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KOMISSION ASETUKSEN (EU) 2024/3190 SOVELTAMISALA

Kuuluvatko paperi ja kartonki kiellon soveltamisalaan?

Eivit kuulu. Paperi ja kartonki eivit sisdlly komission asetuksen (EU) 2024/3190 (') 1 artiklan 2 kohdassa olevaan
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien materjaalien luetteloon. Asetus koskee bisfenoli A:n (BPA) kayton kieltdmistd
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien valmistuksessa. Siksi luettelossa on materiaaleja, joiden
valmistuksessa voidaan kiyttdd BPA:ta, esimerkiksi monomeerind muovi- tai epoksipinnoitteiden sekd painovirien
tai liimojen valmistuksessa. Ndma materiaalit voidaan kuitenkin yhdistdd paperiin ja kartonkiin, ja silloin asetusta
sovelletaan tuloksena saatavaan elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvaan tarvikkeeseen, mikd koskisi
esimerkiksi vaatimustenmukaisuusilmoituksen tarvetta.

Kuuluvatko kierritetyt elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit asetuksen
(EU) 2024/3190 soveltamisalaan?

Kierritetyt elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit voivat sisdltdd satunnaisesti pienid
méidrid BPA:ta tai muita bisfenoleja. TAmd johtuu siitd, ettd niitd voi esiintyd satunnaisena epdpuhtautena raaka-
aineissa, joista tuotetaan kierritettyji materiaaleja, kuten muovia (esimerkiksi PET:td), paperia tai kartonkia.
Kierrdtettyyn muoviin tai paperiin voi puhdistus- ja dekontaminaatioprosesseista huolimatta jdddd pienid maarid
tdllaista epdpuhtautta, ja sitd saattaa esiintyd lopullisessa elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvassa
tarvikkeessa. Koska BPA:ta ei kaytetd tillaisissa valmistusprosesseissa tarkoituksellisesti eiki tallaisen epapuhtauden
esiintymistd voida tdysin estdd, kierritetyt elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit eivit kuulu
asetuksen (EU) 2024/3190 soveltamisalaan.

Katsotaanko emali pinnoitteeksi ja siten asetuksen (EU) 2024/3190 soveltamisalaan kuuluvaksi?

Sanaa "pinnoite” voidaan kayttdd osoittamaan materiaalin tyypin lisaksi myds materiaalin kéyttotapa samalla tavalla
kuin muovia voidaan kéyttid muiden materiaalien pinnoittamiseen mutta se kuuluu silti komission asetuksen
(EU) N:o 10/2011 soveltamisalaan. (*) Emaleja kéytetddn muiden materiaalien pinnoitteena tai paillysteend, mutta
silloin kun on kyse savi-, metalli- tai lasiesineiden paille sulatetuista lasipohjaisista materiaaleista, emali ei kuulu
asetuksen (EU) 2024/3190 soveltamisalaan, eikd kyseisen asetuksen liitteen III mukainen vaatimustenmukaisuus-
ilmoitus ole sen vuoksi tarpeen.

Kuuluvatko elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien ulkoiset osat asetuksen
(EU) 2024/3190 soveltamisalaan?

Asetus (EU) 2024/3190 on asetuksen (EY) N:o 1935/2004 () 5 artiklassa tarkoitettu erityistoimenpide. Kun otetaan
huomioon viimeksi mainitun asetuksen () soveltamisala, jos elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvan
materiaalin valmistuksessa kéytetddn jotakin asetuksen (EU) 2024/3190 1 artiklan 2 kohdassa luetelluista materiaali-
ryhmisté ja jos "niiden voidaan perustellusti odottaa joutuvan kosketukseen elintarvikkeen kanssa tai niistd voidaan olettaa
siirtyvan  ainesosia  elintarvikkeisiin tavallisissa tai ennakoitavissa olevissa kdyttoolosuhteissa”, sovelletaan asetusta
(EU) 2024/3190.

Kuten asetuksen (EU) 2024/3190 johdanto-osan 19 kappaleessa todetaan, timd voi koskea esimerkiksi metallipin-
noitettujen pakkausten ulkopintaa tietyissi tuotantoympdristoissd, joissa siirtymd voi tapahtua epasuorasti
riippumatta siitd, onko pinnoitteen ja elintarvikkeen vilissd metallin lisaksi jokin kerros, esimerkiksi muovia.

Komission asetus (EU) 2024/3190, annettu 19 péivini joulukuuta 2024, bisfenoli A:n (BPA) ja muiden bisfenolien ja bisfenolijoh-

dannaisten, joiden erityisten vaarallisten ominaisuuksien luokitus on yhdenmukaistettu, kdytostd tietyissd elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvissa materiaaleissa ja tarvikkeissa, asetuksen (EU) N:o 10/2011 muuttamisesta ja asetuksen (EU) 2018/213
kumoamisesta (EUVL L, 20243190, 31.12.2024, ELL: http://data.europa.eueli/reg/2024/3190/0j).

Komission asetus (EU) N:o 10/2011, annettu 14 pdivind tammikuuta 2011, elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista
muovisista materiaaleista ja tarvikkeista (EUVL L 12, 15.1.2011, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2011/10/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 pdivini lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338,
13.11.2004, s. 4, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/193 5/0j).

Ks. asetuksen (EY) N:o 1935/2004 1 artiklan 2 kohta ja erityisesti sen ¢ alakohta.
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Q5. Miksi asetuksessa (EU) 2024/3190 viitataan vililli elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuviin
materiaaleihin ja tarvikkeisiin mutta vililli my6s elintarvikepakkausten vilimateriaaleihin ja lopullisiin
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuviin tarvikkeisiin? Miki on niiden ero?

Asetuksessa (EU) 2024/3190 sdadettyja vaatimuksia sovelletaan elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuviin
materiaaleihin ja tarvikkeisiin asetuksen (EY) N:o 1935/2004 1 artiklan 2 kohdan soveltamisalan ja merkityksen
mukaisesti, mikd tarkoittaa, ettd niiden ei tarvitse olla lopullisessa muodossaan. Siksi asetuksen
(EU) 2024/3190 1 artiklan 2 kohdassa méiritellyistd materiaaleista valmistettuihin ldhtoaineisiin, vilimateriaaleihin
ja valmiisiin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuviin materiaaleihin ja tarvikkeisiin sovelletaan kyseistd
asetusta. Usein eri valmistus- tai myyntivaiheissa oleviin tuotteisiin viitataan yleisesti nimitykselld ‘elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit ja tarvikkeet’, lyhennetylldi muodolla ’elintarvikepakkausmateriaalit’ tai
yksinkertaisesti Iyhenteelld 'FCM'.

Nidmd erotetaan toisistaan vain 11 ja 12 artiklassa saddettyjd siirtyméakausia varten, koska markkinoille saattaminen
voi tapahtua eri tuotantovaiheissa elintarvikepakkausmateriaalin toimitusketjun luonteen vuoksi. Asetuksessa
(EU) 20243190 viitataan nimenomaan “lopullisiin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuviin tarvikkeisiin”
eikd “elintarvikepakkausten vilimateriaaleihin”, joita voidaan saattaa markkinoille toimitusketjun eri vaiheissa
aikaisemmin, minka tarkoituksena on selventd, mihin tuotannon ja markkinoille saattamisen vaiheeseen sovelletaan
erityisid siirtymaaikoja (ks. my0s kohta "Siirtymédsdannokset”).

Q6. Miti esimerkkeji on toisaalta “elintarvikepakkausten vilimateriaaleista” ja toisaalta “lopullisista
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista tarvikkeista”?

Ndmd termit mddritellddn asetuksen (EU) 2024/3190 2 artiklan 2 kohdassa. Esimerkkeji elintarvikepakkausten
vilimateriaaleista ovat muovipelletit, joista on tehtdva pulloja, tai nestemdiset painovirit ja lakat, jotka on levitettava
ja kovetettava toisen erillisen materiaalin pinnalle. Yksi esimerkki lopullisesta elintarvikkeiden kanssa kosketukseen
joutuvasta materiaalista on kuluttajille myytiva uudelleenkdytettivd muovinen juomapullo.

Q7. Koskeeko asetus (EU) 2024/3190 materiaaleja ja tarvikkeita, jotka joutuvat kosketukseen lemmikkielidinten
ruoan kanssa?

Ei koske. Elintarvikepakkausmateriaalit liittyvit vain asetuksen (EY) N:o 178/2002 () 2 artiklassa madariteltyihin
elintarvikkeisiin. Lemmikkieldinten ruokaa pidetddn saman asetuksen 3 artiklan 4 kohdassa madriteltyna rehuna.

Q8. Sovelletaanko itsekantaviin materiaaleihin kuuluviin tai niiden kanssa kosketukseen joutuviin putkiin
asetuksen (EU) 2024/3190 liitteessd II saddettyd itsekantaviin materiaaleihin liittyvii poikkeusta?

Jos putket on kiinnitetty pysyvasti sammioihin ja sdilioihin ja tuloksena olevan itsekantavan materiaalin tai tarvikkeen
tilavuus on kokonaisuudessaan yli 1 000 litraa, niiden katsotaan kuuluvan poikkeuksen soveltamisalaan. Asetuksen
(EU) 2024/3190 johdanto-osan 7 kappaleessa esitetyistd syisti BPA:n mahdollinen siirtyminen elintarvikkeisiin on
kuitenkin suurissa astioissa vihiistd, koska niiden pinta-alan ja tilavuuden suhde on pieni. Siksi BPA:n kaytto
voidaan edelleen sallia suurissa astioissa. Siksi on tirkedd ottaa huomioon putkien pinta-alan ja tilavuuden suhde,
silld putkien pinta-ala on yleensi suuri suhteessa niiden tilavuuteen, vaikka elintarvike saattaakin joutua vain lyhyen
ajan kosketukseen materiaalin kanssa. Lisaksi putkia tai muita astioita, joiden pinta-alan ja tilavuuden suhde on
suuri, ei timén perustelun mukaisesti saa kayttda elintarvikkeiden varastoimiseen, vaan niitd saa kdyttdd ainoastaan
elintarvikkeiden lyhytaikaiseen siirtimiseen. Liitteessd II vahvistettua itsekantavia materiaaleja koskevaa poikkeusta ei
sovelleta pieniin putkiin, jotka voidaan irrottaa ja vaihtaa purkamatta koko laitteistoa.

2. MUUT BISFENOLIT JA BISFENOLIJOHDANNAISET

QY. Kielletiinko BPA-johdannaiset asetuksessa (EU) 2024/3190?

BPA:n suolat kielletddn silli perusteella, ettd ne kuuluvat asetuksen (EU) 2024/3190 2 artiklan 2 kohdan
c alakohdassa sdddettyyn bisfenolin madritelmain. Muuten BPA-johdannaisia ei nimenomaisesti kielletd, elleivdt ne
kuulu asetuksen 5 artiklan soveltamisalaan (muut vaaralliset bisfenolit kuin BPA tai vaaralliset bisfenolijohdannaiset)).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsdadantoad
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8/oj).
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Erityisesti bisfenoli-A-diglysidyylieetterin (BADGE) (CAS-nro 1675-54-3) kaltaisia BPA-johdannaisia voidaan talld
hetkelld kéyttdd elintarvikepakkausmateriaalien valmistuksessa, mutta asetuksen 4 artiklan noudattaminen on
varmistettava. Alan toimijoiden, jotka haluavat valmistaa tai kdyttdd elintarvikepakkausmateriaalien valmistuksessa
muita bisfenoleja kuin BPA:ta tai bisfenolijohdannaisia, olisi kiinnitettdva erityistd huomiota valmistusprosessiin ja
erityisesti suljettava pois se mahdollisuus, ettd ndissd materiaaleissa on BPA-jddmid, my6s epdpuhtautena. Timéd on
erityisen tirkedd, kun on kyse BADGE:sta, jonka kemiallisen synteesin lahtoaineeksi tarvitaan BPA:ta.

Q10. Miksi silloin tarvitaan asetuksen (EU) 2024/3190 liitteessi II olevia poikkeuksia?

Tietyissd asetuksen (EU) 20243190 liitteessd II sdddetyissd elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien
materjaalien kédyttotarkoituksissa voidaan tarvita BPA:ta itseddn monomeerind tai lahtoaineena valmistusprosessissa
sekd aineena, joka reagoi edelleen BADGE:n kanssa epoksihartsien tuottamiseksi. Mainitussa asetuksessa sallitaan
ndiden tiettyjen elintarvikepakkausmateriaalien osalta BPA:n kiyttd kyseisten materiaalien valmistuksessa mutta
sdddetddn, ettd BPA:mn siirtymistd elintarvikkeisiin ei saa olla osoitettavissa.

Q11. Entid muut bisfenolit, joita voidaan kiyttii BPA:n korvaavana aineena ja joilla voi olla samanlaisia vaarallisia
ominaisuuksia?

Tietyt muut bisfenolit tai bisfenolijohdannaiset, joita kiytetddn elintarvikepakkausmateriaalien valmistuksessa, voivat
my0s aiheuttaa vastaavia riskejd kuin BPA. Asetuksessa (EU) 2024/3190 kielletddn asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (%)
liitteessd VI olevassa 3 osassa lueteltujen muiden bisfenolien ja bisfenolijohdannaisten kiytto, koska ne on luokiteltu
yhdenmukaisesti kategoriaan 1A tai 1B ’perimii vaurioittaviksi’, 'syopad aiheuttaviksi’, ‘lisddntymiselle vaarallisiksi’
(CMR-aineet) tai kategoriaan 1 'thmisten terveyteen vaikuttaviksi hormonaalisiksi haitta-aineiksi’. Useimpien
bisfenolien ja niiden johdannaisten merkityksellisimpid vaarallisia ominaisuuksia ovat yleensd vaarallisuus
lisdantymiselle tai hormonitoiminnan hdirintd.

Asetuksen (EU) 2024/3190 6 artiklassa sallitaan kuitenkin tillaisten vaarallisten bisfenolien tai vaarallisten bisfenoli-
johdannaisten kiyton hyviaksyminen, koska elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvan materiaalin tietty
kiyttotarkoitus saattaa olla vilttdimiton, jos sille ei ole vaihtoehtoa. Silloin alan toimijoiden on osoitettava, ettd
kyseisestd kdyttotarkoituksesta ei atheudu kuluttajille riskia.

Q12.Jos alan toimijoiden on Kkiytettivi elintarvikepakkausmateriaaliensa valmistuksessa muita vaarallisia
bisfenoleja, kuten bisfenoli S:di (BPS), miten ne voivat osoittaa, etti riskii ei ole?

Asetuksen (EU) 2024/3190 6 artiklassa sallitaan vaarallisten bisfenolien tai vaarallisten bisfenolijohdannaisten
hyvaksyminen tiettyihin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien kdyttotarkoituksiin asetuksessa
(EY) N:o 1935/2004 sdddetyn hyviksymismenettelyn mukaisesti. Asetuksen (EU) 20243190 6 artiklan 4 kohdan
mukaan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) on julkaistava ohjeet tiedoista, jotka hakijoiden on
toimitettava elintarvikepakkausmateriaalien sisdltimien muiden haitallisten bisfenolien ja johdannaisten
riskinarviointia varten. Tillaisia tietoja voivat olla esimerkiksi bisfenolien riskinarvioinnin kannalta erityisen
olennaiset nikokohdat tai BPS:n tapauksessa uuteen tieteelliseen tietoon liittyvit seikat, jotka ovat tulleet tietoon
edellisen riskinarvioinnin jilkeen. Lisiksi on noudatettava elintarviketurvallisuusviranomaisen voimassa olevia
tieteellisid ohjeita ('), jotka koskevat muovisissa elintarvikepakkausmateriaaleissa kdytettavid aineita.

Q13. Miten toimitaan siihen asti, kun EFSA julkaisee ohjeet siitd, miti tietoja tarvitaan vaarallisten bisfenolien tai
vaarallisten bisfenolijohdannaisten arvioinnissa?

Hakemusta vaarallisen bisfenolin tai vaarallisen bisfenolijohdannaisen kaytostd ei voida jdttdd ennen asetuksen
(EU) 2024/3190 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen tieteellisten tulosten julkaisemista. Siihen asti alan toimijat
voivat edelleen saattaa markkinoille elintarvikepakkausmateriaaleja, joiden valmistuksessa on kdytetty vaarallisia
bisfenoleja tai vaarallisia bisfenolijohdannaisia (ks. kysymyksen 17 taulukko). Ndin ollen BPS:n kdyttd6 muovisissa
elintarvikepakkausmaterjaaleissa on sallittua sithen asti, kun EFSAn tieteelliset tulokset julkaistaan, ja nykyinen
ainekohtaisen siirtymidn raja-arvo (SML) 0,05 mg/kg alittuu. BPS:n kayttoon lakkojen ja pinnoitteiden
valmistuksessa, esimerkiksi polymeerisideaineena, sovelletaan edelleen asetuksen (EY) N:o 1935/2004 yleisid
sddntojd ja jasenvaltioissa mahdollisesti voimassa olevia erityisid kansallisia sddntoj.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

() https:/[www.efsa.europa.eu/fifapplications/plastic-recycling-process.
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EFSA kuitenkin arvioi, mitd tietoja vaarallisten bisfenolien ja bisfenolijohdannaisten kédyton riskinarviointiin
tarvitaan, mutta alan toimijat, jotka kayttavit tai valmistavat ja saattavat markkinoille elintarvikepakkausmateriaaleja,
joiden valmistuksessa on kaytetty BPS:d4 tai muita vaarallisia bisfenoleja, saattavat itse haluta ottaa huomioon uusien
tieteellisten tietojen merkityksen. BPS:n osalta timd sisdltdd tiedot, jotka elintarvikealan tiedekomitea (SCF) on
julkaissut 22. kesikuuta 2000 tekemdnsd arvioinnin (%) jilkeen ja joita EFSA ei ottanut huomioon vuonna 2020
julkaisemassaan BPS:44 koskevassa teknisessd raportissa (°).

Q14. Miten toimitaan sen jilkeen, kun EFSA on julkaissut ohjeet vaarallisten bisfenolien arvioinnissa tarvittavista
tiedoista?

Asetuksen (EU) 2024/3190 5 artiklan 3 kohdan b alakohdan i alakohdan mukaan alan toimijat voivat halutessaan
jatkaa sellaisten elintarvikepakkausmateriaalien markkinoille saattamista, joiden valmistuksessa on kdytetty
vaarallista bisfenolia tai bisfenolijohdannaista, johon sovelletaan asiaankuuluvaa yhdenmukaistettua luokitusta
EFSAn julkaisuhetkelld, ja niilli on yhdeksin kuukautta aikaa hakea poikkeusta kiellosta. Mainitun asetuksen
5 artiklan 3 kohdan a alakohdan i alakohdan mukaisesti alan toimijoiden on myds pystyttivd osoittamaan, ettd
elintarvikepakkausmateriaali, jonka valmistuksessa on kiytetty vaarallista bisfenolia tai johdannaista, oli jo
markkinoilla, kun EFSA julkaisi tiedot. Jos niin on, kyseistd elintarvikepakkausmateriaalia voidaan sen jilkeen
edelleen saattaa markkinoille, kunnes komissio on tehnyt paitoksen siitd, voidaanko sen markkinoille saattamista
jatkaa.

Jos hyvaksyntidd koskevaa hakemusta ei ole jatetty yhdeksin kuukauden kuluessa EFSAn julkaisusta, elintarvikepak-
kausmateriaalia ei saa endd saattaa markkinoille (ks. myos kysymys 39). Elintarvikepakkausmateriaaleja, jotka eivit
ole markkinoilla vield silloin, kun EFSA julkaisee ohjeet vaarallisten bisfenolien tai niiden johdannaisten riskien
arviointiin tarvittavista tiedoista, ei julkaisun jilkeen saa tuoda markkinoille. Kummassakin tapauksessa
hyvaksymistd koskeva hakemus voidaan kuitenkin jttdd my6hemmin.

Q15. Miten toimitaan, jos asiankuuluvaa yhdenmukaistettua luokitusta sovelletaan bisfenoliin tai bisfenolijoh-
dannaiseen tulevaisuudessa sen jilkeen, kun EFSA on julkaissut ohjeensa?

Jos vaarallinen bisfenoli tai johdannainen on luokiteltu asiaankuuluvan yhdenmukaistetun luokituksen mukaisesti
vasta sen péivin jilkeen, jona EFSA on asettanut tiedot saataville, alan toimijoilla on yhdeksidn kuukautta luokituksen
soveltamisen jilkeen oikeus hakea poikkeusta vaarallista bisfenolia tai johdannaista koskevasta kiellosta, jos ne
haluavat, ettd niiden elintarvikepakkausmateriaalit pysyvat markkinoilla. Muussa tapauksessa vaarallisen bisfenolin
tai johdannaisen kaytto elintarvikepakkausmateriaalien ~valmistuksessa ja elintarvikepakkausmateriaalien
markkinoille saattaminen ei ole sallittua yhdeksdn kuukauden kuluttua kyseisen luokituksen soveltamispaivasta.
Kuten edelld todettiin, hyviksymishakemus voidaan kuitenkin jittdd myohemmin, ja jos hyviksyntdi myonnetiin,
markkinoilla sallitaan elintarvikepakkausmateriaalit, joiden valmistuksessa kyseistd vaarallista bisfenolia tai
johdannaista kdytetdin.

Jos asetuksen (EY) N:o 12722008 liitteessi VI olevaan taulukkoon 3 sisillytetddn mydhemmin bisfenoli tai bisfenoli-
johdannainen, joka on tilli hetkelli hyviksytty kaytettdviksi muovisen elintarvikepakkausmateriaalin
valmistuksessa ('°), ja sitd voidaan ndin ollen pitdd vaarallisena bisfenolina tai vaarallisena bisfenolijohdannaisena,
asetuksen (EU) N:o 10/2011 6 artiklan 6 kohtaa sovelletaan paivistd, jona titd yhdenmukaistettua luokitusta aletaan
soveltaa, miki tarkoittaa, ettd se kuuluu silloin ainoastaan asetuksen (EU) 2024/3190 soveltamisalaan ja asetuksen
(EU) N:o 10/2011 liitteestd I poistetaan sitd koskeva kohta.

Q16. Misti alkaen vaarallinen bisfenoli luokitellaan sellaiseksi?

Bisfenolia tai bisfenolijohdannaista pidetddn 'vaarallisena bisfenolina’ tai 'vaarallisena bisfenolijohdannaisena’ siitd
pdivastd lahtien, jona yhdenmukaistettua luokitusta sovelletaan aineen luokituksen hyviksyvin asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 muuttamisesta annetun asetuksen mukaisesti ottaen huomioon kyseisessi muutoksessa sdddetyt
asiaankuuluvat siirtymakaudet.

() hittps:/[food.ec.europa.cu/document/download/e426f49¢-3566-4cd8-93af-5118c7al560c_en.
() hittps://doi.org[10.2903sp.efsa.2020.EN-1844.
(") Ks. komission asetuksessa (EU) N:o 10/2011 oleva liite I.
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Q17. Mitkd muut bisfenolit ja bisfenolijohdannaiset katsotaan tilld hetkelli vaarallisiksi ja kuuluvat 5 artiklan
soveltamisalaan?

Asetuksen (EU) 2024/3190 tullessa voimaan oli jo tehty pdats BPA:n lisiksi viiden muun bisfenolin tai bisfenolijoh-
dannaisen luokittelemisesta CMR 1A:ksi, 1B:ksi tai ihmisten terveyteen vaikuttavaksi ED 1:ksi (ks. jiljempind oleva

taulukko).
Aineen nimi CAS-numero Asiaankuuluva luokitus asetuksen (EY)
! N:o 1272/2008 liitteen VI taulukossa 3
Bisfenoli S (BPS) 80-09-1 Repr. 1B
4,4-isobutyylietylideenidifenoli 6807-17-6 Repr. 1B
Fenolftaleiini 77-09-8 Carc. 1B
Bisfenoli AF (BPAF) 1478-61-1 Repr. 1B
Tetrabromibisfenoli-A (TBBPA) 79-94-7 Carc. 1B

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on laatinut kédytinnon tarkoituksia varten sarjan Excel-taulukoita ('), jotka
sisdltaviat kaikki asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevassa taulukossa 3 lueteltujen vaarallisten aineiden
yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintojen péivitykset. Lisiksi ECHAn verkkosivustolla on saatavilla luokitus- ja
merkintirekisteri (CLH), jossa luetellaan ECHAn vastaanottamat aikomukset ja ehdotukset aineen uutta tai
tarkistettua yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintojd varten. (*?)

Voidaan my®s todeta, ettd ndiden ohjeiden hyviksymisajankohtana 17. syyskuuta 2024 julkaistiin kemikaaliviraston
riskinarviointikomitean lausunto (**) bisfenoli F:n (4,4'-metyleenidifenoli) (CAS-numero 620-92-8) ehdotetusta
yhdenmukaistetusta luokituksesta (Repro. 1B).

Vaikka asetuksessa (EU) 20243190 maddritellddn vaaralliset bisfenolit ja vaaralliset bisfenolijohdannaiset suhteessa
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiseen yhdenmukaistettuun luokitukseen, alan toimijat saattavat vaihtoehtojen
turvallisuutta ja soveltuvuutta maarittdessddn haluta ottaa huomioon jatkuvan kehityksen uusien tieteellisten tietojen
ja luokitusprosessissa toteutettujen vaiheiden osalta, mukaan lukien asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset
ehdotukset ja itse tehty luokittelu.

Q18. Mitki bisfenolit ja bisfenolijohdannaiset on lueteltava asetuksen (EU) 2024/3190 8 artiklan mukaisessa
vaatimustenmukaisuusilmoituksessa ja liitteessi III olevassa 5 kohdassa?

Vaatimustenmukaisuusilmoituksessa on lueteltava kaikki elintarvikepakkausmateriaalin valmistuksessa kaytettavit
bisfenolit ja bisfenolijohdannaiset, ei ainoastaan vaaralliseksi mddriteltyjd, jotta voidaan todeta, ettd asetuksen
(EU) 2024/3190 4 artiklaa on noudatettu.

Q19. Miti asetuksen (EU) 2024/3190 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja vaihtoehtoisten aineiden tilannetta
koskevia tietoja alan toimijoiden olisi toimitettava?

Talld hetkelld BPA:n kaytolle on olemassa vain kaksi rajoitettua poikkeusta asetuksen (EU) 2024/3190 liitteen 1I
mukaisesti. Asiaankuuluvat komission yksikot pitavit edelleen yhteyttd alan toimijoihin, jotka tuottavat
asiaankuuluvia elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja, ja/tai niitd edustaviin organisaatioihin,
saadakseen tietoja, joiden odotetaan vaikuttavan vaihtoehtojen tilanteeseen. Tillaisia tietoja ovat todennikdisesti
vaihtoehtojen saatavuus sekd niiden tekninen ja taloudellinen toteutettavuus. Jos vaihtoehtoisia aineita tai
jarjestelmid, jotka on valmistettu asetuksen soveltamisalaan kuulumattomista aineista, pidetddn toteutuskelpoisina,
liitettd II voidaan muuttaa ottaen huomioon nykyisten jirjestelmien korvaamiseen tarvittava aika. Jatkossa timai voi
koskea myGs muita vaarallisia bisfenoleja tai vaarallisia bisfenolijohdannaisia, joille annetaan erityinen hyviksynta.

(") https:/[/echa.europa.eu/fifinformation-on-chemicals/annex-vi-to-clp.
(") https://echa.europa.eu/fi/registry-of-clh-intentions-until-outcome.
(") https:|[/echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details/0b0236¢187fe 3e10.
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Komissio ottaa huomioon my6s muut vaihtoehtojen saatavuutta ja kdytinnollisyyttd koskevat saatavilla olevat tiedot,
joihin voi sisiltyd myos muiden kuin raportointivelvollisten toimittamia tietoja.

VAATIMUSTENMUKAISUUS JA TESTAUS

Miten asetuksen (EU) 2024/3190 noudattaminen voidaan osoittaa?

Asetuksen (EU) 2024/3190 3 artiklassa kielletddn BPA:n kdayttd elintarvikepakkausmateriaalien valmistuksessa.
Vaatimustenmukaisuusilmoituksen mukana toimitetut todistusasiakirjat voivat ensi kddessd osoittaa, ettd BPA:ta ei
ole kéytetty elintarvikepakkausmateriaalin valmistuksessa. Todistusasiakirja voi olla esimerkiksi luettelo kaytetyistd
monomeereistd tai lahtoaineista. Tallaisissa tilanteissa alan toimija pddttdd, varmennetaanko vaatimustenmukaisuus
lisaksi testaamalla.

Jos elintarvikepakkausmateriaalissa voidaan asetuksen liitteen II mukaan kayttdd BPA:ta, on osoitettava, ettd BPA:n
siirtymd ei ylitd osoitusrajaa. Se voidaan tehdd esimerkiksi siirtymitestilld tai matemaattisella mallinnuksella.
Todistusasiakirjojen on my0s vahvistettava, ettd on noudatettu muita rajoituksia, eli on esitettivd esimerkiksi
todisteita puhdistus- ja huuhteluprosesseista.

Jos elintarvikepakkausmateriaalin valmistuksessa on kéytetty muuta bisfenolia tai johdannaista, 4 artiklan
vaatimukset voidaan tdyttdd elintarvikepakkausmateriaalissa olevien BPA-jddmien analyyttiselld testauksella tai
tiedoilla BPA:n esiintymisestd epdpuhtautena. TAma on erityisen tarkedd, kun on kyse tietyistd BPA:n johdannaisista,
kuten BADGE:sta.

Kun testi tehdddn materiaaleille, joiden valmistuksessa on kdytetty BPA:ta tai muuta bisfenolia, mikd koskee kaikkia
elintarvikepakkausmateriaaleja, alan toimijan tai yhden tai useamman toimivaltaisen henkilon on mairitettava tietyt
testiparametrit. Voidaan esimerkiksi valita pahin mahdollinen tapaus, jotta ei tarvitse testata jokaista tuotetta. Kun
yksi tai useampi edustava ndyte on testattu, ei pitdisi yleensd olla tarpeen tehdd testid uudelleen aina, kun
materjaaleja siirretddn toimitusketjussa ja esimerkiksi yhdistetddn monikerroksisiksi tarvikkeiksi muihin
materiaaleihin, joiden valmistuksessa ei ole kiytetty BPA:ta tai muita bisfenoleja. Viime kédessi alan toimijat voivat
kuitenkin valita, miten vaatimustenmukaisuus varmennetaan.

Onko pakko osoittaa laboratorioanalyysin avulla, etti materiaalissa ei esiinny BPA:ta?

Asetuksessa (EU) 20243190 ei velvoiteta tekemdan analyyttista testid. Asetuksen 9 artiklassa vahvistetaan kuitenkin
sddnnot vaatimusten noudattamisen varmentamiseksi, jos tallaista testausta kdytetddn. Tdma on erityisen tdrkedd
tapauksissa, joissa BPA:ta voidaan kayttdd liitteessd IT sdddettyjen rajoitusten mukaisesti mutta joissa sen siirtymista
elintarvikkeeseen ei saa olla osoitettavissa tai joissa on kiytetty muuta bisfenolia tai bisfenolijohdannaista,
kuten BADGE:a, mutta BPA-jadmien esiintyminen ei 4 artiklan mukaisesti ole sallittua.

Onko osoitusraja 1 pgfkg (1 ppb tai 0,001 mg/kg) vaatimustenmukaisuuden ja tiytintoonpanon valvonnan
kannalta toteuttamiskelpoinen ja kiytinnéllinen?

Asetuksen (EU) 2024/3190 hyviksymistd edeltineiden keskustelujen aikana jisenvaltiot kannattivat osoitusrajaa
(LoD) 0,001 mgfkg (1 pglkg), jota ne pitivit BPA:n osoittamisen kannalta toteuttamiskelpoisena. Asetuksen
9 artiklassa annetaan sen yhdenmukaisen soveltamisen ja tdytintoonpanon edistimiseksi Euroopan unionin
vertailulaboratoriolle tehtdviksi mahdollisten menetelmien kehittiminen yhteistyossd kansallisten vertailulabora-
torioiden kanssa.

Vaatimusten noudattamisen varmentamisessa kaytettdvien parametrien kehittiminen, mukaan lukien 1 pg/kg:sta
poikkeava osoitusraja, ja muut ldhestymistavat riippuvat siitd, mitkd menetelmdt lopulta valitaan asetuksen
9 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Tiedot julkistetaan kohtuullisessa ajassa.

Sovelletaanko titd osoitusrajaa siirtymiseen vai jidmipitoisuuteen?

Asetuksen (EU) 2024/3190 9 artiklaa voidaan soveltaa joko testattaessa BPA:n siirtymistd liitteessd Il sdddetyistd
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista tarvikkeista, joiden osalta siirtymdd ei tarvitse osoittaa, tai
varmennettaessa kyseisen asetuksen 4 artiklasta johtuvan vaatimuksen noudattaminen eli se, ettd muut elintarvike-
pakkausmateriaalit, jotka on valmistettu kdyttamalld bisfenoleja tai bisfenolijohdannaisia, eivit sisdlld BPA-jadmia.
Kyseisessd asetuksessa vahvistettua osoitusrajaa 1 pgf/kg sovelletaan vaatimusten noudattamisen varmentamiseen
kummassakin tapauksessa, paitsi jos EU:n vertailulaboratorion tyo johtaa erilaiseen paatelmain.
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Sovelletaanko osoitusrajaa BPA:han “tahattomasti lisittyni aineena” vai epipuhtautena?

Asetuksessa (EU) 2024/3190 painotetaan BPA:n kdyttdd tiettyjen elintarvikepakkausmateriaalien valmistuksessa sen
esiintymisen sijaan. Tama johtuu siité, ettd elintarvikepakkausmateriaalien sisiltimin BPA:n padasiallinen lihde on
sen tarkoituksellinen kaytto elintarvikepakkausmateriaalien valmistuksessa, yleensi monomeerind esimerkiksi
muovissa ja pinnoitteissa. Jos elintarvikepakkausmateriaalien valmistuksessa kiytetddn muita bisfenoleja tai bisfenoli-
johdannaisia, kuten BADGE:a, olisi asetuksen 4 artiklan noudattamiseksi varmistettava, ettei BPA:ta esiinny
tahattomasti lisdttynd aineena. Timi voidaan tehdd varmistamalla ldhtoaineen puhtaus ja soveltamalla koko
tuotannossa hyvid tuotantomenetelmid ei-toivottujen reaktio- ja hajoamistuotteiden vilttimiseksi. Jos tallaista
valvontaa ei voida toteuttaa ja muiden bisfenolien tai johdannaisten kaytt6 johtaisi BPA:n esiintymiseen, olisi
kaytettava vaihtoehtoisia lihtoaineita.

Asetuksessa (EU) 2024/3190 ei kuitenkaan yksinkertaisesti kielletd BPA:n esiintymistd elintarvikepakkausmateri-
aaleissa, koska se voi olla periisin satunnaisista ldhteistd, erityisesti kierratysvirtojen aiheuttamasta kontaminaatiosta,
eikd niissd pystytd laskemaan BPA:n tai muiden vaarallisten bisfenolien pitoisuuksia nollaan.

Onko kaikista asetuksen (EU) 2024/3190 soveltamisalaan kuuluvista elintarvikepakkausmateriaaleista
annettava vaatimustenmukaisuusilmoitus, vaikka niissi ei olisi kiytetty BPA:ta?

Kylld, kaikkien asetuksen (EU) 2024/3190 1 artiklan 2 kohdassa madriteltyjen materiaalien, my6s monimateriaalisten
tarvikkeiden, mukana on oltava vaatimustenmukaisuusilmoitus, vaikka niiden valmistusprosessissa ei olisi
kéytetty BPA:ta. Tama tarkoittaa esimerkiksi sité, ettd vaatimustenmukaisuusilmoitus on annettava painovireisti ja
muista asetuksen soveltamisalaan kuuluvista materiaaleista, jotka on tarkoitettu elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuviksi materiaaleiksi ja/tai osaksi lopullista elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvaa
tarviketta. Tuotoksena saataviin monimateriaalisiin tai monikerroksisiin lopullisiin elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuviin tarvikkeisiin on liitettdvd myos vaatimustenmukaisuusilmoitus, joka tdyttdd liitteessd III
vahvistetut tietovaatimukset.

Minkai tahon vastuulla on antaa vaatimustenmukaisuusilmoitus?

Alan toimijoiden olisi annettava vaatimustenmukaisuusilmoitus kaikissa vaiheissa, lukuun ottamatta vahittdismyynti-
vaihetta, ja tdmd koskee myos elintarvikepakkausten vilimateriaaleja ja lopullisia elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvia tarvikkeita. Esimerkiksi alan toimijoiden, jotka myyvit keittidesineitd kuluttajille, ei tarvitse
antaa kuluttajille vaatimustenmukaisuusilmoitusta, mutta niiden on litettdvd vaatimustenmukaisuusilmoitus
vaatimustenmukaisuusasiakirjoihin, ja jisenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytda sitd todistusasiakirjojen
lisaksi.

Tarvitaanko useampi kuin yksi vaatimustenmukaisuusilmoitus, jos elintarvikepakkausmateriaali kuuluu
muiden erityisten unionin sdintdjen soveltamisalaan?

Vaatimustenmukaisuusilmoitukselta ei vaadita tiettyd muotoa, eikd siten kaikkia asetuksessa (EU) N:o 10/2011
vaadittuja vaatimustenmukaisuusilmoituksen tietoja tarvitse toistaa ja ne voidaan sisillyttdid samaan asiakirjaan
yhdessi asetuksessa (EU) 2024/3190 edellytettyjen lisitietojen kanssa.

Onko vaatimustenmukaisuusilmoitus annettava siirtymikausien aikana eli asetuksen (EU) 2024/3190
voimaantulosta lihtien?

On, koska on edelleen varmistettava rajoitusten noudattaminen, mukaan lukien muovisten materiaalien sekd lakkojen
ja pinnoitteiden SML (0,05 mg/kg). BPA:n tai muiden bisfenolien tai johdannaisten kidyton osoittavien tietojen
siirtdminen auttaa myos tuotanto- ja toimitusketjun yrityksid hallinnoimaan lopullisten tuotteiden tuotantoa ja
markkinoille saattamista tarvittaessa ennen siirtymakausien paattymista.

Koska jotkin elintarvikepakkausmateriaalit, erityisesti ldhto- ja vilimateriaalit, on saatettu markkinoille ennen
asetuksen (EU) 2024/3190 voimaantuloa, osa liitteessd III vaadituista vaatimustenmukaisuusilmoituksen tiedoista,
kuten luettelo kiytetyistd bisfenoleista tai bisfenolijohdannaisista, ei valttimaittd ole kdytinndssd niiden alan
toimijoiden saatavilla, jotka vastaanottavat kyseiset elintarvikepakkausmateriaalit ja saattavat ne markkinoille
esimerkiksi lopullisina elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvina tarvikkeina. Siksi on olennaista ottaa tillaiset
skenaariot huomioon siirtymivaiheessa vaatimusten noudattamista koskevassa tyossd ja tdytintoonpanoa varten.
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MARKKINOILLE SAATTAMINEN

Voidaanko elintarvikepakkausmateriaaleja, joiden valmistuksessa on kiytetty BPA:ta, viedi kolmansiin
maihin?

Unionin elintarvikepakkausmateriaaleja  koskevan lainsddddnnon tarkoituksena on varmistaa sellaisten
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien turvallisuus, jotka on saatettu unionin markkinoille ja
jotka joutuvat kosketukseen unionin markkinoille tarkoitettujen elintarvikkeiden kanssa (ks. kuitenkin myos
asetuksen (EY) Nio 178/2002° 12 artikla, jonka mukaan unionin elintarvikelainsddddnt6d sovelletaan tietyissd
olosuhteissa vientiin). Kolmannen maan markkinoille tarkoitettujen elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien
tarvikkeiden ei periaatteessa katsota kuuluvan elintarvikepakkausmateriaaleja koskevan asetuksen soveltamisalaan.
Alan toimijoiden vastuulla on kuitenkin jasenvaltioiden valvonnassa varmistaa, etté jaljitettdvyyden varmistamiseksi
vilimateriaaleina tai lopullisina tarvikkeina unionin markkinoille saatettuihin mutta kolmanteen maahan vietdviksi
tarkoitettuihin elintarvikepakkausmateriaaleihin liitetddn asianmukaiset asiakirjat, joissa osoitetaan selvisti niiden
médrinpad, jotta jasenvaltiot voivat tarkistaa, ettd niitd ei ohjata muualle eiki saateta unionin markkinoille.

Enti kolmansista maista tuodut elintarvikepakkausmateriaalit?

Kaikkiin elintarvikepakkausmateriaaleihin, myos niihin, jotka eivit vield ole kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa,
sekd elintarvikkeiden kanssa jo kosketuksessa oleviin tarvikkeisiin, kuten elintarvikepakkauksiin, sovelletaan samoja
unionin markkinoille saattamista koskevia sdantojd. Jos tillaisten tarvikkeiden valmistuksessa unionin ulkopuolella
on kaytetty BPA:ta, ne eivit ole endd kyseisen siirtymédkauden paityttya sallittuja unionin markkinoilla, paitsi jos
sovelletaan jotakin asetuksen liitteessd II sdddetyistd poikkeuksista. Vastaavasti elintarvikepakkausmateriaalien,
joiden valmistuksessa on kiytetty bisfenolia tai bisfenolijohdannaisia, on oltava asetuksen 4 artiklan mukaisia. Jos
namad elintarvikepakkausmateriaalit saatetaan unionin markkinoille, on osoitettava, ettd niissi ei esiinny BPA-jadmid,
samoilla menetelmilld kuin unionissa valmistettujen elintarvikepakkausmateriaalien osalta (ks. myos jdljempana
oleva kohta "Siirtymasdannokset”).

Elintarvikepakkausmateriaaleja kolmansista maista tuovien toimijoiden on my6s noudatettava asetuksen 5 artiklaa,
joka koskee muiden vaarallisten bisfenolien kuin BPA:n tai vaarallisten bisfenolijohdannaisten kdyton kieltimistd, ja
tarvittaessa haettava hyviksyntd muun vaarallisen bisfenolin kuin BPA:n tai vaarallisen bisfenolijohdannaisen
kaytolle 6 artiklan mukaisesti ja noudatettava 7 artiklassa sdddettyja raportointivelvoitteita.

Entd BPA, jota voi esiintyd elintarvikkeissa, jotka eivit ole periisin unionin markkinoille saatetuista
elintarvikepakkausmateriaaleista, kuten kolmannessa maassa kiytettivistd elintarviketuotannon laitteista?
Tai BPA, jota voi jo olla elintarvikkeessa esimerkiksi ympiriston epdpuhtauksien vuoksi?

On mahdollista, ettd BPA:ta havaitaan elintarvikkeissa itsessddn joko siksi, ettd elintarvikepakkausmateriaaleja
kédytetddn elintarviketuotannon laitteissa kolmannessa maassa, josta BPA on siirtynyt, tai siksi, ettd ne siirtyvit
kierrdtetyistd elintarvikepakkausmateriaaleista tai elintarvike on saastunut ympériston epdpuhtauksien vuoksi.
Elintarvikepakkausmateriaaleja koskevien unionin sddnt6jen mukaan on kuitenkin mahdollista ottaa huomioon, ettd
BPA on perdisin muusta lihteestd kuin unionin markkinoille saatetuista elintarvikepakkausmateriaaleista, mukaan
lukien kolmansista maista periisin olevien elintarvikkeiden tuotanto ja jalostus sekd ympiriston epapuhtaudet. Siind
tapauksessa alan toimijan pitdisi kyetd selittiméddn tai osoittamaan, mikd on BPA:n esiintymisen ldhde.

Tulevaisuudessa mahdollisesti saatavilla olevat tiedot BPA:n tahattomasta esiintymisestd elintarvikkeissa, myos
kolmansista maista perdisin olevissa elintarvikkeissa, auttavat komissiota ja jdsenvaltioita pohtimaan, mitd
mahdollisia tulevia toimia kuluttajien suojelemiseksi tarvitaan.

SIIRTYMASAANNOKSET

Miki on alan toimijan nikokulmasta asiaankuuluva elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvan
tarvikkeen unionin markkinoille saattamista koskeva siirtymikausi?

Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit ja tarvikkeet, mukaan lukien lopulliset elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvat tarvikkeet, voidaan missd tahansa valmistusvaiheessa saattaa markkinoille
ensimmdisen kerran enintddn 18 kuukauden kuluttua asetuksen (EU) 2024/3190 voimaantulosta (20. heindkuuta
2026 saakka) kertakayttoisten tarvikkeiden osalta 11 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja toistuvakayttoisten
tarvikkeiden osalta 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
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Lisdksi tiettyjd elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ja tarvikkeita voidaan saattaa markkinoille
ensimmadisen kerran enintddn 36 kuukauden kuluttua voimaantulosta (20. tammikuuta 2028 saakka). Timi koskee
my0s hedelmien ja vihannesten (**) sekd kalastustuotteiden (**) kertakdyttoisid elintarvikepakkausmateriaaleja ja
pakkauksia, joiden ulkopinnalla on kdytetty BPA-pohjaista pinnoitetta 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
Ammattikdytossd olevina elintarviketuotannon laitteina kiytettdvit toistuvakayttoiset lopulliset elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit ja tarvikkeet, lukuun ottamatta asetuksen (EU) 2024/3190 liitteessa II
lueteltuja tarvikkeita, kuten muovisia elintarvikemuotteja, koneiden osia ja pinnoitettuja siiliditd, joiden tilavuus on
alle 1 000 litraa, voidaan myos saattaa ensimmadisen kerran markkinoille lopullisessa muodossaan 20. tammikuuta
2028 saakka 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Kaikissa tapauksissa lopullinen elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuva tarvike voidaan saattaa markkinoille
ensimmidisen kerran vasta sitten, kun valmistusvaiheet on suoritettu loppuun tai lopullinen elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuva tarvike on tuotu maahan ja lopulliset tarvikkeet ovat myytivina tai odottavat siirtoa.

Q33. Sovelletaanko siirtymisiinnéksia my6s vilimateriaaleihin, kuten lakkoihin ja pinnoitteisiin tai
muovihartseihin?

Elintarvikepakkausmateriaaleja voidaan saattaa markkinoille eri valmistusvaiheissa tai toimitusketjun eri vaiheissa ja
eri aikoina. Esimerkiksi elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien pinnoitteiden valmistuksessa kiytettivia
esipolymeerejd voidaan saattaa markkinoille ja saattaa elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien pinnoitteiden
valmistajan saataville. Timi on vaihe ennen sitd, kun pinnoitevalmiste on valmis ja levitetddn metallialustalle, minka
jalkeen muodostetaan lopullinen elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuva tarvike, joka saatetaan myohemmin
markkinoille.

Oikeudellisen selkeyden ja erityisesti vaatimusten noudattamisen ja tdytdntoonpanon helpottamiseksi
siirtymékausien viimeisid pdivid sovelletaan kuitenkin erityisesti lopullisten elintarvikkeiden kanssa kosketukseen
joutuvien tarvikkeiden markkinoille saattamiseen. Tami koskee useimpia elintarvikepakkauksia, kuten pinnoitettuja
tolkkejd, sekd toistuvakayttoisid elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ja tarvikkeita, erityisesti
kuluttajien kdyttimia keittio- ja pOytdesineitd. Tdssd sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1935/2004 2 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa sdddettyd markkinoille saattamisen maaritelmaa.

Lopullisten elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien tarvikkeiden valmistuksen jatkamiseksi vilimateriaaleja,
kuten esipolymeereji ja pinnoitteita, voidaan edelleen asettaa tuotantoketjun seuraavan yrityksen saataville, mikd on
loogista. Teoriassa vdlimateriaaleja voidaan myos saattaa markkinoille asiaankuuluvien siirtymakausien loppuun asti,
vaikka kdytinnossd ennen siirtymikausien paittymistd tarvitaan riittdvasti aikaa, jotta jalostajilla ja lopullisten
tarvikkeiden tuottajilla on aikaa tdyttdd ja saattaa lopulliset tarvikkeet markkinoille ennen siirtyméikausien
paattymistd.

Toisin kuin lopullisten elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien tarvikkeiden osalta, ei ole sddnnoksid, jotka
koskisivat elintarvikepakkausten vilimateriaalien markkinoille saattamisen jatkamista tai varastojen tyhjentimista.
Asiaankuuluvien siirtymakausien paityttyd vilimateriaaleja ei voida endd kdyttdd unionin markkinoille saatettavien
lopullisten elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien tarvikkeiden valmistukseen.

Q34. Voiko lopullinen elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuva tarvike sitten jiddi unionin markkinoille vai
onko se poistettava myynnista?

Asetuksen (EU) 20243190 11 artiklan 3 kohdan mukaisesti kertakiyttdisid lopullisia elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvia tarvikkeita — padasiassa pakkauksia —, jotka on saatettu ensimmadisen kerran markkinoille
(esim. niiden valmistajan toimesta) tapauksen mukaan 18 tai 36 kuukauden siirtymikauden aikana ja jotka on vield
tdytettdva elintarvikkeilla, voidaan tilloin pitdd enintddn vuoden ajan markkinoilla elintarvikkeiden tdyttdmistd
varten. Kun tarvikkeet on tdytetty, pakattu elintarvike voidaan myyda vahittdismyymaloihin ja niistd kuluttajille
varastojen loppumiseen asti (tai vahimmdissdilyvyysajan péddttymiseen tai viimeiseen kayttopdivddn asti).
Kertakdyttoisid lopullisia elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia tarvikkeita, myos tuontitarvikkeita, jotka on
téaytetty elintarvikkeilla ja saatettu ensimmdisen kerran markkinoille 18 tai 36 kuukauden siirtymédkauden aikana,
voidaan myos pitdd markkinoilla varastojen loppumiseen asti. Kertakdyttoisid lopullisia elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvia tarvikkeita, joita ei ole saatettu ensimmdistd kertaa markkinoille tapauksen mukaan 18. tai
36. kuukauden loppuun mennessi, ei voida endi saattaa ensimmidistd kertaa markkinoille.

(**) Hedelmit ja vihannekset, lukuun ottamatta tuotteita, jotka méiritellddn elintarvikkeena kytettavistd hedelmatiysmehuista ja tietyistd
vastaavista valmisteista 20 pdivini joulukuuta 2001 annetun neuvoston direktiivin 2001/112/EY liitteessd I (EYVL L 10, 12.1.2002,
s. 58, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/112/oj).

(") Kalatuotteet sellaisina kuin ne méiritelldidn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 853/2004, annettu
29 piivdnd huhtikuuta 2004, eldinperiisid elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasddnnoistd (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/853/0j).

10/13 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/6721/oj


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/112/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853/oj

EUVL C, 17

.12.2025

FI

Q35.

Q36.

Q37.

Asetuksen 12 artiklan 3 kohdan mukaan toistuvakiyttéisid lopullisia elintarvikkeiden kanssa kosketukseen
joutuvia tarvikkeita, jotka on saatettu markkinoille (esim. valmistajan tai maahantuojan toimesta) ensimmadisen
kerran tapauksen mukaan 18 tai 36 kuukauden kuluessa, voidaan pitdd markkinoilla yhden vuoden ajan siirtoa ja
myyntid varten muun muassa kuluttajille (esim. keittiGesineet) tai yrityksille, jotka kéyttavit tarvikkeita
elintarvikkeiden tuottamiseen, jalostamiseen tai jakeluun. Tidmédn jilkeen toistuvakayttoisida lopullisia
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia tarvikkeita ei saa endd saattaa markkinoille asetuksen (EY)
N:o 1935/2004 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa olevan markkinoille saattamisen maaritelman mukaisesti. Tima
koskee siirtoa tai aiottua siirtoa kuluttajille (esim. keittidesineiden myynti) tai toiselle alan toimiajalle (esim.
ammattikdytossd olevien elintarviketuotannon laitteiden myynti).

Toistuvakéyttoiset lopulliset elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvat tarvikkeet voivat olla alan toimijan
omistuksessa yhden vuoden jakson lopussa eli tapauksen mukaan 20. heindkuuta 2027 tai 20. heindkuuta 2029
jalkeen. Kyseinen alan toimija ei saa jdlleenmyydi tarvikkeita tai muutoin jakaa tai siirtdd niitd millddn tavalla
asetuksen (EY) N:o 1935/2004 2 artiklan 1 kohdan b alakohdan miiritelmidn mukaisesti ja ottaen huomioon
Euroopan komission siniseen oppaan (*°), joka koskee myds tuotteen vuokraamista yritykseltd toiselle. Alan toimija,
jolla oli elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvan tarvikkeen laillinen omistusoikeus vuoden pituisen
ajanjakson lopussa, voi kuitenkin jatkaa tarvikkeen kayttod siihen asti, kun se lakkaa toimimasta tai elintarvikealan
toimija on paittinyt korvata sen toisella, edellyttien, ettd tdlld toimijalla on edelleen tarvikkeen laillinen
omistusoikeus. Tama koskee esimerkiksi ammattikdytossi olevia elintarviketuotannon laitteita, joita elintarvikealan
yritykset kayttavit, kuten makeismuotteja, sekd toistuvakdyttoisid tarvikkeita, kuten keittoastioita, siilioitd ja muita
elintarvikkeiden jakeluun tarkoitettuja tarvikkeita, joita suurkeittiot, ravintolat ja muut yritykset kayttavit
tavanomaisessa toiminnassaan.

Miti "ammattikiytdssi olevilla elintarviketuotannon laitteilla” tarkoitetaan?

Ammattikdytossd olevilla elintarviketuotannon laitteilla tarkoitetaan elintarvikealan yritysten elintarvikkeiden
tuotanto- tai jalostusympdristossd kayttamid elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia tarvikkeita, joilla
tuotetaan markkinoille saatettavia elintarvikkeita. Timé koskee esimerkiksi asetuksen johdanto-osan 21 kappaleessa
mainittuja makeismuotteja, tiivisteitd, pumppuja, laippoja, mittareita ja tarkkailulaseja, mutta timai luettelo ei ole
tiydellinen. Se, voidaanko elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuva tarvike luokitella asetuksen
(EU) 2024/3190 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuksi ammattikdytossd olevaksi elintarviketuotannon laitteeksi, olisi
médritettdvd tapauskohtaisesti ottaen huomioon mainitun asetuksen johdanto-osan 21 kappaleessa sdadetty
pidemmin siirtymédkauden perustelu. Tdhdn perusteluun sisiltyy tarvikkeen kdyttd6 komponenttina, joka toimii
osana suurempaa laitosta ja jonka korvaamiseen ilman BPA:ta valmistetulla komponentilla tarvitaan pidempi aika
erityisesti siksi, ettd halutaan vilttyd koko elintarviketuotantojirjestelman korvaamiselta.

Entd kertakiyttoiset elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvat tarvikkeet, joiden siirtymikausi on
36 kuukautta mutta jotka on myos tdytetty muilla elintarvikkeilla, kuten seki kalaa ettd pastaa sisaltavit
sdilyketolkit?

Asetuksen (EU) 2024/3190 11 artiklan 2 kohdan a alakohdassa lueteltujen elintarvikkeiden sailontddn tarkoitettuihin
kertakdyttoisiin lopullisiin  elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuviin tarvikkeisiin voidaan soveltaa
36 kuukauden siirtymékautta asetuksen mukaisesti riippumatta siitd, onko naihin elintarvikkeisiin sekoitettu muita
ainesosia. Alan toimijoiden, my®s elintarvikealan toimijoiden, olisi kuitenkin otettava huomioon perusta, jonka
nojalla on myonnetty pidempi siirtymakausi kyseisille elintarvikkeille ja niille elintarvikkeiden paaasiallisille
ainesosille, joihin ne aikovat kiyttdd kertakidyttoisid lopullisia elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia
tarvikkeita.

Mitki ovat maahantuotujen elintarvikepakkausmateriaalien siirtymikaudet?

Maahantuotuihin elintarvikepakkausmateriaaleihin =~ sovelletaan samoja sddntoja kuin EU:ssa  tuotettuihin
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuviin materiaaleihin silloin, kun materiaalit saatetaan unionin markkinoille.

Niin ollen kertakéyttoiset lopulliset elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit (tavallisesti
pakkauksia) on saatettava markkinoille ennen 18 tai 36 kuukauden jakson péittymistd sen mukaan, millaisella
elintarvikkeella ne on tarkoitus tdyttdd, riippumatta siitd, onko ne tuotu maahan vai ei. Taman lisdksi asetuksen
(EU) 2024/3190 11 artiklan 3 kohdassa sallitaan tyhjien kertakidyttoisten lopullisten elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvien tarvikkeiden tdyttiminen elintarvikkeilla yhden vuoden pituisen ajanjakson kuluessa.
Kertakayttoisia lopullisia elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia tarvikkeita, joita ei saateta unionin
markkinoille ennen asiaankuuluvien siirtymikausien paittymisti ja joita ei ole vield tiytetty elintarvikkeilla, ei voida
endd saattaa markkinoille kyseisen ajan jilkeen.

(*) Komission tiedonanto Sininen opas — EU:n tuotesddntdjen tdytantonpano-opas 2022 (EUVL C 247, 29.6.2022, s. 1, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=0j;JOC_2022_247_R_0001).
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Toistuvakiyttoiset lopulliset elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit, kuten keittio- ja poytdesineet,
on saatettava markkinoille ensimmadisen kerran maahantuojan toimesta ennen asetuksen mukaisen 18 kuukauden
ajanjakson pddttymistd ja toistuvakayttoiset lopulliset elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit,
kuten ammattikdytossd olevat elintarviketuotannon laitteet, ennen asetuksen mukaisen 36 kuukauden ajanjakson
pddttymistd. Asiaankuuluvan ajanjakson paityttyd kaikille yrityksille, myos unionin tuojille tai yrityksille,
myonnetddn vuoden lisdaika, jotta ne voivat myydd tuotuja toistuvakdyttoisid lopullisia elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvia materiaaleja kuluttajille ja elintarvikealan toimijoille.

Q38. Saidetdinko asetuksen 4 artiklassa BPA-jadmien esiintymistd koskevista siirtyméitoimenpiteisti?

Asetuksen 4 artiklassa ei sdddetd erityisistd siirtymitoimenpiteistd. Kyseisen artiklan tarkoituksena on kuitenkin
varmistaa, ettd kun BPA on kielletty elintarvikepakkausmateriaalien valmistuksessa, sitd ei myoskaan saisi esiintya
BPA-johdannaisten, kuten BADGE:n, tai muiden bisfenolien tai niiden johdannaisten kiytostd johtuvina jadmina.
Koska asetuksessa (EU) 2024/3190 sdddetdin BPA:n kayttod koskevista siirtymatoimenpiteistd, on selvdd, ettd BPA-
jaddmien esiintymiseen muiden bisfenolien tai bisfenolijohdannaisten kidyton seurauksena sovelletaan samoja
siirtymakausia. Siksi 4 artiklan noudattamisen todentaminen olisi aloitettava vasta asiaankuuluvien siirtymakausien
pdatyttya.

Q39. Sovelletaanko muihin vaarallisiin bisfenoleihin ja johdannaisiin siirtymikausia?

Muita vaarallisia bisfenoleja ja johdannaisia voidaan edelleen kyttds, jollei asetuksen 5 ja 6 artiklan sddnnoksistd
muuta johdu (ks. edelld oleva muita bisfenoleja ja bisfenolijohdannaisia koskeva kohta). Jos tietyn elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvan materiaalin kdyttotarkoituksesta tehdddn hakemus ja se hyviksytddn, asetuksen
(EU) 2024/3190 liitettd IT muutetaan. Jos hyviksyntdd ei myonnetd, vaarallisen bisfenolin tai johdannaisen kaytolle
voidaan vahvistaa siirtymakausi, kun paitos hyviksynnin epaamisestd tehddan.

Q40. Olisiko mahdollista esittii eri siirtymikausista/hakuajankohdista visuaalinen aikajana?

Ks. jiljempdnd. Kaavio on vain havainnollistava, eikd se vilttimattd kata kaikkien alan toimijoiden kaikkia eri
skenaarioita.
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Yhteenveto komission asetuksen (EU) 2024/3190 soveltamisalaan kuuluvia elintarvikepakkausmateriaaleja koskevista siirtymdkausista. Taulukko on vain havainnollistava, eik se kata kaikkia skenaarioita.
Sitd olisi luettava yhdessd edellisiin kysymyksiin annettujen vastausten ja asetuksen kanssa.

Elintarvikepakkausmateriaalit, jotka ovat
asetuksen soveltamispaivastd

+ 18 kuukautta

+ 12 kuukautta lisad

+ 36 kuukautta

+ 12 kuukautta lisdd

Ei madritettya

(20. tammikuuta 2025) alkaen sovellettavien | 20. heindkuuta 2026 asti 20. heindkuuta 2027 asti | 20. tammikuuta 2028 asti | 20. tammikuuta 2029 asti pdivimadrdd
sdantojen mukaisia
Kertakiyttoiset lopulliset Ei voida enii saattaa Tayttdmattomat Téytetyt
elintarvikkeiden kanssa ensimmiistd kertaa EU:n pakkaukset on pitanyt elintarvikepakkaukset
kosketukseen joutuvat tarvikkeet markkinoille. tiyttdd elintarvikkeilla ja voivat olla EU:n
(esim. metallipakkaukset, kuten Tayttdimattomat sulkea. markkinoilla
tolkit) paitsi B pakkaukset voivat olla varastojen
markkinoilla yhden loppumiseen asti.
vuoden ajan
elintarvikkeiden

tayttdmista varten.

Kertakiyttoiset lopulliset
elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvat tarvikkeet,
jotka on tarkoitettu hedelmien,
vihannesten tai kalatuotteiden
siiléntdin tai joissa ainoastaan
niiden metallinen ulkopinta on
péillystetty lakalla tai pinnoitteella,
jonka valmistuksessa on kiytetty
BPA:ta.

Ei voida enii saattaa
ensimmaistd kertaa EU:n
markkinoille.
Tayttamattomat
pakkaukset voivat olla
markkinoilla yhden
vuoden ajan
elintarvikkeiden
tayttdmista varten.

Tayttamattomat
pakkaukset on pitanyt
tayttad elintarvikkeilla ja
sulkea.

Tiytetyt
elintarvikepakkaukset
voivat olla EU:n
markkinoilla
varastojen
loppumiseen asti.

Toistuvakayttdiset lopulliset
elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvat tarvikkeet
(esim. keittioesineet, kuten
juomapullot) paitsi D

Ei voida enid saattaa
ensimmdistd kertaa EU:n
markkinoille (koskee
lopullisen tarvikkeen
valmistajaa tai
maahantuojaa).

Ei voida endd saattaa
EU:n markkinoille (esim.
kuluttajille myytavat
keittidesineet).

Alan toimijat voivat
jatkaa tarvikkeiden
kayttod, kunnes ne
korvataan muilla
tarvikkeilla.

Toistuvakiyttoiset lopulliset
elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvat tarvikkeet,
jotka ovat ammattikiytossi
elintarviketuotannon laitteina

Ei voida enii saattaa
ensimmidistd kertaa EU:n
markkinoille (koskee
lopullisen tarvikkeen
valmistajaa tai
maahantuojaa).

Ei voida enid saattaa

EU:n markkinoille (esim.

ei voida siirtdd
yritykselta toiselle).

Alan toimijat voivat
jatkaa tarvikkeiden
kiyttod, kunnes ne
korvataan muilla
tarvikkeilla.
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