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Koko teksti
Määräys elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja asiaankuuluvien EU:n säädösten rikkomista koskevista rangaistussäännöksistä1
Elintarvikkeista annetun lain (katso 2 päivänä heinäkuuta 2018 annettu kodifioitu laki nro 999) 25 §:n, 25 a §:n, 49 §:n 1 momentin ja 60 §:n 3 momentin nojalla sekä eläinlääketieteestä ja elintarvikkeista vastaavan viraston tehtävistä ja valtuuksista 18 päivänä joulukuuta 2018 annetun määräyksen nro 1614 7 §:n 3 momentissa annettujen valtuuksien mukaisesti määrätään seuraavaa:
1 luku
Soveltamisala ja määritelmät
1 §. Määräystä sovelletaan elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuviin materiaaleihin, jotka kuuluvat elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 soveltamisalaan.
2 §. Tässä säädöksessä sovelletaan seuraavia määritelmiä:
1) Regeneroitu selluloosakalvo: Ohut levymäinen materiaali, joka on valmistettu kierrättämättömästä puusta tai puuvillasta saadusta puhdistetusta selluloosasta. Teknisten vaatimusten mukaisesti sopivia aineita voidaan lisätä joko massaan tai kalvon pintaan. Regeneroitu selluloosakalvo voi olla pinnoitettu joko yhdeltä tai molemmilta puolilta. Regeneroituja selluloosakalvoja ovat seuraavat:
a pinnoittamaton regeneroitu selluloosakalvo,
b selluloosasta johdetulla pinnoitteella pinnoitettu regeneroitu selluloosakalvo tai
c muovista koostuvalla pinnoitteella pinnoitettu regeneroitu selluloosakalvo.
2) Keraamiset tarvikkeet: Tarvikkeet, jotka on valmistettu tavallisesti korkean savi- tai silikaattipitoisuuden omaavien epäorgaanisten aineiden seoksesta, johon on saatettu lisätä pieniä määriä orgaanisia aineita. Kyseiset tarvikkeet on ensin muotoiltu, ja näin saatu muoto on tehty pysyväksi polttamalla. Tarvikkeet voivat olla lasitettuja, emaloituja ja/tai koristeltuja.
3) Paperi ja pahvi: Ensisijaisista ja kierrätetyistä lähteistä peräisin olevista selluloosapohjaisista luonnonkuiduista, sekä valkaistuista että valkaisemattomista, valmistetut materiaalit ja tarvikkeet. Paperi ja pahvi voivat lisäksi sisältää tekokuituja, toiminnallisia lisäaineita ja muita käsittelyaineita, orgaanisten ja epäorgaanisten pigmenttien polymeerisiä sideaineita ja muovikalvoa. Paperi ja pahvi voivat myös sisältää painovärejä, lakkaa, pinnoitteita, liimaa ja muovikalvoa, joita käytetään konvertointiprosessissa.
3 §. Tässä määräyksessä elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit määritellään materiaaleiksi ja tarvikkeiksi, joita tarkoitetaan elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 1 artiklan 2 kohdassa.
4 §. Tässä määräyksessä muovi määritellään samalla tavalla kuin elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista 14 päivänä tammikuuta 2011 annetun komission asetuksen (EU) N:o 10/2011 3 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sekä muoviksi, joka määritellään saman asetuksen 3 artiklan 2 kohdassa.
2 momentti. Tätä määräystä sovellettaessa sovelletaan yleisesti asiaankuuluvia määritelmiä, jotka annetaan elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista 14 päivänä tammikuuta 2011 annetun komission asetuksen (EU) N:o 10/2011 3 artiklassa.
5 §. Edellä 2–4 §:ssä annettujen määritelmien lisäksi sovelletaan elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 määritelmiä.
2 luku
Kaupan pitäminen, käyttö ja markkinoilta poistaminen
6 §. Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ei saa pitää kaupan, jos ne eivät täytä elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 ja sen nojalla annettujen säännösten yleisiä vaatimuksia.
2 momentti. Elintarvikkeita maahantuovat, valmistavat ja/tai pakkaavat yritykset eivät saa käyttää elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja, jos nämä eivät täytä elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 ja sen nojalla annettujen säännösten yleisiä vaatimuksia. Yritysten on samalla varmistettava, että ne käyttävät elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja vain siihen tarkoitukseen, johon ne on tarkoitettu.
7 §. Paperista ja pahvista valmistettuja elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja, joissa on käytetty per- ja polyfluorattuja alkyloituja yhdisteitä (PFAS), ei saa pitää kaupan.
2 momentti. Poiketen siitä, mitä 1 momentissa säädetään, paperista ja pahvista valmistettuja elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja, joissa on käytetty per- ja polyfluorattuja alkyloituja yhdisteitä (PFAS), voi pitää kaupan, jos tuotteessa on estokerros, jolla vältetään aineiden siirtyminen elintarvikkeeseen.
8 §. Jos alan toimija tai elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien valmistaja tai maahantuoja katsoo tai sillä on syytä epäillä, että yrityksen valmistamat, maahantuomat tai jakelemat elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit eivät ole elintarviketurvallisuusvaatimusten mukaisia, sen on ryhdyttävä toimiin poistaakseen kyseiset elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit markkinoilta, jos tuotteet eivät ole enää alan toimijan, valmistajan tai maahantuojan valvonnassa.
2 momentti. Edellä 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa alan toimijan, valmistajan tai maahantuojan on ilmoitettava asiasta välittömästi eläinlääketieteestä ja elintarvikkeista vastaavalle virastolle [Fødevarestyrelsen].
3 momentti. Jos elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit ovat jo ehtineet kuluttajille, alan toimijan, valmistajan tai maahantuojan on tehokkaalla ja täsmällisellä tavalla ilmoitettava kuluttajille syy poistamiseen. Tarvittaessa yrityksen on varmistettava, että kuluttajille jo toimitetut tuotteet palautetaan.
3 luku
Tiettyjä elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja koskevat erityiset valmistus-, käyttö- ja testausvaatimukset
Muovi ja kierrätysmuovi
9 §. Käytettäessä lisäaineita, jotka toimivat yksinomaan pintabiosideinä ja joiden on tarkoitus esiintyä valmiissa materiaalissa tai valmiissa tarvikkeessa, voidaan käyttää vain liitteessä 1 tarkoitettuja biosidejä ja vain liitteessä esitettyjen rajoitusten ja/tai eritelmien mukaisesti.
Vinyylikloridi
10 §. Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ei saa vapautua vinyylikloridia, joka voidaan osoittaa liitteessä 2 elintarvikkeille asetettujen vaatimusten mukaisella menetelmällä ja joka on tai on ollut kosketuksissa kyseisten elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien kanssa.
Regeneroitu selluloosakalvo
11 §. Edellä 2 §:n 1 momentin a ja b alamomentissa tarkoitetut regeneroidut selluloosakalvot on valmistettava käyttämällä ainoastaan liitteessä 3 lueteltuja aineita tai aineryhmiä ja kyseisessä liitteessä säädettyjen rajoitusten mukaisesti.
2 momentti. Edellä 2 §:n 1 momentin c alamomentissa tarkoitetut regeneroidut selluloosakalvot on valmistettava ennen pinnoitusta käyttämällä ainoastaan liitteessä 3 lueteltuja aineita tai aineryhmiä ja kyseisessä liitteessä säädettyjen rajoitusten mukaisesti. Edellä 2 §:n 1 momentin c alamomentissa tarkoitetuissa kalvoissa käytettävä pinnoite on valmistettava käyttämällä ainoastaan elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteissä lueteltuja aineita ja liitteissä säädettyjen rajoitusten mukaisesti ottaen huomioon elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen (EU) N:o 10/2011 6 artikla.
3 momentti. Poiketen siitä, mitä 1 ja 2 momentissa säädetään, muita aineita tai aineryhmiä voidaan käyttää väriaineina tai sideaineina, jos näitä aineita ei siirry elintarvikkeisiin.
4 momentti. Edellä 2 §:n 1 momentin c alamomentissa tarkoitetusta generoidusta selluloosakalvosta valmistettujen elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien on oltava muovia koskevien säännösten mukaisia (katso elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annettu asetus (EU) N:o 10/2011).
12 §. Regeneroidun selluloosakalvon painatusta sisältävät pinnat eivät saa joutua kosketukseen elintarvikkeen kanssa.
13 §. Edellä olevan 11 §:n säännöksiä ei sovelleta regeneroidusta selluloosasta valmistettuihin synteettisiin kuoriin.
Keraamiset ja emaloidut tarvikkeet ja lasiesineet
14 §. Keraamisista ja emaloiduista tarvikkeista sekä lasiesineistä ei saa siirtyä lyijyä tai kadmiumia enempää kuin mitä liitteessä 4 on säädetty (katso kuitenkin 2 momentti).
2 momentti. Jos keraamisista tai emaloiduista tarvikkeista tai lasiesineistä siirtyy lyijyä tai kadmiumia määriä, jotka ylittävät liitteessä 4 esitetyt rajat, mutta enintään 50 prosentilla, erä voidaan myydä laillisesti, jos vähintään kolme muuta saman muodon, mitat ja koristelun sekä lasituksen omaavaa tarviketta tutkitaan ja jos kyseisistä tarvikkeista siirtyneet lyijyn tai kadmiumin keskimääräiset määrät eivät ylitä liitteessä 4 annettuja rajoja, eikä niistä yksikään yksittäinen tarvike ylitä kyseisiä rajoja enempää kuin 50 prosenttia.
3 momentti. Keraamisten ja emaloitujen tarvikkeiden sekä lasiesineiden on oltava tämän määräyksen 16 §:ssä säädettyjen siirtymisen yleistä ja erityistä valvontaa koskevien perussäännösten mukaisia.
4 luku
Erityiset asiakirja- ja ilmoitusvaatimukset
15 §. Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien mukaan on liitettävä vaatimustenmukaisuusilmoitukset liitteessä 5 säädettyjen vaatimusten mukaisesti. Alan toimijan on lisäksi pyynnöstä toimitettava asiaankuuluvat tausta-asiakirjat (katso liite 5).
2 momentti. Edellä 1 momentin ensimmäisessä virkkeessä oleva vaatimus katsotaan täytetyksi, jos vaatimustenmukaisuusilmoitukset ovat saatavilla valmistajan tai maahantuojan verkkosivulla ja ketjun seuraavalle taholle on ilmoitettu asiasta.
3 momentti. Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien valmistajien on dokumentoitava elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden hyvistä tuotantotavoista 22 päivänä joulukuuta 2006 annetun komission asetuksen (EY) N:o 2023/2006 7 artiklan mukaisesti, että elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit on valmistettu saman asetuksen säännösten mukaisesti (katso elintarvikealan toimijoiden luvista ja rekisteröinnistä ynnä muusta 29 päivänä marraskuuta 2018 annetun määräyksen nro 1404 25 §).
5 luku
Siirtymistä koskeva testi
Keraamiset ja emaloidut tarvikkeet ja lasiesineet
16 §. Keraamisista tai emaloiduista tarvikkeista tai lasitarvikkeista siirtyvä lyijy ja kadmium määritetään liitteen 6 mukaisesti.
2 momentti. Jos keraaminen tarvike on astia, johon kuuluu keraaminen kansi, lyijyn tai kadmiumin raja-arvona, jota ei saa ylittää (mg/dm² tai mg/l), käytetään itse astiaan sovellettavaa raja-arvoa.
3 momentti. Astia ja kannen sisäpinta on tutkittava kumpikin erikseen samoissa koeolosuhteissa. Näin saadun kahden lyijy- tai kadmiumuutteen pitoisuuksien summaa on verrattava, mikä kulloinkin on tarkoituksenmukaista, joko astian pinta-alaan tai tilavuuteen.
6 luku
Rangaistus- ja voimaantulosäännökset
17 §. Elleivät korkeammat rangaistukset ole perusteltuja muun lainsäädännön nojalla, rangaistaan sakkorangaistuksella sitä, joka rikkoo 6–8, 9–12 tai 14–15 §:n säännöksiä.
2 momentti. Rangaistus voi muuttua enintään kahdeksi vuodeksi vankeutta, jos tapahtuneen rikkomuksen teko tai tekemättä jättäminen oli tahallinen tai törkeä ja rikkomus
1) aiheutti vahinkoa tai vaaraa terveydelle tai
2) sillä saavutettiin tai aiottiin saavuttaa taloudellista etua kyseiselle tai muulle henkilölle.
3 momentti. Yritykset ynnä muut (oikeushenkilöt) voidaan asettaa rikosoikeudelliseen vastuuseen rikoslain 5 luvussa esitettyjen säännösten mukaisesti.
18 §. Elleivät korkeammat rangaistukset ole perusteltuja muun lainsäädännön nojalla, rangaistaan sakkorangaistuksella sitä, joka rikkoo seuraavia elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta 27 päivänä lokakuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 säännöksiä:
1) 3 artikla,
2) 4 artiklan 1 kohta tai 3–6 kohta,
3) 11 artiklan 5 kohta,
4) 15 artikla,
5) 17 artikla.
2 momentti. Rangaistus voi muuttua enintään kahdeksi vuodeksi vankeutta, jos tapahtuneen rikkomuksen teko tai tekemättä jättäminen oli tahallinen tai törkeä ja rikkomus
1) aiheutti vahinkoa tai vaaraa terveydelle tai
2) sillä saavutettiin tai aiottiin saavuttaa taloudellista etua kyseiselle tai muulle henkilölle.
3 momentti. Yritykset ynnä muut (oikeushenkilöt) voidaan asettaa rikosoikeudelliseen vastuuseen rikoslain 5 luvussa esitettyjen säännösten mukaisesti.
19 §. Elleivät korkeammat rangaistukset ole perusteltuja muun lainsäädännön nojalla, rangaistaan sakkorangaistuksella sitä, joka rikkoo seuraavia elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden hyvistä tuotantotavoista 22 päivänä joulukuuta 2006 annetun komission asetuksen (EY) N:o 2023/2006 säännöksiä:
1) 4 artikla,
2) 5 artikla,
3) 6 artikla,
4) 7 artikla.
2 momentti. Rangaistus voi muuttua enintään kahdeksi vuodeksi vankeutta, jos tapahtuneen rikkomuksen teko tai tekemättä jättäminen oli tahallinen tai törkeä ja rikkomus
1) aiheutti vahinkoa tai vaaraa terveydelle tai
2) sillä saavutettiin tai aiottiin saavuttaa taloudellista etua kyseiselle tai muulle henkilölle.
3 momentti. Yritykset ynnä muut (oikeushenkilöt) voidaan asettaa rikosoikeudelliseen vastuuseen rikoslain 5 luvussa esitettyjen säännösten mukaisesti.
20 §. Elleivät korkeammat rangaistukset ole perusteltuja muun lainsäädännön nojalla, rangaistaan sakkorangaistuksella sitä, joka rikkoo seuraavia tiettyjen epoksijohdannaisten käytön rajoittamisesta elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa materiaaleissa ja tarvikkeissa 18 päivänä marraskuuta 2005 annetun komission asetuksen (EY) N:o 1895/2005 säännöksiä:
1) 2 artikla,
2) 3 artikla,
3) 4 artikla,
4) 5 artikla,
5) 6 artiklan 4 kohta.
2 momentti. Rangaistus voi muuttua enintään kahdeksi vuodeksi vankeutta, jos tapahtuneen rikkomuksen teko tai tekemättä jättäminen oli tahallinen tai törkeä ja rikkomus
1) aiheutti vahinkoa tai vaaraa terveydelle tai
2) sillä saavutettiin tai aiottiin saavuttaa taloudellista etua kyseiselle tai muulle henkilölle.
3 momentti. Yritykset ynnä muut (oikeushenkilöt) voidaan asettaa rikosoikeudelliseen vastuuseen rikoslain 5 luvussa esitettyjen säännösten mukaisesti.
21 §. Elleivät korkeammat rangaistukset ole perusteltuja muun lainsäädännön nojalla, rangaistaan sakkorangaistuksella sitä, joka rikkoo seuraavia elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista kierrätysmuovimateriaaleista ja -tarvikkeista ja asetuksen (EY) N:o 2023/2006 muuttamisesta 27 päivänä maaliskuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 282/2008 säännöksiä:
1) 3 artiklan 1 kohta,
2) 7 artiklan 1–2 kohta,
3) 11 artikla,
4) 12 artikla.
2 momentti. Rangaistus voi muuttua enintään kahdeksi vuodeksi vankeutta, jos tapahtuneen rikkomuksen teko tai tekemättä jättäminen oli tahallinen tai törkeä ja rikkomus
1) aiheutti vahinkoa tai vaaraa terveydelle tai
2) sillä saavutettiin tai aiottiin saavuttaa taloudellista etua kyseiselle tai muulle henkilölle.
3 momentti. Yritykset ynnä muut (oikeushenkilöt) voidaan asettaa rikosoikeudelliseen vastuuseen rikoslain 5 luvussa esitettyjen säännösten mukaisesti.
22 §. Elleivät korkeammat rangaistukset ole perusteltuja muun lainsäädännön nojalla, rangaistaan sakkorangaistuksella sitä, joka rikkoo seuraavia elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvista aktiivisista ja älykkäistä materiaaleista ja tarvikkeista 29 päivänä toukokuuta 2009 annetun komission asetuksen (EY) N:o 450/2009 säännöksiä:
1) 4 artikla,
2) 5 artikla,
3) 9 artikla,
4) 10 artikla,
5) 11 artikla,
6) 12 artikla,
7) 13 artikla,
8) 14 artikla.
2 momentti. Rangaistus voi muuttua enintään kahdeksi vuodeksi vankeutta, jos tapahtuneen rikkomuksen teko tai tekemättä jättäminen oli tahallinen tai törkeä ja rikkomus
1) aiheutti vahinkoa tai vaaraa terveydelle tai
2) sillä saavutettiin tai aiottiin saavuttaa taloudellista etua kyseiselle tai muulle henkilölle.
3 momentti. Yritykset ynnä muut (oikeushenkilöt) voidaan asettaa rikosoikeudelliseen vastuuseen rikoslain 5 luvussa esitettyjen säännösten mukaisesti.
23 §. Elleivät korkeammat rangaistukset ole perusteltuja muun lainsäädännön nojalla, rangaistaan sakkorangaistuksella sitä, joka rikkoo seuraavia elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista 14 päivänä tammikuuta 2011 annetun komission asetuksen (EU) N:o 10/2011 säännöksiä:
1) 4 artikla,
2) 5 artikla,
3) 6 artiklan 3 kohta,
4) 8 artikla,
5) 9 artikla,
6) 10 artikla,
7) 11 artikla,
8) 12 artikla,
9) 13 artikla,
10) 14 artiklan 1, 3 tai 5 kohta,
11) 15 artikla,
12) 16 artikla,
13) 17 artikla.
2 momentti. Rangaistus voi muuttua enintään kahdeksi vuodeksi vankeutta, jos tapahtuneen rikkomuksen teko tai tekemättä jättäminen oli tahallinen tai törkeä ja rikkomus
1) aiheutti vahinkoa tai vaaraa terveydelle tai
2) sillä saavutettiin tai aiottiin saavuttaa taloudellista etua kyseiselle tai muulle henkilölle.
3 momentti. Yritykset ynnä muut (oikeushenkilöt) voidaan asettaa rikosoikeudelliseen vastuuseen rikoslain 5 luvussa esitettyjen säännösten mukaisesti.
24 §. Elleivät korkeammat rangaistukset ole perusteltuja muun lainsäädännön nojalla, rangaistaan sakkorangaistuksella sitä, joka rikkoo seuraavia bisfenoli A:n käytöstä elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvissa lakoissa ja pinnoitteissa sekä asetuksen (EU) N:o 10/2011 muuttamisesta siltä osin kuin kyse on kyseisen aineen käytöstä muovisissa elintarvikepakkausmateriaaleissa 12 päivänä helmikuuta 2018 annetun komission asetuksen (EU) 2018/213 säännöksiä:
1) 2 artikla,
2) 3 artikla,
3) 4 artikla.
2 momentti. Rangaistus voi muuttua enintään kahdeksi vuodeksi vankeutta, jos tapahtuneen rikkomuksen teko tai tekemättä jättäminen oli tahallinen tai törkeä ja rikkomus
1) aiheutti vahinkoa tai vaaraa terveydelle tai
2) sillä saavutettiin tai aiottiin saavuttaa taloudellista etua kyseiselle tai muulle henkilölle.
3 momentti. Yritykset ynnä muut (oikeushenkilöt) voidaan asettaa rikosoikeudelliseen vastuuseen rikoslain 5 luvussa esitettyjen säännösten mukaisesti.
25 §. Määräys tulee voimaan 1 päivänä heinäkuuta 2020.
2 momentti. Kumotaan elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista 30 päivänä lokakuuta 2018 annettu määräys nro 1248.
3 momentti. Paperista ja pahvista valmistettuja elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja, jotka eivät täytä 7 §:n vaatimuksia mutta jotka ovat 6 §:n 1 momentin mukaisia ja joita pidetään kaupan ennen 1 päivää heinäkuuta 2020, voidaan pitää edelleen kaupan, kunnes olemassa olevat varastot on käytetty loppuun.

Liite 1
Luettelo lisäaineista, jotka toimivat ainoastaan pintabiosideinä ja joiden on tarkoitus esiintyä valmiissa aineessa (katso 9 §)
		PM-/
Viitenumero
	CAS-numero
	Kemiallinen nimike
	Rajoitukset ja/tai eritelmät

	86432/40
	-
	Hopeaa sisältävä lasi (hopea-magnesium-alumiini-natrium-fosfaatti-silikaatti-boraatti), hopeasisältö alle 0,5 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86432/60
	-
	Hopeaa sisältävä lasi (hopea-magnesium-natrium-fosfaatti), hopeasisältö alle 3 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86434
	-
	Hopeanatriumvetyzirkoniumfosfaatti
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86437
	-
	Hopeazeoliitti A (hopeasinkkinatriumammoniumalumiinisilikaatti), hopeapitoisuus 2–5 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86437/50
	-
	Hopea-sinkki-alumiini-boori-fosfaattilasi, johon on sekoitettu 5–20 % bariumsulfaattia, hopeapitoisuus 0,35–0,6 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86438
	-
	Hopeasinkkizeoliitti A (hopeasinkkinatriumalumiinisilikaattikalsiummetafosfaatti), hopeapitoisuus 1–1,6 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86438/50
	-
	Hopeasinkkizeoliitti A (hopeasinkkinatriummagnesiumalumiinisilikaattikalsiumfosfaatti), hopeapitoisuus 0,34–0,54
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86430
	-
	20-prosenttinen (w/w) hopeakloridi, kerrostettu 80-prosenttisen (w/w) titaanioksidin päälle
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86432
	-
	Hopeaa sisältävä lasi (hopea-magnesium-kalsium-fosfaatti-boraatti)
	SML = 0,05 mg Ag/kg






Liite 2
Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvissa materiaaleissa olevan ja niistä vapautuvan vinyylikloridin määrittämismenetelmää koskevat vaatimukset (katso 10 §)
1) Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvissa materiaaleissa olevan vinyylikloridin määrä sekä elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista vapautuvan elintarvikkeisiin siirtyvän vinyylikloridin määrä määritetään kaasukromatografilla käyttämällä "headspace"-menetelmää.
2) Määritettäessä elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista elintarvikkeisiin siirtynyttä vinyylikloridia havaitsemisrajan on oltava 0,01 mg/kg.
3) Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista elintarvikkeisiin siirtynyt vinyylikloridi määritetään periaatteessa elintarvikkeista. Jos määrittäminen tietyistä elintarvikkeista on teknisistä syistä mahdotonta, jäsenvaltiot voivat sallia edellä tarkoitettujen elintarvikkeiden osalta määrittämisen simulantteja käyttämällä.

Liite 3
Luettelo aineista, joiden käyttö on sallittu regeneroidun selluloosakalvon valmistuksessa (katso 11 §)
Regeneroidun selluloosakalvon määritelmä
Regeneroitu selluloosakalvo on ohut levymäinen materiaali, joka on valmistettu kierrättämättömästä puusta tai puuvillasta saadusta puhdistetusta selluloosasta. Teknisten vaatimusten mukaisesti sopivia aineita voidaan lisätä joko massaan tai kalvon pintaan. Regeneroitu selluloosakalvo voi olla pinnoitettu joko yhdeltä tai molemmilta puolilta.
Luettelo aineista, joiden käyttö on sallittu regeneroidun selluloosakalvon valmistuksessa
– Tämän liitteen ensimmäisessä ja toisessa osassa prosenttiluvut ilmaistaan paino-osuuksina (w/w) laskettuna vedettömästä pinnoittamattomasta regeneroidusta selluloosakalvosta.
– Tavanomaiset tekniset nimitykset on annettu hakasuluissa.
– Puhtausvaatimusten osalta käytettyjen aineiden on oltava hyvää teknistä laatua.
A osa
		Pinnoittamaton regeneroitu selluloosakalvo 
Nimitys
	Rajoitukset

	A.
	Regeneroitu selluloosa
	Vähintään 72 % (w/w)

	B.
	Lisäaineet
	

	
	1.
	Pehmittimet
	Enintään 27 % (w/w) yhteensä

	
	
	-
	Bis (2-hydroksietyyli) eetteri [= dietyleeniglykoli]
	Vain jos kyseinen kalvo pinnoitetaan ja käytetään yksinomaan sellaisten elintarvikkeiden pakkaamiseen, jotka eivät ole kosteita eli eivät sisällä pinnalla olevaa, fysikaalisesti vapaata vettä. Bis (2-hydroksietyyli) eetterin ja etaanidiolin yhteismäärä tämän tyyppisen kalvon kanssa kosketuksessa olleessa elintarvikkeessa ei saa olla yli 30 mg/elintarvikekilo.

	
	
	-
	Etaanidioli [= monoetyleeniglykoli]
	

	
	
	-
	1,3-butaanidioli
	

	
	
	-
	Glyseroli
	

	
	
	-
	1,2-propaanidioli [= 1,2-propyleeniglykoli]
	

	
	
	-
	Polyetyleenioksidi [= polyetyleeniglykoli]
	Keskimääräinen molekyylipaino 250–1 200.

	
	
	-
	1,2-polypropyleenioksidi [= 1,2-polypropyleeniglykoli]
	Keskimääräinen molekyylipaino enintään 400 ja vapaan 1,3-propaanidiolin pitoisuus enintään 1 % (w/w) aineessa.

	
	
	-
	Sorbitoli
	

	
	
	-
	Tetraetyleeniglykoli
	

	
	
	-
	Trietyleeniglykoli
	

	
	
	-
	Urea
	

	
	2.
	Muut lisäaineet
	Enintään 1 % (w/w) yhteensä.

	
	
	1. luokka
	Aineen tai aineryhmän määrä kussakin luetelmakohdassa ei saa ylittää 2 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	-
	Etikkahappo ja sen NH4-, Ca-, Mg-, K- ja Na-suolat
	

	
	
	-
	Askorbiinihappo ja sen NH4-, Ca-, Mg-, K- ja Na-suolat
	

	
	
	-
	Bentsoehappo ja natriumbentsoaatti
	

	
	
	-
	Muurahaishappo ja sen NH4-, Ca-, Mg-, K- ja Na-suolat
	

	
	
	-
	Lineaariset, tyydyttyneet ja tyydyttymättömät rasvahapot, joissa on parillinen määrä hiiliatomeja alkaen 8:sta ja päättyen 20:een, sekä myöskin beheniinihappo ja risinoleiinihappo ja näiden happojen NH4-, Ca-, Mg-, K-, Na-, Al- ja Zn-suolat
	

	
	
	-
	Sitruunahappo, D- ja L-maitohappo, maleiinihappo, L-viinihappo ja näiden Na- ja K-suolat
	

	
	
	-
	Sorbiinihappo ja sen NH4-, Ca-, Mg-, K- ja Na-suolat
	

	
	
	-
	Lineaaristen, tyydyttyneiden ja tyydyttymättömien rasvahappojen, joissa on parillinen määrä hiiliatomeja alkaen 8:sta ja päättyen 20:een, amidit sekä myös beheniinihapon ja risinoleiinihapon amidit
	

	
	
	-
	Luontaisesti esiintyvät syötävät tärkkelykset ja jauhot
	

	
	
	-
	Kemiallisesti muunnetut syötävät tärkkelykset ja jauhot
	

	
	
	-
	Amyloosi
	

	
	
	-
	Kalsium- ja magnesiumkarbonaatit ja -kloridit
	

	
	
	-
	Glyserolin esterit lineaaristen tyydyttyneiden ja tyydyttymättömien rasvahappojen, joissa on parillinen määrä hiiliatomeja alkaen 8:sta ja päättyen 20:een, kanssa ja/tai esterit adipiinihapon, sitruunahapon, 12-hydroksisteariinihapon (oksisteariinin) ja risinoleiinihapon kanssa
	

	
	
	-
	Polyoksietyleenin (8–14 oksietyleeniryhmää) esterit lineaaristen tyydyttyneiden ja tyydyttymättömien rasvahappojen, joissa on parillinen määrä hiiliatomeja alkaen 8:sta ja päättyen 20:een, kanssa
	

	
	
	-
	Sorbitolin esterit lineaaristen tyydyttyneiden ja tyydyttymättömien rasvahappojen, joissa on parillinen määrä hiiliatomeja alkaen 8:sta ja päättyen 20:een, kanssa
	

	
	
	-
	Steariinihapon mono- ja/tai diesterit etaanidiolin ja/tai bis (2-hydroksietyyli) eetterin ja/tai trietyleeniglykolin kanssa
	

	
	
	-
	Alumiinin, kalsiumin, magnesiumin ja piin oksidit ja hydroksidit sekä alumiinin, kalsiumin, magnesiumin ja kaliumin silikaatit, vedettömät sekä kidevedelliset
	

	
	
	-
	Polyetyleenioksidi [= polyetyleeniglykoli]
	Keskimääräinen molekyylipaino 1 200–4 000.

	
	
	 
	Natriumpropionaatti
	

	
	
	2. luokka
	Aineiden yhteismäärä ei saa ylittää 1 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa ja aineiden tai aineryhmien määrä kussakin luetelmakohdassa ei saa ylittää 0,2 mg/dm2 (tai matalampaa raja-arvoa, jos sellainen on annettu) pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	-
	Natriumalkyyli (C8–C18) bentseenisulfonaatti
	

	
	
	-
	Natriumisopropyylinaftaleenisulfonaatti
	

	
	
	-
	Natriumalkyyli (C8–C18) sulfaatti
	

	
	
	-
	Natriumalkyyli (C8–C18) sulfonaatti
	

	
	
	-
	Natriumdioktyylisulfosukkinaatti
	

	
	
	-
	Dihydroksietyylidietyleenitriamiinimonoasetaatin distearaatti
	Enintään 0,05 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	-
	Ammonium-, magnesium- ja kaliumlauryylisulfaatit
	

	
	
	-
	N,N′-distearoyylidiaminoetaani ja N,N′-dipalmitoyylidiaminoetaani ja N,N′-dioleoyylidiaminoetaani
	

	
	
	-
	2-heptadekyyli – 4,4-bis (metyleenistearaatti) oksatsoliini
	

	
	
	-
	Polyetyleeniaminostearamidietyylisulfaatti
	Enintään 0,1 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	3. luokka – Sidonta-aineet
	Aineiden yhteismäärä ei saa ylittää 1 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	-
	Melamiiniformaldehydin muuntamaton kondensaatiotuote tai sen kondensaatiotuote, joka on muunnettu yhdellä tai useammalla seuraavassa luettelossa mainitulla aineella: butanoli, dietyleenitriamiini, etanoli, trietyleenitetramiini, tetraetyleenipentamiini, tri (2-hydroksietyyli) amiini, 3,3′-diaminodipropyyliamiini, 4,4′-diaminodibutyyliamiini
	Vapaan formaldehydin pitoisuus enintään 0,5 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa. Vapaan melamiinin pitoisuus enintään 0,3 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	-
	Muunnetun melamiiniureaformaldehydin ja tri (2-hydroksietyyli) amiinin kondensaatiotuote
	Vapaan formaldehydin pitoisuus enintään 0,5 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	 
	 
	Vapaan melamiinin pitoisuus enintään 0,3 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	-
	Ristisidoksiset, kationiset polyalkyleeniamiinit
a) diaminopropyylimetyyliamiiniin ja epikloorihydriiniin perustuva polyamidiepikloorihydriinihartsi
b) epikloorihydriiniin, adipiinihappoon, kaprolaktaamiin, dietyleenitriamiiniin ja/tai etyleenidiamiiniin perustuva polyamidiepikloorihydriinihartsi
c) adipiinihappoon, dietyleenitriamiiniin ja epikloorihydriiniin tai epikloorihydriiniin ja ammoniakin seokseen perustuva polyamidiepikloorihydriinihartsi
d) epikloorihydriiniin, dimetyyliadipaattiin ja dietyleenitriamiiniin perustuva polyamidipolyamiiniepikloorihydriinihartsi
e) epikloorihydriiniin, adipamidiin ja diaminopropyylimetyyliamiiniin perustuva polyamidipolyamiiniepikloorihydriinihartsi
	

	
	
	-
	Polyetyleeniamiinit ja polyetyleeni-imiinit
	Enintään 0,75 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	-
	Ureaformaldehydin muuntamaton kondensaatiotuote, tai joka voi olla muunnettu yhdellä tai useammalla seuraavassa luettelossa mainitulla aineella:
aminometyylisulfonihappo, sulfaniilihappo, butanoli, diaminobutaani, diaminodietyyliamini, 3,3'-diaminodipropylamiini, diaminopropaani, dietyleenitriamiini, etanoli, guanidiini, metanoli, tetraetyleenipentamiini, trietyleenitetramiini, natriumsulfiitti
	Vapaan formaldehydin pitoisuus enintään 0,5 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	4. luokka
	Aineiden yhteismäärä ei saa ylittää 0,01 mg/dm2 pinnoittamattomassa kalvossa.

	
	
	-
	Syötävien öljyjen amiinien ja polyetyleenioksidin reaktiotuotteet
	

	
	
	-
	Monoetanoliamiinilauryylisulfaatti
	





B osa
		Pinnoitettu regeneroitu selluloosakalvo 
Nimitys
	Rajoitukset

	A.
	Regeneroitu selluloosa
	Katso A osa

	B.
	Lisäaineet
	Katso A osa

	C.
	Pinnoite
	

	
	1. Polymeerit
	Aineiden yhteismäärä ei saa ylittää 50 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	
	-
	Selluloosan etyyli-, hydroksietyyli-, hydroksipropyyli- ja metyylieetterit
	

	
	
	-
	Selluloosanitraatit
	Enintään 20 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa: typpipitoisuus 10,8 (w/w) – 12,2 % (w/w) selluloosanitraatissa.

	
	2. Hartsit
	Aineiden yhteismäärä ei saa ylittää 12,5 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa, ja pelkästään sellaisten regeneroitujen selluloosakalvojen valmistukseen, joissa on selluloosanitraattiin perustuva pinnoite.

	
	
	-
	Kaseiini
	

	
	
	-
	Kolofoni ja/tai sen polymerisaatio-, hydrogenointi- tai pilkkoutumistuotteet ja näiden esterit sekä metyyli-, etyyli- tai C2–C6 polyvalenttisten alkoholien esterit taikka näiden alkoholien seokset
	

	
	
	-
	Kolofoni ja/tai sen polymerisaatio-, hydrogenointi- tai pilkkoutumistuotteet kondensoituina akryylihapon, maleiinihapon, sitruunahapon, fumaari- ja/tai ftaalihapon ja/tai 2,2 bis (4-hydroksifenyyli) propaaniformaldehydin kanssa ja esteröitynä metyyli-, etyyli- tai C2–C6 polyvalenttisten alkoholien tai näiden alkoholien seosten kanssa
	

	
	
	-
	Bis (2-hydroksietyyli) eetterien esterit β-pineenin ja/tai diterpeenin ja maleiinihappoanhydridin additiotuotteiden kanssa
	

	
	
	-
	Syötävä gelatiini
	

	
	
	-
	Risiiniöljy ja sen dehydraatio- ja/tai hydrogenaatiotuotteet ja sen kondensaatiotuotteet polyglyserolin, adipiinihapon, sitruunahapon, maleiinihapon, ftaalihapon ja sebasiinihapon kanssa
	

	
	
	-
	Luonnonkumi [= damar]
	

	
	
	-
	Poly-β-pineeni [= terpeenihartsit]
	

	
	
	-
	Urea-formaldehydihartsit (katso sidonta-aineet)
	

	
	3. Pehmittimet
	Aineiden yhteismäärä ei saa ylittää 6 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	
	-
	Asetyylitributyylisitraatti
	

	
	
	-
	Asetyylitri (2-etyyliheksyyli) sitraatti
	

	
	
	-
	Di-isobutyyliadipaatti
	

	
	
	-
	Di-n-butyyliadipaatti
	

	
	
	-
	Di-n-heksyyliatselaatti
	

	
	
	-
	Disykloheksyyliftalaatti
	Enintään 4,0 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	
	-
	2-etyyliheksyylidifenyylifosfaatti
	2-etyyliheksyylidifenyylifosfaatin määrä ei saa ylittää: a) 2,4 mg/kg elintarviketta, joka on kosketuksessa tämäntyyppisen kalvon kanssa, tai b) 0,4 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	
	-
	Glyserolimonoasetaatti [= monoasetiini]
	

	
	
	-
	Glyserolidiasetaatti [= diasetiini]
	

	
	
	-
	Glyserolitriasetaatti [= triasetiini]
	

	
	
	-
	Dibutyylisebakaatti
	

	
	
	-
	Di-n-butyylitartraatti
	

	
	
	-
	Di-isobutyylitartraatti
	

	
	4. Muut lisäaineet
	Aineiden yhteismäärä ei saa ylittää 6 mg/dm2 pinnoittamattomassa regeneroidussa selluloosakalvossa, mukaan luettuna pinnoite puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	4.1. Edellä ensimmäisessä osassa luetellut lisäaineet
	Samat rajoitukset kuin ensimmäisessä osassa (mg/dm2-pitoisuudet viittaavat kuitenkin pinnoitteeseen puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa)

	
	4.2. Erityiset pinnoitelisäaineet
	Aineiden tai aineryhmien määrä kussakin luetelmakohdassa ei saa olla suurempi kuin 2 mg/dm2 (tai matalampaa raja-arvoa, jos sellainen on annettu) pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	
	-
	1-heksadekanoli ja 1-oktadekanoli [stearyylialkoholi]
	

	
	
	-
	Lineaaristen, tyydyttyneiden tai tyydyttymättömien rasvahappojen, joissa on parillinen määrä hiiliatomeja alkaen 8:sta ja päättyen 20:een, sekä risinoleiinihapon esterit lineaaristen etyyli-, butyyli-, amyyli- ja oleyylialkoholien kanssa
	

	
	
	-
	Montaanivahat, mukaan luettuina puhdistetut montaani (C26–C32) hapot ja/tai näiden esterit etaanidiolin kanssa ja/tai näiden kalsium- ja kaliumsuolat
	

	
	
	-
	Carnaubavaha
	

	
	
	-
	Mehiläisvaha
	

	
	
	-
	Espartovaha
	

	
	
	-
	Candelillavaha
	

	
	
	-
	Dimetyylipolysiloksaani
	Enintään 1 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	
	-
	Epoksidoitu soijaöljy (oksiraanipitoisuus 6–8 %)
	

	
	
	-
	Puhdistettu parafiini ja mikrokiteiset vahat
	

	
	
	-
	Pentaerytritolitetrastearaatti
	

	
	
	-
	Mono- ja bis (oktadekyylidietyleenioksidi) fosfaatit
	Enintään 0,2 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	
	-
	Alifaattiset hapot (C8–C20) esteröityinä mono- tai di (2-hydroksietyyli) amiinin kanssa
	

	
	
	-
	2- ja 3-tert-butyyli-4-hydroksianisoli [= butyylihydroksianisoli – BHA]
	Enintään 0,06 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	
	-
	2,6-di-tert-butyyli-4-metyylifenoli [= butyylihydroksitolueeni – BHT]
	Enintään 0,06 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	
	-
	Di-n-oktyylitina-bis (2-etyyliheksyyli) maleaatti
	Enintään 0,06 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	5. Liuottimet
	Aineiden yhteismäärä ei saa ylittää 0,6 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.

	
	
	-
	Butyyliasetaatti
	

	
	
	-
	Etyyliasetaatti
	

	
	
	-
	Isobutyyliasetaatti
	

	
	
	-
	Isopropyyliasetaatti
	

	
	
	-
	Propyyliasetaatti
	

	
	
	-
	Asetoni
	

	
	
	-
	1-butanoli
	

	
	
	-
	Etanoli
	

	
	
	-
	2-butanoli
	

	
	
	-
	2-propanoli
	

	
	
	-
	1-propanoli
	

	
	
	-
	Sykloheksaani
	

	
	
	-
	Etyleeniglykolin monobutyylieetteri
	

	
	
	-
	Etyleeniglykolin monobutyylieetteriasetaatti
	

	
	
	-
	Metyylietyyliketoni
	

	
	
	-
	Metyylisobutyyliketoni
	

	
	
	-
	Tetrahydrofuraani
	

	
	
	-
	Tolueeni
	Enintään 0,06 mg/dm2 pinnoitetta puolella, joka on kosketuksessa elintarvikkeen kanssa.






Liite 4
Lyijyn ja kadmiumin raja-arvot keraamisissa ja emaloiduissa tarvikkeissa ja lasiesineissä (katso 14 §)
		Tarvike1)
	Lyijy
	Kadmium

	I ryhmä:
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	1
	Tarvikkeet, joita ei voi täyttää nesteellä.
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	2
	Tarvikkeet, jotka voidaan täyttää nesteellä mutta joiden sisäsyvyys, mitattuna alhaisimmasta kohdasta yläreunan kautta kulkevaan tasoon on enintään 25 mm (litteät tarvikkeet).
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	3
	Tarvikkeet juomista varten (reuna).2)
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	II ryhmä:
	4,0 mg/l
	0,3 mg/l

	Tarvikkeet, jotka voidaan täyttää, litteitä tarvikkeita lukuun ottamatta (I ryhmän 2 kohta): 2)
	4,0 mg/l
	0,3 mg/l

	III ryhmä:
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l

	1
	Keitto- ja paistoastiat.
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l

	2
	Pakkaukset ja säilytysastiat, joiden tilavuus on yli kolme litraa.
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l





1) Jos tarvikkeeseen kuuluu kansi, säiliö ja kannen sisäpinta on analysoitava erikseen. Lyijyn tai kadmiumin siirtyneiden määrien summaa (mg) verrataan tarvikkeen tilavuuteen (1) (I ryhmän osalta kuitenkin tarvikkeen pinnan pinta-alaan (dm2)).
2) Mukien ja vastaavanlaisten juomatarvikkeiden on täytettävä sekä I ryhmän vaatimukset reunasta siirtymisen osalta että II ryhmän vaatimukset.

Liite 5
Asiakirjavaatimukset yrityksille, jotka saattavat markkinoille elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja (katso 15 §)
Asiakirjavaatimusta sovelletaan kaikkiin elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuviin materiaaleihin, jotka saatetaan markkinoille aiemmassa vaiheessa kuin vähittäismyyntivaiheessa. Katso keramiikan osalta kuitenkin 4 kohta.
1) Muovi
Kun muovista valmistetut elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit ja puolivalmisteet saatetaan markkinoille aiemmassa vaiheessa kuin vähittäismyyntivaiheessa, niihin on liitettävä vaatimustenmukaisuusilmoitus (katso elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen (EU) N:o 10/2011 15 artikla).
Alan toimijan on lisäksi pyynnöstä toimitettava asiaankuuluvat tausta-asiakirjat siitä, että materiaalit ja tarvikkeet sekä niiden valmistukseen tarkoitetut aineet täyttävät elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen (EU) N:o 10/2011 vaatimukset (katso asetuksen 16 artikla). Tausta-asiakirjat toimitetaan viranomaisille.
2) Kierrätysmuovi
Vaatimustenmukaisuusilmoitusta koskevia täydentäviä vaatimuksia annetaan elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista kierrätysmuovimateriaaleista ja -tarvikkeista ja asetuksen (EY) N:o 2023/2006 muuttamisesta 27 päivänä maaliskuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 282/2008 12 artiklassa.
3) Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat aktiiviset ja älykkäät materiaalit
Vaatimustenmukaisuusilmoitusta ja tausta-asiakirjoja koskevat vaatimukset esitetään elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvista aktiivisista ja älykkäistä aineista 29 päivänä toukokuuta 2009 annetun komission asetuksen (EY) N:o 450/2009 12 ja 13 artiklassa.
4) Keramiikka
Kun keramiikkaa, joka ei ole vielä joutunut kosketukseen elintarvikkeiden kanssa, saatetaan markkinoille, niihin on vähittäismyyntiin asti ja vähittäismyyntivaiheessa liitettävä Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 16 artiklan mukainen kirjallinen ilmoitus. Kirjallisen ilmoituksen avulla on voitava tunnistaa vaivatta tavarat, joita varten se on annettu, ja ilmoitus on uusittava, jos merkittävät muutokset tuotannossa aiheuttavat muutoksia lyijyn ja kadmiumin siirtymiseen. Ilmoituksen antaa yhteisöön sijoittautunut valmistaja tai myyjä. Kirjallisessa ilmoituksessa on oltava seuraavat tiedot:
a) viimeisteltyä keraamista tarviketta valmistavan ja yhteisöön tuovan yrityksen nimi ja osoite,
b) keraamisen tarvikkeen tunniste,
c) ilmoituksen antopäivä,
d) vahvistus siitä, että keraaminen tarvike täyttää tässä määräyksessä ja asetuksessa (EY) N:o 1935/2004 asetetut vaatimukset.
Keraamisten tarvikkeiden valmistajien ja maahantuojien on lisäksi pyynnöstä toimitettava asiaankuuluvat tausta-asiakirjat siitä, että keraamiset tarvikkeet ovat lyijyn ja kadmiumin siirtymistä koskevien raja-arvojen mukaisia, ja toimitettava ne valvontaviranomaisille. Asiakirjoissa on oltava toteutettujen analyysien tulokset, testausolosuhteet sekä testin suorittaneen laboratorion nimi ja osoite.
5) Muut elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit ja puolivalmisteet
Kun muita kuin 1–4 kohdassa tarkoitettuja elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja saatetaan markkinoille aiemmassa vaiheessa kuin vähittäismyyntivaiheessa, myös niihin on liitettävä ilmoitus vaatimustenmukaisuudesta. Kirjallisen vaatimustenmukaisuusilmoituksen avulla on voitava vaivatta tunnistaa elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit tai aineet, joita varten se on annettu, ja sillä on todistettava, että voimassa olevia säännöksiä noudatetaan. Vaatimustenmukaisuusilmoitus on uusittava, jos merkittävät muutokset tuotannossa aiheuttavat muutoksia siirtymiseen tai jos saatavilla on uusia tieteellisiä tietoja.
Alan toimijan on näiden elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien osalta toimitettava lisäksi pyynnöstä tausta-asiakirjat siitä, että elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit sekä niiden valmistukseen tarkoitetut aineet/puolivalmisteet täyttävät tämän määräyksen vaatimukset, ja toimitettava se valvontaviranomaisille. Asiakirjoissa voi olla testausolosuhteita ja testaustuloksia, laskelmia, muita tietoja ja todistuksia turvallisuudesta tai tietoja, joilla osoitetaan vaatimusten täyttyminen.

Liite 6
Keraamiset ja emaloidut tarvikkeet sekä lasiesineet (katso 16 §)
A. Perussäännökset lyijyn ja kadmiumin siirtymisen määrittämiseksi
1. Koeolosuhteet ynnä muuta
Koeliuos: 4-prosenttinen (v/v) etikkahapon vesiliuos, juuri valmistettu. Uuttaminen suoritetaan 22 ± 2 °C:n lämpötilassa, ja se kestää 24 ± 0,5 tuntia.
Tarvike peitetään siten, että sen pinta on täydellisessä pimeydessä. Tämä ei ole tarpeen määritettäessä vain lyijyn siirtymistä.
2. Näytteiden valmistelu
2.1. Tarvikkeet, joita ei voi täyttää nesteellä
Näytteen pinta, joka ei ole tarkoitettu joutumaan kosketukseen elintarvikkeen kanssa, peitetään ensin sopivalla suojaavalla kerroksella 4-prosenttisen (v/v) etikkahappoliuoksen vaikutuksen estämiseksi. Tämän jälkeen tarvike upotetaan astiaan, jossa on tunnettu määrä etikkahappoliuosta, siten että elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvaksi tarkoitettu pinta on täysin koeliuoksen peittämä.
2.2. Tarvikkeet, jotka voidaan täyttää nesteellä
Tarvike täytetään 4-prosenttisella (v/v) etikkahappoliuoksella (enintään tasolle, joka on 1 mm ylijuoksukohdasta). Tarvikkeet, joissa on vaakasuora tai lievästi viettävä reuna, täytetään siten, että nestepinnan ja ylijuoksukohdan välinen etäisyys ei ole enempää kuin 6 mm mitattuna pitkin viettävää reunaa.
2.3 Tarvikkeet, jotka tutkitaan reunasta siirtymisen osalta
Tarvike upotetaan astiaan, jossa on 4-prosenttista (v/v) etikkahappoliuosta, siten että tarvikkeen yläreunassa oleva 2 cm leveä kaistale on koeliuoksen peittämä. Se osa tarviketta, jota ei ole tarkoitus uuttaa mutta joka tarvikkeen muodon vuoksi on koeliuoksen peittämä, peitetään 2.1 kohdassa kuvatulla tavalla.
I ryhmän tarvikkeiden pinta-alan määrittäminen (katso keraamisia ja emaloituja tarvikkeita ja lasiesineitä koskeva liite 4)
Sellaisten tarvikkeiden pinta-ala, joita ei voi täyttää nesteellä (I ryhmän 1 kohta liitteessä 4), lasketaan sen kokonaan upotettuna pinta-alana, joka voi joutua kosketukseen elintarvikkeen kanssa ja jota ei ole peitetty (katso 2.1 kohta); tarvikkeen mahdollisia reikiä ei oteta huomioon.
Sellaisten tarvikkeiden pinta-ala, jotka kuuluvat I ryhmän 2 kohtaan, lasketaan nesteen pinta-alasta täytettäessä tarviketta 2.1 kohdassa kuvatulla tavalla.
Sellaisten tarvikkeiden pinta-ala, jotka kuuluvat I ryhmän 3 kohtaan, lasketaan tarvikkeen yläreunassa sekä sisä- että ulkopuolella olevan 2 cm leveän kaistaleen pinta-alana (niin sanottu reuna).
B. Analyysimenetelmät lyijyn ja kadmiumin siirtymisen määrittämiseksi
1. Periaate
Lyijyn ja kadmiumin spesifinen migraatio tarvikkeista määritetään 4-prosenttisessa etikkahapossa 24 tunnin ajan 22 °C:ssa. Lyijyn ja/tai kadmiumin siirtyminen määritetään käyttämällä instrumentaalista analyysimenetelmää.
Lyijyn ja kadmiumin siirtyneitä määriä verrataan tarvikkeen pinta-alaan tai tilavuuteen.
2. Reagenssit
Kaikkien reagenssien on oltava analyysilaatua, jollei tässä liitteessä ole toisin ilmoitettu.
Viitattaessa jäljempänä veteen tämä tarkoittaa aina tislattua tai muuta vastaavaa laatua olevaa vettä.
2.1. 4-prosenttisen (v/v) etikkahapon vesiliuos
1 000 ml:n mittapullo täytetään puoliksi vedellä, lisätään 40 ml jääetikkaa veteen ja täytetään 1 000 ml:aan saakka. Liuos voidaan valmistaa sinä päivänä, jona uuttaminen aloitetaan.
2.2. Perusliuokset
Valmistetaan perusliuos, joka sisältää lyijyä 1 000 mg/litra, sekä perusliuos, joka sisältää kadmiumia vähintään 500 mg/litra 4-prosenttisessa etikkahappoliuoksessa (2.1).
3. Instrumentaalisen analyysimenetelmän suorituskriteerit
3.1. Lyijyn ja kadmiumin toteamisrajan on oltava yhtä kuin tai alle:
lyijylle 0,1 mg/litra
kadmiumille 0,01 mg/litra
Toteamisraja määritellään sinä alkuaineen konsentraationa 4-prosenttisessa etikkahappoliuoksessa (katso 3.1 kohta), jonka antama signaali on kaksinkertainen verrattuna laitteen taustakohinaan.
3.2. Lyijyn ja kadmiumin määritysrajan on oltava yhtä kuin tai alle:
lyijylle 0,2 mg/litra
kadmiumille 0,02 mg/litra
3.3. Saanto
4-prosenttiseen etikkahappoliuokseen lisätyn lyijyn ja kadmiumin (katso 3.1 kohta) on oltava 80–120 prosenttia lisätystä määrästä.
3.4. Spesifisyys
Instrumentaalisessa analyysimenetelmässä ei saa esiintyä matriisi- tai spektrihäiriöitä.
4. Menetelmä
4.1. Uutettavan tarvikkeen esikäsittely
Tarvikkeen on oltava puhdas ja rasvaton, eikä siinä saa olla muita kokeeseen todennäköisesti vaikuttavia aineita. Tarvike pestään noin 40 °C:lla liuoksella, joka sisältää kotitaloudessa käytettävää astianpesuainetta. Se huuhdotaan ensin vesijohtovedellä ja tämän jälkeen tislatulla (tai muulla vastaavaa laatua olevalla) vedellä. Tarvike valutetaan ja kuivataan välttäen tahroja. Testattavaa pintaa ei saa käsitellä puhdistuksen jälkeen.
4.2. Lyijyn tai kadmiumin määrittäminen
Esikäsitelty tarvike uutetaan siten kuin tämän liitteen A osassa kuvataan. Ennen kuin uutos otetaan lyijy- ja/tai kadmiummääritykseen, on näytteen sisällys homogenisoitava tarkoituksenmukaisella tavalla välttäen kaikin tavoin liuoksen häviämistä ja testattavan pinnan hiertymistä. Jokaisen määrityssarjan yhteydessä suoritetaan reagenssinollakoe.
Lyijyn ja/tai kadmiumin määrittäminen suoritetaan asianmukaisissa olosuhteissa.
Viralliset viitteet
[bookmark: _GoBack]1 Määräys sisältää säännöksiä, joilla pannaan täytäntöön elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia keraamisia tarvikkeita koskevan jäsenvaltioiden lainsäädännön lähentämisestä 15 päivänä lokakuuta 1984 annettu neuvoston direktiivi 84/500/ETY (EYVL L 277, 1984, s. 12–16), sellaisena kuin se on muutettuna 29 päivänä huhtikuuta 2005 annetulla komission direktiivillä 2005/31/EY (EUVL L 110, 2005, s. 36–39), regeneroidusta selluloosasta valmistetusta kalvosta tehdyistä, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista 29 päivänä heinäkuuta 2007 annettu komission direktiivi 2007/42/EY (EUVL L 172, 2007, s. 71–82) ja elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia vinyylikloridimonomeeria sisältäviä tarvikkeita koskevan jäsenvaltioiden lainsäädännön lähentämisestä 30 päivänä tammikuuta 1978 annettu neuvoston direktiivi 78/142/ETY (EYVL L 44, 1978, s. 15–17). Määräykseen on sisällytetty tiettyjä säännöksiä elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista 14 päivänä tammikuuta 2011 annetusta komission asetuksesta (EU) N:o 10/2011 (EUVL L 12, 2011, s. 1–89). Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 288 artiklan mukaisesti asetusta sovelletaan sellaisenaan kaikissa jäsenvaltioissa. Asetuksen säännökset jäljennetään määräyksessä siksi yksinomaan käytännön syistä, eikä sillä ole merkitystä asetuksen soveltamiseen sellaisenaan Tanskassa. Määräysluonnoksesta on ilmoitettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY (ilmoitusmenettelydirektiivi), sellaisena kuin se on muutettuna direktiivillä 98/48/EY, mukaisesti.
