EUROOPA KOMISJON
TERVISE- JA TARBIJAKUSIMUSTE PEADIREKTORAAT

Toiduahela ohutus
Innovatsioon ja kestlikkus

Brissel, 28.11.2013

Maarust (EL) nr 10/2011 (toiduga kokkupuutumiseks
ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta)
kasitlevad liidu suunised seoses tarneahelas esitatava
teabega

Kéesolevas dokumendis esitatakse tehniliste ekspertide tooriihmas ja valitsusekspertide toéorihmas toimunud
ning toiduga kokkupuutuvaid materjale késitlenud arutelu tulemused.

Kéesolevad suunised esitati liikmesriikidele 28. novembril 2013 toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee
toiduahela toksikoloogilise ohutuse sektsioonis ning liikmesriigid kiitsid need heaks.

Need suunised on ette nahtud Euroopa kutseorganisatsioonidele ja liikmesriikide padevatele asutustele, mis
tegelevad plasti tarneahelas esitatava asjakohase teabe ja vastavusdeklaratsiooni teatavate aspektide tdlgendamist
ja rakendamist kasitlevate klsimustega. Kdaesolevat dokumenti uuendatakse pidevalt, et tdpsemalt selgitada
kdnealuse digusakti rakendamisega seotud aspekte.

Kéesolev dokument on kéttesaadav toiduga kokkupuutuvaid materjale kasitleval tervise- ja tarbijakiisimuste
peadirektoraadi veebilehel: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm.

Vastutust piirav klausel: Kaesolev dokument, mille on koostanud tervise- ja tarbijakisimuste peadirektoraadi
talitused, ei ole Euroopa Komisjoni kui institutsiooni jaoks siduv. Pange téhele, et k&esoleva dokumendi pdhjal
ei saa anda Euroopa Liidu diguse pdhist ametlikku t6lgendust konkreetsete olukordade kohta. Samuti ei anta
kéesolevas dokumendis digusalast ndu siseriikliku diguse kisimustes.

Kéesoleva dokumendiga seotud kiisimustes v&tke palun Gihendust aadressil SANCO-FCM@ec.europa.eu.

Note to the reader

For translation purposes we removed the textboxes and saved them in a separate document
naming them consecutively as they appear in the English version.



http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm
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1. Sissejuhatus

Kéesolevad suunised on osa dokumentide seeriast, mille eesmérk on anda juhiseid maéruse (EL) nr 10/2011
(toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta)' (edaspidi ,.plastmaterjalide
madrus”) kohaldamiseks. Kdnealune seeria hdlmab iildsuuniseid, migratsioonikatseid kisitlevaid suuniseid,
migratsiooni modelleerimist kasitlevaid suuniseid ja kaesolevaid suuniseid tarneahelas esitatava teabe kohta.

Kéesolevates suunistes késitletakse tarneahelas loodavat ja vahetatavat teavet, mis on vajalik plastmaterjalide
madruse jargimiseks.

Suunistes késitletakse jargmisi konkreetseid kisimusi:

- vastavusdeklaratsiooni eesmark;

- plastmaterjalide ja -toodete, nende valmistamisel tekkivate vahematerjalide ning nende valmistamiseks
ette nahtud ainete vastavusdeklaratsioon, mis on satestatud plastmaterjalide méaruse artiklis 15 ja 1V
lisas;

- asjakohane teave pinnakatete, liimide ja triikivirvide (edaspidi ,,muust kui plastist vahematerjalid™)
kohta, millest saab plastmaterjalide ja -toodete osa (edaspidi ,asjakohane teave”). Plastmaterjalide
madruse pohjenduses 30 selgitatakse asjakohase teabe motet: ,,... plastikmaterjalides ja -esemetes
kasutatavate katete, trukivarvide ja liimide kohta [peab] andma plastikust valmiseseme tootjale asjakohast
teavet, mille abil ta saab tagada aine vastavuse kdaesoleva madrusega kehtestatud migratsiooni
piirnormidele.” Seepérast sisaldavad kdesolevad suunised soovitusi sellise teabe esitamise kohta, ehkki
seda ei ole ELi tasandil Uhtlustatud.

Kéesolevates suunistes selgitatakse ka vastavusdeklaratsiooni seost maarusega (EU) nr 1935/2004° toiduga
kokkupuutumiseks ettenihtud materjalide ja esemete kohta (edaspidi ,,raammiirus”) ning méirusega (EU)
nr 2023/2006 toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide ja esemete heade tootmistavade kohta®
(edaspidi ,,hea tootmistava maérus™).

Kéesolevad suunised pdhinevad komisjoni talituste praegusel arusaamal vastavusdeklaratsiooni
kattesaadavuse kohta kdigis turustamisetappides peale jaemugietapi, nagu on ette nahtud plastmaterjalide
madruse artikli 15 18ikes 1. Plastmaterjalide mééruse sétete muutmise korral uuendatakse ka suuniseid, et
parandada nende arusaadavust, sidusust ja kohaldatavust.

Tuleb tdhele panna, et kédesolevates suunistes ei kasitleta toiduga juba kokkupuutes olevate materjalide ja
toodete, naiteks pakendite vastavusdeklaratsiooni.

Kéesolevates suunistes nimetatakse asjakohastel juhtudel teatavaid aspekte, mis on seotud tfendavate
dokumentidega, maérgistamist kasitlevate raammé&ruse sdtetega ja heale tootmistavale vastavate
dokumenteerimisnduetega. Suunistes ei késitleta neid teemasid siiski pdhjalikumalt (vt tekstikast
lehekiiljel 6). Liikmesriikide padevad asutused vdivad maaruse (EU) nr 882/2004 (ametlike kontrollide
kohta, mida tehakse s60da- ja toidualaste digusnormide ning loomatervishoidu ja loomade heaolu késitlevate
eeskirjade taitmise kontrollimise tagamiseks)* (edaspidi ,.kontrollimézrus™) artikli 10 alusel nduda dokumente
ka pakendatud toiduga kokkupuutuva materjali kohta.

! Komisjoni maarus (EL) nr 10/2011, 14. jaanuar 2011, toiduga kokkupuutumiseks ettenahtud plastikmaterjalide ja -
esemete kohta (ELT L 12, 15.1.2011, Ik 1).

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (EU) nr 1935/2004, 27. oktoober 2004, toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud
materjalide ja esemete kohta, millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 80/590/EMU ja 89/109/EMU (ELT L 338,
13.11.2004, Ik 4).

® Komisjoni maarus (EU) nr 2023/2006, 22. detsember 2006, toiduga kokkupuutumiseks ettenahtud materjalide ja
esemete heade tootmistavade kohta (ELT L 384, 29.12.2006, Ik 75).

* Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 882/2004, 29. aprill 2004, ametlike kontrollide kohta, mida tehakse
sfoda- ja toidualaste 6igusnormide ning loomatervishoidu ja loomade heaolu ké&sitlevate eeskirjade taitmise kontrollimise
tagamiseks (ELT L 191, 28.5.2004, Ik 1).
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Teatavad liikmesriigid on kehtestanud siseriiklikud nduded muude materjalide vastavusdeklaratsioonile. Neid
ndudeid kdesolevates suunistes ei Kasitleta, kuid neid tuleb jargida juhtudel, mille puhul kohaldatakse
siseriiklikke Gigusakte.

2. Vastavusdeklaratsiooni eesmark

Plastist I1dppmaterjali vOi -toote vastavust ELi Gigusaktidele saab tagada tiksnes juhul, kui tarneahelas toimub
asjakohane teabevahetus tarnija ja kliendi vahel.

Vastavusdeklaratsioon on dokument, mille tarnija edastab oma kliendile turustamisetappides, mis eelnevad
jaemudgile. Sellel dokumendil on kaks p&hieesmarki:

= sellega kinnitatakse kliendile toote vastavust plastmaterjalide méaruse ja raammaaruse asjakohastele
nouetele;

= sellega esitatakse kliendile asjakohane teave, mis on vajalik, et teha kindlaks toote vastavus
asjakohastele digusaktidele vGi seda vastavust kontrollida.

Et vlimaldada asjakohase teabe vahetamist, nadhakse plastmaterjalide maéaruse IV lisas ette
vastavusdeklaratsiooni kantava teabe standard. Kéesolevad suunised sisaldavad Uksikasju teabe kohta, mida
tuleb plastmaterjalide mééruse nduete taitmiseks esitada plasti tootmise ja turustamise eri etappides.

Vastavusdeklaratsioon ja asjakohane teave soovitatakse esitada Uihes vdi mitmes ELi keeles, millest nii tarnija
kui ka klient hdlpsalt aru saaksid. Esitatav teave peab olema selge ja konkreetne. See peaks késitlema
asjaomase materjali tegelikku koostist. Uks vastavusdeklaratsioon ei saa hdlmata mitut eri koostisega
materjali, mis on teatatavate ainete poolest méarkimisvaarselt erinevad. Jbustamisasutuste ndudel tuleb
vastavusdeklaratsioon viivitamata neile kattesaadavaks teha. Tuleb jargida ametliku kontrolli siseriiklikes
rakendusmeetmetes ette nahtud keelendudeid.

Uks vastavusdeklaratsioon v6ib hdlmata materjali v3i toote mitut varianti, mis on erineva suuruse, Kuju,
paksuse vOi varvusega vOi mille Ghe v6i mdne Uksiku koostisosa tarneallikas on erinev ning millest tuleneb
piiratud arv erinevusi teatatavate ainete sisalduses, tingimusel, et deklaratsioonis on loetletud kdik teatatavad
ained. Sel juhul peab vastavushindamine hdlmama kdiki variante. Dokumendis tuleb maaratleda selles
késitletavasse tooteperekonda kuuluvad tooted ning see, millisel tootel vastavusdeklaratsioon p&hineb.
Tdendavad dokumendid selle valiku p6hjendamiseks peavad olema kéttesaadavad. Eri tarneallikatest
tulenevad erinevused teatatavate ainete sisalduses tuleb asjaomaste ainete maaratluse juures dra markida
naiteks tarniga. Lisateave konkreetses materjalis vOi tootes sisalduvate teatatavate ainete kohta tuleb taotluse
korral kliendile ja padevatele asutustele kéttesaadavaks teha. Esitatav teave ei tohiks olla eksitav ega ebaselge.
Asjakohase teabe puhul soovitatakse sarnast lahenemisviisi.

Kui vastavusdeklaratsioon sisaldab ldist vastutust piiravat klauslit, ei muuda see kehtetuks deklaratsioonis
esitatud vastavuskinnitusi.

Vastavusdeklaratsioon on oluline vahend, mis aitab teha kindlaks plastist 16pptoote vastavust plastmaterjalide
maaruse ja raammaaruse nduetele. Vastavusdeklaratsiooni vdib koostada Uksnes seda toodet kasitleva teabe
alusel, mille kohta asjaomane deklaratsioon valjastatakse. Nimetatud teave hdlmab kaiki
vastavusdeklaratsiooni véljastava ettevOtja teostatud vastavuse tagamise toiminguid ning seda
séilitatakse toendavate dokumentide kujul (plastmaterjalide méaruse artikkel 16). Téendavaid dokumente
koostab ja séilitab vastavusdeklaratsiooni véljastav ettevotja. Need ei ole ette néhtud tarneahelas
levitamiseks, kuid tuleks taotluse korral teha padevatele asutustele kattesaadavaks. Tarnijalt ettevétjale
saadetud vastavusdeklaratsioon moodustab koos muu teabega,

néiteks asjaomase toote kohta saadud katsetulemustega osa ettevdtja teostatud vastavuse tagamise
toimingutest.
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Plastist Idppmaterjali v6i -toote valmistaja peab andma vélja vastavusdeklaratsiooni oma toote kohta, mis vGib
koosneda plastikihtidest ja sisaldada muud kui plasti, nditeks liime, trikivarve ja pinnakatteid. Plastikihtide
koostisainete kohta esitatakse ettevotjale vastavusdeklaratsioonid. Muust kui plastist osade kohta ei sétestata
plastmaterjalide maaruses vastavusdeklaratsiooni véljastamise kohustust. Ent kuna plastmaterjalide méaaruse
kohaselt ei tohiks heakskiidetud ainete ja teatavate muude ainete migratsioon Uletada kehtestatud migratsiooni
piirnorme, soovitatakse liimide, triikivéarvide ja pinnakatete tootjatel esitada asjakohane teave, mis vimaldaks
plastist 18pptoote valmistajal teha nende ainete osas kindlaks vastavuse plastmaterjalide méaarusele.
Kéesolevates suunistes esitatakse soovitused asjakohaseks peetava teabe kohta, mida liimide, trikivarvide ja
pinnakatete tootjad peaksid edastama plasti jareltootlejatele.

Vastavusdeklaratsioon ja asjakohane teave on kinnitus neid dokumente véljastava ettevGtja teostatud
vastavuse tagamise toimingute kohta. Vastavuse tagamise toimingud hdlmavad riskihindamist, sealhulgas
materjalis esinevate, selles tekkivate voi sellele lisatud ainete ohtlikkuse ja materjali vdimaliku
toidusse migreerumise hindamist. Teostatavad vastavuse tagamise toimingud sOltuvad ettevotja
asukohast tarneahelas ja talle kattesaadavast teabest. Eri ettevdtjate rolli ja kohustusi seoses
vastavusdeklaratsiooni véljastamisega selgitatakse kéesolevate suuniste jaotises 3. Suuniste jaotises 4
selgitatakse, millist teavet tuleb vastavusdeklaratsioonis esitada, olenevalt ettevdtja asukohast tarneahelas.

Keerukate tootmisprotsesside ks pohiprobleem on see, et tavaliselt ei saa Uheski eraldi etapis
teostada kdiki vastavuse tagamise toiminguid: teave muu hulgas keemilise koostise, tahtmatult lisatud
ainete, naiteks lisandite ja lagunemissaaduste kohta, samuti plasti té6tlemistingimuste, ladustamis- ja
kokkupuutetingimuste ning toidu koostise kohta ei ole tarneahela igas etapis tervikuna teada.
Seepdrast on optimeeritud teabevahetus IGpptoote vastavuse tagamiseks véaga oluline. Teisisonu vdib
tarneahelas mdlemas suunas toimuv teabevahetus aidata leida asjakohast teavet, mis v6imaldaks
tarnijatel ja klientidel nduetekohaselt teostada oma toiminguid vastavuse tagamiseks. Samuti aitab see
luua usaldust, mis on véga oluline, kuna vastavusdeklaratsioon ei sisalda kogu teavet, mis on esitatud
tarnija toendavates dokumendid.
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3. Rollid ja kohustused tarneahelas
EttevGtjate kohustused seoses tarneahelas esitatava teabega soltuvad jargmistest aspektidest:

- otsesele kliendile tarnitava toote liik (keemiline aine, vahematerjal, toiduga kokkupuutuv 16ppmaterjal
v0Bi eelpakendatud toit),

- ettevotjaroll ja

- ettevGtja asukoht tarneahelas.

Neid aspekte selgitatakse allpool. Tuleb mérkida, et allpool esitatud naited materjalide liikide ja todtlemis- vdi
tootmistegevuse kohta on toodud tksnes selgituseks voi naitlikustamiseks ega ole ammendavad.

3.1. Otsesele kliendile tarnitava toote liik
Vdib eristada nelja jargmist tooteliiki:

a) keemiline aine, nditeks monomeer vdi muu lahteaine, sealhulgas plastmaterjalide mééaruse artikli 6
I6ike 3 punktis d madratletud monomeer v8i muu lahteaine®, samuti lisaaine, lahusti,
polimerisatsiooni abiaine, polimeeri tootmise abiaine v8i muu abiaine, varvaine, tditeaine jne, samuti
plastmaterjalide madruse artikli 6 18ike 3 punktis b méaaratletud segud, mis on saadud nende ainete
segamisel ilma koostisainete keemilise reaktsioonita. Lihidalt deldes h6lmab see kdiki keemilisi
pdhikoostisaineid, mida kasutatakse selliste materjalide tootmiseks, mida jargnevalt kasutatakse
toiduga kokkupuutumiseks ette néhtud plastmaterjalide ja -toodete valmistamiseks. See ei h6lma aga
allpool punktis b maaratletud segusid ja valmistisi;

b) plastist vahematerjal, millele osutatakse plastmaterjalide méaruse artiklis 15 kui ,,tootmise vaheetapi
saadusele, niiteks plastipulber, -graanulid ja -helbed (sealhulgas ,.alussegu®), prepoliimeer, vilja
arvatud plastmaterjalide maaruse artikli 6 18ike 3 punkti d tdhenduses, ning mis tahes poolvalmis
materjal vdi toode, mida tuleb valmismaterjali vdi -toote saamiseks edasi téddelda vGi mille koostist
tuleb veel muuta, naiteks kile, leht, laminaat jne. Lihidalt 6eldes h6lmab see mis tahes toodet, mis ei
ole pbhikemikaal ja mitte veel ka plastist valmismaterjal ega -toode. Kéesolevas dokumendis
kasitletakse vahematerjalina ka plastikihte, mis on ette nahtud kasutamiseks mitmest materjalist
mitmekihilises tootes, kuid ei ole veel selle osa. Materjali v&i toodet, millel on juba I8ppkoostis’, kuid
mida tuleb I18pliku kuju saamiseks veel mehaaniliselt kuumutada® (nditeks termovormitavad lehed ja
pudelite eelvormid), kasitletakse vahematerjalina. Seda p&hjusel, et selle koostis® vdib reaktsiooni ja
lagunemise tulemusena muutuda;

c) muust kui plastist vahematerjal on trikivérv, pinnakate vGi liim, mida kasutatakse plasttoodetele
trikkimiseks, nende katmiseks voi plastikihtide hendamiseks. Nimetatud vahematerjalid tuleb veel
plastile kanda ja need vdivad vajada kuivamist vdi tahkumist. Nende koostis vOib reaktsiooni ja
lagunemise tulemusena muutuda;

d) plastist Idppmaterjal vi -toode, mis on toiduga'® kokkupuutumiseks valmis, kuid ei ole veel toiduga
kokkupuutes. See vdib olla:

® _[MJonomeeri vdi muu lihteainena kasutatavad sellised prepoliimeerid ja looduslikud v&i siinteetilised

makromolekulaarsed ained ning nende segud, vélja arvatud mikroobse fermentatsiooni teel saadud makromolekulid,
mille sunteesimiseks vajalikud monomeerid vdi muud l&hteained on kantud ELi loetelusse.” Neid tuleb keemiliselt
iseloomustada.

® Alussegu on valmistis thest v8i mitmest polimeerist, mis sisaldavad suures kontsentratsioonis I8ppvalmistise
fulsikalisi omadusi mdjutavaid koostisaineid, nditeks varvaineid, taiteaineid, kiude, stabilisaatoreid jne. Alussegu on
ette nadhtud poliimeeriga segamiseks, mitte toote kui sellise valmistamiseks.

” Koostis hdlmab siin iiksnes tahtlikult lisatud aineid.

& See moiste ei hdlma kinnisulatamist ning materjale loetakse enne nende kinnisulatamist I6pptoodeteks.

® Koostis hélmab siin tegelikult esinevaid aineid, sealhulgas reaktsiooni- ja lagunemissaadusi.

19 Sealhulgas lahtised toiduained ja toidu koostisosad/vahetooted.
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3.2.

i)  toiduga kokkupuutuv plastist valmismaterjal vi -toode (nditeks pakkematerjal, toidu, lahtiste
toiduainete vOi toidu koostisosade séilitusanum, pudel, alus, ko66gindu voi -riist,
toidutdotlemisseadme plastosa voi toiduvalmistamispind);

ii)  mitmest materjalist mitmekihilise valmistoote sisemised plastikihid (vt tekstikast allpool);

iii)  toiduga kokkupuutuva ldppmaterjali vOi -toote valmis koostisosad, mis on IGpptoote
saamiseks vaja pakkimise/taitmise ajal vOi eel tksnes kokku viia v8i kokku panna (néiteks
pudel ja kork, alus ja kaas, kodgiriista voi toidutéétlemisseadme osad).

Kokkuvdttes on tegemist mis tahes materjali v3i tootega, mis on toiduga kokkupuutumiseks valmis ja
mille koostis enam ei muutu. Sellise toiduga kokkupuutuva materjali koostis v@ib siiski muutuda
lagunemise voi toiduga vastasmaju tulemusena.

Ettevotja roll

Ettevdtja on raammaédruse artikli 2 méadratluse kohaselt ,.fiitisiline V@i juriidiline isik, kes on kohustatud
tagama, et nende juhitavas ettevottes tdidetakse kdesoleva madruse noudeid”.

On oluline vaadata, millised on ettevdtja asjakohased tegevused antud kontekstis, ning seejarel omistada talle
ks vBi mitu jargmistest rollidest, mille alusel méaratletakse tema kohustused:

a)

b)

d)

aine tootja on mis tahes ettevdtja, kes valmistab vdi toodab kéesolevate suuniste jaotise 3.1
punktis a maéaratletud keemilist ainet;

plastist vahematerjalide tootja on mis tahes ettevotja, kes to6tleb kéesolevate suuniste
jaotise 3.1 punktis a madratletud keemilisi aineid vdi nende segusid, valmistades neist
k&esolevate suuniste jaotise 3.1 punktis b madratletud vahematerjale. T66tlemine tahendab
selles kontekstis mis tahes keemilist reaktsiooni, sealhulgas pollimerisatsiooni, samuti
fulsikalisi protsesse, néiteks segude koostamist, kuivatamist, segamist jne, kui selle
tulemusena saadakse kéesolevate suuniste jaotise 3.1 punktis b maératletud vahematerjalid. See
hdélmab ka Kkilede, lehtede, laminaadi, eelvormide ja muude plastist I6ppmaterjali v6i -toote
maaratlusele mittevastavate saaduste valmistamist ekstrusiooni, lamineerimise, survevalu voi muu
taolise tootlemise teel;

muust kui plastist vahematerjalide tootja on mis tahes ettevdtja, kes tootleb kaesolevate
suuniste jaotise 3.1 punktis a méaratletud keemilisi aineid v0i nende segusid, valmistades neist
kéesolevate suuniste jaotise 3.1 punktis ¢ maaratletud vahematerjale;

I6ppmaterjalide vdi -toodete valmistaja on mis tahes ettevdtja, kes kasutab kéesolevate

suuniste jaotise 3.1 punktis a madratletud keemilisi aineid ja/v0i ké&esolevate suuniste jaotise
3.1 punktides b ja c méératletud vahematerjale, valmistades neist kéesolevate suuniste
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jaotise 3.1 punktis d méaratletud 16ppmaterjale voi -tooteid. Tootmisprotsessid on selles etapis vaga
erinevad ja holmavad nii keemilisi protsesse — naiteks reaktiivsete koostisosade segamist — kui ka
flilsikalisi protsesse, nditeks ekstrusiooni, lamineerimist, puhumisvormimist, survevalu, trikkimist,
katmist, kalandrimist, termovormimist ja venitus-puhumisvormimist;

e) toiduga kokkupuutuvate materjalide ja toodete kasutaja on mis tahes ettevotja voi isik,
kes viib kaesolevate suuniste jaotise 3.1 punktis d méaératletud 16ppmaterjali voi -toote
kokkupuutesse toiduga vOi toidu koostisosaga/vahetootega. See hdlmab toiduainetdostust ja
toidu koostisosade tarnijaid, kasutaja lisarollis olevaid jaemdidjaid ning toitlustusettevotjaid
(toitlustajad, restoranid, sdoklad, pagariarid, lihapoed ja muud toidumiitiigikohad).

Siia hulka kuuluvad ettevGtjad, kes teostavad kdnealuse materjali vOi -toote toiduga
kokkupuutesse viimise eel vOi ajal k&esolevate suuniste jaotise 3.1 punkti d alapunktis iii
maéaratletud toiminguid ja muid pakkimiseks/taitmiseks vajalikke toiminguid. Sellised
toimingud on néiteks kokkusulatamine, kodeerimine, margise pealekandmine, pudeli sulgemine ja
pakendatud toidu pastoriseerimine vdi steriliseerimine.

Toiduga kokkupuutuvate materjalide kasutajal, kes miib toitu tarbijale, on lisaroll jaemidjana;

f) turustaja on mis tahes ettevdtja, kes tarnib teisele ettevotjale k&esolevate suuniste jaotise 3.1
punktides a, b, ¢ vOi d méaaratletud mis tahes tooteid, mida ta ei ole ise valmistanud. Kui
ettevBtja miub tarbijale, siis on tal jaemdidja roll. Jaemulja mdiste hdlmab selvehallide
jaotusterminale ja hulgimdtgipunkte.

Soltuvalt mlidavate toodete paritoluriigist vaib turustajal olla importija lisaroll (vt jargmine punkt);

g) importija on mis tahes ettevotja, kes laseb vdi kavatseb lasta ELis vabasse ringlusse
kéesolevate suuniste jaotise 3.1 punktides a, b, ¢ vB8i d méaaratletud kaubad, mis parinevad
riikidest vGi territooriumidelt, mis asuvad valjaspool ELi tolliterritooriumi''. ELi
tolliterritooriumil asuvalt kolmanda riigi miiija esindajalt ostmine ei ole importimine; sel juhul on
importijaks kdnealune esindaja.

ELi tolliterritooriumil asuva teise riigi mudjalt ostmine ei ole importimine; sel juhul vdib ostjal
sOltuvalt tema tegevustest olla turustaja roll véi méni muu roll;

h) jaemudja on ettevGtja, kes midb plastist 16ppmaterjale ja -tooteid (koos toiduga v@i ilma) Uksnes
IGpptarbijale. Siia hulka kuuluvad selvehallide jaotusterminalid ja hulgimulgipunktid. Kui ettevétja
miub teisele ettevdtjale, siis on tal turustaja roll;

1 Helmab ELi ja EMP riike ning kdiki riike, kes kuuluvad toiduga kokkupuutuvaid materjale hdlmavasse tolliliitu.
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i) IBpptarbija ei ole ettevGtja, vaid eraisik, kes ostab jaemuuljalt v6i kasutajalt toitu v@i toiduga
kokkupuutuvaid materjale ja tooteid vdi neid kahte koos pakendatud toidu kujul. Tarbija peaks
jargima kasutusjuhendit.

Ettevotja, kellel on teatava toote puhul rohkem kui uks roll, peaks taitma k&iki kohustusi, mis tulenevad igast
kindlakstehtud rollist.

3.3. Ettevotja kohustused eri rollides

Plastmaterjalide maé&ruse artikli 15 18ikes 1 on satestatud tldkohustus, mille kohaselt vastavusdeklaratsioon
peab olema kéttesaadav tarneahela kdikides turustamisetappides peale jaemilgietapi.

Muust kui plastist vahematerjalide — trikivarvide, pinnakatete vdi liimide - tarnija ei pea
vastavusdeklaratsiooni esitama (kui seda ei nduta siseriiklike Oigusaktidega, sest ELi tasandil puuduvad
htlustatud nduded), kuid tal soovitatakse esitada oma kliendile asjakohane teave.

Vastavusdeklaratsioon ei pea olema fliusiliselt kaubale lisatud ning seda ei pea kliendile sama kauba
kordustellimuse puhul iga kord uuesti saatma. Selle asemel tuleb see teha kliendile kéttesaadavaks kas
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paberkujul voi elektrooniliselt v&i kliendi ndusolekul veebisaidilt allalaaditaval kujul'?. Kéesoleva peatiiki
kohaselt edastatud vastavusdeklaratsiooni tuleb uuendada, kui seda mdjutavaid Oigusakte asjakohaselt
muudetakse ja/vGi muutub ainete vOi materjalide koosseis vOi puhtus. Tarnija peab klienti sellistest
uuendustest teavitama. Oigusaktide muutmise puhul ei ole kliendil diguslikku kohustust uuendust nduda,
kuid hea tava on seda siiski teha. Muust kui plastist vahematerjale kasitleva asjakohase teabe puhul
soovitatakse sama l&henemisviisi.

Joustamisasutuste ndudel tuleb vastavusdeklaratsioon viivitamata neile kéattesaadavaks teha.

Kéesolevate suuniste jaotises 4 selgitatakse lahemalt, millised plastmaterjalide maaruse IV lisas satestatud
vastavusdeklaratsiooni osad on asjakohased, samuti iga kdnealuse osa sisu késitlevaid (ksikasju sodltuvalt
ettevotja rollist.

Tarneahelas kattesaadava teabega seotud lisakohustused on satestatud raammaaruse artiklis 15. Kaiki
kdnealuseid aspekte kéaesolevates suunistes (ksikasjalikult ei késitleta, kuid neid vaadeldakse mdnel
asjakohaseks peetaval juhul.

Ettevotja Uksikasjalikud kohustused igas rollis:

a) aine tootja on véljaspool hea tootmistava mé&aruse kohaldamisala, kuid ta peaks allpool
toodud juhtudel i-iii esitama teabe asjaomas(t)e aine(te) sobivuse kohta toiduga
kokkupuutuvates toodetes kasutamiseks ning véljastama ja esitama vastavusdeklaratsiooni
vOi allpool toodud juhul iv soovitatavalt véljastama ja esitama asjakohase teabe.

Tuleb eristada jargmisi juhtusid:

i) plastmaterjalide maaruse | lisas loetletud lubatud ained, mida kasutatakse plasti
valmistamiseks,
i) plastmaterjalide mé&ruse | lisas loetlemata ja luba mittevajavad ained, mida kasitletakse

plastmaterjalide méaaruse artikli 6 1digetes 1, 2, 3, I6ike 4 punktis b ja 16ikes 5 ning mida
kasutatakse plasti valmistamiseks,

iii) loetlemata ja luba mittevajavad ained, mis on ette ndhtud kasutamiseks funktsionaalse
tokkekihiga eraldatult ja mida kasitletakse plastmaterjalide maaruse artikli 13 18ike 2 punktis
b ja artikli 14 I6ikes 2, ning
iv) liimide, pinnakatete voi trikivarvide valmistamiseks kasutatavad ained.
Nendel juhtudel kohaldatavaid teabendudeid selgitatakse kaesolevate suuniste jaotises 4.2;
b) plastist vahematerjalide tootja peab alati valjastama ja esitama oma otsesele kliendile

vastavusdeklaratsiooni. Sellisel juhul kohaldatavaid teabendudeid selgitatakse kaesolevate suuniste
jaotises 4.3.1;

c) muust kui plastist vahematerjalide tootjal soovitatakse alati véljastada ja esitada oma otsesele
kliendile asjakohane teave. Sellisel juhul soovitatavat teavet késitlevad selgitused on esitatud
kaesolevate suuniste jaotises 4.3.2;

12 Tarnija peab teavitama oma klienti sellest, milliselt veebisaidilt saab dokumenti alla laadida.
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d) l6ppmaterijalide v8i -toodete valmistaja peab alati véljastama ja esitama oma otsesele kliendile

9)

vastavusdeklaratsiooni. Nendel juhtudel kohaldatavaid teabendudeid selgitatakse kaesolevate
suuniste jaotises 4.4; Kui otsene klient on I8pptarbija v6i muud rolli mittetditev jaemiija
(vt k&esolevate suuniste jaotis 3.2, punkt h), kehtib erand. Sel juhul tuleks pdorata erilist tahelepanu
raammaaruse artikli 15 18ike 1 punkti b kohastele margistamisnduetele.

Kui ettevotja mitte Uksnes ei valmista, vaid ka kasutab toiduga kokkupuutuvaid
plastmaterjale oma hoonetes, ei ole vastavusdeklaratsiooni valjastamine ettevotja eri hoonete
vahel vajalik (vt ndide karastusjookide tootja kohta, tekstikast lehekiljel 11). EttevGtja peab
siiski séilitama tdendavad dokumendid;

toiduga kokkupuutuvate materjalide ja toodete kasutaja peab pd6rama erilist tdhelepanu
nduetekohase margistuse kaudu tarbija teavitamisele, et pakendatud toitu kéideldaks ohutult
ja sobival viisil. See kehtib eelkdige sailitamistingimuste (temperatuur, kokkupuuteaeg jne) ja
vajaduse korral taaskuumutamise piirangute kohta.

Kasutaja peab séilitama téendavaid dokumente, mis sisaldavad teavet vastavuse tagamise
toimingute kohta ja selle kohta, et on ndidatud toiduga kokkupuutuva materjali vdi toote
ohutust seoses konkreetse toiduga, mille jaoks seda kasutatakse (vt ka tekstikast lehekdiljel 12);

turustaja peab sdltuvalt miidavast tootest valjastama ja esitama oma otsesele kliendile
vastavusdeklaratsiooni ning soovitatavalt véljastab ja esitab asjakohase teabe (vt kdesolevate
suuniste jaotis 3.2, punktid a, b ja ¢). Nendel juhtudel kohaldatavaid teabendudeid selgitatakse
kaesolevate suuniste jaotistes 4.2, 4.3 ja 4.4. Kui Kklient on muud rolli mittetditev jaemiija
(vt kdesolevate suuniste jaotis 3.2, punkt h), kohaldatakse erandit. Sel juhul tuleks p&orata erilist
tdhelepanu raammaaruse artikli 15 18ike 1 punkti b kohastele margistamisnduetele. Tuleb anda selged
ja holpsalt arusaadavad juhised toote ohutuks ja sobival viisil kasutamiseks. See hdlmab ka selgitusi
mis tahes kasutuspiirangute kohta. Turustaja vOib vastavusdeklaratsiooni ja asjakohase teabe puhul
valida, kas edastada oma kliendile tarnija dokument (koos tiitellehega, millel on méératletud tema roll
tarneahelas) voi valjastada oma dokument, mis sisaldab tarnija dokumendis olevat asjakohast teavet);

importija, kes impordib aineid, vahematerjale ja toiduga veel mitte kokkupuutes olevaid
materjale ning midb oma tooteid muudele ettevGtjatele peale jaemudjate, peab s6ltuvalt
imporditavast  tootest alati  vdljastama ja esitama oma otsesele  Kliendile
vastavusdeklaratsiooni ning soovitatavalt véljastab ja esitab asjakohase teabe.

Importija, kes impordib toiduga veel mitte kokkupuutes olevaid materjale ja tooteid ning miiib oma
tooteid tarbijatele v6i muud rolli mittetaitvatele jaemiiujatele (vt k&esolevate suuniste jaotis 3.2, punkt
g), ei pea véljastama ega esitama vastavusdeklaratsiooni. Sel juhul tuleks poorata erilist tahelepanu
raammaéruse artikli 15 16ike 1 punkti b kohastele mérgistamisnduetele.
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4. Vastavusdeklaratsiooni sisu ja asjakohane teave tarneahelas

4.1. Kéesoleva peatliki eesmark ja tldkaalutlused

Kéesoleva peatiiki eesmark on selgitada, millist teavet tuleks plastmaterjalide méaruses sétestatud nduete
taitmiseks esitada vastavusdeklaratsioonis ning millist teavet soovitatakse esitada muust kui plastist materjale
késitlevas asjakohases teabes.

Ké&esoleva peatiiki kohaselt edastatud vastavusdeklaratsiooni tuleb uuendada, kui seda mdjutavaid digusakte
muudetakse ja/vbi muutub ainete vdi materjalide koosseis vBi puhtus, ning neid muutusi soovitatakse
kajastada muust kui plastist materjale kasitlevas asjakohases teabes.

Vastavusdeklaratsioonis tuleks ettevdtja andmetes esitada aritihingu ametlikult registreeritud nimi.

EttevGtja aadressina tuleks vastavusdeklaratsioonis esitada aritihingu fulsiline aadress; sellele v6ib lisada
veebilehe aadressi. Kui vastavusdeklaratsiooni valjastav ettevdtja ja tootja v6i importija on sama ettevdtja,
vOib vastavusdeklaratsiooni punktid 1 ja 2 Ghendada ning téita vaid korra, kui see on dokumendis selgelt
arusaadav.

Kui tootmistegevus toimub ELi territooriumil (he ettevdtja mitmes erinevas flusilises asukohas, vbib
vastavusdeklaratsiooni véljastada Uks vastutav (ksus ettevdtja kbigi tootmisuiksuste nimel. Ka sellisel juhul
vOib vastavusdeklaratsiooni punktid 1 ja 2 Uhendada ning téita vaid korra.

Allpool iga vastavusdeklaratsiooni puhul loetletud numbrid osutavad plastmaterjalide maaruse IV lisas
samade numbrite all loetletud lksikasjadele. Asjakohase teabe puhul soovitatakse kasutada sama jarjekorda.

4.2. Ainete tootjad, turustajad ja importijad

Ettevotjad, kes on ainete tootjad, turustajad vOi importijad, peaksid valjastama ja esitama
vastavusdeklaratsiooni, kui asjaomased ained on ette nahtud kasutamiseks toiduga kokkupuutuvates
plastmaterjalides vdi -toodetes. Ettevotjatel, kes on selliste ainete tootjad, turustajad v&i importijad,
mida kasutatakse liimides, trikivarvides voi pinnakatetes, mis on ette nahtud kasutamiseks toiduga
kokkupuutuvates plastmaterjalides ja -toodetes, soovitatakse véljastada ja esitada asjakohane teave
plastmaterjalide maaruses kasitletavate ainete kohta.

4.2.1. Plasti valmistamiseks kasutatavad ained

Allpool toodud vastavusdeklaratsioon kajastab tksikainete puhul esitatavat teavet. Ainete segude puhul tuleks
vastavusdeklaratsioonis esitada asjakohane teave segu iga aine kohta. Kui segu sisaldab aineid nii allpool
nimetatud A-kategooriast kui ka B-kategooriast, tuleks punktide A ja B kohane teave tihendada.

Tuleks esitada jargmine teave.
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A) Vastavusdeklaratsioon plastmaterjalide maaruse | lisas loetletud lubatud ainete kohta, mida
kasutatakse plasti valmistamiseks

1. Vastavusdeklaratsiooni véljastava ettevotja nimi ja aadress.

Ainet tootva vOi importiva ettevGtja nimi ja aadress.

3. Aine maératlus: tuleks mérkida vahemalt ks jargmistest: aine kaubanimi, toiduga
kokkupuutuva aine number, viitenumber, CASi number vai keemiline nimetus vastavalt
plastmaterjalide maéaruse | lisa tabelis 1 esitatud loetelule (,,liidu loetelu™). Kahesuguse
kasutusega lisaaine(te) puhul tuleks mérkida ka toidu lisaaine E-number vdi I6hna- ja
maitseaine FL-number.

Ainete puhul, mille suhtes kehtivad plastmaterjalide maaruse | lisas séatestatud piirangud vai mille
puhul tarneahela hilisema etapi ettevtjat teavitatakse, et tarneahela hilisema etapi ettevotjad peavad
madratlema tdiendavad kasutustingimused, tuleks markida vahemalt liidu loetelule vastav toiduga
kokkupuutuva aine number ja soovi korral ka CASi number, viitenumber v3i keemiline nimetus.

N

4. Deklaratsiooni kuupéev.
5 5.

a. Kinnitus selle kohta, et aine on plastmaterjalide maarusega heaks kiidetud, ning selle kasutamise
kohta poliimeeris (teave liidu loetelu veergudes 5 ja 6: monomeer ja/vGi lisaaine ja/voi poliimeeri
tootmise abiaine) koos liidu loetelu veerus 10 nimetatud asjakohase teabega.

b. Kinnitus selle kohta, et aine on ettendhtud ja eeldatavaks kasutuseks sobiva tehnilise kvaliteedi ja
puhtusega ning lisandeid on hinnatud koosk6las plastmaterjalide mééaruse artikliga 19, vai selle
kohta, et kasutajale tarneahela hilisemas etapis esitatakse piisav teave, et hinnata aine sobivust
ettendhtud kasutuseks.

6. 6.
a. Plastmaterjalide maaruse | ja Il lisas loetletud asjakohased piirangud, néiteks SML,

SML(T) v6i QM, vdi kinnitus piirangute puudumise kohta.
b. Kinnitus selle kohta, et jargitakse liidu loetelu veerus 10 nimetatud tingimusi koostise vi
puhtuse kohta v0i et tingimusi pole seatud.
7. Kahesuguse kasutusega lisaaine(te) puhul vajaduse korral Kinnitus selle kohta, et aine vastab
toidu lisaainete puhtusekriteeriumidele.
8. Liidu loetelu veeru 10 kohased l18pptootega seotud kasutustingimused. Teave selle kohta, kas
tuleb jargida muid kasutustingimusi®®, vdi selle kohta, et kasutaja peab tarneahela hilisemas
etapis vajaduse korral maaratlema téiendavad kasutustingimused.

i.  Kasutustingimused seoses toidu liigi voi liikidega.

13 Ainete tootmise etapis ei saa tavaliselt veel maaratleda muid kui plastmaterjalide maaruses loetletud kasutustingimusi
ning seepérast tehakse seda esmase kohustusena hilisemates tootmisetappides. Klient ja tarnija vfivad siiski kokku
leppida tdiendavad kasutustingimused, mis peaksid selles etapis moodustama osa vastavusdeklaratsioonist.
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Too6tlemise ja séilitamise aja ja temperatuuriga seotud tingimused toiduga kokkupuute puhul.
Muud kasutuspiirangud.

9. Ei kohaldata; kasitletakse punktis C.

B) Plastmaterjalide maaruse artikli 6 18igetes 1, 2, 3 ja 5 ning 18ike 4 punktis b méaratletud ning

liidu loetellu kandmata, kuid plasti valmistamiseks kasutatavate ainete vastavusdeklaratsioon

1. Vastavusdeklaratsiooni véljastava ettevotja nimi ja aadress.

N

Ainet tootva vOi importiva ettevGtja nimi ja aadress.

3. Aine maératlus: tuleks mérkida vahemalt Uks jargmistest:
aine kaubanimi, toiduga kokkupuutuva aine number, viitenumber, CASi number vdi keemiline
nimetus.
Ainete puhul, mille suhtes kehtivad liidu loetelus nimetatud voi siseriiklikes digusaktides™ sétestatud
piirangud vdi mille puhul tarneahela hilisema etapi ettevotjat teavitatakse, et tarneahela hilisema etapi
ettevOtjad peavad madratlema téiendavad kasutustingimused, tuleks méarkida véhemalt tiks
jargmistest:
CASi number, toiduga kokkupuutuva aine number, viitenumber v3i keemiline nimetus.
Kahesuguse kasutusega lisaaine(te) puhul tuleks mérkida ka toidu lisaaine E-number v6i I6hna- ja
maitseaine FL-number.

Deklaratsiooni kuupéev.

4.

5. 5.
a.
iii.
b.

Uks kolmest allpool nimetatud kinnitusest.

Plastmaterjalide méaaruse artikli 6 18ikes 3 maaratletud ainete puhul:

kinnitus selle kohta, et aine ja selle kasutusviis (teave liidu loetelu veergudes 5 ja 6 — monomeer
ja/voi lisaaine ja/vdi polumeeri tootmise abiaine — koos liidu loetelu veerus 10 nimetatud
asjakohase teabega®®) on plastmaterjalide maarusega heaks kiidetud, ehkki seda ei ole liidu
loetellu kantud.

Peale selle tuleks mérkida toiduga kokkupuutuva aine number, mille all aine on heaks kiidetud.
Eelkdige tuleb artikli 6 I6ike 3 punktis ¢ madratletud pollimeersete lisaainete ja artikli 6 18ike 3
punktis d maaratletud prepolimeeride puhul esitada kinnitus selle kohta, et kdik kdnealuste
ainete tootmiseks kasutatavad monomeerid on kantud liidu loetellu, ning avalikustada toiduga
kokkupuutuva aine number nende lubatud monomeeride puhul, mille suhtes kehtib mingi
piirang.

Plastmaterjalide méé&ruse artikli 6 18igetes 1, 2 ja 5 ning I8ike 4 punktis b maaratletud ainete
puhul:

tuleks esitada kinnitus selle kohta, et aine ja selle kasutusviis on siseriiklike Gigusaktidega
heaks kiidetud. Tuleks esitada viide asjaomastele siseriiklikele digusaktidele. Vi:
plastmaterjalide madruse artikli 6 16igetes 1, 2 ja 5 ning 18ike 4 punktis b maaratletud ainete
puhul:

tuleks esitada kinnitus selle kohta, et ainele on tehtud riskihindamine kooskdlas plastmaterjalide
maé&ruse artikliga 19, v0i esitada nduetekohane teave, mis toetab tarneahela hilisema etapi
ettevotja tehtavat plastmaterjalide maaruse artikli 19 kohast kasutustingimustest [dhtuvat
riskihindamist.

Kinnitus selle kohta, et aine on ettendhtud ja eeldatavaks kasutuseks sobiva tehnilise kvaliteedi
ja puhtusega ning lisandeid on hinnatud kooskdlas plastmaterjalide maéruse

1 Siseriiklikud Sigusaktid ELi liikmesriikides v8i EMP riikides.

15Vt aine kasutustingimuste naidet sisaldav tekstikast kiesoleval lehekiiljel.
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9.

artikliga 19, voi selle kohta, et kasutajale tarneahela hilisemas etapis esitatakse piisav teave, et
hinnata aine sobivust ettendhtud kasutuseks monomeerina vdi muu lahteainena, lisaainena voi
poliimeeri tootmise abiainena.

e |

plastmaterjalide maaruse I ja Il lisas loetletud asjakohased piirangud, néiteks SML,

SML(T) v8i QM™® (kéesolevate suuniste jaotise 3.3 punkti a alapunktis i osutatud ainete

puhul, mis on kantud liidu loetellu), voi siseriiklikes 6igusaktides loetletud piirangud

(sel juhul lisada viide asjaomastele digusaktidele) vdi kinnitus piirangute puudumise

kohta.

b.  Kinnitus selle kohta, et jargitakse liidu loetelu veerus 10 nimetatud (kaesolevate
suuniste jaotise 3.3 punkti a alapunktis i osutatud ainete puhul) voi siseriiklikes
digusaktides satestatud (sel juhul lisada viide asjaomastele digusaktidele) tingimusi
koostise vdi puhtuse kohta'’ v&i et tingimusi pole seatud.

Kahesuguse kasutusega lisaaine(te) puhul vajaduse korral kinnitus selle kohta, et aine vastab

toidu lisaainete puhtusekriteeriumidele.

L&pptootega seotud kasutustingimused® vdi teave selle kohta, kas tuleb jargida muid

kasutustingimusi, vOi selle kohta, et kasutaja peab tarneahela hilisemas etapis vajaduse korral

maéaratlema téiendavad kasutustingimused.

a.  Liidu loetelu veerus 10 maaratletud kasutustingimused seoses toidu liigi vdi liikidega™.

b.  Liidu loetelu veeru 10 kohased to6tlemise ja sdilitamise aja ja temperatuuriga seotud tingimused
toiduga kokkupuute puhul.

C. Muud kasutuspiirangud.

Ei kohaldata.

C) Vastavusdeklaratsioon plastmaterijalide méaéruse artikli 13 I8ike 2 punktis b® vdi artikli 14

10ikes 2 madratletud ainete kohta, mis on ette ndhtud kasutamiseks funktsionaalse tokkekihiga

eraldatult ega vaja seeparast luba ega ole liidu loetellu kantud

gk wbdh e

Vastavusdeklaratsiooni véljastava ettevdtja nimi ja aadress.

Ainet tootva vOi importiva ettevotja nimi ja aadress.

Aine maaratlus: aine keemiline nimetus voi CASi number.

Deklaratsiooni kuupéev.

S.

a. Kinnitus selle kohta, et aine ei vasta maaruse (EU) nr 1272/2008 (mis késitleb ainete ja segude
klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist)** (edaspidi ,,KMP mérus™) I lisa punktide 3.5,
3.6 ja 3.7 satete kohastele mutageeniks, kartsinogeeniks voi reproduktiivtoksiliseks aineks
klassifitseerimise kriteeriumidele.

b.  Kinnitus selle kohta, et aine ei esine nanovormis, nagu see on maaratletud komisjoni
18. oktoobri 2011. aasta soovituses nanomaterjali maaratluse kohta (2011/696/EL)? (edaspidi
,hanomaterjale késitlev soovitus™).

18 \/t QM piirangute naiteid sisaldav tekstikast.

17\t tekstikast puhtust voi koostist késitlevate tingimuste kohta.
18 \/t materjalide kasutustingimuste niteid sisaldav tekstikast.

9\t toidu liikidega seotud piirangute naiteid sisaldav tekstikast.

2 plastmaterjalide maaruse artikli 13 18ike 2 punktis a maaratletud aineid késitletakse eespool punktis A.
2! Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 1272/2008, 16. detsember 2008, mis kasitleb ainete ja segude
klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja
tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maérust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).
22 Komisjoni soovitus, 18. oktoober 2011, nanomaterjali maaratluse kohta (2011/696/EL) (ELT L 275, 20.10.2011, Ik
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Ei kohaldata.

Ei kohaldata.

Ei kohaldata.

Teave selle kohta, et ainet vOib kasutada (iksnes funktsionaalse tokkekihiga eraldatult ja et aine
migratsioon toidusse voi toidu mudelainesse jaab allapoole avastamispiiri 0,01 mg/kg.

© N

4.2.2. Muust kui plastist vahematerjalide tootmiseks kasutatavad ained: liimid, pinnakatted
ja trakivarvid

Soovitus asjakohase teabe kohta, milles kasitletakse plastmaterjalide méaaruse | voi 11 lisas loetletud
aineid, mille puhul on maéaratletud SML v6i SML(T) ja mida kasutatakse liimide, pinnakatete voi
trukivarvide tootmiseks

Muust kui plastist vahematerjalide tootmiseks kasutatavate ainete suhtes ei kohaldata ELi tasandil plasti
vastavusdeklaratsiooni kasitlevaid diguslikke ndudeid.

Siiski soovitatakse véljastada ja esitada asjakohane teave plastmaterjalide maaruse | ja Il lisas loetletud
ainete kohta, mille puhul on méaratletud SML vbi SML(T), ning jargmistesse kategooriatesse kuuluvate
ainete kohta:

plastmaterjalide maaruse artikli 6 I6ike 3 punktis a madratletud lubatud hapete, fenoolide ja
alkoholide soolad;

- plastmaterjalide mééaruse artikli 6 I6ike 3 punktis b mééaratletud segud;

- plastmaterjalide maé&ruse artikli 6 18ike 3 punktis c médratletud poliimeersed lisaained,

- plastmaterjalide méé&ruse artikli 6 16ike 3 punktis d maératletud polumeersed lahteained,

kui plastmaterjalide maaruse | vGi Il lisas on loetletud nendele ainetele lahedasi aineid kasitlevad
piirangud.

Plastist 1dppmaterjalis v0i -tootes esinevatest piirangutega ainetest teavitamisel loetakse asjakohaseks
jargmist teavet.

1. Asjakohase teabe véaljastamise eest vastutava ettevGtja nimi ja aadress.

2. Ei kohaldata.

3. Aine méératlus: tuleks mérkida aine CASi number, toiduga kokkupuutuva aine number, viitenumber
voi keemiline nimetus. Kahesuguse kasutusega lisaaine? puhul tuleks méarkida toidu lisaaine E-
number vOi I6hna- ja maitseaine FL-number. Plastmaterjalide maaruse artikli 6 I0ikes 3
madratletud ainete puhul tuleks esitada selle aine maaratlus, mille suhtes asjaomane piirang on
kehtestatud.

4. Dokumendi kuupéev.

5. Kinnitus selle kohta, et aine on plastmaterjalide méaarusega heaks kiidetud.

6. Plastmaterjalide maaruse | ja Il lisas loetletud asjakohased piirangud, nditeks SML, SML(T)
voi QM*.

7. Ei kohaldata.

8. Teave, mis toetab tarneahela hilisemas etapis kasutajate tehtavat plastmaterjalide maaruse artikli 19
kohast kasutustingimustest lahtuvat riskihindamist.

23 \/t tekstikast kahesuguse kasutusega lisaainete kohta.
24 \/t QM piirangute naiteid sisaldav tekstikast.
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Vajaduse korral maaratletakse toidu liik vdi liigid® vGi toétlemise ja silitamise aja ja
temperatuuriga seotud tingimused toiduga kokkupuute puhul®.
9. Ei kohaldata.

4.3. Vahematerjalide tootjad, turustajad ja importijad

4.3.1. Plastist vahematerjalide tootjad, turustajad ja importijad

Vastavusdeklaratsioon plastist vahematerjali kohta, sealhulgas plastikihtide kohta, mis on ette
nahtud kasutamiseks mitmest materjalist mitmekihilises tootes, kuid ei ole veel selle osa

Vastavusdeklaratsiooni véljastava ettevotja nimi ja aadress.

Plastist vahematerjale tootva vdi importiva ettevdtja nimi ja aadress.

Plastist vahematerjali nimetus (kaubanimi ja polimeeri tiiip®’).

Deklaratsiooni kuupéev.

Allpool kirjeldatud kinnitus selle kohta, et plastist vahematerjal vastab plastmaterjalide mééaruse

ja raammaaruse asjakohastele nduetele:

a. kinnitus selle kohta, et vahematerjali tootmisel kasutatakse Uksnes plastmaterjalide maéarusega
heaks kiidetud monomeere, muid lhteaineid ja lisaaineid;

b. kinnitus selle kohta, et tahtlikult lisatud ained, mida ei ole kantud liidu loetellu, vastavad
raammaaruse asjakohastele nduetele ning et plastmaterjalide méaruse artikli 19 kohane
riskihindamine on tehtud. Kui tarneahela hilisema etapi ettevtja peab vastavalt plastmaterjalide
madaruse artiklile 19 tegema tdiendava riskihindamise, tuleb esitada aine méératlus (keemiline
nimetus ja CASi number) koos riskihindamiseks vajaliku teabega®;

C. kinnitus selle kohta, et reaktsiooni vaheained ning lagunemis- ja reaktsioonisaadused vastavad
raammaéruse asjakohastele nduetele ning et plastmaterjalide mééaruse artikli 19 kohane
riskihindamine on tehtud. Kui tarneahela hilisema etapi ettevtja peab vastavalt plastmaterjalide
maaruse artiklile 19 tegema tdiendava riskihindamise, tuleb esitada aine maaratlus (keemiline
nimetus ja CASi number) koos riskihindamiseks vajaliku teabega™®.

6. Teave plastmaterjalide maaruse | vGi Il lisas loetletud piirangutega ainete kohta® ning tahtlikult

lisatud ainete kohta, mille suhtes kehtivad siseriiklikes Gigusaktides® satestatud piirangud®.

a. Uksnes siseriiklikes digusaktides satestatud piirangutega ainete puhul tuleks lisada viide
kohaldatavatele siseriiklikele digusaktidele®.

aprwdPE

%Vt toidu liikide naiteid sisaldav tekstikast.

% \/t materjalide kasutustingimuste naiteid sisaldav tekstikast.

27 \/t poliimeeri tiiiipide naiteid sisaldav tekstikast.

% plasti puhul, mis on ette nahtud kasutamiseks funktsionaalse tdkkekihiga eraldatult, ei ole vastavusdeklaratsiooni
punkti 5 alapunkt a asjakohane.

9 Vajalik teave hdlmab aine kogust vahematerjalis voi piisavat teavet kokkupuute hindamiseks ning véib sisaldada ka
toksikoloogilist teavet aine kohta.

% vajalik teave hdlmab aine kogust vahematerjalis v8i piisavat teavet kokkupuute hindamiseks ning véib sisaldada ka
toksikoloogilist teavet aine kohta.

%! See teave tuleks esitada ka plasti kohta, mis on ette nahtud kasutamiseks mitmest materjalist mitmekihilises tootes.

%2 Tuleb siseriiklikest digusaktidest jarele vaadata. Mitmest materjalist mitmekihilises tootes kasutamiseks ette nahtud
plasti puhul tuleb kontrollida, millised on siseriiklikes digusaktides satestatud kohaldatavad nduded.

* Siseriiklikud digusaktid ELi liikmesriikides voi EMP riikides.

% See hdlmab varvaineid, poliimeeri tootmise abiaineid ja esialgsesse loetellu lisatud aineid.
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Tuleks esitada ainete maaratlus (vahemalt Uiks jargmistest: toiduga kokkupuutuva aine number,
viitenumber, CASi number v6i keemiline nimetus). Kui klienti teavitatakse avalikustamata
ainete olemasolust, ei ole aine maaratluse avalikustamine vastavusdeklaratsioonis kohustuslik
iiksnes jargmistel juhtudel®:

i. ettevBtja kinnitab, et aine ei migreeru avastatavas kontsentratsioonis, kui asjaomast
vahematerjali kasutatakse vastavusdeklaratsiooni punktis 8 selgelt méaaratletud
kasutustingimuste kohaselt, ning margib &ra avastamispiiri®;

ii. ettevdtja kinnitab, et asjaomase materjalikihi suurima paksuse voi segus sisalduva
materjali suurima kontsentratsiooni korral ei ole véimalik (letada Gihte kiimnendikku
piirangu médrast’’, kui punktis 8 madratletakse selgelt kasutustingimused, millest
vastavuse arvutamisel lahtutakse;

iii. ettevotja kinnitab, et aine jadksisaldus on nii véaike, et ei Uleta halvimale juhule vastavast
arvutusest voi modelleerimisest v8i migratsiooniandmetest lahtuvalt ihte kiimnendikku
piirangu maarast.

Alajaotistes i, ii ja iii esitatavat teavet vOib tdpsustada vastavalt ettev6tja ja kliendi vahelise

teabevahetuse tasandile; see voimaldab kliendil samalt v8i mdnelt muult tarnijalt saadud muid

materjale kasitleva teabe alusel tdendada, et SML. ei ole vBimalik Uletada (sellekohased néited
on esitatud dokumendi 18pus).

Ainetele kehtestatud piirang (SML, SML(T) vdi QM) vdi kinnitus selle kohta, et

plastmaterjalide maaruse I lisas loetletud piirangutega aineid ei kasutata. See teave on

kohustuslik ka juhul, kui ainete maaratlust vastavalt eespool punkti 6 alapunkti b alajaotistes i

kuni iii nimetatud tingimustele ei avalikustata®. Kui aine SML on kordumatu ja selle

avalikustamine tahendaks konfidentsiaalse teabe avalikustamist, tuleb vahemalt kinnitada ainele
kehtestatud piirangu olemasolu®.

Plastmaterjalide maé&ruse Il lisa punktis 1 loetletud ainete esinemise korral kinnitus selle kohta,

et nende ainete eraldumisel ei ole v8imalik Uletada kehtestatud piirnormi, vdi teave tarneahela

hilisema etapi ettevdtjale selle kohta, et viimane peab kontrollima mérgitud aine(te) esinemist.

Kui plastmaterjalist vdi -tootest v@ib eralduda plastmaterjalide maaruse Il lisa punktis 2

maédratletud primaarseid aromaatseid amiine vdi kui selles esineb aineid, mis vdivad nimetatud

primaarseid aromaatseid amiine tekitada, siis kinnitus selle kohta, et nimetatud primaarsete
aromaatsete amiinide eraldumisel ei ole vdimalik tletada avastamispiiri. Teise vGimalusena
teavitatakse tarneahela hilisema etapi ettevdtjat sellest, milliste primaarsete aromaatsete
amiinide esinemist tuleb kontrollida.

% Tarneahelas toimuva teabevahetuse labipaistvust silmas pidades peaks aine maaratluse mitteavalikustamine
vastavusdeklaratsioonis olema erand ning ettevotjad peaksid kokku leppima selle avalikustamises.

% Avastamispiir vib olla katseliselt saadud vaartus voi modelleerimisel véi halvimale juhule vastavast arvutusest saadud
piirmaar. Anallltilise meetodi avastamispiir peab olema vaiksem kui asjaomase aine suhtes kohaldatava piirangu

%" See tuleneb eeldusest, et Idppmaterjalis vBidakse kasutada kuni 10 sama ainet sisaldavat kihti.

% Ainele kehtestatud piirang tuleb dra mérkida ka juhul, kui aine méératlust ei avalikustata, nditeks: ,,sisaldab
avalikustamata ainet, mille migratsiooni piirnorm on 0,05 mg/kg”.

% Tarneahelas toimuva teabevahetuse labipaistvust silmas pidades peaks aine maaratluse mitteavalikustamine
vastavusdeklaratsioonis olema erand ning ettevdtjad peaksid kokku leppima selle avalikustamises.
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f.  Kui tarneahela hilisema etapi ettevotja peab teostama téiendavaid vastavuse tagamise
toiminguid, tuleb esitada aine mééaratlus (keemiline nimetus ja CASi number) koos
asjakohase teabega.

7. Teave kahesuguse kasutusega lisaainete kohta.

Aine méaaratlus (aine nimetus ja E-number vdi FL-number) vastavalt lisaaineid vdi I6hna- ja

maitseaineid kasitlevates Euroopa digusaktides satestatud loeteludele (maarus (EU) nr 1333/2008%

toidu lisaainete kohta vai maérus (EU) nr 1334/2008"" I16hna- ja maitseainete kohta).

8. Materjali vOi toote I8ppkasutusega seotud teave.
Eelkdige tuleks madratleda kasutustingimuste suhtes kohaldatavad piirangud, eriti need, mis
tulenevad nendest kasutatavatele ainetele kehtestatud piirangutest, mis on maératletud liidu
loetelu veerus 10.
a.  Liidu loetelu veerus 10 maaratletud kasutustingimused seoses toidu liigi voi liikidega.
b.  Tootlemise ja sailitamise aja ja temperatuuriga seotud tingimused toiduga kokkupuute
puhul.
c.  Toiduga kokku puutuva materjali vi toote pindala ja toidu mahu suhe.
9. Plast, mis on ette ndhtud kasutamiseks funktsionaalse t6kkekihiga eraldatult.
a.  Teave selle kohta, et materjali vdib kasutada tiksnes funktsionaalse tokkekihiga eraldatult.
b.  Kinnitus selle kohta, et materjalis esinevad loetelusse kandmata lisaained ja monomeerid:
i ei vasta KMP madruse | lisa punktide 3.5, 3.6 ja 3.7 sétete kohastele mutageeniks,
kartsinogeeniks voi reproduktiivtoksiliseks aineks klassifitseerimise kriteeriumidele;
ii. ei esine nanovormis, nagu see on maéaratletud nanomaterjale kasitlevas soovituses.
c.  Teave sobivate materjalide ja selle kohta, millistes tingimustes need materjalid toimivad
asjaomase aine suhtes funktsionaalse tokkekihina.
Kui sellist teavet ei ole vdimalik esitada, siis tuleb esitada kdnealuste ainete méadratlus
(keemiline nimetus ja CASi number), et vBimaldada kasutajal tarneahela hilisemas etapis
maédratleda funktsionaalne tokkekiht ja veenduda, et migratsioon ei ole avastatav.

4.3.2. Muust kui plastist vahematerjalide tootjad, turustajad ja importijad

Soovitus muust kui plastist vahematerjale (trukivarvid, liimid, pinnakatted) kasitleva
asjakohase teabe kohta

Asjakohase teabe véljastamise eest vastutava ettevotja nimi ja aadress.

Ei kohaldata.

Muust kui plastist vahematerjali nimetus.

Dokumendi kuupaev.

Kinnitus selle kohta, et vahematerjalis vastab raammaéaruse asjakohastele nduetele® ja
vOimaldab tagada plastist Idppmaterjali voi -toote vastavuse raammaéarusele, kui kdnealust
vahematerjali kasutatakse hea tootmistava kohaselt ja kooskdlas vahematerjali tarnija
edastatud teabega®.

ok~

“ Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 1333/2008, 16. detsember 2008, toidu lisaainete kohta (ELT L 354,

31.12.2008, Ik 16).

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaérus (EU) nr 1334/2008, 16. detsember 2008, mis kasitleb toiduainetes

kasutatavaid I16hna- ja maitseaineid ning teatavaid I8hna- ja maitseomadustega toidu koostisosi ning millega muudetakse

néukogu maarust (EMU) nr 1601/91, maarusi (EU) nr 2232/96 ja (EU) nr 110/2008 ning direktiivi 2000/13/EU

(ELT L 354, 31.12.2008, Ik 34).

“2 Raammaaruse asjakohased nduded on hea tootmistava ja jalgitavus.

*% Kui muust kui plastist vahematerijali turustatakse liikmesriigis, kus selle suhtes kohaldatakse siseriiklikke digusakte
(ELi ja EMP riigid), soovitatakse lisada viide kohaldatavatele siseriiklikele Gigusaktidele ja kinnitus asjaomastele
siseriiklikele digusaktidele vastavuse kohta, sealhulgas vajaduse korral teave piirangute vdi nbuete kohta.
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6. Teave plastmaterjalide méaruse I voi Il lisas loetletud piirangutega ainete kohta ning tahtlikult
lisatud ainete kohta, mille suhtes kehtivad siseriiklikes Gigusaktides satestatud piirangud™.
a. Uksnes siseriiklikes Gigusaktides satestatud piirangutega ainete puhul viide kohaldatavatele
siseriiklikele digusaktidele.
Ainete méaratlus (vahemalt tks jargmistest: toiduga kokkupuutuva aine number, viitenumber,
CASi number v8i keemiline nimetus). Kui asjakohases teabes aine

b. maaratlust ei avalikustata, soovitatakse jargmistel juhtudel klienti vahemalt teavitada
mitteavalikustatud ainete esinemisest*:

i. ettevdtja kinnitab, et aine ei migreeru avastatavas kontsentratsioonis, kui asjaomast
vahematerjali kasutatakse selgelt mééaratletud kasutustingimuste kohaselt, ning margib &ra
avastamispiiri*®;

ii. ettevdtja kinnitab, et piirangu madra ei ole véimalik Uletada, kui maératletakse selgelt
kasutustingimused, millest vastavuse kinnitamisel ldhtutakse.

c. Ainetele kehtestatud piirang (SML, SML(T) vdi QM). See teave on soovitatav ka juhul, kui
ainete madratlust vastavalt eespool punkti 6 alapunkti b alajaotistes i ja ii nimetatud tingimustele
ei avalikustata. Kui aine SML on kordumatu ja selle avalikustamine tdhendaks konfidentsiaalse
teabe avalikustamist, soovitatakse vahemalt kinnitada ainele kehtestatud piirangu olemasolu.

d. Plastmaterjalide maaruse Il lisa punktis 1 loetletud ainete esinemise korral kinnitus selle kohta, et
nende ainete eraldumisel ei ole vbimalik Uletada kehtestatud piirnormi, voi teave tarneahela
hilisema etapi ettevGtjale selle kohta, et viimane peab kontrollima mérgitud aine(te) esinemist.

e. Kui plastmaterjalist v0i -tootest vdib eralduda plastmaterjalide maaruse Il lisa punktis 2
maadratletud primaarseid aromaatseid amiine vdi kui selles esineb aineid, mis vdivad nimetatud
primaarseid aromaatseid amiine tekitada, siis kinnitus selle kohta, et nimetatud primaarsete
aromaatsete amiinide eraldumisel ei ole v6imalik (letada avastamispiiri. Teise vdimalusena
teavitatakse tarneahela hilisema etapi ettevétjat sellest, milliste primaarsete aromaatsete amiinide
esinemist tuleb kontrollida.

f. Kui tarneahela hilisema etapi ettevdtja peab teostama tdiendavaid vastavuse tagamise
toiminguid, tuleb esitada aine méaratlus (keemiline nimetus ja CASi number) koos
asjakohase teabega.

7. Teave muust kui plastist vahematerjalis esinevate kahesuguse kasutusega lisaainete kohta: Aine
madratlus (aine nimetus ja E-number v8i FL-number) vastavalt lisaaineid v6i I6hna- ja maitseaineid
kasitlevates Euroopa digusaktides sétestatud loeteludele (mairus (EU) nr 1333/2008 v6i maarus (EU)
nr 1334/2008).

8. Teave, mis toetab tarneahela hilisemas etapis kasutajate tehtavat plastmaterjalide mééaruse
artikli 19 kohast kasutustingimustest Idhtuvat riskihindamist. Vajaduse korral mééaratletakse
toidu liik vai liigid vdi tootlemise ja séilitamise aja ja temperatuuriga seotud tingimused toiduga
kokkupuute puhul v8i vajadus funktsionaalse tokkekihi jarele.

9. Ei kohaldata.

* Asjaomase liikmesriigi tootjatel ja kolmandatest riikidest importijatel soovitatakse see siseriiklikest digusaktidest jarele
vaadata.

*® Tarneahelas toimuva teabevahetuse labipaistvust silmas pidades peaks aine maaratluse mitteavalikustamine
asjakohases teabes olema erand ning ettevdtjatel soovitatakse kokku leppida selle avalikustamises.

% Avastamispiir v8ib olla katseliselt saadud vaartus voi modelleerimisel vi halvimale juhule vastavast arvutusest saadud
piirméar.
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4.4. Ldppmaterjalide v&i -toodete valmistajad, turustajad ja importijad*’

Ké&esolevas jaotises késitletavad I6ppmaterjalid ja -tooted on plastmaterjalide maaruse artikli 2 16ikes 1
madratletud plastmaterjalid ja -tooted. K&esolevate suuniste jaotise 4.4 punktis A selgitatakse
plastmaterjalide méaruse artikli 2 I6ike 1 punktide a, b, ¢ ja d kohaste plastmaterjalide ja -toodete
vastavusdeklaratsiooni kasitlevaid ndudeid. Kaesolevate suuniste jaotise 4.4 punktis B selgitatakse
plastmaterjalide méaéruse artikli 2 18ike 1 punkti e kohaste mitmest materjalist mitmekihilises
valmistootes sisalduvate plastikihtide vastavusdeklaratsiooni késitlevaid ndudeid. Mitmest
materjalist mitmekihilise toote kohta tervikuna ei nduta vastavusdeklaratsiooni valjastamist®.

A) Plastist Idppmaterjali v3i -toote kohta esitatav teave

aprwdE

Vastavusdeklaratsiooni véljastava ettevotja nimi ja aadress.
Plastmaterjali v&i -toodet valmistava vdi importiva ettevotja nimi ja aadress.
Plastmaterjali vi -toote maaratlus (kaubanimi ja materjali ttitibid®).

Deklaratsiooni kuupéev.
Allpool kirjeldatud kinnitus selle kohta, et plastmaterjal vdi -toode vastab raammaéruse ja
plastmaterjalide maaruse asjakohastele nduetele:

a.

kinnitus selle kohta, et toidust funktsionaalse tbkkekihiga eraldamata plasti tootmisel
kasutatakse Uiksnes plastmaterjalide maarusega heaks kiidetud monomeere, muid lahteaineid
ja lisaaineid;

kinnitus selle kohta, et plastile tahtlikult lisatud ained, mida ei ole kantud liidu loetellu®,
vastavad raammaaruse asjakohastele nduetele ning et plastmaterjalide méaaruse artikli 19
kohane riskihindamine on tehtud. Kui plastmaterjalide ma&ruse artikli 19 kohast
riskihindamist ei ole varasemates etappides tehtud, tuleb esitada aine mééaratlus (keemiline
nimetus ja CASi number) koos riskihindamiseks vajaliku teabega®;

kinnitus selle kohta, et plastis esinevad reaktsiooni vaheained ning lagunemis- ja
reaktsioonisaadused vastavad raammaéruse asjakohastele nduetele ning et plastmaterjalide
madruse artikli 19 kohane riskihindamine on tehtud. Kui plastmaterjalide maaruse artikli 19
kohast riskihindamist ei ole varasemates etappides tehtud, tuleb esitada aine maéaratlus
(keemiline nimetus ja CASi number) koos riskihindamiseks vajaliku teabega®;

kinnitus selle kohta, et toiduga kokkupuutuv materjal vastab migratsiooni tldpiirnormile.
Sellele vdib lisada Uksikasjaliku teabe kdnealusel hindamisel kasutatud
katsetingimuste kohta ja/v0i plastmaterjalide mé&é&ruse V lisa tabeli 3 kohase
uldmigratsioonikatse numbri, sealhulgas teabe kasutatud mudelaine(te) kohta;
kinnitus selle kohta, et toiduga kokkupuutuv materjal, mis ei ole veel toiduga kokkupuutes ja
mis on ette n&htud tarbijatele vahetuks kasutamiseks, vastab organoleptilisi omadusi
késitlevatele nduetele.

*7 Selgitused nende juhtude kohta, kus turustaja v&i importija on kohustatud valjastama vastavusdeklaratsiooni, on
esitatud ké&esolevate suuniste jaotise 3.3 punktides f ja g.

*® Tuleks kontrollida, millised on siseriiklike igusaktide nduded mitmest materjalist mitmekihiliste toodete
vastavusdeklaratsiooni véljastamise kohta.

*° Plasti puhul on see poliimeeri tiiiip; peale selle tuleks dra mérkida liimide, pinnakatete v&i triikivarvide esinemine.

% plastmaterjalide maaruse artikli 6 I8igetes 1, 2, 4 ja 5, artikli 13 I8ike 2 punktis b ja artikli 14 18ikes 2 osutatud ained.
*! vajalik teave hdlmab aine kogust plastmaterjalis v&i piisavat teavet kokkupuute hindamiseks ning véib sisaldada ka
toksikoloogilist teavet aine kohta.

%2 Vajalik teave hdlmab aine kogust plastmaterjalis voi piisavat teavet kokkupuute hindamiseks ning véib sisaldada ka
toksikoloogilist teavet aine kohta.
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6. Teave plastmaterjalide maaruse | voi 1l lisas loetletud piirangutega ainete kohta ning tahtlikult lisatud
ainete kohta, mille suhtes kehtivad siseriiklikes digusaktides> sétestatud piirangud.

a. Kui kohaldatakse uiksnes siseriiklikke digusakte, tuleks lisada viide kohaldatavatele
siseriiklikele Gigusaktidele®”.

b. Plastis kasutatavate ainete madratlus (vdhemalt {iks jargmistest: toiduga kokkupuutuva aine
number, viitenumber, CASi number vdi keemiline nimetus). Aine maaratluse avalikustamine
vastavusdeklaratsioonis ei ole kohustuslik®®, kui klienti teavitatakse avalikustamata ainete
olemasolust ja ettevdtja kinnitab, et aine migratsioon ei tileta migratsiooni piirnormi, kui
asjaomast materjali kasutatakse punktis 8 maéaratletud kasutustingimuste kohaselt.

c. Plastis sisalduvatele ainetele kehtestatud piirang (SML, SML(T) v&i QM) v&i
kinnitus selle kohta, et plastmaterjalide méé&ruse I lisas loetletud piirangutega aineid ei
esine.

d. Plastmaterjalide maaruse Il lisa punktis 1 loetletud ainete esinemise korral kinnitus selle
kohta, et nende ainete eraldumisel ei ole vdimalik Uletada kehtestatud piirnormi, vdi teave
tarneahela hilisema etapi ettevotjale selle kohta, et viimane peab kontrollima margitud
aine(te) esinemist.

e. Kui plastmaterjalist v6i -tootest vdib eralduda plastmaterjalide maaruse Il lisa punktis 2
madratletud primaarseid aromaatseid amiine vdi kui selles esineb aineid, mis vdivad
nimetatud primaarseid aromaatseid amiine tekitada, siis kinnitus selle kohta, et nimetatud
primaarsete aromaatsete amiinide eraldumisel ei ole vdimalik Uletada avastamispiiri. Teise
vBimalusena teavitatakse tarneahela hilisema etapi ettevétjat sellest, milliste primaarsete
aromaatsete amiinide esinemist tuleb kontrollida.

f.  Kinnitus punktides c, d ja e nimetatud piirangutele vastavuse kohta. Kui I8pptoote kasutaja
peab tegema tdiendava vastavushindamise, tuleb esitada aine méaaratlus (toiduga
kokkupuutuva aine number, viitenumber, CASi number vGi keemiline nimetus) koos
vastavushindamiseks vajaliku asjakohase teabega®’ (vt ka tekstikast kokkupandud toodete
kohta).

g. Vajaduse korral kinnitus selle kohta, et on tehtud triikivarvides, pinnakatetes voi liimides
kasutatavate ja plastmaterjalide maaruse I v3i Il lisas loetletud piiranguga ainete
vastavushindamine. Kui 18pptoote kasutaja peab tegema téiendava vastavushindamise, tuleb
esitada aine maératlus (vahemalt Uks jargmistest: toiduga kokkupuutuva aine number,
viitenumber, CASi number vdi keemiline nimetus) koos vastavushindamiseks vajaliku
asjakohase teabega.

7. Teave kahesuguse kasutusega lisaainete kohta: aine maaratlus (aine nimetus ja E-number voi FL-
number) vastavalt lisaaineid v6i I8hna- ja maitseaineid kdsitlevates Euroopa Gigusaktides sdtestatud
loeteludele (méadrus (EU) nr 1333/2008 voi maérus (EU) nr 1334/2008)%.

8. Materjali v0i toote 18ppkasutusega seotud teave, eelkdige kasutustingimuste suhtes
kohaldatavate piirangute kohta, eriti nende piirangute kohta, mis tulenevad migratsiooni
uldpiirnormile vastavuse katsete tulemustest ja katsetingimustest ning kasutatavate ainete
suhtes kohaldatavatest liidu loetelu veerus 10 madratletud piirangutest ja/v6i nduetest.

> Siseriiklikud Bigusaktid ELi liikmesriikides v8i EMP riikides.

> See hdlmab varvaineid, poliimeeri tootmise abiaineid, esialgsesse loetellu lisatud aineid ja poliimerisatsiooni abiaineid.

**Tarneahelas toimuva teabevahetuse labipaistvust silmas pidades peaks aine méaératluse mitteavalikustamine
vastavusdeklaratsioonis olema erand ning ettevdtjad peaksid kokku leppima selle avalikustamises.

*®Ainele kehtestatud piirang tuleb dra mérkida ka juhul, kui aine méératlust ei avalikustata, néiteks: ,,sisaldab
avalikustamata ainet, mille migratsiooni piirnorm on 0,05 mg/kg”.

*\ajalik teave hdlmab aine kogust plastmaterjalis v6i piisavat teavet kokkupuute hindamiseks ning vib sisaldada ka
toksikoloogilist teavet aine kohta.

8K liendi ndudel esitatakse teave migreeruva koguse voi jaaksisalduse kohta.
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9.

a. Liidu loetelu veerus 10 madratletud kasutustingimused seoses toidu liigi voi liikidega.
b. Toétlemise ja sailitamise aja ja temperatuuriga seotud tingimused toiduga kokkupuute
puhul.
c. Vastavuse kindlakstegemiseks kasutatav toiduga kokku puutuva materjali voi toote
pindala ja toidu mahu voi kaalu suhe.
Funktsionaalse tdkkekihiga eraldatud plastikihte sisaldavate Idppmaterjalide ja -toodete
vastavusdeklaratsioon peaks sisaldama:
a. kinnitust selle kohta, et neis esinevad loata lisaained ja monomeerid:
i. eivasta KMP maaruse I lisa punktide 3.5, 3.6 ja 3.7 sétete kohastele mutageeniks,
kartsinogeeniks vGi reproduktiivtoksiliseks aineks klassifitseerimise kriteeriumidele;
ii. ei esine nanovormis, nagu see on méaaratletud nanomaterjale késitlevas soovituses;
b. kinnitust selle kohta, et ettendhtud kasutustingimuste korral jaab loata lisaainete ja
monomeeride migratsioon toidusse vo6i toidu mudelainesse allapoole avastamispiiri
0,01 mg/kg.
Kui sellist teavet ei ole v6imalik tegelike kasutustingimuste puhul esitada, siis tuleb esitada
ainete madratlus (keemiline nimetus ja/vdi CASi number) ja mis tahes muu vajalik teave, et
vBimaldada toidukaitlejal madratleda funktsionaalne tdkkekiht ja veenduda, et migratsioon ei
ole avastatav.

B) Mitmest materjalist mitmekihilises valmistootes esineva(te) plastikih(t)i(de) kohta esitatav teave

SANE I N

Vastavusdeklaratsiooni véljastava ettevdtja nimi ja aadress.

Mitmest materjalist mitmekihilist toodet valmistava vGi importiva ettevotja nimi ja aadress.
Plastmaterjali vdi -toote maaratlus (kaubanimi ja polimeeri tiidp).

Deklaratsiooni kuupéev.

Kinnitus selle kohta, et mitmest materjalist mitmekihilises tootes esinev plastikiht vastab
raammaaruse ja plastmaterjalide maaruse asjakohastele nduetele:

a. kinnitus selle kohta, et mitmest materjalist mitmekihilise toote selliste plastikihtide tootmisel,
mis ei ole toidust funktsionaalse tokkekihiga eraldatud, kasutatakse tiksnes plastmaterjalide
madrusega heaks kiidetud monomeere, muid lahteaineid ja lisaaineid,;

b. Kinnitus selle kohta, et mitmest materjalist mitmekihilise toote plastikihtides esinevad
tahtlikult lisatud ained™ vastavad raammaaruse asjakohastele nduetele ning et
plastmaterjalide méadruse artikli 19 kohane riskihindamine on tehtud®. Kui Ipptoote kasutaja
peab tegema plastmaterjalide maéaruse artikli 19 kohase taiendava riskihindamise, tuleb
esitada aine méaratlus (keemiline nimetus ja CASi number) koos riskihindamiseks vajaliku
asjakohase teabega®";

c. kinnitus selle kohta, et mitmest materjalist mitmekihilise toote plastikihtides esinevad
reaktsiooni vaheained ning lagunemis- ja reaktsioonisaadused vastavad raammaéruse
asjakohastele nGuetele ning et plastmaterjalide maaruse artikli 19 kohane riskihindamine on
tehtud. Kui I6pptoote kasutaja peab tegema plastmaterjalide maaruse artikli 19 kohase
taiendava riskihindamise, tuleb esitada aine madratlus (keemiline nimetus ja CASi number)
koos riskihindamiseks vajaliku asjakohase teabega.

Vajaduse korral Kinnitus selle kohta, et asjaomase mitmest materjalist mitmekihilise toote
puhul jargitakse monomeerse vinudlkloriidi (toiduga kokkupuutuv aine nr 127, migratsioon
jaab allapoole avastamispiiri 0,01 mg/kg, jaéksisaldus plastmaterjalis 1mg/kg) suhtes
kehtestatud piirangut.

*° See hélmab kaiki tahtlikult lisatud aineid ning samuti monomeere, muid lahteaineid ja lisaaineid.

% Kui raammaarusele vastavuse tdendamiseks valitud meetod pdhineb plastmaterjalide méaaruses loetletud piiranguga
ainete puhul SML.il, nagu oleks asjaomane toiduga kokkupuutuv materjal plastmaterjal, vdib vastavusdeklaratsiooni
punktis 6 esitada ka selle teabe.

81 Vajalik teave hdlmab aine kogust materjalis v6i piisavat teavet kokkupuute hindamiseks ning vdib sisaldada ka
toksikoloogilist teavet aine kohta.
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7. Teave kahesuguse kasutusega lisaainete kohta: aine maaratlus (aine nimetus ja E-number vdi FL-
number) vastavalt lisaaineid vOi 16hna- ja maitseaineid kasitlevates Euroopa Gigusaktides satestatud
loeteludele (maarus (EU) nr 1333/2008 vdi maarus (EU) nr 1334/2008).

8. Materjali vOi toote I8ppkasutusega seotud teave, eelkdige kasutustingimuste suhtes
kohaldatavad piirangud, sealhulgas liidu loetelu veerus 10 méératletud piirangud ja/voi
nduded mitmest materjalist mitmekihilise toote plastikihtidele.

9. Funktsionaalse tokkekihiga eraldatud plastikihte sisaldavate I6ppmaterjalide ja -toodete
vastavusdeklaratsioon peaks sisaldama:

a. kinnitust selle kohta, et neis esinevad loata lisaained ja monomeerid:
i. eivasta KMP maaruse | lisa punktide 3.5, 3.6 ja 3.7 sétete kohastele mutageeniks,
kartsinogeeniks vGi reproduktiivtoksiliseks aineks klassifitseerimise kriteeriumidele;
ii. ei esine nanovormis, nagu see on méaaratletud nanomaterjale késitlevas soovituses;
b. kinnitust selle kohta, et ettendhtud kasutustingimuste korral jaab loata lisaainete ja
monomeeride migratsioon toidusse vo6i toidu mudelainesse allapoole avastamispiiri
0,01 mg/kg.
Kui sellist teavet ei ole vBimalik tegelike kasutustingimuste puhul esitada, siis tuleb esitada
ainete madratlus (keemiline nimetus ja/vdi CASi number) ja mis tahes muu vajalik teave, et
vbimaldada toidukéitlejal maaratleda funktsionaalne tdkkekiht ja veenduda, et migratsioon ei
ole avastatav.
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5. llisa

5.1. Naited suuniste JAOTISE 4.3.1 PUNKTI 6 juurde

Naide 1

Kiletootja toodab kolmekihilist kilet (PP/PE/PP).

Antud kvaliteediklassi poliiproptleen (kdnealuse kahe PP-kihi valmistamisel kasutatakse samalt tarnijalt parit
sama kvaliteediklassi PP-d) ei sisalda lisaaineid, millele on kehtestatud SML. PE tarnija ei soovi avalikustada
antud kvaliteediklassi PEs sisalduvat lisaainet, mille SML on x mg/kg, kuid kinnitab, et antud pindala ja mahu
suhte juures ning 150 um paksuse kile puhul ei tletata halvimale juhule (migratsioon 100%) vastava arvutuse
kohaselt SML.. Klient saab selles osas vastavust kinnitada, kuna PE-kihi paksus ei ole antud vi vaiksema
vadrtusega pindala ja mahu suhte juures tle 150 um. Kui klient soovib kasutada PE-Kihti paksusega Ule
150 um, peab ta tarnijaga tdiendavalt suhtlema.

Néide 2

Sama kui ndide 1, kuid niiud kinnitab PP tarnija, et kasutab lisaainet, mille SML on y mg/kg.

Klient vBib vastavust kinnitada, kuna tal on olemas tdend selle kohta, et tema kahelt tarnijalt péarit kaks
lisaainet, millele on kehtestatud SML, on erinevad.

Naide 3

Sama kui néide 1, kuid sel korral on PE tarnija ja PP tarnija mérkinud mGlemad oma lisaaine puhul sama
SMLi vadrtusega x mg/kg. See vOib, kuid ei pruugi olla sama lisaaine. Sel juhul peavad kdnealused kaks
tarnijat avalikustama lisaaine suurima sisalduse. Selle teabe alusel saab klient kontrollida vastavust halvimast
juhust lahtuvalt (sama lisaaine, mdlemad sisalduse maarad summeerituna). Kui SMLi arvutuste kohaselt
uletatakse, tuleb Uksikasjalikuma teabe saamiseks tarnijaga taiendavalt suhelda.
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6. Il lisa

6.1. Tabel 1 - ettevdtjad ja nende rollid

Roll

Plasti valmistaja

Muu kui plasti
tootja

Turustaja

Kasutaja

Jaemiitjad ja nende
jaotuskeskused

Importija

Tarbija

Naited

Keemiattostus, plastitootjad, plasti
jareltootlejad

Keemiatoostus, trukivarvide, liimide,
pinnakatete tootjad

Kemikaalide, vahematerjalide, I6pptoodete
jaotuskeskused, valja arvatud toiduainete
jaemiitjate jaotuskeskused

Toiduainetdostus, toitlustajad, restoranid,
toidukaitlejad

Otse tarbijale mulvad selvehallid ja
toidukaitlejad (néiteks pagariarid, lihapoed)

Kemikaalide, vahematerjalide, pakkematerjali,
ko6gi- ja lauandude, seadmete, pakendatud
toidu importijad
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Tegevus

Kaupade tootmine

Kaupade tootmine

Ettevotjale kaupade
tarnimine

Toidu pakendamine,
tootlemine, ladustamine

Kaupade miimine
tarbijale

Kolmandatest riikidest
péarit kaupade ringlusse
laskmine ELis

Toiduga kokkupuutuva
materjali kasutamine

Kaubad

Aine
Vahematerjal
Toode
Aine
Vahematerjal
Aine
Vahematerjal
Toode

Toode

Toode

Aine
Vahematerjal
Toode

Toode



6.2. Tabel 2 — ettevbtjad ja nende kohustused seoses vastavusdeklaratsiooni, tdendavate dokumentide ja margistamisega

Roll

Muu kui
plasti
tootja

Plasti
valmistaja

Tootja

Turustaja

Turustaja

Kaubad Saadav teave Toendavate Jargmine osaline Vastavusdeklaratsiooni Margistamine
do_I_<_u_men_tide valjastamine (artikkel 15)
sdilitamine
Aine Ei Jah Tootja Asjakohane teave Ei
Vahematerjal Asjakohane teave Jah Asjakohane teave® Ei
Turustaja
Aine Ei Jah Tootja Jah Ei
Vahematerjal Vastavusdeklaratsioon Jah Turustaja Jah Ei
Toode Vastavusdeklaratsioon Jah Kasutaja Jah Jah
ja asjakohane teave Turustaja Jah Jah
Jaemuija + Ei Jah
jaotuskeskused Ei 1ah
Tarbija
Aine Vastavusdeklaratsioon Jah Tootja Jah Ei
Vahematerjal Vastavusdeklaratsioon Jah Turustaja Jah Ei
Toode Vastavusdeklaratsioon Jah Kasutaja Jah Jah
Méargistus Jah Jaemiitja + Ei Jah

%2 Muu kui plasti tootjal ei ole diguslikku kohustust asjakohast teavet véljastada, kuid seda soovitatakse siiski teha.
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jaotuskeskused

Roll Kaubad Saadav teave Toendavate Jargmine  Vastavusdeklaratsiooni Margistamine
dokumentide osaline valjastamine (artikkel 15)
sdilitamine
Importija Aine Teave Jah Tootja Jah Jah
Vahematerjal Teave Jah Turustaja Jah Jah
Importija Toode Teave + margistus Jah Kasutaja Jah Jah
Turustaja Jah Jah
Jaemiitja + Ei Jah
jaotuskeskused Ei Jah
Tarbija
Kasutaja Toode Vastavusdeklaratsioon Jah Ei kohaldata®® Ei kohaldata® Ei kohaldata®
+ margistus
Jaemilja ja Toode Margistus Jah Jaemija Ei Jah
tema Tarbija Ei Jah
jaotuskeskus

% K4esolevas dokumendis ei kasitleta toiduga kokkupuutes olevaid materjale ja tooteid, naiteks pakkemateriali.
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Tarbija Margistus
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7. LuUhendid

Liihend Liithendatud s6naiihend

CAS Chemical Abstracts Service

EL Euroopa Liit

ELT Euroopa Liidu Teataja

EMP Euroopa Majanduspiirkond

E-number Euroopas kasutatav toidu lisaaine kood
EPS Vahtpolistireen

EVOH Etlileenviniilalkoholi kopolimeerid

EU Euroopa Uhendus

FL-number L6hna- ja maitseaine number

HDPE Suure tihedusega polietileen

KMP Ainete ja segude klassifitseerimine, margistamine ja pakendamine
LDPE Viikese tihedusega polietileen

LLDPE Lineaarne vaikese tihedusega polletileen
PA Poltamiid

PET Polietiileentereftalaat

PP Poliproptleen

PS Polistireen

PVC Poluvintulkloriid

QM Jadksisaldus

SML Migratsiooni konkreetne piirnorm

SML(T) Konkreetsete ainete migratsiooni koondpiirnorm
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8. Huperlingid viidatud digusaktidele

Viidatud Gigusakt

Lihendatud pealkiri

Hiiperlink

Maarus (EU) nr 1935/2004
Mairus (EL) nr 10/2011
Mairus (EU) nr 2023/2006
Maarus (EU) nr 1333/2008
Maarus (EU) nr 1334/2008
Maarus (EU) nr 1272/2008
Soovitus 2011/696/EU
Maarus (EU) nr 882/2004

Raammaarus

Plastmaterjalide maarus

Hea tootmistava maarus

Toidu lisaainete méaarus

L6hna- ja maitseainete maarus
KMP maarus

Nanomaterjale kasitlev soovitus
Kontrollimaarus

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:ET:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:ET:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:384:0075:0078:ET:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0016:0033:ET:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:ET:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:ET:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:ET:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:ET:PDF
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