissiirtyméai

Jotta voidaan osoittaa kokonaissiirtymén raja-arvon vaatimustenmukaisuus
kaikkien elintarviketyyppien osalta, testaus on suoritettava tislatulla vedelld
tai vastaavan laatuisella vedelld tai elintarvikesimulanteilla A, B ja D2.

Jotta voidaan osoittaa kokonaissiirtymdn raja-arvon vaatimustenmukaisuus
kaikkien elintarviketyyppien osalta, happamia elintarvikkeita lukuun
ottamatta, testaus on suoritettava tislatulla vedelld tai vastaavan laatuisella
vedelld tai elintarvikesimulanteilla A ja D2.

Jotta voidaan osoittaa kokonaissiirtymén raja-arvon vaatimustenmukaisuus
kaikkien vesi- ja alkoholipitoisten elintarvikkeiden ja maitotuotteiden osalta,
testaus on suoritettava elintarvikesimulantilla D1.

Jotta voidaan osoittaa kokonaissiirtymén raja-arvon vaatimustenmukaisuus
kaikkien vesi- ja alkoholipitoisten ja happamien elintarvikkeiden sekd maito-
tuotteiden osalta, testaus on suoritettava elintarvikesimulanteilla D1 ja B.

Jotta voidaan osoittaa kokonaissiirtyméin raja-arvon vaatimustenmukaisuus
kaikkien vesi- ja alkoholipitoisten (alkoholipitoisuus enintddn 20 %) elint-
arvikkeiden osalta, testaus on suoritettava elintarvikesimulantilla C.

Jotta voidaan osoittaa kokonaissiirtymén raja-arvon vaatimustenmukaisuus
kaikkien vesi- ja alkoholipitoisten (alkoholipitoisuus enintdéin 20 %) ja
happamien elintarvikkeiden osalta, testaus on suoritettava elintarvikesimul-
anteilla C ja B.
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LITE IV

Vaatimustenmukaisuusilmoitus

15 artiklassa tarkoitetun kirjallisen ilmoituksen on sisdllettivd seuraavat tiedot:

1)
2)

3

~

4

=

5

~

6

=

7

~

8

Z

9)

vaatimustenmukaisuusilmoituksen antaneen talouden toimijan nimi ja osoite;

sen talouden toimijan nimi ja osoite, joka valmistaa tai tuo muovisia
tarvikkeita tai niiden valmistuksen vilituotteita tai ndiden materiaalien ja
tarvikkeiden valmistukseen tarkoitettuja aineita;

materiaalien, tarvikkeiden, valmistuksen vilivaiheen tuotteiden tai ndiden
tarvikkeiden valmistukseen tarkoitettujen aineiden tunnistetiedot;

ilmoituksen péaivamaard;

vahvistus siitd, ettd muoviset materiaalit tai tarvikkeet, valmistuksen
vilituotteet tai aineet tdyttdvit téssd asetuksessa ja asetuksessa (EY)
N:o 1935/2004 sdddetyt vaatimukset;

riittdvét tiedot niistd kaytetyistd aineista tai niiden hajoamistuotteista, joiden
osalta tdimén asetuksen liitteissd I ja II sdddetddn rajoituksista ja/tai eritelmista,
jotta jatkokdyttdjind toimivat yritykset voivat varmistaa rajoitusten noud-
attamisen;

riittdvdt tiedot aineista, joiden kayttoon elintarvikkeissa sovelletaan rajoi-
tuksia; kyse on kokeellisesti tai teoreettisin laskelmin saaduista tiedoista
niiden ainekohtaisen siirtymdn tasosta ja tarvittaessa niiden puhtausvaati-
muksista direktiivien 2008/60/EY, 95/45/EY ja 2008/84/EY mukaisesti, jotta
nédiden materiaalien tai tarvikkeiden kdyttdjit voivat noudattaa asiaankuuluvia
elintarvikkeisiin sovellettavia EU:n sddnnoksid tai niiden puuttuessa kans-
allisia sdannoksid;

materiaalin tai tarvikkeen kdyttod koskevat eritelmét, kuten:

i) elintarviketyyppi tai -tyypit, joiden kanssa niiden on tarkoitus joutua
kosketukseen;

ii) elintarvikkeen kanssa kosketuksessa tapahtuvan kisittelyn ja varastoinnin
kesto ja ldmpdotila;

iii) elintarvikkeen kanssa kosketuksessa olevan pinta-alan ja méérén suhde,
jota kdytetddn materiaalin tai tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden osoitta-
miseen.

Kun monikerroksisessa materiaalissa tai tarvikkeessa kéytetddn estokerrosta,
on vahvistettava, ettd materiaali tai tarvike tdyttdd tdmédn asetuksen 13 artiklan
2, 3 ja 4 tai 14 artiklan 2 ja 3 kohdan vaatimukset.
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LIITE V

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TESTAUS

Testattaessa  muovisista  elintarvikepakkausmateriaaleista ja  -tarvikkeista
tapahtuvan siirtymén vaatimustenmukaisuutta sovelletaan jéljempéind esitettdvia
yleisid sdantoja.

1 LUKU

Ainekohtaisen siirtymin testaaminen materiaaleista ja tarvikkeista, jotka ovat
jo kosketuksissa elintarvikkeeseen

1.1 Niytteen valmistus

Materiaali tai tarvike on varastoitava pakkausmerkinnissd ilmoitetun
mukaisesti tai jos ohjeita ei ole annettu, pakatulle elintarvikkeelle
sopivissa oloissa. Elintarvike on poistettava kosketuksesta materiaaliin
tai tarvikkeeseen ennen sen viimeistd kayttopdivad tai muuta péivaa,
johon mennessid tuote on valmistajan ilmoituksen mukaan kéytettava
laatuun tai turvallisuuteen liittyvistd syista.

1.2 Testiolosuhteet

Elintarvike on Kkaésiteltdivd pakkauksessa olevien valmistusohjeiden
mukaisesti, jos elintarvike on tarkoitus valmistaa pakkauksessa. Ne elint-
arvikkeen osat, joita ei ole tarkoitus syddd, on poistettava ja hévitettava.
Loppu on homogenisoitava ja siirtymd madritettavd. Analyysin tulokset
on aina ilmoitettava sitd elintarvikemassaa kohti, joka on tarkoitettu
syotaviksi ja joka on kosketuksissa elintarvikepakkausmateriaaliin.

1.3 Siirtyneiden aineiden analyysi

Ainekohtainen  siirtymd  analysoidaan  elintarvikkeessa  kiyttden
asetuksen (EY) N:o 882/2004 11 artiklan vaatimusten mukaista analyysi-
menetelmai.

1.4 Erityistapaukset

Jos kontaminaatiota tapahtuu muista ldhteistd kuin elintarvikepakkaus-
materiaaleista, timé on otettava huomioon testattaessa elintarvikepakkaus-
materiaalien vaatimustenmukaisuutta, etenkin liitteessd 1 tarkoitettujen
ftalaattien osalta (FMC-aine 157, 159, 283, 728, 729).

2 LUKU

Ainekohtaisen siirtymdn testaaminen materiaaleista ja tarvikkeista, jotka eiviit
vield ole kosketuksissa elintarvikkeeseen

2.1 Varmentamismenetelmi

Sen varmentaminen, onko elintarvikkeisiin tapahtuva siirtymad siirtyméén
sovellettavien raja-arvojen mukainen, suoritetaan darimmdisissd aika- ja
lampétilaolosuhteissa, jotka voidaan ennakoida tosiasiallisessa kaytossd
ottaen huomioon 1.4, 2.1.1, 2.1.6 ja 2.1.7 kohta.

Sen varmentaminen, onko siirtymé elintarvikesimulantteihin siirtymén
raja-arvojen mukainen, suoritetaan kdyttden tavanomaisia siirtymétesteja
2.1.1-2.1.7 kohdassa vahvistettujen sddntdjen mukaisesti.
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Ndytteen valmistus

Materiaalia tai tarviketta on késiteltdvd mukana olevien ohjeiden tai vaati-
mustenmukaisuusilmoituksessa mainittujen sddnndsten mukaisesti.

Siirtymd maédritetddn materiaalista tai tarvikkeesta, tai jos tdmd on
kaytinndssd mahdotonta, materiaalista tai tarvikkeesta otetusta niytteestd
tai titd materiaalia tai tarviketta edustavasta ndytteestd. Kunkin elintarvi-
kesimulantin tai elintarviketyypin osalta kdytetddn uutta testindytettd. Vain
ne ndytteen osat, joiden on tarkoitus olla kosketuksissa elintarvikkeeseen
tosiasiallisessa kéytOssid, saatetaan kosketukseen elintarvikesimulantin tai
elintarvikkeen kanssa.

Elintarvikesimulantin valinta

Kaikentyyppisten elintarvikkeiden kanssa kosketukseen tarkoitetut
materiaalit ja tarvikkeet testataan elintarvikesimulanteilla A, B ja D2.
Jos ei kuitenkaan esiinny aineita, jotka voivat reagoida happamien elint-
arvikesimulanttien tai elintarvikkeiden kanssa, testit elintarvikesimulantilla
B voidaan jattad tekematta.

Materiaalit ja tarvikkeet, jotka on tarkoitettu vain tietyn tyyppisille elint-
arvikkeille, testataan kyseisille elintarviketyypeille liitteessd I1I sdddetyilld
elintarvikesimulanteilla.

Kosketusolosuhteet kéytettiessd elintarvikesimulantteja

Néyte on saatettava kosketukseen elintarvikesimulantin kanssa tavalla,
joka edustaa epésuotuisimpia ennakoitavissa olevia kayttdolosuhteita
kosketusajan (taulukko 1) ja kosketusldmpdtilan (taulukko 2) osalta.

Jos havaitaan, ettd testien suorittaminen taulukossa 1 ja 2 esitettyjen
kosketusolosuhteiden yhdistelméssi aiheuttaa testindytteeseen fyysisid tai
muita muutoksia, joita ei tapahdu tutkittavana olevan materiaalin tai
tarvikkeen epdsuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa kdyttdolosuhteissa,
siirtymadtestit on suoritettava sellaisissa epdsuotuisimmissa ennakoitavissa
olevissa kéyttoolosuhteissa, joissa nditd fyysisid tai muita muutoksia ei
tapahdu.

Taulukko 1
Kosketusaika
Kosketusaika e.péisuofuisAi‘mmissa fftnnakoitavissa Testiaika
olevissa kiyttoolosuhteissa

t <5 min 5 min
Smin<t<05h 0,5h
05h<t<1lh lh

lh<t<2h 2h
2h<t<6h 6 h
6h<t<24h 24 h

1 vrk <t <3 vrk 3 vrk
3 vrk <t <30 vrk 10 vrk

yli 30 vrk ks. erityisehdot
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Taulukko 2
Kosketuslimpdétila
Kosketusolosuhteet epdsuotuisimmissa .
- . P . Testiolosuhteet
ennakoitavissa olevissa kayttoolosuhteissa
Kosketusldmpétila Testilampdotila
T<5¢°C 5°C
5°C<T<20°C 20 °C
20 °C < T <40 °C 40 °C
40 °C < T <70 °C 70 °C
70 °C < T <100 °C 100 °C tai refluksointildimpdtila
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 (*)
T > 175 °C Saddetadn lampotila todelliseen lampétilaan,
joka vallitsee elintarvikkeen kosketus-
pinnalla (*)

(*) Tatd lampatilaa kdytetddn vain elintarvikesimulanteilla D2 ja E. Paineessa kuumennettavien sovel-
lusten osalta paineen alla tapahtuva siirtymd voidaan testata asianmukaisessa ldmpdtilassa. Elint-
arvikesimulanteilla A, B, C tai D1 tehtdvd testi voidaan korvata testilld, joka tehddan 100 °C:n
lampdtilassa tai refluksointilimpdtilassa; testin kesto on nelja kertaa se aika, joka on valittu
taulukossa 1 esitettyjen olosuhteiden mukaisesti.

Erityisedellytykset, kun kosketusajat ylittivit 30 vrk ja ldmpotila on
korkeintaan huoneenldmpdinen

Kun kosketusajat ylittdvdt 30 vuorokautta ja ldmpdtila on korkeintaan
huoneenldmpdinen, ndyte on testattava nopeutetulla testilld korkeassa
lampdtilassa enintddn 10 vuorokautta 60 °C:n lampoétilassa. Testiaika ja
-lampétila perustuvat seuraavaan kaavaan:

t2 = tl * Exp ((-Ea/R) * (1/T1-1/T2))

Ea on epédsuotuisimman tapauksen aktivaatioenergia 80 kJ/mol
R on tekijd 8.31 J/Kelvin/mol

Exp -9627 * (1/T1-1/T2)

tl on kosketusaika

t2 on testiaika

T1 on kosketuslampétila Kelvin-asteina. Huoneenlammossd tapahtuvaa
varastointia varten ldmpdtilaksi asetetaan 298 K (25 °C). Jadhdytetyissa
ja jaddytetyissd olosuhteissa lampétilaksi asetetaan 278 K (5 °C).

T1 on testildmpétila Kelvin-asteina.

Testaus 10 pdivan ajan 20 °C:ssa kattaa kaikki varastointiajat jaddy-
tetyissd olosuhteissa.
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Testaus 10 pdivdn ajan 40 °C:ssa kattaa kaikki varastointiajat jadhdy-
tetyissd ja jdddytetyissd olosuhteissa, mukaan luettuna kuumentaminen
70 °C:een enintddn kahden tunnin ajan tai kuumentaminen 100 °C:een
enintddn 15 minuutin ajan.

Testaus 10 pidivdan ajan 50 °C:ssa kattaa kaikki varastointiajat jadhdy-
tetyissd ja jdddytetyissd olosuhteissa, mukaan luettuna kuumentaminen
70 °C:een enintddn kahden tunnin ajan tai kuumentaminen 100 °C:een
enintddn 15 minuutin ajan, ja varastointiajan enintdén kuuteen kuukauteen
asti huoneenldmmossa.

Testaus 10 pédivdan ajan 60 °C:ssa kattaa yli kuusi kuukautta kestdvéin
pitkdn varastointiajan enintddn huoneenldmmdssd, mukaan luettuna
kuumentaminen 70 °C:een enintddn kahden tunnin ajan tai kuumen-
taminen 100 °C:een enintddn 15 minuutin ajan.

Enimmaistestilampdtila  méddrdytyy polymeerin  faasimuutoslampétilan
perusteella. Testindytteessd ei pitdisi tapahtua fysikaalisia muutoksia testil-
ampotilassa.

Huoneenldmmdssd tapahtuvan varastoinnin testiaikaa voidaan lyhentdd 10
paivdadan 40 °C:ssa, jos on tieteellistd ndyttdd, ettd polymeerin asiano-
maisen aineen siirtymd on saavuttanut tasapainotilan ndissd testiolo-
suhteissa.

Erityisedellytykset kosketusaikojen ja -ldmpdtilojen yhdistelmille

Jos materiaali tai tarvike on tarkoitettu eri sovelluksiin, jotka kattavat
kosketusajan ja -ldmpétilan eri yhdistelmid, testit olisi rajattava testiolo-
suhteisiin, jotka ovat ankarimmat tieteellisen ndyton perusteella.

Jos materiaali tai tarvike on tarkoitettu elintarvikekosketukseen sovel-
luksessa, jossa siithen kohdistuu perdkkdin kahden tai useamman ajan ja
lampotilan yhdistelmad, siirtymaétesti on tehtdva tutkimalla testindyte
perakkdin kaikissa néytteelle soveltuvissa epasuotuisimmissa ennakoi-
tavissa olevissa olosuhteissa kdyttden samaa elintarvikesimulanttiannosta.

Toistuvaan kdyttéon tarkoitetut tarvikkeet

Jos materiaali tai tarvike on tarkoitettu toistuvaan kosketukseen elintarvik-
keiden kanssa, siirtymatestit on tehtdvd kolme kertaa samalle nidytteelle
kéayttden uutta elintarvikesimulanttiannosta joka kerta. Vaatimustenmu-
kaisuus arvioidaan kolmannessa testissad todetun siirtymétason perusteella.

Jos kuitenkin on ratkaisevaa ndyttod siitd, ettd siirtyméitaso ei nouse
toisessa ja kolmannessa testissd ja jos siirtymien raja-arvoja ei ylitetd
ensimmadisessé testissd, lisétestit eivit ole tarpeen.

Materiaalin tai tarvikkeen on oltava ainekohtaisen siirtymén raja-arvon
mukainen jo ensimmdisessd testissd sellaisten aineiden osalta, joille
liitteesséd I olevan taulukon 1 sarakkeessa 8 tai taulukon 2 sarakkeessa
3 ainekohtaisen siirtymén raja-arvo on “ei osoitettavissa”, sekd muovisen
estokerroksen takana kéytettdvien luettelemattomien aineiden osalta,
joihin sovelletaan 13 artiklan 2 kohdan b alakohdan sdéntdja ja joita ei
saa siirtyd osoitettavissa olevia maéria.

Siirtyvien aineiden analyysi

Ennalta méaératyn kosketusajan paittyessd ainekohtainen siirtymé analy-
soidaan elintarvikkeessa  tai elintarvikesimulantissa ~ kyttden
asetuksen (EY) N:o 882/2004 11 artiklan vaatimusten mukaista analyysi-
menetelmai.
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2.2

2.2.1

222

223

224

3.1

Vaatimustenmukaisuuden varmentaminen: jdadmdpitoisuus elintarvikekos-
ketuksen pinta-alaa kohti (OMA)

Aineista, jotka ovat epéstabiileja elintarvikesimulantissa tai elintarvik-
keessa tai joille ei ole kaytettdvissd asianmukaista analyysimenetelmas,
todetaan liitteessd I, ettd vaatimustenmukaisuuden varmentaminen on
suoritettava varmentamalla jaimépitoisuus 6 dm2:n kosketuspinta-alaa
kohti. Materiaaleille ja tarvikkeille, joiden tilavuus on 500 ml — 10 1,
kdytetddn todellista kosketuspinta-alaa. Materiaaleille ja tarvikkeille,
joiden tilavuus on alle 500 ml ja yli 10 1, ja tarvikkeille, joista on
kaytannossi mahdoton laskea todellista kosketuspinta-alaa,
kosketuspinta-alaksi oletetaan 6 dm? elintarvikekilogrammaa kohti.

Seulonta

Sen seulomiseksi, ovatko materiaalit tai tarvikkeet siirtymén raja-arvojen
mukaisia, voidaan soveltaa kaikkia seuraavia seulontatapoja, joita
pidetdén tiukempina kuin 2.1 kohdassa kuvattua varmentamismenetelmas.

Ainekohtaisen siirtymdn korvaaminen kokonaissiirtymdlld

Haihtumattomien aineiden ainekohtaisen siirtymén seulomiseksi voidaan
madrittdd kokonaissiirtyméd testiolosuhteissa, jotka ovat vihintddn yhtd
tiukat kuin ainekohtaisen siirtymén osalta.

Jidmdpitoisuus

Ainekohtaisen siirtymén seulomiseksi siirtymépotentiaali voidaan laskea
materiaalissa tai tarvikkeessa olevan aineen jadmépitoisuuden perusteella,
olettaen ettd kyseessd on tdydellinen siirtyma.

Siirtymdn mallinnus

Ainekohtaisen siirtymén seulomiseksi siirtymédpotentiaali voidaan laskea
materiaalissa tai tarvikkeessa olevan aineen jadmaépitoisuuden perusteella
soveltamalla tieteelliseen néyttdon perustuvia yleisesti tunnustettuja
diffuusiomalleja, jotka on laadittu niin, ettd niissd yliarvioidaan todellinen
siirtyma.

Elintarvikesimulanttien korvikkeet

Aineckohtaisen siirtymédn seulomiseksi elintarvikesimulantit voidaan
korvata elintarvikesimulanttien korvikkeilla, jos elintarvikesimulantin
korvike tieteellisen ndytén perusteella yliarvioi siirtymén verrattuna séén-
neltyyn elintarvikesimulanttiin.

3 LUKU

Kokonaissiirtymdn testaus

Kokonaissiirtymén testaus suoritetaan tdssd luvussa vahvistetuissa vakioi-
duissa testiolosuhteissa.

Vakioidut testiolosuhteet

Sellaisten materiaalien ja tarvikkeiden kokonaissiirtymaén testaus, jotka on
tarkoitettu taulukon 3 sarakkeessa 3 kuvatuissa olosuhteissa elintarvike-
kosketukseen, suoritetaan sarakkeessa 2 tdsmennetyssd ajassa ja lampo-
tilassa. OMS5-testi voidaan suorittaa joko kahden tunnin ajan 100 °C:ssa
(elintarvikesimulantti D2) tai refluksointilimpétilassa (elintarvikesi-
mulantit A, B, C, D1) tai yhden tunnin ajan 121 °C:ssa. Elintarvikesimu-
lantti valitaan liitteen III mukaisesti.
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Jos havaitaan, ettd testien suorittaminen taulukossa 3 médritellyissd koske-
tusolosuhteissa aiheuttaa testindytteessd sellaisia fysikaalisia tai muita
muutoksia, joita ei esiinny tutkittavana olevan materiaalin tai tarvikkeen
epdsuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa kayttoolosuhteissa, siirtymé-
testit suoritetaan sellaisissa epédsuotuisimmissa ennakoitavissa olevissa
kéyttoolosuhteissa, joissa niitd fysikaalisia tai muita muutoksia ei

tapahdu.
Taulukko 3
Standardoidut testiolosuhteet
Sarake 1 Sarake 2 Sarake 3
Testinro Kosketusaika pdivind [pv] tai tunteina [h] Tarkoitetut
kosketusldmpdtilassa [°C:ssa) elintarvikekosketusolosuhteet
OMI1 10 pv 20 °C:ssa Kaikki elintarvikekosketus
jaadytetyissd ja jadhdytetyissd
olosuhteissa
OoM2 10 pv 40 °C:ssa Pitkéaikainen varastointi
enintdin huoneenldmmossa,
mukaan  luettuna  kuumen-
taminen 70 °C:een enintddn
kahden tunnin ajan tai 100 °C:
een enintddn 15 minuutin ajan
OM3 2 h 70 °C:ssa Kaikki kosketusolosuhteet,
joihin sisdltyy kuumentaminen
70 °C:een enintddn kahden
tunnin ajan tai 100 °C:een
enintddn 15 minuutin  ajan,
minké jilkeen ei seuraa pitkdai-
kaista  varastointia huoneen-
lammossd  tai  jadhdytetyssa
lampdotilassa
OM4 1 h 100 °C:ssa Korkean ldmpdatilan sovellukset
kaikille elintarvikesimulanteille
enintddn 100 °C:n lampdotilassa
OMS5 2 h 100 °C:ssa tai refluksointil- Korkean ldmpétilan sovellukset
ampotilassa tai vaihtoehtoisesti 1 h | enintddn 121 °C:n lampdtilassa
121 °C:ssa
OM6 4 h 100 °C:ssa tai refluksointil- Kaikki elintarvikekosketusolo-
ampotilassa suhteet elintarvikesimulanttien
A, B tai C kanssa yli 40 °C:n
lampétilassa
OM7 2 h 175 °C:ssa Korkean ldmpdtilan sovellukset
rasvaisten elintarvikkeiden
kanssa; ylittavét OM5:n
olosuhteet

OM 7 -testi kattaa myos OM1-, OM2-, OM3-, OM4- ja OMS5-testeille
kuvatut  elintarvikekosketusolosuhteet. Se edustaa epésuotuisimpia
olosuhteita rasvaisten elintarvikkeiden simulanttien osalta, jotka ovat
kosketuksissa muiden kuin polyolefiinien kanssa. Jos ei ole teknisesti
mahdollista suorittaa OM?7-testid elintarvikesimulantin D2 Kkanssa, testi
voidaan korvata 3.2 kohdassa esitetyn mukaisesti.

OM 6 -testi kattaa myos OMI1-, OM2-, OM3-, OM4- ja OM5-testeille
osalta kuvatut elintarvikekosketusolosuhteet. Se edustaa epédsuotuisimpia
olosuhteita elintarvikesimulanttien A, B ja C osalta, jotka ovat koske-
tuksissa muiden kuin polyolefiinien kanssa.
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33

3.4

3.4.1

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

OM2-testi kattaa myés OM1- ja OM3-testeille kuvatut elintarvikekoske-
tusolosuhteet.

Korvaava testi OM7-testille elintarvikesimulantin D2 kanssa

Jos EI ole teknisesti mahdollista suorittaa OM?7-testid elintarvikesi-
mulantin D2 kanssa, testi voidaan korvata OMS- tai OMO-testilla.
Kumpikin testi on suoritettava molemmissa kuvatuissa testiolosuhteissa
uudella testindytteella.

Kattaa tarkoitetut elint-
Testinro Testiolosuhteet Tarkoitetut elintarvikekos- arvikekosketuso]osuhteet,
ketusolosuhteet jotka on kuvattu
seuraavissa testeissa:
OM 8 Elintarvikesimulantti | Vain korkean | OM1, OM3, OM4,
E 2 h:n ajan 175 °C: | lampétilan sovel- | OMS5 ja OM6
ssa ja elintarvikesi- | lukset
mulantti D2 2 h:n
ajan 100 °C:ssa
OM 9 Elintarvikesimulantti | Korkean ldmpétilan | OM1, OM2, OM3,
E 2 h:n ajan 175 °C: | sovellukset, mukaan | OM4, OMS5 ja OM6
ssa ja elintarvikesi- | luettuna pitkdaikainen
mulantti D2 10 pv:n | varastointi huoneen-
ajan 40 °C:ssa lammossa

Toistuvaan kiyttoon tarkoitetut tarvikkeet

Jos materiaali tai tarvike on tarkoitettu toistuvaan kosketukseen elintarvik-
keiden kanssa, siirtymatestit on tehtdvd kolme kertaa samalle ndytteelle
kéyttden uutta elintarvikesimulanttindytettd joka kerta.

Vaatimustenmukaisuus arvioidaan kolmannessa testissd todetun siirty-
mitason perusteella. Jos kuitenkin on ratkaisevaa ndyttod siitd, ettd siir-
tymétaso ei nouse toisessa ja kolmannessa testissd ja jos kokonais-
siirtymén raja-arvo ei ylity ensimmaiisessd testissd, lisitestit eivét ole
tarpeen.

Seulonta

Sen seulomiseksi, ovatko materiaalit tai tarvikkeet siirtymén raja-arvojen
mukaisia, voidaan soveltaa mitd tahansa seuraavista seulontatavoista, joita
pidetdén tiukempina kuin 3.1 ja 3.2 kohdassa kuvattua varmentamismene-
telmaa.

Jiadmdpitoisuus

Kokonaissiirtymén seulomiseksi siirtyméapotentiaali voidaan laskea siir-
tyvien aineiden jddmépitoisuuden perusteella, joka on maédritetty
materiaalin tai tarvikkeen tdydellisen uuton jilkeen.
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3.4.2 Elintarvikesimulanttien korvikkeet

Kokonaissiirtyméan seulomiseksi elintarvikesimulantit voidaan korvata, jos
elintarvikesimulantin  korvike tieteellisen ndyton perusteella yliarvioi
siirtymén verrattuna sddnneltyyn elintarvikesimulanttiin.

4 LUKU

Korjauskertoimet, joita kiytetidn verrattaessa siirtymiitestien tuloksia siirtymdén

4.1

4.2

43

raja-arvoihin

Ainekohtaisen siirtymén korjaaminen rasvan
vihennyskertoimella (FRF) elintarvikkeissa, jotka sisiltivit yli
20 prosenttia rasvaa

Lipofiilisten aineiden ainekohtaista siirtyméd voidaan korjata FRF:114, jos
liitteessd 1 olevassa sarakkeessa 7 ilmoitetaan, ettdi FRF:44 sovelletaan.
FRF médritetddn kaavasta FRF = (g rasvaa elintarvikkeessa /kg
elintarviketta)/200 = (% rasvaa x 5)/100.

FRF:44 sovelletaan seuraavien sddntéjen mukaisesti.

Siirtymatestin tulokset jaetaan FRF:114 ennen niiden vertaamista siirtymén
raja-arvoihin.

FRF:114 tehtdvad korjausta ei sovelleta seuraavissa tapauksissa:

a) Jos materiaali tai tarvike joutuu tai sen on tarkoitus joutua koske-
tukseen imevdisille ja pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden
kanssa, siten kuin ndméd mddritellddn direktiiveissd 2006/141/EY
ja 2006/125/EY.

b) Kyseessd ovat materiaalit ja tarvikkeet, joiden osalta on kdytinnossi
mahdotonta arvioida tarvikkeen pinta-alan ja sen kanssa kosketuksessa
olevan elintarvikkeen madrdan suhdetta esimerkiksi tarvikkeiden
muodon tai kdyton vuoksi, jolloin siirtymd lasketaan kéyttden
tavanomaista pinta-alan/mé4rin muuntokerrointa (6 dm?/kg).

FRF:n soveltaminen ei saa johtaa siihen, ettd ainekohtainen siirtymé on
suurempi kuin kokonaissiirtymén raja-arvo.

Elintarvikesimulanttiin D2 tapahtuvan siirtymin korjaaminen

Elintarvikeryhmissd, joissa liitteessd III olevan taulukon 2 sarakkeen 3
alasarakkeessa D2 rastia seuraa jokin luku, elintarvikesimulanttiin D2
tapahtuvaa siirtymad koskevan testin tulos jaetaan tilld luvulla.

Siirtymétestin  tulokset jaetaan korjauskertoimella ennen niiden
vertaamista siirtymén raja-arvoihin.

Korjausta ei sovelleta ainekohtaiseen siirtymédn niiden liitteessd [
olevassa unionin luettelossa olevien aineiden osalta, joiden ainekohtainen
siirtymén raja-arvo sarakkeessa 8 on “ei osoitettavissa”, eikd niiden luet-
teloon kuulumattomien aineiden osalta, joita kdytetddn muovisen estoker-
roksen takana ja joihin sovelletaan 13 artiklan 2 kohdan b alakohdan
sdantdjd ja joita ei saa siirtyd osoitettavissa olevia maéria.

4.1 ja 4.2 kohdan korjauskerrointen yhdistelmé

Edelléd 4.1 ja 4.2 kohdassa kuvatut korjauskertoimet voidaan yhdistda, kun
kyseessd on sellaisten aineiden siirtymad, joihin sovelletaan FRF:44 suori-
tettaessa testi elintarvikesimulantilla D2. Sovellettava enimmaéiskerroin ei
saa olla yli 5.
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LITE VI

Vastaavuustaulukot

Direktiivi 2002/72 EY

Tami asetus

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2, 3 ja 4 kohta

1 a artikla

3 artiklan 1 kohta, 4 artiklan 1 kohta ja 5 artikla

4 artiklan 2 kohta, 4 a artiklan 1 ja 4 kohta, 4 d artikla,
liitteessd II oleva 2 ja 3 kohta sekd liitteessd III oleva 2
ja 3 kohta

4 a artiklan 3 ja 6 kohta

Liitteessa II oleva 4 kohta ja liitteessd III oleva 4 kohta

3 artiklan 1 kohta ja 4 artiklan 1 kohta

6 artikla

5 a artiklan 1 kohta ja liitteessd I oleva 8 kohta

2 artikla

7 a artikla

9 artiklan 1 ja 2 kohta

9 artiklan 3 kohta

7 artikla ja liitteessd I oleva 5 a kohta

8 artikla

Liitteessa II oleva 3 kohta ja liitteesséd III oleva 3 kohta

Liite I, liite I, liite IV, liite IV a, liitteessd V oleva B osa ja
liite VI

Liitteessd II oleva 2 kohta, liitteessd III oleva 2 kohta ja
liitteesséd V oleva A osa

8 artiklan 5 kohta ja liite VI a

Liite I

1 artikla

2 artikla

3 artikla

5 artikla

6 artikla

7 artikla

8 artikla

9 artikla

10 artikla

11 artikla

12 artikla

13 artikla

15 artikla

16 artikla

17 artikla

18 artikla

19 artikla

Liite I

Liite II

Liite IV

Liite V

Direktiivi 93/8/ETY

Tami asetus

1 artikla

1 artikla

1 artikla

Liite

Liite

11 artikla

12 artikla

18 artikla

Liite III

Liite V

Direktiivi 97/48 EY

Téaméi asetus

Liite

Liite

Liite III

Liite V






