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VERORDNUNG (EG) Nr. 450/2009 DER KOMMISSION
vom 29. Mai 2009

iiber aktive und intelligente Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber
Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit Le-
bensmitteln in Berithrung zu kommen, und zur Aufhebung der
Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG (1), insbesondere auf
Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben h, i, , m und n,

nach Anhorung der Europdischen Behorde fur Lebensmittelsi-
cherheit,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1)

In der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 ist festgelegt,
dass in ihren Geltungsbereich aktive und intelligente Ma-
terialien und Gegenstinde fallen, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen (aktive und
intelligente Materialien und Gegenstinde); deshalb sind
alle ihre Bestimmungen iiber Materialien oder Gegen-
stande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Berithrung zu kommen (Lebensmittelkontaktmaterialien),
auch auf diese Materialien und Gegenstinde anwendbar.
Ebenso gelten fur solche Materialien und Gegenstinde
gegebenenfalls andere Gemeinschaftsmafinahmen als die
in Richtlinie 2001/95/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 3. Dezember 2001 iiber die allge-
meine Produktsicherheit (?) und deren Durchfihrungs-
mafinahmen sowie der Richtlinie 87/357/EWG des Rates
vom 25. Juni 1987 zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten fiir Erzeugnisse, deren tatsichliche
Beschaffenheit nicht erkennbar ist und die die Gesundheit
oder die Sicherheit der Verbraucher gefihrden (3), vorge-
sehen sind.

Die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 stellt allgemeine
Grundsitze fur die Beseitigung der Unterschiede zwi-
schen den Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber
Lebensmittelkontaktmaterialien auf. Artikel 5 Absatz 1
dieser Verordnung sicht den Erlass von Einzelmafinah-
men fiir Gruppen von Materialien und Gegenstinden
vor und beschreibt detailliert das Verfahren fur die Zulas-
sung von Stoffen auf Gemeinschaftsebene fur den Fall,
dass eine Einzelmaffnahme eine Liste zugelassener Stoffe
vorsieht.

Bestimmte Vorschriften fir aktive und intelligente Mate-
rialien und Gegenstinde finden sich in der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004. Dazu gehoren Vorschriften iber
freigesetzte aktive Stoffe, die dem einschldgigen gemein-

() ABL L 338 vom 13.11.2004, S. 4.
() ABL L 11 vom 15.1.2002, S. 4.
() ABL L 192 vom 11.7.1987, S. 49.

schaftlichen und einzelstaatlichen Lebensmittel- und
Kennzeichnungsrecht entsprechen miissen. Spezielle Vor-
schriften sollten in einer Einzelmaflnahme festgelegt wer-
den.

Die vorliegende Verordnung ist eine Einzelmafnahme im
Sinne von Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b der Verord-
nung (EG) Nr. 1935/2004. In ihr sollten die speziellen
Vorschriften fur aktive und intelligente Materialien und
Gegenstinde festgelegt werden, die zusitzlich zu den all-
gemeinen Vorschriften der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 iiber die sichere Verwendung derselben gel-
ten sollen.

Es gibt viele verschiedene Arten aktiver und intelligenter
Materialien und Gegenstinde. Die fur die aktive und/oder
intelligente Funktion verantwortlichen Stoffe konnen sich
in einem separaten Behiltnis (z. B. in einem kleinen
Papiertiitchen) befinden oder direkt im Verpackungsma-
terial (zum Beispiel im Kunststoff einer Kunststoffflasche)
enthalten sein. Diese fir die aktive undfoder intelligente
Funktion des Materials oder Gegenstandes verantwortli-
chen Stoffe (die Bestandteile) sollten gemafs dieser Ver-
ordnung bewertet werden. Die passiven Teile — wie etwa
das Behiltnis, die Verpackung, in der sich das Behaltnis
befindet, sowie das Verpackungsmaterial, dem der Stoff
beigegeben wurde — sollten unter die fur diese Mate-
rialien und Gegenstinde geltenden speziellen Bestimmun-
gen der Gemeinschaft oder der Mitgliedstaaten fallen.

Die aktiven und intelligenten Materialien und Gegen-
stinde konnen aus mehreren Schichten oder Teilen ver-
schiedener Arten von Materialien — wie etwa Kunststof-
fen, Papier und Karton oder Beschichtungen und La-
cken — bestehen. Die Anforderungen an diese Mate-
rialien konnen auf Gemeinschaftsebene entweder voll-
standig oder nur teilweise oder auch noch gar nicht har-
monisiert sein. Die Vorschriften der vorliegenden Verord-
nung sollten unbeschadet gemeinschaftlicher oder einzel-
staatlicher Bestimmungen zur Regelung dieser Materialien
Anwendung finden.

Die einzelnen Stoffe oder gegebenenfalls Stoffzusammen-
setzungen, welche die Bestandteile bilden, sollten bewer-
tet werden, damit gewahrleistet ist, dass sie sicher sind
und den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 geniigen. In manchen Fillen konnte es not-
wendig sein, die Stoffzusammensetzung zu bewerten und
zuzulassen, und zwar wenn die aktive oder intelligente
Funktion Interaktionen zwischen verschiedenen Stoffen
impliziert, die zu einer verbesserten Funktion oder zur
Entstehung neuer, fiir die aktive und intelligente Funktion
verantwortlicher Stoffe fithren.
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®)

(10)

(11)

(12)

Umfasst eine Einzelmaffnahme ein Verzeichnis von Stof-
fen, die in der Gemeinschaft zur Verwendung bei der
Herstellung von Materialien und Gegenstinden, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung
zu kommen, zugelassen sind, so sollten diese Stoffe
nach der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 vor ihrer Zu-
lassung einer Sicherheitsbewertung unterzogen werden.

ZweckmafSigerweise sollten Personen, die aktive und in-
telligente Materialien und Gegenstinde oder deren Be-
standteile in Verkehr bringen wollen, nimlich die Antrag-
steller, alle Informationen vorlegen, die fur die Sicher-
heitsbewertung des Stoffes oder gegebenenfalls der Stoff-
zusammensetzung, die den Bestandteil bildet, benotigt
werden.

Die Sicherheitsbewertung von Stoffen oder Stoffzusam-
mensetzungen, welche die Bestandteile bilden, sollte von
der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,Be-
horde) nach Eingang eines giiltigen Antrags gemafl den
Artikeln 9 und 10 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
vorgenommen werden. Zwecks Information der Antrag-
steller iiber die fiir die Sicherheitsbewertung benétigten
Daten sollte die Behorde detaillierte Leitlinien fir die
Vorbereitung und Einreichung des Antrags verdffentli-
chen. Im Interesse der Uberwachung der Einhaltung et-
waiger Beschrinkungen ist es erforderlich, dass die An-
tragsteller eine geeignete Analysemethode fiir den Nach-
weis und die Quantifizierung des Stoffes angeben. Die
Behorde sollte bewerten, ob sich die Analysemethode
fiir die Uberwachung der Einhaltung einer etwaigen vor-
geschlagenen Beschrankung eignet.

Im Anschluss an die Sicherheitsbewertung eines be-
stimmten Stoffes oder einer Stoffzusammensetzung sollte
eine Risikomanagemententscheidung dariiber ergehen, ob
der Stoff in die gemeinschaftliche Liste der zugelassenen
Stoffe aufgenommen werden kann, die in aktiven und
intelligenten Bestandteilen verwendet werden diirfen
(,Gemeinschaftsliste). Diese Entscheidung sollte nach
dem Regelungsverfahren gemaff Artikel 23 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 erlassen werden,
das eine enge Zusammenarbeit zwischen der Kommis-
sion und den Mitgliedstaaten gewdahrleistet.

Die Gemeinschaftsliste sollte Angaben zu Identitdt, Ge-
brauchsbedingungen, Beschrinkungen und/oder Spezifi-
kationen der Verwendung der jeweiligen Stoffe oder
Stoffzusammensetzungen sowie gegebenenfalls zu dem
Bestandteil oder dem Material bzw. Gegenstand enthal-
ten, dem sie hinzugefiigt oder in den sie integriert wer-
den. Die Angaben zur Identitit eines Stoffes sollten zu-
mindest die Bezeichnung und, soweit verfiigbar und er-
forderlich, die CAS-Nummern, die Partikelgrofe, die Zu-
sammensetzung oder sonstige Spezifikationen umfassen.

Aktive Materialien und Gegenstinde konnen gezielt
Stoffe enthalten, die zur Freisetzung in Lebensmitteln be-
stimmt sind. Da diese Stoffe den Lebensmitteln bewusst
zugesetzt werden, sollten sie nur unter Einhaltung der
Bedingungen verwendet werden, die in den einschligigen
gemeinschaftlichen oder einzelstaatlichen Rechtsvorschrif-
ten fur deren Verwendung in Lebensmitteln festgelegt

(16)

sind. Sehen diese Rechtsvorschriften eine Zulassung des
Stoffes vor, so sollten der Stoff und seine Verwendung
den Anforderungen fiir die Zulassung nach dem einschli-
gigen Lebensmittelrecht — wie den Vorschriften fiir Le-
bensmittelzusatzstoffe — geniigen. Lebensmittelzusatz-
stoffe und -enzyme konnten auch auf das Material ge-
pfropft oder darauf immobilisiert werden und eine tech-
nologische Wirkung auf das Lebensmittel haben. Solche
Anwendungen fallen unter die Rechtsvorschriften tiber
Lebensmittelzusatzstoffe und -enzyme und sollten des-
halb ebenso behandelt werden wie freigesetzte aktive
Stoffe.

Intelligente Verpackungssysteme informieren den Nutzer
iiber den Zustand des Lebensmittels und sollten ihre Be-
standteile nicht an das Lebensmittel abgeben. Intelligente
Systeme konnen auf der duferen Oberfliche der Packung
angebracht werden und vom Lebensmittel durch eine
funktionelle Barriere getrennt sein; dabei handelt es sich
um eine Barriere in Lebensmittelkontaktmaterialien oder
-gegenstinden, welche die Migration von Stoffen in das
Lebensmittel verhindert. Hinter einer funktionellen Bar-
riere diirfen auch nicht zugelassene Stoffe verwendet wer-
den, sofern bestimmte Kriterien erfiillt sind und ihre Mig-
ration unterhalb einer bestimmten Nachweisgrenze
bleibt. In Anbetracht der Anforderungen, die an Lebens-
mittel fiir Sduglinge und sonstige besonders empfindliche
Personen zu stellen sind, sowie der mit dieser Art von
Analysen verbundenen Schwierigkeiten — sie weisen ei-
nen hohen Analysentoleranzwert auf — sollte fir die
Migration eines nicht zugelassenen Stoffes durch eine
funktionelle Barriere ein Hochstwert von 0,01 mg/kg
festgelegt werden. Bei neuen Technologien zur Herstel-
lung von Stoffen in Partikelgrole — zum Beispiel Nano-
partikel —, die wesentlich andere chemische und physi-
kalische Eigenschaften haben als Stoffe mit groferer
Struktur, sollte das jeweilige Risiko auf Einzelfallbasis
bewertet werden, bis mehr Informationen iiber die be-
treffende neue Technologie vorliegen. Deshalb sollte das
Konzept der funktionellen Barriere fiir sie nicht gelten.

In der Einzelmafnahme der Gemeinschaft, die sich auf
den passiven Teil eines aktiven oder intelligenten Mate-
rials bezieht, konnen Anforderungen an die Inertheit des
Materials festgelegt werden, zum Beispiel ein Gesamtmi-
grationsgrenzwert fur Materialien aus Kunststoff. Wird
ein freisetzender aktiver Bestandteil in ein Lebensmittel-
kontaktmaterial integriert, fiir das eine Einzelmafnahme
der Gemeinschaft gilt, so kann die Gefahr bestehen, dass
durch die Freisetzung des aktiven Stoffes der Gesamtmi-
grationsgrenzwert iiberschritten wird. Da die aktive Funk-
tion kein inhirentes Merkmal des passiven Materials ist,
sollte die Menge des freigesetzten aktiven Stoffes nicht in
die Berechnung des Werts der Gesamtmigration einflie-
fen.

Artikel 4 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
sieht vor, dass aktive und intelligente Materialien und
Gegenstinde, die bereits mit Lebensmitteln in Beriithrung
gekommen sind, mit einer angemessenen Kennzeichnung
versehen werden sollen, die es dem Verbraucher gestattet,
nicht essbare Teile zu identifizieren. Um Irrtimern der
Verbraucher vorzubeugen, ist eine Vereinheitlichung der-
artiger Informationen unabdingbar. Deshalb sollten aktive
und intelligente Materialien und Gegenstinde immer
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dann, wenn sie oder Teile davon als essbar wahrgenom-
men werden konnen, durch eine entsprechende Formu-
lierung gekennzeichnet werden, der — sofern dies tech-
nisch moglich ist — ein Symbol beigefiigt werden sollte.

(17)  Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 sicht
vor, dass Materialien und Gegenstinden eine schriftliche
Konformitatserklarung beigeftigt werden soll, nach der sie
den fur sie geltenden Vorschriften entsprechen. Um die
Koordinierung und Verantwortung der Lieferanten auf
jeder Stufe des Herstellungsprozesses zu stirken, sollten
die zustindigen Personen gemifs Artikel 5 Absatz 1
Buchstaben h und i der genannten Verordnung die Ein-
haltung der einschldgigen Vorschriften in einer Konfor-
mitdtserklarung dokumentieren, die dem Abnehmer zur
Verfiigung gestellt wird. Aufierdem sollten auf jeder Stufe
des Herstellungsprozesses entsprechende Belege fiir die
Aufsichtsbehorden bereitgehalten werden.

(18) Nach Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates (*)
haben Lebensmittelunternehmer die Einhaltung der gel-
tenden Lebensmittelvorschriften zu tiberpriifen. Artikel 15
Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 sieht vor, dass Materialien und Gegenstin-
den, die noch nicht mit Lebensmitteln in Berithrung ge-
kommen sind, wenn sie in Verkehr gebracht werden,
Informationen beigefugt werden sollen zu dem/den zu-
lassigen Verwendungszweck(en) sowie andere einschli-
gige Informationen, z. B. zur Bezeichnung und der
Hochstmenge der von dem aktiven Bestandteil abgege-
benen Stoffe, so dass die Lebensmittelunternehmer, die
diese Materialien und Gegenstinde verwenden, die ande-
ren einschligigen Gemeinschaftsvorschriften oder, sofern
solche nicht bestehen, die nationalen Vorschriften fiir
Lebensmittel, einschlieflich der Vorschriften iiber die Le-
bensmittelkennzeichnung, einhalten kénnen. Zu diesem
Zweck sollten die Lebensmittelunternehmer unter Wah-
rung des Erfordernisses der Vertraulichkeit Zugang zu
den einschldgigen Informationen erhalten, damit sie si-
cherstellen konnen, dass die Spezifikationen und Be-
schrankungen des Lebensmittelrechts der Gemeinschaft
oder der Mitgliedstaaten in Bezug auf die Migration
oder bewusste Freisetzung aus aktiven oder intelligenten
Materialien bzw. Gegenstinden in Lebensmittel eingehal-
ten werden.

(19) Da in den Mitgliedstaaten bereits mehrere aktive und
intelligente Materialien und Gegenstinde auf dem Markt
sind, sollten Bestimmungen festgelegt werden, die ge-
wihrleisten, dass der Ubergang zu einem gemeinschaft-
lichen Zulassungsverfahren reibungslos und ohne Stérun-
gen des vorhandenen Markts fur diese Materialien und
Gegenstinde erfolgt. Den Antragstellern sollte geniigend
Zeit gewihrt werden, damit sie diejenigen Informationen
zur Verfiigung stellen konnen, die zur Sicherheitsbewer-
tung der Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, aus denen
der Bestandteil besteht, erforderlich sind. Deshalb sollte
den Antragstellern eine Frist von 18 Monaten eingerdumt

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

werden, in der sie gehalten sind, diese Informationen
iiber aktive oder intelligente Materialien bzw. Gegen-
stinde vorzulegen. Ferner sollte es moglich sein, inner-
halb dieser 18-Monats-Frist die Zulassung neuer Stoffe
oder Stoffzusammensetzungen zu beantragen.

(20)  Die Behorde sollte unverziiglich alle Antrdge fur bereits
existierende sowie fir neue Stoffe priifen, welche die Be-
standteile bilden, fiir die wihrend der ersten Antragsfrist
rechtzeitig und im Einklang mit den Leitlinien der Be-
horde ein giiltiger Antrag gestellt wurde.

(21)  Nach Abschluss der Sicherheitsbewertung aller Stoffe, fiir
die wahrend der ersten Antragsfrist von 18 Monaten im
Einklang mit den Leitlinien der Behorde ein giiltiger An-
trag gestellt wurde, sollte die Kommission eine Gemein-
schaftsliste der zugelassenen Stoffe erstellen. Um faire
und gleiche Bedingungen fiir alle Antragsteller zu schaf-
fen, sollte die Erstellung dieser Gemeinschaftsliste in ei-
nem einzigen Schritt erfolgen.

(22) Die Bestimmungen iiber die Konformititserklirung und
die spezielle Kennzeichnung sollten erst sechs Monate
nach Inkrafttreten dieser Verordnung Geltung erlangen,
damit den Unternehmern geniigend Zeit zur Anpassung
an diese neuen Rechtsvorschriften bleibt.

(23)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und die Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Gegenstand

Diese Verordnung enthilt spezielle Anforderungen an die Ver-
marktung aktiver und intelligenter Materialien und Gegenstinde,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu
kommen.

Diese speziellen Anforderungen lassen die gemeinschaftlichen
oder einzelstaatlichen Rechtsvorschriften unberiihrt, die fiir Ma-
terialien und Gegenstinde gelten, denen aktive oder intelligente
Bestandteile hinzugefiigt oder in die solche Bestandteile integ-
riert werden.

Artikel 2
Anwendungsbereich

Diese Verordnung gilt fiir aktive und intelligente Materialien
und Gegenstinde, die innerhalb der Gemeinschaft in Verkehr
gebracht werden.
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Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung gelten als

a) ,aktive Materialien und Gegenstidnde” Materialien und Gegen-
stande, die dazu bestimmt sind, die Haltbarkeit eines ver-
packten Lebensmittels zu verlingern oder dessen Zustand
zu erhalten bzw. zu verbessern. Sie sind derart beschaffen,
dass sie gezielt Bestandteile enthalten, die Stoffe an das ver-
packte Lebensmittel oder die das Lebensmittel umgebende
Umwelt abgeben oder diesen entziehen konnen;

b) ,intelligente Materialien und Gegenstinde“ Materialien und
Gegenstinde, mit denen der Zustand eines verpackten Le-
bensmittels oder die das Lebensmittel umgebende Umwelt
tiberwacht wird;

¢) ,Bestandteile“ einzelne Stoffe oder Zusammensetzungen ein-
zelner Stoffe, auf denen die aktive undfoder intelligente
Funktion eines Materials oder Gegenstands beruht, darunter
auch die Produkte einer In-situ-Reaktion dieser Stoffe. Nicht
erfasst sind die passiven Teile wie etwa das Material, dem sie
hinzugefiigt oder in das sie integriert werden;

d) ,funktionelle Barriere“ eine Barriere, die aus einer oder meh-
reren Schichten von Lebensmittelkontaktmaterialien besteht
und sicherstellt, dass das Material oder der Gegenstand im
fertigen Zustand Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 und der vorliegenden Verordnung entspricht;

e) ,freisetzende aktive Materialien und Gegenstinde“ diejenigen
aktiven Materialien und Gegenstinde, die derart beschaffen
sind, dass sie gezielt Bestandteile enthalten, die Stoffe in oder
auf das verpackte Lebensmittel oder die das Lebensmittel
umgebende Umwelt abgeben;

f) freigesetzte aktive Stoffe“ diejenigen Stoffe, die dazu be-
stimmt sind, aus freisetzenden aktiven Materialien und Ge-
genstinden in oder auf das verpackte Lebensmittel oder die
das Lebensmittel umgebende Umwelt abgegeben zu werden,
und die im Lebensmittel einen Zweck erfullen.

Artikel 4

Inverkehrbringen aktiver und intelligenter Materialien und
Gegenstinde

Aktive und intelligente Materialien und Gegenstinde diirfen nur
in Verkehr gebracht werden, wenn sie

a) sich fir den vorgesehenen Verwendungszweck eignen und
diesen wirksam erreichen;

b) die allgemeinen Anforderungen des Artikels 3 der Verord-
nung (EG) Nr. 1935/2004 erfiillen;

¢) die besonderen Anforderungen des Artikels 4 der Verord-
nung (EG) Nr. 1935/2004 erfillen;

d) den Kennzeichnungsvorschriften des Artikels 15 Absatz 1
Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entspre-
chen;

e) die Anforderungen der Kapitel II der vorliegenden Verord-
nung in Bezug auf Zusammensetzung erfullen;

f) die Anforderungen der Kapitel III und IV der vorliegenden
Verordnung in Bezug auf Kennzeichnung und Konformitits-
erklarung erfiillen.

KAPITEL 11
ZUSAMMENSETZUNG
ABSCHNITT 1
Gemeinschaftsliste zugelassener Stoffe
Artikel 5

Gemeinschaftsliste der Stoffe, die in aktiven wund
intelligenten Bestandteilen verwendet werden diirfen

(1)  Nur Stoffe, die in der Gemeinschaftsliste zuldssiger Stoffe
(im Folgenden ,Gemeinschaftsliste”) aufgefihrt sind, dirfen in
Bestandteilen aktiver und intelligenter Materialien und Gegen-
stinde benutzt werden.

(2)  Abweichend von Absatz 1 diirfen die folgenden Stoffe in
Bestandteilen aktiver und intelligenter Materialien und Gegen-
stinde benutzt werden, auch wenn sie nicht in der Gemein-
schaftsliste aufgefiihrt sind:

a) freigesetzte aktive Stoffe, sofern sie die Voraussetzungen des
Artikels 9 erfillen;

b) Stoffe, die in den Geltungsbereich des gemeinschaftlichen
oder einzelstaatlichen Lebensmittelrechts fallen und die
durch Techniken wie Pfropfung oder Immobilisierung in ak-
tive Materialien und Gegenstinde integriert oder diesen hin-
zugefiigt werden, um im Lebensmittel eine technologische
Wirkung zu erzielen, sofern sie die Voraussetzungen des
Artikels 9 erfillen;

¢) Stoffe, die in Bestandteilen verwendet werden, die nicht un-
mittelbar mit Lebensmitteln oder der das Lebensmittel um-
gebenden Umwelt in Berithrung kommen und die von dem
Lebensmittel durch eine funktionelle Barriere getrennt sind,
sofern sie die Voraussetzungen des Artikels 10 erfiillen und
nicht zu einer der folgenden Kategorien gehoren:

i) Stoffe, die gemdfl den Kriterien der Abschnitte 3.5, 3.6
und 3.7 des Anhangs I der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes (') als ,mutagen, ,karzinogen“ oder ,reproduktionsto-
xisch“ eingestuft sind;

() ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
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ii) Stoffe, die gezielt auf Partikelgrofe synthetisiert wurden
und deren funktionelle physikalische und chemische Ei-
genschaften sich erheblich von den Eigenschaften unter-
scheiden, die sie bei groferer Struktur aufweisen.

Artikel 6

Voraussetzungen fiir die Aufnahme von Stoffen in die
Gemeinschaftsliste

Stoffe, die Bestandteile aktiver oder intelligenter Materialien
bzw. Gegenstinde bilden, konnen nur dann in die Gemein-
schaftsliste aufgenommen werden, wenn sie bei bestimmungs-
gemifer Verwendung der aktiven oder intelligenten Materialien
bzw. Gegenstinde die Voraussetzungen des Artikels 3 und so-
weit anwendbar des Artikels 4 der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 erfiillen.

Artikel 7
Inhalt der Gemeinschaftsliste

In der Gemeinschaftsliste sind anzugeben:
a) die Identitdt des Stoffes/der Stoffe;

b) die Funktion des Stoffes/der Stoffe;

¢) die Referenznummer;

d) gegebenenfalls die Bedingungen fiir die Verwendung des
Stoffes/der Stoffe oder des Bestandteils;

e) gegebenenfalls die Einschrinkungen und/oder Spezifikatio-
nen fiir die Verwendung des Stoffes/der Stoffe;

f) gegebenenfalls die Bedingungen fiir die Verwendung der Ma-
terialien oder Gegenstinde, denen der Stoff oder Bestandteil
hinzugefiigt oder in die er integriert wird.

Artikel 8
Voraussetzungen fiir die Erstellung der Gemeinschaftsliste

(1)  Die Gemeinschaftsliste wird auf der Grundlage der gemaf§
Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 gestellten An-
trige erstellt.

(2)  Antrage konnen innerhalb einer Frist von 18 Monaten
nach Veroffentlichung der Leitlinien der Europaischen Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit (,Behorde”) fiir die Sicherheitsbewer-
tung von Stoffen, die in aktiven oder intelligenten Materialien
oder Gegenstinden verwendet werden, gestellt werden.

Die Behorde verdffentlicht diese Leitlinien spatestens sechs Mo-
nate nach Veroffentlichung der vorliegenden Verordnung.

(3) Die Kommission macht der Offentlichkeit ein Register
zuginglich, in dem alle Stoffe aufgefithrt sind, fir die gemif§
Absatz 2 ein giiltiger Antrag gestellt wurde.

(4)  Die Gemeinschaftsliste wird von der Kommission nach
dem Verfahren der Artikel 10 und 11 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 erstellt.

(5)  Verlangt die Behorde zusitzliche Informationen und legt
der Antragsteller innerhalb der ihm gesetzten Frist keine weite-
ren Daten vor, so wird der Stoff von der Behorde nicht im
Hinblick auf seine Aufnahme in die Gemeinschaftsliste bewertet,
da der Antrag nicht als giiltiger Antrag angesehen werden kann.

(6)  Die Kommission erstellt die Gemeinschaftsliste, nachdem
die Behorde ihre Stellungnahme zu allen in das Register einge-
tragenen Stoffen abgegeben hat, fur die gemaff den Absitzen 2
und 5 ein giiltiger Antrag gestellt wurde.

(7)  Die Aufnahme weiterer Stoffe in die Gemeinschaftsliste
erfolgt in dem Verfahren nach Artikel 9, 10 und 11 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1935/2004.

ABSCHNITT 2

Bedingungen fiir die Verwendung von Stoffen, die nicht
in die Gemeinschaftsliste aufzunehmen sind

Artikel 9
Stoffe im Sinne von Artikel 5 Absatz 2 Buchstaben a und b

(1)  Freigesetzte aktive Stoffe im Sinne von Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe a der vorliegenden Verordnung und Stoffe, die im
Sinne von Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe b durch Techniken wie
Pfropfung oder Immobilisierung integriert oder hinzugefiigt
worden sind, miissen in vollem Einklang mit dem einschligigen
Lebensmittelrecht der Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten ge-
nutzt werden und den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 und, soweit anwendbar, deren Durchfithrungsmaf3-
nahmen entsprechen.

(2) In Fillen, in denen eine Einzelmaflnahme der Gemein-
schaft einen Gesamtmigrationsgrenzwert fiir das Lebensmittel-
kontaktmaterial vorsieht, in das der Bestandteil integriert wurde,
wird die Menge eines freigesetzten aktiven Stoffes nicht in den
Wert der gemessenen Gesamtmigration eingerechnet.

(3)  Unbeschadet des Artikels 4 Absitze 1 und 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1935/2004 darf die Menge eines freigesetzten
aktiven Stoffes die Beschrinkung iiberschreiten, die speziell fiir
diesen Stoff in einer speziellen gemeinschaftlichen oder einzel-
staatlichen Maflnahme iiber die Lebensmittelkontaktmaterialien,
in die der Bestandteil integriert wird, festgelegt ist, wenn sie mit
den fir Lebensmittel geltenden gemeinschaftlichen oder — falls
es solche Bestimmungen nicht gibt — einzelstaatlichen Bestim-
mungen vereinbar ist.
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Artikel 10
Stoffe im Sinne von Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe ¢

(1)  Die Migration der in Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe ¢ ge-
nannten Stoffe aus Bestandteilen, die nicht unmittelbar mit Le-
bensmitteln oder der sie umgebenden Umwelt in Berithrung
kommen, in Lebensmittel darf 0,01 mg/kg, bestimmt mit sta-
tistischer Sicherheit mit einer Analysemethode gemaf§ Artikel 11
der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parla-
ments und des Rates (1), nicht iiberschreiten.

(2) Der in Absatz 1 genannte Grenzwert ist stets als Kon-
zentration in Lebensmitteln auszudriicken. Er gilt fur eine
Gruppe von Stoffen, sofern sie strukturell und toxikologisch
verwandt sind, insbesondere Isomere oder Stoffe derselben re-
levanten funktionellen Gruppe, und beriicksichtigt eine etwaige
Ubertragung durch Abklatsch.

KAPITEL III
KENNZEICHNUNG
Artikel 11
Weitere Kennzeichnungsvorschriften

(1)  Damit Verbraucher nicht essbare Teile erkennen konnen,
sind aktive und intelligente Materialien und Gegenstidnde oder
Teile davon immer dann, wenn sie als essbar wahrgenommen
werden konnen, zu kennzeichnen und zwar:

a) mit den Worten ,NICHT ESSBAR®; und

b) immer wenn technisch moglich, mit dem in Anhang I ab-

gebildeten Symbol.

(2) Die in Absatz 1 vorgeschriecbenen Angaben miissen gut
sichtbar, deutlich lesbar und unverwischbar sein. Die Schrift-
grofle muss mindestens 3 mm betragen und den Anforderungen
des Artikels 15 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 geniigen.

(3)  Freigesetzte aktive Stoffe gelten als Zutaten im Sinne von
Artikel 6 Absatz 4 Buchstabe a der Richtlinie 2000/13/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates (%) und unterliegen den
Bestimmungen dieser Richtlinie.

KAPITEL IV
KONFORMITATSERKLARUNG UND UNTERLAGEN
Artikel 12
Konformititserklirung

(1) Auf allen anderen Vermarktungsstufen als der Abgabe an
die Endverbraucher ist den aktiven und intelligenten Materialien
und Gegenstinden unabhingig davon, ob sie mit Lebensmitteln
in Berithrung kommen, oder den fiir die Herstellung dieser
Materialien und Gegenstinde bestimmten Bestandteilen oder

() ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1.
() ABL L 109 vom 6.5.2000, S. 29.

den fiir die Herstellung der Bestandteile bestimmten Stoffen
eine schriftliche Erklarung gemaf Artikel 16 der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 beizufiigen.

(2) Die in Absatz 1 genannte Erklirung muss vom Unter-
nehmer abgegeben werden und die in Anhang II festgelegten
Angaben enthalten.

Artikel 13
Unterlagen

Der Unternehmer hat den zustindigen nationalen Behorden auf
Verlangen geeignete Unterlagen zur Verfiigung zu stellen, die
belegen, dass die aktiven und intelligenten Materialien und Ge-
genstinde sowie die fiir deren Herstellung bestimmten Bestand-
teile den Anforderungen der vorliegenden Verordnung geniigen.

Diese Unterlagen miissen Informationen zur Eignung und Wirk-
samkeit des aktiven oder intelligenten Materials oder Gegen-
stands, eine Beschreibung der Bedingungen und Ergebnisse
von Tests, Berechnungen oder sonstigen Analysen sowie Unbe-
denklichkeitsnachweise oder eine die Konformitit belegende Be-
griindung umfassen.

KAPITEL V
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 14
Inkrafttreten und Geltung

Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4 Buchstabe e und Artikel 5 gelten ab dem Zeitpunkt,
an dem die Gemeinschaftsliste Geltung erlangt. Bis zu diesem
Zeitpunkt und unbeschadet der Erfordernisse in Artikel 4 Ab-
satz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und Artikel 9
und 10 der vorliegenden Verordnung gelten weiterhin die ein-
zelstaatlichen Vorschriften iiber die Zusammensetzung aktiver
und intelligenter Materialien und Gegenstande.

Artikel 4 Buchstabe f und Artikel 11 Absitze 1 und 2 sowie
Kapitel IV erlangen ab 19. Dezember 2009 Geltung. Bis zu
diesem Zeitpunkt und unbeschadet der Erfordernisse in Artikel 4
Absdtze 5 und 6 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und
Artikel 11 Absatz 3 der vorliegenden Verordnung gelten weiter-
hin die einzelstaatlichen Vorschriften tiber die Kennzeichnung
und Konformititserklarung aktiver und intelligenter Materialien
und Gegenstinde.

Das Inverkehrbringen von Materialien und Gegenstinden, die
vor Beginn der Geltung von Artikel 11 Absitze 1 und 2 der
vorliegenden Verordnung gemifl Artikel 4 Absatz 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1935/2004 gekennzeichnet wurden, ist zu-
lassig, bis die Bestinde aufgebraucht sind.
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Bis zum Zeitpunkt, an dem die Gemeinschaftsliste Geltung erlangt, miissen freigesetzte aktive Stoffe in
Ubereinstimmung mit den gemeinschaftlichen Lebensmittelvorschriften zugelassen und genutzt werden und
den Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 sowie deren Durchfithrungsvorschriften entsprechen.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 29. Mai 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission



L 135/10 Amtsblatt der Europdischen Union 30.5.2009

ANHANG 1

SYMBOL
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ANHANG 11

KONFORMITATSERKLARUNG

Die in Artikel 12 genannte schriftliche Erklirung enthalt folgende Angaben:

10.

. Identitdt und Anschrift des Unternehmers, der die Konformititserklarung abgibt;

. Identitdt und Anschrift des Unternchmers, der die aktiven oder intelligenten Materialien bzw. Gegenstinde oder die

fir deren Herstellung bestimmten Bestandteile oder die fiir die Herstellung der Bestandteile bestimmten Stoffe her-
stellt oder importiert;

. Identitdt der aktiven oder intelligenten Materialien bzw. Gegenstinde oder der fiir deren Herstellung bestimmten

Bestandteile oder der fur die Herstellung der Bestandteile bestimmten Stoffe;

. Datum der Erkldrung;

. Bestdtigung, dass die aktiven oder intelligenten Materialien bzw. Gegenstinde den einschldgigen Vorschriften dieser

Verordnung, der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und der anwendbaren gemeinschaftlichen Einzelmafnahmen
entsprechen;

. angemessene Informationen iiber die Stoffe, aus denen die Bestandteile bestehen, die aufgrund des gemeinschaftlichen

oder einzelstaatlichen Lebensmittelrechts und dieser Verordnung Beschrinkungen unterliegen; gegebenenfalls spezielle
Reinheitskriterien gemif dem einschligigen Lebensmittelrecht der Gemeinschaft sowie Bezeichnung und Menge der
vom aktiven Bestandteil freigesetzten Stoffe, damit auch die nachgelagerten Unternchmer diese Beschrinkungen
einhalten konnen;

. angemessene Informationen zur Eignung und Wirksamkeit des aktiven oder intelligenten Materials bzw. Gegenstands;

. Spezifikationen zur Verwendung des Bestandteils, etwa zu

i) der Gruppe bzw. den Gruppen von Materialien und Gegenstinden, denen der Bestandteil hinzugefiigt oder in die
er integriert werden darf;

ii) den Verwendungsbedingungen, die zur Erreichung der gewiinschten Wirkung gegeben sein miissen;

. Spezifikationen zur Verwendung des Materials bzw. Gegenstands, etwa zu

i) Art oder Arten von Lebensmitteln, die damit in Berithrung kommen sollen;
ii) Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Kontakt mit dem Lebensmittel;

iii) Verhaltnis der mit Lebensmitteln in Berithrung kommenden Fliche zum Volumen, anhand dessen die Konformitt
des Materials oder Gegenstands festgestellt wird;

bei Verwendung einer funktionellen Barriere Bestitigung, dass die aktiven oder intelligenten Materialien oder Gegen-
stande Artikel 10 der vorliegenden Verordnung gentigen.

Die schriftliche Erkldrung muss eine einfache Identifizierung der aktiven oder intelligenten Materialien und Gegenstinde
oder der Bestandteile oder Stoffe ermoglichen, auf die sie sich bezieht, und ist erneut abzugeben, wenn wesentliche
Anderungen in der Produktion Verdnderungen bei der Migration bewirken oder wenn neue wissenschaftliche Erkenntnisse
vorliegen.



