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om aktive og intelligente materialer og genstande bestemt til kontakt med fodevarer

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 450/2009
af 29. maj 2009

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse
af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EDF ('), sarlig artikel 5, stk.
1, litra h), i), ), m) og n),

efter hering af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og

ud fra folgende betragtninger:

1)

I henhold til forordning (EF) nr. 1935/2004 er aktive og
intelligente materialer og genstande i kontakt med fode-
varer (herefter benaevnt »aktive og intelligente materialer
og genstande«) omfattet af samme forordnings anvendel-
sesomrade, og alle dens bestemmelser vedrgrende mate-
rialer og genstande bestemt til kontakt med fodevarer
(herefter benavnt »materialer i kontakt med fodevarer«)
galder siledes ogsd for disse materialer og genstande.
Andre fellesskabsforanstaltninger sdsom Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/95/EF af 3. december
2001 om produktsikkerhed i almindelighed (%) og
gennemforelsesbestemmelserne  hertil  samt  Radets
direktiv 87/357/EQF af 25. juni 1987 om indbyrdes
tilnermelse  af  medlemsstaternes  lovgivning om
produkter, der pd grund af deres ydre fremtraden kan
forveksles med andre produkter og herigennem vere til
fare for forbrugernes sundhed eller sikkerhed (%), finder
ligeledes anvendelse, hvor det er relevant, pd sddanne
materialer og genstande.

Ved forordning (EF) nr. 1935/2004 er der fastlagt gene-
relle principper for eliminering af forskellene mellem
medlemsstaternes lovgivninger vedrerende materialer i
kontakt med fedevarer. Forordningens artikel 5, stk. 1,
dbner mulighed for at vedtage sarforanstaltninger for
grupper af materialer og genstande, ligesom den inde-
holder en detaljeret beskrivelse af den procedure for
godkendelse af stoffer pd fellesskabsplan, der skal
anvendes, ndr en srforanstaltning indebarer opstilling
af en liste over godkendte stoffer.

Forordning (EF) nr. 1935/2004 indeholder visse bestem-
melser vedrgrende aktive og intelligente materialer og
genstande. Disse omfatter bestemmelser for afgivne
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aktive stoffer, som skal vare i overensstemmelse med
Fallesskabets og nationale fodevare- og maerkningsbe-
stemmelser. Der ber fastsattes specifikke regler i en
srforanstaltning.

Denne forordning er en sarforanstaltning som
omhandlet i artikel 5, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 1935/2004. Der ber med denne forordning fastsattes
specifikke regler for aktive og intelligente materialer og
genstande og bestemmelser, som skal finde anvendelse i
tilleg til de generelle krav i forordning (EF) nr.
1935/2004 med henblik pé at sikre, s de anvendes pa
sikker vis.

Der findes mange forskellige typer aktive og intelligente
materialer og genstande. Stofferne, der giver den aktive
oglfeller intelligente funktion, kan veare indeholdt i en
separat beholder, idet de f.eks. kan vare indesluttet i en
lille papirspose, eller stofferne kan vare inkorporeret
direkte i emballagematerialet, f.eks. veere blandet i den
plast, en plastflaske er udfert i. Disse stoffer, der giver
de pagaldende materialer og genstande den aktive
ogfeller intelligente funktion (komponenterne), ber
vurderes inden for rammerne af denne forordning. De
passive dele, sisom beholderen, den emballage, behol-
deren er anbragt i, og emballagematerialet, som stoffet
er inkorporeret i, ber vere omfattet af de specifikke
feellesskabsbestemmelser eller nationale bestemmelser
vedrerende de pdgeldende materialer og genstande.

De aktive og intelligente materialer og genstande kan
vaere sammensat af et eller flere lag eller dele af forskel-
lige typer materialer, som f.eks. plast, papir og pap eller
overfladebelaegninger og lak. Kravene til disse materialer
kan vere enten fuldstendig harmoniserede, delvis harmo-
niserede eller endnu ikke harmoniserede pé fellesskabs-
plan. Narvarende bestemmelser berorer ikke galdende
fellesskabsbestemmelser eller nationale bestemmelser
vedrerende disse materialer.

De enkelte stoffer, eller, hvor det er relevant, kombina-
tionen af de stoffer, der udger komponenterne, ber
vurderes med henblik péd at garantere, at de er sikre og
opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1935/2004. Det vil
i visse tilfelde kunne vere nedvendigt at vurdere og
godkende kombinationen af stoffer, ndr den aktive eller
intelligente funktion indebarer interaktioner mellem
forskellige stoffer, som resulterer i en forsteerket funktion
eller fremstillingen af nye stoffer, der giver den aktive og
intelligente funktion.
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Hvis en sarforanstaltning omfatter en liste over stoffer,
som er godkendt i Fellesskabet til anvendelse ved frem-
stilling af materialer og genstande bestemt til kontakt
med fodevarer, skal de pdgaldende stoffer i henhold til
forordning (EF) nr. 1935/2004 underkastes en sikker-
hedsvurdering, inden de godkendes.

Den person, der gnsker at bringe aktive og intelligente
materialer og genstande eller komponenter i omsatning,
dvs. ansegeren, ber fremlagge alle de oplysninger, der er
nedvendige for at kunne foretage en sikkerhedsvurdering
af stoffet eller, om nedvendigt, af kombinationen af
stoffer, der udger den pégaldende komponent.

Sikkerhedsvurderingen af et stof eller af en kombination
af stoffer, der udger komponenterne, bar gennemfores af
Den Europwiske Fedevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benavnt »autoritetend), efter at der er indgivet
en gyldig ansegning, jf. artikel 9 og 10 i forordning (EF)
nr. 1935/2004. For at oplyse ansggeren om, hvilke data
der skal fremlaegges til brug for sikkerhedsvurderingen,
ber autoriteten offentliggere detaljerede retningslinjer om
udarbejdelse og indsendelse af ansegningen. For at gore
det muligt at handhave eventuelle begraensninger ma
ansggeren nedvendigvis skulle fremlegge en egnet analy-
semetode til pavisning og kvantitativ bestemmelse af
stoffet. Autoriteten ber vurdere, hvorvidt analysemetoden
er egnet som redskab til at hdndhave den foresldede
begransning.

Sikkerhedsvurderingen af et bestemt stof eller af en
kombination af stoffer ber efterfolges af en risikosty-
ringsbeslutning om, hvorvidt stoffet ber optages pa
fallesskabslisten over godkendte stoffer, som det er
tilladt at anvende i aktive og intelligente komponenter
(i det folgende benzxvnt »fallesskabslistend). Denne
beslutning ber traffes efter proceduren i artikel 23, stk.
2, i forordning (EF) nr. 1935/2004, saledes at der sikres
et taet samarbejde mellem Kommissionen og medlemssta-
terne.

Fellesskabslisten ber indeholde oplysninger om identi-
teten af samt begransninger, specifikationer eller betin-
gelser for anvendelse af det pdgaldende stof eller af en
kombination af stoffer og, om nedvendigt, om den
komponent, det materiale eller den genstand, som de
er tilsat eller inkorporeret i. Identiteten af et stof ber
som et minimum omfatte navnet og, safremt oplysnin-
gerne foreligger og er nedvendige, CAS-nummer, parti-
kelstorrelse, ssmmensatning eller andre specifikationer.

Der kan i aktive materialer og genstande bevidst vaere
inkorporeret stoffer, der er bestemt til at blive afgivet
til en fodevare. Eftersom disse stoffer bevidst tilsattes
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til fodevaren, ber de kun anvendes pa de betingelser, der
er fastsat i de relevante fellesskabsbestemmelser eller
nationale bestemmelser vedrerende deres anvendelse i
fodevarer. Sifremt fallesskabsbestemmelserne eller natio-
nale bestemmelser indeholder krav om godkendelse af
det pageldende stof, ber stoffet og anvendelsen heraf
opfylde de krav, der knytter sig til godkendelsen i
henhold til de serlige fodevareretsforskrifter, f.eks. lovgiv-
ning om fedevaretilsetningsstoffer. Fadevaretilsatnings-
stoffer og -enzymer kan ogsd podes eller immobiliseres
pd materialet og udfylde en teknologisk funktion pa
fodevaren. Sddanne anvendelser er omfattet af lovgivning
om fedevaretilsaetningsstoffer og -enzymer og ber derfor
behandles pd samme made som afgivne aktive stoffer.

Intelligente emballagesystemer giver brugeren oplysninger
om fedevarens tilstand og ber ikke afgive deres bestand-
dele til fedevaren. Intelligente systemer kan anbringes pd
emballagens yderside og kan adskilles fra fedevaren med
en funktionel barriere, som er en barriere inden i mate-
rialer eller genstande i kontakt med fodevarer, der forhin-
drer migration af stoffer fra bag denne barriere til fode-
varen. Bag en funktionel barriere kan der anvendes ikke-
tilladte stoffer, forudsat at de opfylder visse kriterier og
migrationen heraf til stadighed ligger under en given
detektionsgranse. Idet der tages hensyn til fodevarer til
spedbern og andre sarligt modtagelige personer samt til
vanskelighederne i forbindelse med denne analysetype,
hvor der er en stor analysetolerance, ber der for migra-
tion af et ikke-tilladt stof gennem en funktionel barriere
fastsaettes en maksimumsgraense pd 0,01 mglkg i en
fodevare. Risikoen ved nye teknologier, der geor det
muligt at fremstille stoffer med begranset partikelstor-
relse, som har kemiske og fysiske egenskaber, der
afviger vasentligt fra egenskaberne for de samme
stoffer med storre partikelstorrelse, f.eks. nanopartikler,
ber vurderes fra sag til sag, indtil der foreligger flere
oplysninger om disse teknologiske nyskabelser. De ber
derfor ikke vaere omfattet af begrebet funktionel barriere.

Den EF-sarforanstaltning, der omfatter den passive del af
det aktive eller intelligente materiale, kan indeholde krav
til materialets inaktivitet, f.eks. en samlet migrations-
grense for plastmaterialer. Hvis en afgivende aktiv
komponent inkorporeres i et materiale i kontakt med
fodevarer, der er omfattet af en EF-sarforanstaltning,
kan der vere risiko for, at den samlede migrationsgranse
overskrides, ndr det aktive stof afgives. Eftersom den
aktive funktion ikke er en iboende egenskab hos det
passive materiale, ber den mangde aktivt stof, der
afgives, ikke indgé i beregningen af den samlede migra-
tion.

I henhold til artikel 4, stk. 5, i forordning (EF) nr.
1935/2004 skal aktive og intelligente materialer og
genstande, der allerede er i kontakt med fodevarer,
mearkes pd passende made, si forbrugeren kan identifi-
cere ikke-spiselige dele. Det md vare en uomgangelig
nedvendighed, at disse oplysninger er ensartede, sd der
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ikke skabes forvirring blandt forbrugerne. Aktive og intel-
ligente materialer og genstande bar derfor forsynes med
en péskrift, for sd vidt det er teknisk muligt ledsaget af et
symbol, ndr materialerne/genstandene eller dele heraf
opfattes som spiselige.

I henhold til artikel 16 i forordning (EF) nr. 1935/2004
skal materialer og genstande ledsages af en skriftlig erklae-
ring, der angiver, at de er i overensstemmelse med de
bestemmelser, der galder for dem. For at styrke koordi-
neringen og leveranderernes ansvar i alle led i fremstil-
lingen ber de ansvarlige personer i overensstemmelse
med samme forordnings artikel 5, stk. 1, litra h) og i),
i en overensstemmelseserkleering, som kunden har
adgang til, dokumentere, at de relevante bestemmelser
er overholdt,. I alle fremstillingsled ber de hiandhavende
myndigheder endvidere have adgang til dokumentation,
der underbygger overensstemmelseserklaeringen.

I henhold til artikel 17, stk. 1, i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 (') skal ledere af
fodevarevirksomheder kontrollere, at fodevarerne over-
holder de bestemmelser, der gealder for dem.
Artikel 15, stk. 1, litra e), i forordning (EF) nr.
1935/2004 foreskriver, at materialer og genstande, der
pa det tidspunkt, hvor de bringes i omsatning, endnu
ikke er i kontakt med fedevarer, skal ledsages af oplys-
ninger vedrerende tilladt anvendelse og andre relevante
oplysninger som f.eks. betegnelsen pa og maksimums-
meangden af de stoffer, der afgives af den aktive kompo-
nent, sd de fodevarevirksomhedsledere, der anvender de
pagaldende materialer og genstande, kan overholde
andre relevante fallesskabsbestemmelser, eller, hvis
sadanne ikke findes, nationale fodevarebestemmelser,
herunder bestemmelser om merkning af fodevarer.
Med henblik herpa og under hensyntagen til kravet om
beskyttelse af fortrolige oplysninger ber fodevarevirksom-
hedsledere gives adgang til relevante oplysninger, der
giver dem mulighed for at sikre, at migrationen eller
den forsatlige afgivelse fra aktive og intelligente mate-
rialer og genstande til fodevarer opfylder de specifikati-
oner og begransninger, der er fastsat i Fellesskabets eller
nationale fedevarebestemmelser.

Da der allerede findes flere aktive og intelligente mate-
rialer pd markedet i medlemsstaterne, bor der fastsattes
bestemmelser, der sikrer, at overgangen til en EF-godken-
delsesprocedure bliver gnidningsles og ikke forstyrrer det
eksisterende marked for disse materialer og genstande.
Ansegeren ber have tilstrekkelig tid til at tilvejebringe
de oplysninger, der er nedvendige for at kunne foretage
sikkerhedsvurderingen af stoffet eller af kombinationen af
stoffer, der udger den pdgzldende komponent. Der ber
siledes fastsattes en frist pd 18 madneder, inden for
hvilken ansegere skal fremlegge disse oplysninger for
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aktive og intelligente materialer og genstande. I denne
18-méneders-periode ber det ogsd vere muligt at
indgive ansegninger om godkendelse af nye stoffer eller
kombinationer af stoffer.

Autoriteten ber straks behandle alle ansggninger for
sdvel eksisterende som nye stoffer, der udger kompo-
nenter, for hvilke der i den indledende ansegningsfase
rettidigt er indgivet en gyldig ansegning i overensstem-
melse med autoritetens retningslinjer.

Nar sikkerhedsvurderingen af alle stoffer, for hvilke der i
den indledende 18-méneders-periode er indgivet en
gyldig ansegning i overensstemmelse med autoritetens
retningslinjer, er afsluttet, bor Kommissionen udarbejde
en fallesskabsliste over godkendte stoffer. For at sikre
rimelige og lige vilkar for alle ansegere ber fastlaggelsen
af denne fellesskabsliste ske pd én gang.

Bestemmelsen om afgivelse af en overensstemmelseser-
klering samt den searlige markningsbestemmelse ber
forst gazlde fra seks mdneder efter denne forordnings
ikrafttraeden, sd virksomhedslederne har tilstraekkelig tid
til at tilpasse sig disse nye regler.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelsen fra Den Stiende Komité for Fede-
varekeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning fastsettes der serlige krav vedrerende

markedsforing af aktive og intelligente materialer og genstande

bestemt til kontakt med fodevarer.

Disse sarlige krav bererer ikke galdende fallesskabsbestem-
melser eller nationale bestemmelser vedrerende de materialer
og genstande, som aktive eller intelligente komponenter
tilseettes til eller inkorporeres i.

Artikel 2

Anvendelsesomride

Denne forordning finder anvendelse pd aktive og intelligente
materialer og genstande, der bringes i omsatning i Fellesskabet.
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Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) »aktive materialer og genstande« materialer og genstande, der
har til formdl at forlenge den emballerede fodevares hold-
barhed eller at opretholde eller forbedre dens tilstand. De er
udformet med henblik pd bevidst at inkorporere kompo-
nenter, som afgiver stoffer til den emballerede fodevare
eller miljget omkring fedevaren eller absorberer stoffer
herfra

b) rintelligente materialer og genstande« materialer og
genstande, der overviger den emballerede fodevares tilstand
eller miljget omkring fodevaren

¢) »komponent« et stof eller en kombination af stoffer, der
giver et materiale eller en genstand dets/dens aktive
ogleller intelligente funktion, herunder produkter fra in
situ-reaktioner mellem sddanne stoffer. Det omfatter ikke
de passive dele, sisom det materiale, de tilsattes til eller
inkorporeres i

d) »funktionel barriere«: en barriere, der bestar af et eller flere
lag materialer i kontakt med fedevarer, og som sikrer, at
slutmaterialer eller -genstande overholder artikel 3 i forord-
ning (EF) nr. 1935/2004 og narvarende forordning

e) rafgivende aktive materialer og genstande« aktive materialer
og genstande, der er udformet med henblik pd bevidst at
inkorporere komponenter, som afgiver stoffer til eller pé
den emballerede fodevare eller miljoet omkring fodevaren

f) »afgivne aktive stoffer« stoffer, der er bestemt til at blive
afgivet fra afgivende aktive materialer og genstande til eller
pa den emballerede fodevare eller miljeet omkring fedevaren
og til at opfylde et formal i fodevaren.

Artikel 4

Markedsforing af aktive og intelligente materialer og
genstande

Aktive og intelligente materialer og genstande méd kun markeds-
fores, hvis de:

a) er egnede og effektive til det pitenkte anvendelsesformal

b) opfylder de generelle krav i artikel 3 i forordning (EF) nr.
1935/2004

¢) opfylder de sarlige krav i artikel 4 i forordning (EF) nr.
1935/2004

d) opfylder mearkningskravene i artikel 15, stk. 1, litra ), i
forordning (EF) nr. 1935/2004

¢) opfylder kravene vedrerende sammensatning i narverende
forordnings kapitel 1I

f) opfylder kravene vedrerende mearkning og erkleringer i
neaervaerende forordnings kapitel III og IV.

KAPITEL 11
SAMMENS ATNING
AFDELING 1
Feellesskabsliste over godkendte stoffer
Attikel 5

Fallesskabsliste over stoffer, der kan anvendes i aktive og
intelligente komponenter

1.  Kun stoffer, der er opfert pa fallesskabslisten over
godkendte stoffer (i det folgende benavnt »fellesskabslisten)
mad anvendes i komponenterne i aktive og intelligente materialer
og genstande.

2. Uanset stk. 1 kan folgende stoffer anvendes i komponen-
terne i aktive og intelligente materialer og genstande uden at
vare opfart pa fellesskabslisten:

a) afgivne aktive stoffer, forudsat at de opfylder betingelserne i
artikel 9

b) stoffer, der falder ind under Fellesskabets eller nationale
fodevarebestemmelser og er tilsat eller inkorporeret i aktive
materialer og genstande ved hjelp af feks. podning eller
immobilisering med henblik pa at opné en teknologisk virk-
ning i fedevaren, forudsat at de opfylder betingelserne i
artikel 9

¢) stoffer, der anvendes i komponenter, som ikke er i direkte
kontakt med fodevaren eller miljget omkring fodevaren og
er adskilt fra fedevaren med en funktionel barriere, forudsat
at de opfylder betingelserne i artikel 10 og ikke tilhorer
nogen af folgende kategorier:

i) stoffer, der er klassificeret som »mutagenes, »kraftfremkal-
dende« eller »reproduktionstoksiske« i overensstemmelse
med kriterierne i punkt 3.5, 3.6 og 3.7 i bilag I til
Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr.
1272/2008 (1)
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i) stoffer, der bevidst er fremstillet med en begranset parti-
kelstorrelse og har fysiske og kemiske egenskaber, som
afviger vasentligt fra egenskaberne for de samme stoffer
med storre partikelstorrelse.

Artikel 6
Betingelser for optagelse af stoffer pd faellesskabslisten

For at blive optaget pa fellesskabslisten skal stoffer, der udger
komponenterne i aktive og intelligente materialer og genstande,
opfylde kravene i artikel 3 og, for sd vidt de finder anvendelse, i
artikel 4 i forordning (EF) nr. 1935/2004 pa de patenkte
anvendelsesvilkdr for det/den aktive eller intelligente materiale
eller genstand.

Artikel 7
Fallesskabslistens indhold

Feellesskabslisten skal indeholde oplysninger om felgende:

a) stoffets/stoffernes identitet

b) stoffets/stoffernes funktion

¢) referencenummer

d) om nedvendigt betingelserne for anvendelse af stoffet/stof-
ferne eller komponenten

e) om nedvendigt begrensninger ogleller specifikationer for
anvendelse af stoffet/stofferne

f) om nedvendigt betingelserne for anvendelse af det materiale
eller den genstand, som stoffet eller komponenten er tilsat
eller inkorporeret i.

Artikel 8
Betingelser vedrerende fastleeggelse af feellesskabslisten

1.  Fallesskabslisten udarbejdes pd grundlag af ansegninger
indgivet i henhold til artikel 9 i forordning (EF) nr. 1935/2004.

2. Fristen for indgivelse af ansggninger er 18 maneder efter
datoen for offentliggorelsen af Den Europziske Fodevaresikker-
hedsautoritets (vautoriteten«) retningslinjer for sikkerhedsvurde-
ring af stoffer, der anvendes i aktive og intelligente materialer og
genstande.

Senest seks maneder efter offentliggorelsen af narverende
forordning offentligger autoriteten disse retningslinjer.

3. Kommissionen gor et register over alle stoffer, der er
indgivet en gyldig ansegning for i henhold til stk. 2, offentligt
tilgeengeligt.

4. Kommissionen vedtager fallesskabslisten efter proceduren
i artikel 10 og 11 i forordning (EF) nr. 1935/2004.

5. Séfremt autoriteten anmoder om yderligere oplysninger og
ansggeren undlader at fremlagge de supplerende data inden
udlgbet af den fastsatte frist, vurderer autoriteten ikke stoffet
med henblik pd optagelse pa fellesskabslisten, idet ansggningen
i dette tilfeelde ikke kan betragtes som gyldig.

6. Kommissionen vedtager fellesskabslisten, ndr autoriteten
har afgivet udtalelse om alle de i registret opferte stoffer, for
hvilke der er indgivet en gyldig ansegning i henhold til stk. 2 og
5.

7. For sd vidt angdr tilfejelse af nye stoffer pd fallesskabs-
listen anvendes proceduren i artikel 9, 10 ogll i forordning
(EF) nr. 1935/2004.

AFDELING 2

Betingelser for anvendelse af stoffer, der ikke skal
opfores pad fellesskabslisten

Artikel 9
Stoffer omhandlet i artikel 5, stk. 2, litra a) og b)

1. Afgivne aktive stoffer som omhandlet i denne forordnings
artikel 5, stk. 2, litra a), og stoffer, der er tilfgjet eller inkorpo-
reret ved hjelp af teknikker som f.eks. podning eller immobili-
sering som ombhandlet i denne forordnings artikel 5, stk. 2, litra
b), skal anvendes i fuld overensstemmelse med relevante Fealles-
skabs og nationale fadevarebestemmelser og overholde bestem-
melserne i forordning (EF) nr. 1935/2004 og gennemforelses-
bestemmelser hertil, nir de finder anvendelse.

2. Mengden af et afgivet aktivt stof indgdr ikke i bereg-
ningen af den maélte samlede migration, hvis der er fastsat en
samlet migrationsgreense ved en EF-serforanstaltning vedre-
rende det materiale i kontakt med fedevarer, som komponenten
er inkorporeret i.

3. Uanset artikel 4, stk. 1 og 3, i forordning (EF) nr.
1935/2004 kan meengden af et afgivet aktivt stof overstige
den begrensning, der er fastsat for det pigeldende stof ved
en EF-serforanstaltning eller en national foranstaltning vedre-
rende de materialer i kontakt med fodevarer, som komponenten
er inkorporeret i, forudsat at mengden er i overensstemmelse
med Fellesskabets fodevarebestemmelser, eller, hvis der ikke er
vedtaget bestemmelser i fallesskabsregi, de nationale fodevare-
bestemmelser.



L 135/8

Den Europaiske Unions Tidende

30.5.2009

Artikel 10
Stoffer omhandlet i artikel 5, stk. 2, litra c)

1. Migration til fedevaren af stoffer fra komponenter, der
ikke er i direkte kontakt med fodevaren eller miljeet omkring
fodevaren, jf. denne forordnings artikel 5, stk. 2, litra c), md
ikke overstige 0,01 mg/kg malt med statistisk sikkerhed med en
analysemetode i overensstemmelse med artikel 11 i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 882/2004 (!).

2. Den i stk. 1 fastsatte graenseverdi udtrykkes altid som
koncentrationen i fodevarer. Den gelder for en gruppe af
stoffer, hvis de ligger strukturelt eller toksikologisk teat,
navnlig isomerer eller stoffer med samme relevante funktionelle
gruppe, og den omfatter ogsd eventuel afsmitning.

KAPITEL 1II
MARKNING
Artikel 11
Supplerende merkningsbestemmelser

1. For at gore det muligt for forbrugeren at identificere ikke-
spiselige dele markes aktive og intelligente materialer og
genstande eller dele heraf, ndr de opfattes som spiselige:

a) med péskriften »KAN IKKE SPISES¢, og

b) for sd vidt det er teknisk muligt det i bilag I afbildede
symbol.

2. De i henhold til stk. 1 kravede oplysninger skal vare
igjnefaldende og let leselige og méd ikke kunne slettes. Oplys-
ningerne pétrykkes med typer i en skriftstorrelse pd mindst 3
mm og skal vare i overensstemmelse med artikel 15 i forord-
ning (EF) nr. 1935/2004.

3. Afgivne aktive stoffer betragtes som ingredienser efter
betydningen i artikel 6, stk. 4, litra a), i Europa-Parlamentet
og Radets direktiv 2000/13[EF (%) og er omfattet af direktivets
bestemmelser.

KAPITEL IV
OVERENSSTEMMELSESERKLARING OG DOKUMENTATION
Artikel 12
Overensstemmelseserklering

1. 1 andre markedsferingsled end pd stedet, hvor varen
selges til den endelige forbruger, skal aktive og intelligente
materialer og genstande, hvad enten de er i kontakt med fode-
varer eller ¢j, eller komponenterne bestemt til fremstilling af

() EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1.
() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29.

sddanne materialer og genstande eller stofferne bestemt til frem-
stilling af disse komponenter ledsages af en skriftlig erkleering i
overensstemmelse med artikel 16 i forordning (EF) nr.
1935/2004.

2. Erkleringen i stk. 1 udstedes af virksomhedslederen og
skal indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag II.

Artikel 13
Dokumentation

Virksomhedslederen stiller efter anmodning relevant dokumen-
tation for, at de aktive og intelligente materialer og genstande
og komponenterne bestemt til fremstilling af sidanne materialer
og genstande opfylder kravene i denne forordning, til rddighed
for de nationale kompetente myndigheder.

Denne dokumentation skal indeholde oplysninger om det/den
aktive eller intelligente materiales eller genstands egnethed og
effektivitet samt betingelserne for og resultaterne af prover eller
beregninger eller andre analyser og dataoplysninger, der viser,
at kravene er opfyldt.

KAPITEL V
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 14
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4, litra e), og 5 anvendes fra den dato, hvorfra falles-
skabslisten anvendes. Indtil da og uden at det bergrer kravene i
artikel 4, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1935/2004 og artikel 9 og
10 i narverende forordning finder eksisterende nationale
bestemmelser om sammensatningen af aktive og intelligente
materialer og genstande fortsat anvendelse.

Artikel 4, litra f), artikel 11, stk. 1 og 2, samt kapitel IV finder
anvendelse fra den 19. december 2009 Indtil da, og uden at det
bergrer kravene i artikel 4, stk. 5 og 6, i forordning (EF) nr.
1935/2004 og artikel 11, stk. 3, i nervaerende forordning,
finder eksisterende nationale bestemmelser om merkning og
overensstemmelseserkleeringer for aktive og intelligente mate-
rialer og genstande fortsat anvendelse.

Materialer og genstande, der er merket i henhold til artikel 4,
stk. 5, i forordning (EF) nr. 1935/2004 inden den dato, hvorfra
narvaerende forordnings artikel 11, stk. 1 og 2, finder anven-
delse, kan markedsfores, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
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Indtil datoen for fallesskabslistens anvendelse skal afgivne aktive stoffer godkendes og anvendes i overens-
stemmelse med Fellesskabets relevante fodevarebestemmelser og skal opfylde bestemmelserne i forordning
(EF) nr. 1935/2004 samt gennemforelsesforanstaltningerne hertil.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. maj 2009.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU

Medlem af Kommissionen
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SYMBOL
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BILAG 11

OVERENSSTEMMELSESERKLARING
Den i artikel 12 omhandlede skriftlige erkleering skal indeholde folgende oplysninger:
1) Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der udsteder overensstemmelseserklaringen

2) Navn og adresse pd den virksomhedsleder, der fremstiller eller importerer de aktive og intelligente materialer og
genstande eller komponenterne bestemt til fremstilling af sddanne materialer og artikler eller stofferne bestemt til
fremstilling af komponenterne

3) Identiteten af de aktive og intelligente materialer og genstande eller komponenterne bestemt til fremstilling af
sddanne materialer og artikler eller stofferne bestemt til fremstilling af komponenterne

4) Dato for erkleringen

5) Bekraftelse af, at det/den aktive eller intelligente materiale eller genstand opfylder de relevante krav i denne forord-
ning, i forordning (EF) nr. 1935/2004 og i alle relevante fallesskabssarforanstaltninger

6) Relevante oplysninger vedrerende stofferne, der udger de komponenter, for hvilke der galder begrensninger i
henhold til Fellesskabets eller nationale fodevarebestemmelser og denne forordning; nér det er relevant, renheds-
kriterier i henhold til Fallesskabets relevante fodevarebestemmelser samt betegnelsen pd og mangden af de stoffer,
der afgives af den aktive komponent, sd virksomhedsledere i efterfolgende led kan sikre, at de padgzldende begrans-
ninger overholdes

7) Relevante oplysninger om det/den aktive eller intelligente materiales eller genstands egnethed og effektivitet
8) Specifikationer for anvendelse af komponenten, f.eks.:
i) gruppen eller grupperne af materialer og genstande, som komponenten kan tilsettes til eller inkorporeres i
ii) de anvendelsesbetingelser, der skal vare overholdt, for at den pétenkte effekt opnés
9) Specifikationer for anvendelse af materialet eller genstanden, f.eks.:
i) angivelse af, hvilke(n) type(r) fodevarer det/den er bestemt til at komme i kontakt med
i) tidsrum og temperatur ved behandling og opbevaring i kontakt med fodevarer

iii) det forhold mellem overfladeareal i beroring med fodevaren og volumen, der er anvendt til at fastsla, at materialet
eller genstanden opfylder kravene

10) Hvis der anvendes en funktionel barriere, bekreftelse af, at det/den aktive eller intelligente materiale eller genstand er
i overensstemmelse med narvarende forordnings artikel 10.

Den skriftlige erklaering skal gore det let at identificere de aktive og intelligente materialer og genstande eller kompo-
nenten eller stoffet, den udstedes for, og skal fornyes, nir vasentlige eendringer i produktionen fordrsager forandringer af
migrationen, eller nar der foreligger nye videnskabelige data.



