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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,
annettu XXX,

asetuksen (EU) 2023/1442 muuttamisesta silti osin kuin on kyse muovisia materiaaleja
ja tarvikkeita, joiden valmistuksessa on kiytetty salisyylihappoa tai késittelemittomii
puujauhoa tai -kuituja, koskevista siirtymitoimenpiteisti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja
direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta 27 pdivdnd lokakuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004! ja erityisesti sen
5 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan a alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EU) N:o 10/2011% vahvistetaan elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvia muovisia materiaaleja ja tarvikkeita koskevat erityissddnnokset.
Kyseisen asetuksen liitteessd I vahvistetaan unionin luettelo aineista, joita saa kéyttda
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien muovisten materiaalien ja
tarvikkeiden valmistuksessa.

(2) Komission asetuksella (EU) 2023/14423 peruutettiin aineiden “puujauho ja -kuidut,
kisittelemattomét” (FCM-aine nro 96) ja salisyylihappo” (FCM-aine nro 121)
hyvéksynnat 1 pdivéstd elokuuta 2023. Siind sdddettiin siirtymdtoimenpiteesti, jolla
sallitaan muovisten materiaalien ja tarvikkeiden, jotka ovat asetuksen (EU) N:o
10/2011, sellaisena kuin sitd sovellettiin ennen komission asetuksen (EU) 2023/1442
voimaantuloa, mukaisia ja jotka saatettiin ensimmadiisen kerran markkinoille ennen 1
pdivad helmikuuta 2025, pitdiminen markkinoilla varastojen loppumiseen asti. Liséksi
siind sdddettiin siirtymatoimenpiteestd, jolla sallitaan muovisten materiaalien ja
tarvikkeiden, joiden valmistuksessa on kéytetty kyseisid aineita, saattaminen
markkinoille 1 pdivan helmikuuta 2025 jidlkeen edellyttiden, ettd tietyt edellytykset
tayttyvat. Niihin edellytyksiin kuuluu vaatimus siitd, ettd hyvdksyntdd koskeva
hakemus on toimitettu ennen 1 pdivdd elokuuta 2024 ja ettd Euroopan

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 pidivand lokakuuta 2004,
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/509/ETY
ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/07).

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, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).

Komission asetus (EU) 2023/1442, annettu 11 pédivdnd heindkuuta 2023, elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun asetuksen (EU) N:o 10/2011
liitteen I muuttamisesta siltd osin kuin on kyse aineiden hyviaksynnidn muutoksista ja uusien aineiden
lisddmisestd (EUVL L 177, 12.7.2023, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1442/0j).
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3)

(4)

()

(6)

(7)
(8)

elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempénad
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, on ennen 1 pdivdd helmikuuta 2025 katsonut
hakemuksen olevan pateva.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi ainoan “salisyylihapon” hyviksyntda
koskevan hakemuksen pétevéksi ennen 1 paivdd helmikuuta 2025. Tietystd puulajista
perdisin olevien kasitteleméttomien puujauhon tai -kuitujen osalta yksikddn hakija ei
kuitenkaan pystynyt toimittamaan tietoja, joita elintarviketurvallisuusviranomainen
pitdd sen riskinarvioinnin kannalta valttimdtomind elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvissa muovisissa materiaaleissa kéytettdvid aineita koskevien
hakemusten laatimista koskevien hallinnollisten ohjeidensa* mukaisesti.

Asetuksen (EU) 2023/1442 voimaantulon jidlkeen elintarviketurvallisuusviranomainen
julkaisi teknisen raportin®, jossa kuvataan laajasti periaatteita, joita voitaisiin soveltaa
luonnosta perdisin olevien seosten, kuten puun, kdyton turvallisuusarviointiin.
Raportin  ajoitus ja luonne aiheuttivat epdvarmuutta tiedoista, joita
elintarviketurvallisuusviranomainen pitaa valttimatomind arvioidessaan
kasittelemattomid puujauhoa ja -kuituja. Lisdksi raportissa tismennettiin, ettd tietyissa
tilanteissa saatetaan tarvita analyyttisid testejd, joita olisi niiden keston vuoksi vaikea
saattaa péadtOkseen ajoissa, jotta elintarviketurvallisuusviranomainen ehtisil paivaan
helmikuuta 2025 mennesséd katsoa hakemusten olevan pitevié, kuten asetuksen (EU)
2023/1442 2 artiklan 3 kohdassa edellytetdén.

Kun otetaan huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen riskinarviointinsa kannalta
valttdimattomind pitdmien tietojen oikea-aikaisen toimittamisen vaikeus sekd se, ettd
hakemuksissa kuvattujen “késitteleméttomien puujauhon ja -kuitujen” kaytostd
muovisissa materiaaleissa ja tarvikkeissa ei aiheudu vélitontd turvallisuusriskid, on
aiheellista muuttaa pdivimadrii, johon mennessi elintarviketurvallisuusviranomaisen
on pitdnyt katsoa hakemuksen olevan piteva siirtymédkauden soveltamiseksi, jotta
hakijoilla on kohtuullisesti mutta rajoitetusti aikaa hakemuksensa tiydentdmiseen ja
jotta asetuksen (EU) 2023/1442 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun mukaisesti sellaisia
muovisia materiaaleja ja tarvikkeita, joiden valmistuksessa on kéytetty
“késitteleméttomid puujauhoa tai -kuituja” ja joista on jdtetty hakemus kyseisen
saannoksen mukaisesti, voidaan edelleen saattaa ensimmadisen kerran markkinoille,
kunnes niitd koskevasta hakemuksesta on tehty paitos.

On myos aiheellista tismentéd, ettd siirtymékaudesta hy6tyvid muovisia materiaaleja
ja tarvikkeita voidaan edelleen saattaa ensimmaiisen kerran markkinoille ja pitdd
markkinoilla, kunnes hakija peruuttaa hakemuksensa tai kunnes hakemuksesta on
tehty pdéatos.

Sen vuoksi asetusta (EU) 2023/1442 olisi muutettava,

Koska télld asetuksella muutetulla siirtymétoimenpiteelld sallitaan muovisten
materiaalien ja tarvikkeiden, joiden valmistuksessa on kiytetty salisyylihappoa tai
kisittelemattomid puujauhoa tai -kuituja, saattaminen ensimmdiisen kerran

Administrative guidance for the preparation of applications on substances to be used in plastic food
contact materials (Hallinnolliset ohjeet elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvissa muovisissa
materiaaleissa kéytettavia aineita koskevien hakemusten laatimista
varten)(https://doi.org/10.2903/sp.efsa.2021.EN-6514).

Principles that could be applicable to the safety assessment of the use of mixtures of natural origin to
manufacture food contact materials, EFSA Supporting publication, 3 pédivind marraskuuta 2023,
https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-8409.
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markkinoille 1 pdivin helmikuuta 2025 jélkeen, tdtd asetusta olisi sovellettava
kyseisestd pdivistd alkaen, jotta voidaan varmistaa siirtymétoimenpiteelld tavoiteltu
sujuva siirtyma.

9) Téassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetuksen (EU) 2023/1442 2 artikla seuraavasti:
1) korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita, joiden valmistuksessa on kéaytetty
salisyylihappoa tai tietystd puulajista perdisin olevia kasitteleméttomid puujauhoa tai
-kuituja, voidaan edelleen saattaa ensimmadisen kerran markkinoille 1 péivin
helmikuuta 2025 ja 31 pdivdn tammikuuta 2026 vilisend aikana, jos seuraavat
edellytykset tayttyvit:

a) toimivaltaiselle viranomaiselle on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1935/2004 9
artiklan mukaisesti hakemus aineen hyviksymiseksi ennen 1 péivdd elokuuta
2024;

b)  aineen kdyttd muovisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistuksessa ja niiden
kaytto rajoittuvat hakemuksessa kuvattuihin kdyttdolosuhteisiin;

c) elintarviketurvallisuusviranomaiselle asetuksen (EY) N:o 1935/2004 9 artiklan
1 kohdan b alakohdan mukaisesti toimitetuissa tiedoissa todetaan, ettd hakemus
on timén kohdan mukainen hakemus.

Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita, jotka tdyttdvdt ensimmadisen alakohdan
edellytykset, voidaan edelleen saattaa ensimmdiisen kerran markkinoille myos 31
péivan tammikuuta 2026 jédlkeen edellyttden, ettd
elintarviketurvallisuusviranomainen on katsonut kyseiseen pdivdmadrdan mennessa,
ettd ensimmadisen alakohdan a alakohdassa tarkoitettu hakemus on péteva.”

2) korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4. Muovisia materiaaleja ja tarvikkeita voidaan saattaa ensimméisen kerran
markkinoille 3 kohdan mukaisesti ja niitd voidaan pitdd markkinoilla, kunnes hakija
peruuttaa hakemuksensa tai kunnes komissio tekee asetuksen (EY) N:o
1935/2004 11 artiklan 1 kohdan mukaisesti pddtoksen salisyylihapon tai tietystd
puulajista perdisin olevien késittelemittomien puujauhon tai -kuitujen kayttoa
koskevan luvan myontdmisesti tai epddmisestd.”

2 artikla

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

Sitd sovelletaan 1 pdiviastd helmikuuta 2025.

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