Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Kansanterveys-, hyvinvointi- ja
urheiluministeri6

Kansanterveys-, hyvinvointi- ja urheiluasioista vastaavan
valtiosihteerin maarays, annettu ......... 2025, ....... -Wjz,
pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla
annetun maarayksen muuttaminen aineiden lisaamiseksi
liitteessa olevaan A osaan seka useiden teknisten
muutosten tekemiseksi

Kansanterveys-, hyvinvointi- ja urheiluasioista vastaava valtiosihteeri,

ottaa huomioon pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla annetun
maarayksen 3 §:n 1 momentin a kohdan ja 4 §:n 1 momentin,

Paatos

1§

Muutetaan pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla annetun
maarayksen liitteessa oleva A osa seuraavasti:

A

Luvussa 0 olevan 0.5.1 kohdan e alakohta kuuluu seuraavasti:

e) Primaaristen aromaattisten amiinien vapautumisen materiaaleista tai
tarvikkeista, jotka on valmistettu kayttaen aromaattisia isosyanaatteja tai
variaineita, jotka on valmistettu diatsotoimalla, on taytettava asetuksen (EU) N:o
10/2011 liitteessa Il olevassa 2 jaksossa vahvistetut vaatimukset.

B

Muutetaan I luvun taulukko I-1 seuraavasti:
1. Korvataan aine "di-isobutyyliftalaatti” siihen liittyvine tietoineen seuraavasti:

l - | 84-69-5 | di-isobutyyliftalaatti | 0,6 | (9)
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Kansanterveys-, hyvinvointi- ja
urheiluministeri6

Kansanterveys-, hyvinvointi- ja urheiluasioista vastaavan
valtiosihteerin maarays, annettu ......... 2025, ....... -Wjz,
pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla
annetun maarayksen muuttaminen aineiden lisaamiseksi
liitteessa olevaan A osaan seka useiden teknisten
muutosten tekemiseksi

2. Lisataan taulukon alareunaan huomautus seuraavasti:
(9) SML:aa sovelletaan dibutyyliftalaatin (DBP), di-isobutyyliftalaatin (DIBP),
bentsyylibutyyliftalaatin (BBP) ja di(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) summaan
DEHP-ekvivalentteina kayttaen seuraavaa yhtaléa: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0.1
+ DEHP*1.

C

Muutetaan Il lukua seuraavasti:

1. Korvataan 1.2.2 kohdan o alakohdassa ilmaisu "butyylibentsyyliftalaatti, joka
sisaltaa enintaan 1 % dibentsyyliftalaattia;” ilmaisulla "bentsyylibutyyliftalaatti,
joka sisaltaa enintaan 1 % dibentsyyliftalaattia;”.

2. Muutetaan 1.3.3 kohdassa oleva taulukko seuraavasti:
a. Korvataan aine "2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani” siihen liittyvine
tietoineen seuraavasti:

| 2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani: | 0,05 |

b. Lisataan aineen "1,2-bentsisotiatsolin-3-oni” jalkeen seuraava aine ja siihen
liittyvat tiedot:

| bentsyylibutyyliftalaatti: | 0,62 |

c. Korvataan aine "dibutyyliftalaatti” siihen liittyvine tietoineen seuraavasti:

| dibutyyliftalaatti: | 0,62

d. Korvataan aine "di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti” siihen liittyvine tietoineen
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Kansanterveys-, hyvinvointi- ja urheiluasioista vastaavan
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seuraavasti:

| di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti:

| 0,62

e. Korvataan aine "di-isobutyyliftalaatti" siihen liittyvine tietoineen seuraavasti:

| di-isobutyyliftalaatti:

| 0,62 |

f. Lisataan taulukon alareunaan huomautus seuraavasti:

2 SML:aa sovelletaan dibutyyliftalaatin (DBP), di-isobutyyliftalaatin (DIBP),
bentsyylibutyyliftalaatin (BBP) ja di(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP)
summaan DEHP-ekvivalentteina kayttaen seuraavaa yhtaléa: DBP*5 +

DIBP*4 + BBP*0.1 + DEHP*1.

3. Korvataan 1.3.5 alakohta seuraavasti:

1.3.5 Primaaristen aromaattisten amiinien vapautumisen materiaaleista tai
tarvikkeista, jotka on valmistettu kayttaen aromaattisia isosyanaatteja
tai variaineita, jotka on valmistettu diatsotoimalla, on taytettava
asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessa Il olevassa 2 jaksossa vahvistetut

vaatimukset.

4. Muutetaan 2.3.2 kohdassa oleva taulukko seuraavasti:
a. "aromaattiset amiinit: Korvataan "NA" seuraavasti:

"Prim&ariset aromaattiset amiinit: NAY’.

b. Lisataan taulukon alareunaan huomautus seuraavasti:

! Aniliinina ilmaistuna. Toteamisraja on 0,002 mg/kg elintarviketta tai

elintarvikesimulanttia.
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5. Muutetaan 2.3.4 alakohta seuraavasti:

2.3.4. Primaaristen aromaattisten amiinien vapautumisen materiaaleista tai
tarvikkeista, jotka on valmistettu kayttaen aromaattisia isosyanaatteja
tai variaineita, jotka on valmistettu diatsotoimalla, on taytettava
asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteessa Il olevassa 2 jaksossa vahvistetut
vaatimukset.

D
Muutetaan Ill lukua seuraavasti:

1. Muutetaan 4.2 kohdassa oleva taulukko seuraavasti:
a. Korvataan aine "dibutyyliftalaatti” siihen liittyvine tietoineen seuraavasti:

dibutyyliftalaatti: + |+ 0,6°

b. Korvataan aine "di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti” siihen liittyvine tietoineen
seuraavasti:

di(2- + |+ 0,6°
etyyliheksyyli)ftalaatti

c. Lisataan taulukon alareunaan huomautus seuraavasti:

® SML:4a sovelletaan dibutyyliftalaatin (DBP), di-isobutyyliftalaatin (DIBP),
bentsyylibutyyliftalaatin (BBP) ja di(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP)
summaan DEHP-ekvivalentteina kayttaen seuraavaa yhtaléa: DBP*5 +
DIBP*4 + BBP*0.1 + DEHP*1
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Kansanterveys-, hyvinvointi- ja urheiluasioista vastaavan

valtiosihteerin maarays, annettu

......... 2025, ......-W|Z,

pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla
annetun maarayksen muuttaminen aineiden lisaamiseksi
liitteessa olevaan A osaan seka useiden teknisten

muutosten tekemiseksi

2. Korvataan 5.7 kohdassa oleva taulukko alaviitteineen seuraavasti:

SML mg/kg

3.3 kohdassa tarkoitettu aineryhma
aine/aineryhma | Il.
Alumiini 1 1
6-aminoheksaanilaktaami 1,51 15
Primaariset aromaattiset NA?2 NA?
amiinit
bentsotiatsoli 0,05* 0,5
dibentsyyliamiini 0,05 0,5
merkaptaanit NAL3 NA3
sinkKi 5 5

1 Kaytannon syista oletetaan, ettd lapselle kaytetaan viittd kertakayttoista
pullotuttia paivassa. Ainekohtaisen siirtyman raja-arvo pullotuttia kohti on nain
ollen viidesosa taulukossa annetusta arvosta. Uudelleenkaytettaviin
pullotutteihin ja tutteihin sovelletaan B osan | luvun 4.2.1 kohdan 5 alakohdan
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ja 4.2.2 kohdan 1 alakohdan saanndksia, jotka koskevat toistuvaan
kosketukseen elintarvikkeiden kanssa joutuvien tarvikkeiden tutkimista.

2 Sisalto ilmaistaan aniliinina. Toteamisraja on 0,002 mg/kg elintarviketta tai
elintarvikesimulanttia.

3 Toteamisraja on 0,05 mg/kg elintarviketta tai elintarvikesimulanttia.

3. Muutetaan 5,9 momentti seuraavasti:

5.9 Primaaristen aromaattisten amiinien vapautumisen materiaaleista tai
tarvikkeista, jotka on valmistettu kayttaen aromaattisia isosyanaatteja tai
variaineita, jotka on valmistettu diatsotoimalla, on taytettava asetuksen
(EU) N:o 10/2011 liitteessa Il olevassa 2 jaksossa vahvistetut vaatimukset.

E

Muutetaan IV lukua seuraavasti:
1. Korvataan 2.2 kohdan g alakohdan 4°) alakohta seuraavasti:

a. ilmaisu "butyylibentsyyliftalaatti, joka sisaltaa enintaan 1 %
dibentsyyliftalaattia;” ilmaisulla "bentsyylibutyyliftalaatti, joka sisaltaa
enintaan 1 % dibentsyyliftalaattia;”;

b. poistetaan ilmaisu "diisodekyyliftalaatti”;

c. lisataan seuraava aakkosjarjestyksessa:

Ftaalihappo, diesterit primaaristen tyydytettyjen Co,-C;:-haarautuneiden

alkoholien (joissa on yli 90 % C,0:ta) kanssa;

2. Korvataan 4.3 kohdassa oleva taulukko alaviitteineen seuraavasti:
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Kansanterveys-, hyvinvointi- ja urheiluasioista vastaavan
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liitteessa olevaan A osaan seka useiden teknisten
muutosten tekemiseksi

aine/aineryhma SML mg/kg
prim. alifaattiset amiinit, yhteensa: 3
alifaattiset amiinit: NA?
alkyyli(Cs-Ci15) bentseenisulfonaatit, yhteensa: 30
alumiini: 5
antimoni: 0,04
primaariset aromaattiset amiinit: NA2?
arseeni: 0,002
barium: 1.2
1,2-bentsisotiatsoliini-3-oni: 30
bentsyylibutyyliftalaatti: 0,63
beryllium: 0,01
bis(2-hydroksietyyli)eetteri ja etaanidioli, yhteensa: 30
2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani: 0,05
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vismutti: 1
p-tert-butyylibentsoehappo: 0,1
kadmium: 0,005
kromi: 0,25
syanaattiryhmat tai isosyanaattiryhmat: NA!
dibutyyliftalaatti: 0,6°
disykloheksyyliftalaatti: 30
dietyleeniglykolimonoetyylieetteri ja trietyleeni-
di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti: 0,63

epikloorihydriini:

QM = 1 mg/kg EP

epoksia sisaltavat aineet, muut kuin
epoksipellavansiemen- ja soijadljyt, yhteensa:

5 mg/kg EP:ssa
(epoksiryhmana, MG =

43)
fenoliyhdisteet, yhteensa: 15 (fenoli)
o-fenyylifenoli, natriumsuola: 0,1

Sivu 8/19
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Welzijn en Sport

Kansanterveys-, hyvinvointi- ja
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Kansanterveys-, hyvinvointi- ja urheiluasioista vastaavan
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liitteessa olevaan A osaan seka useiden teknisten
muutosten tekemiseksi

formaldehydi ja heksametyleenitetramiini, 15
yhteensa:

epoksidoidun polybutadieenin fosfaattiesterit 0,05
terminaalisten hydroksyyliryhmien kanssa:

Ftaalihapon diesterit primaaristen tyydytettyjen Co- | 1,8
Cii-haaraketjuisten alkoholien (joissa on yli 90 %

Ci0:td) kanssa

glykolimonoetyylieetteri, yhteensa: 30
rauta: 40
koboltti 0,02
kupari: 4
elohopea: 0,003
litiumyhdisteet, yhteensa: 0,048 (litiumina)”;
lyijy: 0,01*
mangaani: 1,8
melamiini: 2,5
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molybdeeni: 0,12
nikkeli: 0,14
peroksidit: NA?
2,4,7,9-tetrametyyli-5-dekyn-4,7-dioli, 0,05

etyleenioksidiaddukti:

tallium: 0,0001

tina: 100 (jollei asetuksessa
(EU) 2023/915 toisin
saadetd)®

tolueenisulfonyylikloridi: NA!

vanadiini 0,01

hopea: 0,08

sinkki: 5

zirkonium: 2°

! llmaisu "NA” ["havaitsematon”] tarkoittaa kaytannossa arvoa, joka on enintdan
0,05.
2 Sisalto ilmaistaan aniliinina. Toteamisraja on 0,002 mg/kg elintarviketta tai

Sivu 10/19



Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Kansanterveys-, hyvinvointi- ja
urheiluministeri6

Kansanterveys-, hyvinvointi- ja urheiluasioista vastaavan
valtiosihteerin maarays, annettu ......... 2025, ....... -Wjz,
pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla
annetun maarayksen muuttaminen aineiden lisaamiseksi
liitteessa olevaan A osaan seka useiden teknisten
muutosten tekemiseksi

elintarvikesimulanttia.

3 SML:3a sovelletaan dibutyyliftalaatin (DBP), di-isobutyyliftalaatin (DIBP),
bentsyylibutyyliftalaatin (BBP) ja di(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) summaan
DEHP-ekvivalentteina kayttaen seuraavaa yhtaléa: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0.1 +
DEHP*1.

4 Ei sovelleta elintarvikkeiden pakkaamiseen kaytettavaan teraslevyyn

> Jos passivoidut metallit joutuvat (tai saattavat joutua) kosketuksiin happaman
elintarvikkeen kanssa, zirkoniumin SML-arvon noudattaminen on osoitettava itse
elintarvikkeessa tai vaihtoehtoisesti 1,5-prosenttisessa sitruunahapossa.

Muutetaan IX lukua seuraavasti:
1. Muutetaan 3.2 kohdassa oleva taulukko seuraavasti:
a. Poistetaan aine "aromaattiset amiinit" ja siihen liittyvat tiedot.

b. Korvataan aine "dibutyyliftalaatti" ja siihen liittyvat tiedot seuraavasti:

| dibutyyliftalaatti: | 0,62

c. Korvataan aine "di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti” ja siihen liittyvat seuraavasti:

| di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti: | 0,62 |

d. Aineen "melamiini” jalkeen lisataan seuraava aine ja siihen liittyvat tiedot:

| primaariset aromaattiset amiinit: | NA3 |

e. Taulukon alaosaan lisataan kaksi huomautusta seuraavasti:

Sivu 11/19



Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Kansanterveys-, hyvinvointi- ja
urheiluministeri6

Kansanterveys-, hyvinvointi- ja urheiluasioista vastaavan
valtiosihteerin maarays, annettu ......... 2025, ....... -Wjz,
pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla
annetun maarayksen muuttaminen aineiden lisaamiseksi
liitteessa olevaan A osaan seka useiden teknisten
muutosten tekemiseksi

2 SML:aa sovelletaan dibutyyliftalaatin (DBP), di-isobutyyliftalaatin (DIBP),
bentsyylibutyyliftalaatin (BBP) ja di(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP)
summaan DEHP-ekvivalentteina kayttaen seuraavaa yhtaloa: DBP*5 +
DIBP*4 + BBP*0.1 + DEHP*1.

3 Sisalto ilmaistaan aniliinina. Toteamisraja on 0,002 mg/kg elintarviketta
tai elintarvikesimulanttia.

2. Muutetaan 3,4 momentti seuraavasti:

3.4. Primaaristen aromaattisten amiinien vapautumisen materiaaleista tai
tarvikkeista, jotka on valmistettu kayttaen aromaattisia isosyanaatteja tai
variaineita, jotka on valmistettu diatsotoimalla, on taytettava asetuksen
(EU) N:o 10/2011 liitteessa Il olevassa 2 jaksossa vahvistetut
vaatimukset.

G

Muutetaan X lukua seuraavasti:
1. Muutetaan 3 kohdan a alakohtaa seuraavasti:
a. Lisataan aineen "1,2-bis(trietoksisilyyli)etaani” jalkeen aine seuraavasti:
2-butyyli-2-etyyli-1,3-propaanidioli;

b. Korvataan ilmaisu "N-(1,1-dimetyyli-3-oksobutyyli)akryyliamidi, CAS 2873-
97-4, kaytettyna vain komonomeerina akrylaattikopolymeereissa
adipiinihappodihydratsidilla ristisilloitettujen ketosivuryhmien
aikaansaamiseksi muovipinnoitteissa eika suorassa kosketuksessa
elintarvikkeisiin” ilmaisulla "N-(1,1-dimetyyli-3-oksobutyyli)akryyliamidi,
CAS 2873-97-4".
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Korvataan 3 kohdan k alakohdassa ilmaisu "butyylibentsyyliftalaatti, joka
sisaltaa enintaan 1 % dibentsyyliftalaattia;” ilmaisulla
"bentsyylibutyyliftalaatti, joka sisaltaa enintdaan 1 % dibentsyyliftalaattia;”.

Korvataan 9 kohdan a alakohdassa ilmaisu "taman luvun 7 kohdan c
alakohdan mukaisesti” ilmaisulla

"krominitridi (CAS-nro 24094-93-7 tai 12053-27-0), fysikaalisella
kaasufaasipinnoitusmenetelmalla (PVD) saaduissa krominitridipohjaisissa
pinnoitteissa;

muut aineet: taman luvun 7 c kohdan mukaisesti.”

Muutetaan 12,3 § seuraavasti:
a. Lisataan aineen "tert-Butyylibentsoehappo” jalkeen seuraavat aineet ja
niihin liittyvat tiedot:

bentsyylibutyyliftalaatti: 0,6°
2-butyyli-2-etyyli-1,3-propaanidioli: 5

b. Lisataan aineen "5-kloori-2-metyyli-4-isotiatsolin-3-oni” jalkeen seuraava
aine ja siihen liittyvat tiedot:

| Kromiyhdisteet | 0,1 (kromina) |

c. Korvataan aine "dibutyyliftalaatti" ja siihen liittyvat tiedot seuraavasti:

| dibutyyliftalaatti: | 0,6° |

d. Lisataan aineen "dibutyyliftalaatti” jalkeen seuraava aine ja siihen liittyvat
tiedot:
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H

| di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti: | 0,6°

e. Korvataan aine "di-isobutyyliftalaatti" siihen liittyvine tietoineen
seuraavasti:

| di-isobutyyliftalaatti: | 0,6°

f. Lisataan taulukon alareunaan huomautus seuraavasti:
> SML-arvoa 0,6 mg/kg sovelletaan dibutyyliftalaatin (DBP), di-
isobutyyliftalaatin (DIBP), bentsyylibutyyliftalaatin (BBP) ja di(2-
etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) summaan DEHP-ekvivalentteina
kayttaen seuraavaa yhtaléa: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0.1 + DEHP*1.

Muutetaan 12,6 momentti seuraavasti:

12.6. Primaaristen aromaattisten amiinien vapautumisen materiaaleista tai
tarvikkeista, jotka on valmistettu kayttaen aromaattisia isosyanaatteja tai
variaineita, jotka on valmistettu diatsotoimalla, on taytettava asetuksen
(EU) N:o 10/2011 liitteessa Il olevassa 2 jaksossa vahvistetut
vaatimukset.

Muutetaan Xll luvun 2 kohdan taulukko XlI-1 seuraavasti:

1.

Korvataan aine "dibutyyliftalaatti” ja siihen liittyvat tiedot seuraavasti:

r

157 74880 |84-74-2 dibutyyliftalaatti: 0,6 (1)(2)
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muutosten tekemiseksi

2. Korvataan aine "di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti” siihen liittyvine tietoineen
seuraavasti:

283 | 74640 |117-81-7 di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti 0,6 (1)(2)

3. Lisataan taulukon alareunaan huomautus seuraavasti:

(2) SML:aa sovelletaan dibutyyliftalaatin (DBP), di-isobutyyliftalaatin (DIBP),
bentsyylibutyyliftalaatin (BBP) ja di(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP)
summaan DEHP-ekvivalentteina kayttaen seuraavaa yhtaléa: DBP*5 +
DIBP*4 + BBP*0.1 + DEHP*1.

s
Pakkauksia ja kulutushyddykkeita, jotka ovat pakkauksista ja kulutustavaroista
tavaralain nojalla annetun lain, sellaisena kuin se on 30 paivana kesakuuta 2025,

mukaisia ja jotka on saatettu markkinoille ennen 1 paivaa tammikuuta 2026,
voidaan pitda kaupan varastojen loppumiseen saakka.

s
Tama maarays tulee voimaan 1 paivana heinakuuta 2025.

Tama asetus ja perustelut julkaistaan Alankomaiden virallisessa lehdessa.
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Terveydesta, hyvinvoinnista ja urheilusta vastaava valtiosihteeri, joka

r
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Perustelut
l. Yleista
1. Johdanto

Maarayksen tarkoituksena on lisata pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain
nojalla annetun maarayksen liitteessa olevaan A osaan uusia aineita, joita
asianomaiset osapuolet ovat viime kuukausina pyytaneet lisattavaksi ja jotka
elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien turvallisuuden arviointia
kasitteleva Alankomaiden komitea (jaljempana 'NCbvv’) on arvioinut. NCbvv
suorittaa pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla annetun maarayksen
mukaisten kansallisten lupien riskinarvioinnit terveys-, hyvinvointi- ja
urheiluministerin puolesta.

NCbvv totesi tehtyjen riskinarviointien perusteella, etta tietyille aineille voitaisiin
myontaa lupa ja milla edellytyksilla nain voisi tapahtua. NCbvv:n arvioinnit
julkaistaan oletusarvoisesti. Tata varten asiaa koskevat arvioinnit julkaistaan
Kansanterveys- ja ymparistolaitoksen verkkosivustolla (www.rivm.nl).

Lisaksi tehdaan useita teknisia muutoksia ja korjauksia seka vahvistetaan useille
aineille erityinen ainekohtainen siirtyman raja-arvo, jaljempana SML), joka on
yhdenmukaistettu asetuksessa (EU) N:o 10/2011 sovellettavan SML:n kanssa®.
Joidenkin taulukoiden aineisiin ja alaviitteisiin on tehty useita muutoksia.
Luettavuuden vuoksi kyseiset taulukot on korvattu kokonaisuudessaan.

2. Kuuleminen

Taman asetuksen luonnos toimitettiin tavaralakia koskevan saanndllisen
kuulemisen osallistujille?. Kuulemisen tuloksena luonnosta mukautettiin
dibutyyliftalaatin (DBP), di-isobutyyliftalaatin (DIBP), bentsyylibutyyliftalaatin (BBP)
ja di(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) SML-arvojen ja primaaristen aromaattisten
amiinien puuttumista koskevien saanndsten yhdenmukaistamiseksi asetuksen (EU)
N:o 10/2011 saanndésten kanssa.

3. limoitus

Taman maarayksen luonnos on toimitettu Euroopan komissiolle direktiivin

(EU) 2015/15353 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti. lImoitus on tehtdva Euroopan
komissiolle, koska taman maarayksen | § sisaltaa direktiivissa (EU) 2015/1535
maariteltyja teknisia maarayksia. Tasmennetaan vastauksena tahan ilmoitukseen

4. Seuraukset saantelytaakalle ja taloudellisille vaikutuksille

Tama maarays ei vaikuta kansalaisten ja yritysten hallinnolliseen taakkaan.
Tiedotuskustannuksia ei aiheudu. Saantéjen noudattamisesta aiheutuvat

! Komission asetus (EU) N:o 10/2011, annettu 14 paivana tammikuuta 2011, elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista (EUVL 2011, L 12).
2 Teollisuuden ja kaupan, kuluttajien, asianomaisten ministerididen ja Alankomaiden
elintarvikkeiden ja kulutustavaroiden turvallisuudesta vastaavan viranomaisen (NVWA)
edustajat osallistuvat tavaralakia koskevaan saanndlliseen kuulemiseen.

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 paivéna
syyskuuta 2015, teknisia maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta (kodifikaatio) (EUVL 2015,
L 241).
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kustannukset ovat rajalliset. Joissakin tapauksissa aineiden erityista ainekohtaista
siirtyman raja-arvoa tiukennetaan elintarviketurvallisuussyista. Naissa tapauksissa
yritysten on tarkistettava, ovatko niiden tuotteet edelleen lainsaadannén mukaisia,
ja tarvittaessa mukautettava tuotteet uusiin vaatimuksiin.

Elinkeinoelama on jattanyt hakemuksia tiettyjen pakkaus- ja kulutustavaroiden
sisaltamien aineiden sallimiseksi. Tassa maarayksessa saadetaan aineiden
lisaamisesta pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla annetun
maarayksen liitteessa olevan A osan eri lukuihin. Kun naita aineita lisataan,
elinkeinoelama voi hyédyntaa niita. Talla on mydnteinen vaikutus liiketoimintaan.
Yrityksille aiheutuvat kustannukset ovat myds kohtuullisia, koska on olemassa
kohtuullinen siirtymaaika, jonka aikana tuotteita, jotka on jo saatettu markkinoille
vastaavassa muodossa, voidaan edelleen saattaa markkinoille voimaantulon
jalkeen.

Alankomaiden saantelytaakkaa kasitteleva neuvoa-antava lautakunta (ATR) ei
valinnut asiakirja-aineistoa virallista lausuntoa varten, koska silla ei ole
merkittavaa vaikutusta saantelytaakkaan.

5. Taytantéonpanokelpoisuus ja toteutettavuus

Maaraysluonnos toimitettiin Alankomaiden elintarvikkeiden ja kulutustavaroiden
turvallisuudesta vastaavalle viranomaiselle, jaliempana 'NVWA’, jotta se voi
arvioida mahdollisia vaikutuksia taytantdonpanokelpoisuuteen ja
toteutettavuuteen. NVWA pitaa ehdotettuja muutoksia taytantéonpanokelpoisina,
toteuttamiskelpoisina ja vaarinkaytoksilta suojattuina. Lisaksi NVWA toteaa, etta |
luvusta puuttuu dibutyyliftalaatin (DBP) SML. Di-isobutyyliftalaatin (DIBP) SML:n
arvoa vastaavasti sen olisi oltava DBP:n, DIBP:n, BBP:n ja DEHP:n painotetun
summan osalta 0,6. NVWA huomauttaa perustellusti, etta tata SML:aa sovelletaan
myads, jos siina on ainoastaan dibutyyliftalaattia, mutta dibutyyliftalaatin SML:n
sisallyttaminen | lukuun on tarpeetonta, koska siina tapauksessa sovelletaan
dibutyyliftalaatin SML:aa asetuksessa (EU) N:o 10/2011. Tekstin mukauttaminen
voidaan nain ollen jattaa tekematta.

Il. Pykalakohtaiset perustelut
s

Asiasiséltéa koskevat muutokset, jotka perustuvat NCbvv:n tekemiin asiakirja-
aineiston arviointeihin

Pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla annetun maarayksen
(jaliempana 'WVG’) liitteessa olevan A osan X lukuun (pinnoitteet) lisataan kaksi
ainetta. Lisaksi muutetaan yhden aineen kayttéedellytyksia. Tata varten hakijat,
jotka ovat hakeneet lupaa naille aineille, ovat toimittaneet asiakirja-aineiston.
Asiakirjojen arviointi johtaa naiden aineiden sisallyttamiseen vastaavin rajoituksin
tai lueteltujen rajoitusten mukauttamiseen.

WVG:n liitteen A osassa olevan X luvun (pinnoitteet) 3 kohdan a alakohtaan
(monomeerit) tehdaan NCbvv:n arvioiden perusteella seuraavat mukautukset:
e Lisataan yksi aine (2-butyyli-2-etyyli-1,3-propaanidioli), jota kaytetaan
metallin polyesteripinnoitteissa.
¢ Laajennetaan aineen (N-(1,1-dimetyyli-3-oksobutyylia)akryyliamidi)
kayttoedellytyksia.
Lisaksi saman luvun 9 kohdassa sallitaan uusi aine (krominitridi), jota kaytetaan
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metallisten tydvalineiden paallystamiseen.
Korjaukset ja selvennykset

WVG:ssa havaittiin pehmittimien dibutyyliftalaatti ja di-isobutyyliftalaatti erilaiset
siirtymien enimmaisarvot eri kohdissa. EU:n muoviasetuksessa*, 11 paivana
heindkuuta 2023 tehdyn muutoksen jalkeen?, sovelletaan dibutyyliftalaatin (DBP)
seka di-isobutyyliftalaatin (DIBP), bentsyylibutyyliftalaatin (BBP) ja di(2-
etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) ML:n painotettua arvoa 0,6 mg/kg elintarviketta.
Tama raja-arvo on nyt otettu kayttéon kaikissa WVG:n kohdissa, joissa jokin naista
aineista mainitaan.

Ainetta "2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani” (tunnetaan paremmin nimella
bisfenoli A, BPA) kaytetdan muoveissa ja pinnoitteissa. Vuonna 2018 EU:n
lainsaadanndlla alennettiin muovien ja pinnoitteiden BPA:n SML-arvoa. Tata
alennettua SML:aa olisi sovellettava my6s WVG:ssa saanneltyihin aineisiin. Talla
maarayksella varmistetaan, etta kyseista ainetta koskeva SML-arvo WVG:ssa
saatetaan yhdenmukaiseksi EU:n lainsaadannén kanssa. Jos BPA:n ja vastaavien
aineiden kayttéa ja SML:aa koskevaa EU:n lainsaadantéa muutetaan ennen taman
maarayksen julkaisemista, tata muutosmaaraysta mukautetaan siten, etta
pakkauksista ja kulutustavaroista tavaralain nojalla annetun maarays pysyy EU:n
lainsaadannén mukaisena.

s

Maarayksen Il §:ssa saadetaan siirtymakaudesta. Siirtymakausi koostuu kahdesta
osasta: kuuden kuukauden ajanjakso (1 paivaan joulukuuta 2026), jonka aikana
voidaan edelleen saattaa markkinoille pakkauksia ja kulutustavaroita, jotka ovat
WVG:n, sellaisena kuin se oli 30 paivana kesakuuta 2025, mukaisia, ja
rajoittamaton ajanjakso, jonka aikana jo markkinoille saatettuja tuotteita voidaan
edelleen pitda kaupan. Siirtymakausi on Euroopan unionin
elintarvikepakkausmateriaaleja koskevan lainsaadannon tavanomaisen kauden
mukainen.

s

Tama pykala koskee maarayksen voimaantuloa. Voimaantuloon vaikuttavat
muutosten maaraajat.

Terveydesta, hyvinvoinnista ja urheilusta vastaava valtiosihteeri

4 Komission asetus (EU) N:o 10/2011, annettu 14 paivana tammikuuta 2011, elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista (EUVL 2011, L 12).
> Komission asetus (EU) 2023/1442, annettu 11 paivana heindkuuta 2023, elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen
(EU) N:o 10/2011 liitteen | muuttamisesta siltad osin kuin on kyse aineiden hyvaksynnan
muutoksista ja uusien aineiden lisdamisesta (EUVL 2023, L 177).
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