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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 1935/2004

av den 27 oktober 2004

om material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel och om upphivande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomrade

1.  Denna forordning syftar till att sdkerstilla att den inre marknaden
fungerar effektivt med avseende pa utsldppande pd marknaden i gemen-
skapen av material och produkter avsedda att direkt eller indirekt
komma i kontakt med livsmedel, och den skall samtidigt utgdéra en
grund for att garantera en hog skyddsnivd for ménniskors hélsa och
konsumenternas intressen.

2. Denna forordning skall tillimpas pa material och produkter, inklu-
sive aktiva och intelligenta material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (nedan kallade “material och produkter”), som i
sitt fardiga skick

a) dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

b) redan har kommit i kontakt med livsmedel och ar avsedda for detta
syfte,

eller

¢) rimligen kan forvdantas komma i kontakt med livsmedel eller dver-
fora sina bestandsdelar till livsmedel under normala eller férutsebara
anvindningsforhallanden.

3. Den hér forordningen skall inte tillimpas pa
a) material och produkter som sdljs som antikviteter,

b) tdckande material eller material i beldggningar, till exempel de som
anvédnds for att ticka ostar, beredda kottvaror eller frukt, som utgor
del av livsmedlet och kan konsumeras med livsmedlet,

c) fasta allménna eller privata anldggningar for vattenforsérjning.

Artikel 2

Definitioner

1. I denna forordning skall de tillimpliga definitioner som faststélls i
forordning (EG) nr 178/2002 anvindas, med undantag av definitionerna
av sparbarhet och utsldppande pad marknaden som hir anvidnds med
foljande betydelser:

a) spdrbarhet: formégan att spara och folja upp ett material eller en
produkt genom alla led av tillverkning, forddling och distribution.

b) utslidppande pd marknaden: innehav av material och produkter for
forsdljning, inbegripet utbjudande till forséljning eller varje annan
form av Overlatelse, kostnadsfti eller inte, samt forséljning, distribu-
tion och andra former av Overlatelse.
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2. Dessutom skall foljande beteckningar anvéndas med de betydelser
som hér anges:

a) aktiva material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (nedan kallade “aktiva material och produkter”): material
och produkter som &ar avsedda att oka ett livsmedels hallbarhetstid
eller bevara eller forbattra forpackade livsmedels skick. De ar utfor-
made sd att de avsiktligt skall innehdlla komponenter som frigor eller
absorberar dmnen i eller fran det forpackade livsmedlet eller livs-
medlets omgivning.

b) intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (nedan kallade “intelligenta material och produkter”): ma-
terial och produkter som dvervakar forpackade livsmedels skick eller
livsmedlens omgivning.

¢) foretag: varje privat eller offentligt foretag som med eller utan vinst-
syfte bedriver ndgon av de verksamheter som hinger samman med
nagot led av tillverkning, forddling och distribution av material och
produkter.

d) foretagare: de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for att
kraven i denna forordning uppfylls i det foretag de kontrollerar.

Artikel 3
Allménna krav
1. Material och produkter, inbegripet aktiva och intelligenta material
och produkter, skall tillverkas i enlighet med god tillverkningssed sé att

de under normala eller forutsebara anvéndningsforhallanden inte dverfor
sina bestandsdelar till livsmedel i sadana kvantiteter som skulle kunna

a) utgora en fara for ménniskors hilsa,
eller

b) medfora en oacceptabel fordndring av livsmedlens sammansittning,
eller

¢) medfora en forsdmring av deras organoleptiska egenskaper.

2. Konsumenterna far inte vilseledas genom det sdtt pa vilket ett
material eller en produkt mérks, marknadsfors och presenteras.

Artikel 4

Sirskilda krav for aktiva och intelligenta material och produkter

1. Vid tillimpning av artikel 3.1 b och 3.1 ¢ far aktiva material och
produkter medfora fordndringar i livsmedlets sammansittning eller av
dess organoleptiska egenskaper, under forutsittning att fordndringarna &r
forenliga med gemenskapens bestimmelser som giller for livsmedel,
sasom bestdmmelserna i direktiv 89/107/EEG om livsmedelstillsatser
och dirmed sammanhérande genomforandeatgirder, eller, om gemen-
skapsbestimmelser saknas, de nationella bestdmmelser som géller for
livsmedel.
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2. T avvaktan pa antagandet av ytterligare regler i en sérskild atgard
om aktiva och intelligenta material och produkter, skall d&mnen som
avsiktligen inforlivas i aktiva material och produkter i syfte att dverforas
till livsmedel eller livsmedels omgivning godkénnas och anvéndas i
enlighet med gemenskapens tillimpliga bestimmelser for livsmedel
samt folja bestimmelserna i denna forordning och dess genomforande-
atgérder.

Dessa dmnen skall anses som ingredienser i den mening som avses i
artikel 6.4 a i direktiv 2000/13/EG (}).

3.  Aktiva material och produkter far inte medféra sadana fordnd-
ringar av livsmedlets sammansittning eller livsmedlets organoleptiska
egenskaper som leder till att konsumenterna vilseleds, till exempel ge-
nom att dolja att livsmedlet borjar bli forstort.

4.  Intelligenta material och produkter far inte ge sadan information
om livsmedlets skick att konsumenterna vilseleds.

5. Aktiva och intelligenta material och produkter som redan har
kommit i kontakt med livsmedel skall mérkas pa lampligt sétt si att
konsumenten kan identifiera odtliga delar.

6. Aktiva och intelligenta material och produkter skall mirkas pa
lampligt sétt for att visa att materialen eller produkterna ar aktiva och/
eller intelligenta.

Artikel 5

Sirskilda atgérder for grupper av material och produkter

1. For de grupper av material och produkter som anges i bilaga I och,
dér sa ar tillampligt, for kombinationer av dessa material och produkter
eller atervunna material och produkter som anvénds vid tillverkning av
dessa material och produkter, far sdrskilda atgdrder vidtas eller dndras
av kommissionen.

De sirskilda atgidrderna far innefatta

a) en forteckning Over dmnen som har godkénts for anvindning vid
tillverkning av material och produkter,

b) forteckning(ar) 6ver godkdnda &mnen som har inforlivats i aktiva
eller intelligenta material och produkter, eller forteckning(ar) over
aktiva eller intelligenta material och produkter samt, vid behov,
sdrskilda villkor for anvéndningen av dessa dmnen och/eller de
material och produkter som de har inforlivats i,

¢) renhetsstandarder for de &mnen som avses i a,

d) speciella anvéndningsvillkor for de d&mnen som avses i a och/eller
de material och produkter som de anvénds i,

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mérkning och presentation
av livsmedel samt om reklam for livsmedel (EGT L 109, 6.5.2000, s. 29).
Direktivet senast &ndrat genom direktiv 2003/89/EG (EUT L 308,
25.11.2003, s. 15).
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e) sdrskilda granser for overforing av vissa bestandsdelar eller grupper
av bestandsdelar till eller pa livsmedel, varvid vederborlig hansyn
skall tas till andra mojliga kallor till exponering for dessa bestands-
delar,

f) en generell grans for overforing av bestandsdelar till eller pa livs-
medel,

g) bestimmelser som syftar till att skydda ménniskors hélsa mot risker
som uppstar vid oral kontakt med material och produkter,

h) andra regler for att sékerstilla att artiklarna 3 och 4 foljs,

1) grundldggande bestimmelser for att kontrollera att punkterna a—h
foljs,

j) bestimmelser rorande provtagning och analysmetoder for att kon-
trollera att punkterna a—h f6ljs,

k) sérskilda bestimmelser for att sdkerstdlla att material och produkter
kan spéras, bland annat bestimmelser om hur lidnge registreringar
skall kvarsta eller bestimmelser om att vid behov tillita undantag
fran kraven 1 artikel 17,

) tilliggsbestimmelser om markning av aktiva och intelligenta mate-
rial och produkter,

m) bestdimmelser som krdver att kommissionen uppréttar och for ett
offentligt gemenskapsregister (“register’”) over godkidnda admnen,
processer eller material eller produkter,

n) sidrskilda forfaranderegler som vid behov anpassar det forfarande
som avses 1 artiklarna 8—12 eller gor det lampligt for godkénnande
av vissa typer av material och produkter och/eller processer som
anvinds vid tillverkningen av dessa, inklusive vid behov ett for-
farande for individuellt godkdnnande av ett d&mne, en process eller
ett material eller en produkt genom ett beslut som riktar sig till en
sokande.

De sdrskilda atgdrder som avses i led m ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 23.2.

De sirskilda atgiarder som avses i leden f, g, h, 1, j, k, 1 och n, som avser
att dndra icke vésentliga delar av denna forordning, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 23.3.

De sidrskilda atgérder som avses i leden a—e, som avser att dndra icke
vasentliga delar av denna forordning, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 23.4.

2.  Befintliga sdrdirektiv om material och produkter far &ndras av
kommissionen. Dessa atgiarder som avser att dndra icke vésentliga delar
av denna forordning genom att komplettera den ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 23.4.
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Artikel 6

Sérskilda nationella dtgéirder

I avsaknad av sérskilda atgérder som avses i artikel 5 skall denna for-
ordning inte hindra medlemsstaterna fran att behalla eller anta nationella
bestdimmelser, under forutsittning att de &r forenliga med bestimmel-
serna i fordraget.

Artikel 7

Uppgift for Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet

Bestdmmelser som kan paverka folkhdlsan skall antas efter samrad med
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad livs-
medelsmyndigheten”).

Artikel 8

Allminna krav for godkinnande av dmnen

1. Nér en sadan forteckning éver &mnen som avses i artikel 5.1 andra
stycket punkterna a och b upprittas, skall den som anséker om godkén-
nande for ett dmne som @nnu inte finns upptaget pd forteckningen ldmna
in en ansdkan i enlighet med artikel 9.1.

2. Amnen far endast godkinnas om det pd ett godtagbart och till-
rackligt sdtt har visats att det slutliga materialet eller den slutliga pro-
dukten uppfyller kraven i artikel 3 och, i forekommande fall, artikel 4
ndr de anvinds i enlighet med de villkor som skall faststéillas i de
sérskilda atgdrderna.

Artikel 9

Ansokan om godkinnande av nytt imne

1.  For att erhalla det godkdnnande som avses i artikel 8.1 skall
foljande forfarande tillimpas:

a) Ansokan skall l&mnas in till den behériga myndigheten i medlems-
staten tillsammans med f6ljande:

i) Den sdkandes namn och adress.

ii) Teknisk dokumentation med den information som anges i de
riktlinjer for sikerhetsbedomning av d&mnen som livsmedelsmyn-
digheten skall offentliggora.

iii) En sammanfattning av den tekniska dokumentationen.

b) Den behdriga myndighet som avses i led a skall gora foljande:

i) Myndigheten skall inom fjorton dagar fran det att ansokan tagits

emot ge sokanden skriftligt besked om mottagandet. I beskedet

skall dagen for mottagandet av ansdkan anges.

ii) Myndigheten skall utan drdjsmaél informera livsmedelsmyndighe-
ten.

iii) Myndigheten skall gora ansdkan och eventuell kompletterande
information fran sdkanden tillgidnglig for livsmedelsmyndighe-
ten.
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¢) Myndigheten ska utan drdjsmal

i) underritta kommissionen och de &vriga medlemsstaterna om an-
sokan, samt ge dem tillgang till ansdkan och all kompletterande
information som sOkanden ldmnat in, och

ii) offentliggdra ansdkan, relevant stodjande information och all an-
nan kompletterande information som sokanden ldmnar i enlighet
med artiklarna 19 och 20.

2. Myndigheten ska, efter 6verenskommelse med kommissionen, of-
fentliggdra nirmare riktlinjer om utarbetandet och inldmnandet av an-
sokan, med beaktande av standardiserade dataformat, om sadana finns,
enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i till-
lampliga delar.

Artikel 10

Livsmedelsmyndighetens yttrande

1.  Livsmedelsmyndigheten skall, inom sex manader fran det att den
mottagit en giltig ansdkan, ldmna ett yttrande om huruvida d@mnet vid
den avsedda anvidndningen av det material eller den produkt det ingar i
uppfyller de sdkerhetskrav som faststélls i artikel 3 och, i forekom-
mande fall, artikel 4.

Livsmedelsmyndigheten far forlinga denna tidsfrist med hogst ytterli-
gare sex manader. I sddana fall skall den motivera drdjsmaélet for so-
kanden, kommissionen och medlemsstaterna.

2. Livsmedelsmyndigheten far vid behov anmoda sdkanden att kom-
plettera uppgifterna i ansdkan inom en tidsfrist som livsmedelsmyndig-
heten faststéller. Om livsmedelsmyndigheten kraver mer information,
skall den tidsfrist som faststdlls i punkt 1 tillfdlligt upphévas till dess
denna information har ldmnats. Tidsfristen skall ocksa tillfalligt upp-
hévas for den tid sdkanden far pa sig att forbereda muntliga eller skrift-
liga forklaringar.

3. For att utarbeta sitt yttrande skall livsmedelsmyndigheten

a) kontrollera att den information och de dokument som sdkanden
lamnar 6verensstimmer med artikel 9.1 a, och om sa ar fallet skall
ansokan betraktas som giltig, samt undersdka huruvida d&mnet upp-

fyller sékerhetskraven i artikel 3 och, i forekommande fall, artikel 4,

b) informera s6kanden, kommissionen och medlemsstaterna om en an-
sokan inte &r giltig.

4. Om yttrandet stoder godkdnnandet av ett utvdrderat d&mne, skall
yttrandet omfatta

a) dmnets beteckning och specifikation,
och

b) dér sa ar lampligt, reckommendationer om villkor eller begransningar
for anviandning som giller for det utvdrderade &mnet och/eller ma-
terialet eller produkten i vilket det anvénds,

och

¢) en bedémning av huruvida den analysmetod som foreslds dr ldmplig
for den kontroll som skall goras.
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5. Livsmedelsmyndigheten skall vidarebefordra sitt yttrande till kom-
missionen, medlemsstaterna och sokanden.

6.  Livsmedelsmyndigheten skall offentliggdra sitt yttrande sedan alla
uppgifter som betraktas som konfidentiella strukits i enlighet med ar-
tikel 20.

Artikel 11

Gemenskapsgodkiinnande

1. Gemenskapsgodkénnande av ett amne eller &mnen skall ske i form
av antagande av en sidrskild atgdrd. Kommissionen skall, dir sd é&r
lampligt, utarbeta forslag till en sérskild atgird i enlighet med artikel 5
for att godkénna det eller de amnen som livsmedelsmyndigheten bedomt
och specificera eller dndra villkoren for deras anvéndning.

2. I forslaget till sdrskild atgérd skall livsmedelsmyndighetens ytt-
rande beaktas, liksom tillimpliga gemenskapsbestimmelser och andra
skiliga omstindigheter som dr relevanta for drendet i frdga. Om for-
slaget till sdrskild atgédrd inte Overensstimmer med livsmedelsmyndig-
hetens yttrande, skall kommissionen utan drojsmal forklara orsaken till
avvikelserna. Om kommissionen inte avser att utarbeta ett forslag till en
sdrskild atgird efter ett positivt yttrande fran livsmedelsmyndigheten
skall den utan dr6jsmdl informera sdkanden och ge sdkanden en for-
klaring.

3.  Gemenskapsgodkédnnande i form av en sidrskild atgérd i enlighet
med punkt 1 ska antas av kommissionen. Denna 4tgérd, som avser att
dndra icke vidsentliga delar av denna forordning genom att komplettera
den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 23.4.

4. Nir ett @amne godkénts i enlighet med denna forordning skall alla
foretagare som anvinder det godkénda dmnet, eller material eller pro-
dukter som innehaller det godkdnda dmnet, iaktta de villkor eller be-
gransningar som foljer med godkénnandet.

5. Den sokande eller foretagare som anvénder det godkidnda dmnet
eller material eller produkter som innehéller det godkénda dmnet skall
omgdende informera kommissionen om ny vetenskaplig eller teknisk
information som kan paverka sdkerhetsbeddomningen av det godkénda
dgmnet vad avser ménniskors hidlsa. Om nddvéndigt skall livsmedels-
myndigheten sedan se dver bedomningen.

6.  Ett godkénnande skall inte paverka en foretagares allménna ska-
destandsrattsliga och straffrittsliga ansvar med avseende pa det god-
kédnda dmnet, material eller produkter som innehéller det godkénda
amnet samt livsmedel som kommer i kontakt med sddana material eller
produkter.

Artikel 12

Andring samt tillfillig och permanent indragning av godkinnande

1.  Den sokande eller foretagare som anvidnder det godkdnda &dmnet
eller material eller produkter som innehaller det godkdnda &mnet far i
enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 9.1 ansdka om en
andring av ett befintligt godkénnande.
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2. Ansokan skall atfoljas av foljande:
a) En hénvisning till den ursprungliga ansokan.

b) Teknisk dokumentation med ny information enligt de riktlinjer som
avses i artikel 9.2.

¢) En ny, fullstindig sammanfattning av den tekniska dokumentationen
i standardiserat format.

3. Pa eget initiativ, eller pa begéran av en medlemsstat eller av kom-
missionen, skall livsmedelsmyndigheten, i forekommande fall i enlighet
med forfarandet i artikel 10, bedoma huruvida yttrandet eller godkén-
nandet fortfarande dverensstimmer med forordningen. Livsmedelsmyn-
digheten kan vid behov konsultera sdkanden.

4. Kommissionen skall utan drojsmal behandla livsmedelsmyndighe-
tens yttrande och utarbeta ett forslag till sdrskild atgérd.

5. Ett forslag till sérskild atgédrd for att dndra ett godkdnnande skall
ange om det krdvs nagra dndringar av anvindningsvillkoren eller av de
begridnsningar som eventuellt géller for godkdnnandet.

6. En slutlig sérskild atgdrd avseende dndring eller tillféllig eller
slutgiltig indragning av godkdnnandet ska antas av kommissionen.
Denna 4tgérd, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna for-
ordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 23.4. Om det
foreligger tvingande, bradskande skdl far kommissionen tillimpa det
skyndsamma forfarande som avses i artikel 23.5.

Artikel 13

Medlemsstaternas behériga myndigheter

Varje medlemsstat skall till kommissionen och livsmedelsmyndigheten
anméila namn och adress samt kontaktpunkt for den nationella behoriga
myndighet eller de nationella behdriga myndigheter som har utsetts att
inom medlemsstatens territorium ansvara for mottagandet av den anso-
kan om godkdnnande som avses i artiklarna 9—12. Kommissionen skall
offentliggdra de nationella behoriga myndigheternas namn och adresser
och de kontaktpunkter som anmaélts i enlighet med denna artikel.

Artikel 14

Administrativ granskning

Varje atgird som vidtas inom ramen for livsmedelsmyndighetens befo-
genheter enligt denna forordning och underlatenhet att utdva dessa be-
fogenheter far granskas av kommissionen pa eget initiativ eller pa be-
gédran av en medlemsstat eller nagon person som direkt och personligen
berdrs.

En begédran om detta skall 6verldmnas till kommissionen inom tvd ma-
nader fran den dag da den berdrda parten fatt kinnedom om atgédrden
eller underlatenheten i fraga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tva méanader och, om sé ar lamp-
ligt, begéra att livsmedelsmyndigheten upphédver sin atgird eller inte
langre underlater att vidta atgérder.
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Artikel 15
Miirkning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av de sérskilda atgérder som
avses 1 artikel 5 skall material och produkter som &nnu inte kommit i
kontakt med livsmedel nér de sldpps ut pd marknaden &tfoljas av

a) orden “for kontakt med livsmedel” eller en specifik uppgift om
anviandningsomrade, sasom kaffebryggare, vinflaska, soppsked eller
den symbol som visas i bilaga II,

och

b) vid behov, sirskilda anvisningar som skall iakttas for att anvind-
ningen skall ske pa ett sdkert och lampligt sitt,

och

¢) betréffande tillverkare, forddlare eller sdljare som ansvarar for utslép-
pandet pa marknaden och som é&r etablerade inom gemenskapen,
namnet eller firmanamnet och i bada fallen adressen eller uppgift
om var foretaget dr registrerat,

och

d) tillrdcklig méirkning eller identifiering for att det skall vara mdjligt att
spara materialet eller produkten i enlighet med artikel 17,

och

e) betrdffande aktiva material och produkter, information om tillatna
anvdndningsomrdden och annan ldmplig information, t.ex. namnet
pa och mingden av de dmnen som frigors fran den aktiva bestands-
delen, sa att livsmedelsforetagare som anvinder dessa material och
produkter kan f6lja andra relevanta gemenskapsbestimmelser eller,
om sadana saknas, nationella bestimmelser tillimpliga pa livsmedel,
inklusive bestimmelserna om mérkning av livsmedel.

2. Den information som avses i punkt 1 a skall emellertid inte vara
obligatorisk for produkter som pd grund av sina egenskaper klart r
avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

3. De uppgifter som krdvs i punkt 1 maste vara vil synliga, léttldsta
och bestindiga.

4. Detaljhandel med material och produkter skall vara forbjuden om
de uppgifter som krévs enligt punkt 1 a, b och e inte ges pa ett sprak
som koparna latt kan forsta.

5. Inom sitt eget territorium far den medlemsstat dir salufoéringen av
material eller produkter sker, i enlighet med fordragets regler, foreskriva
att dessa uppgifter i mérkningen skall ges pa ett eller flera av gemen-
skapens officiella sprak.

6. Bestimmelserna i punkterna 4 och 5 skall inte forhindra att upp-
gifterna 1 mérkningen ges pé flera sprak.

7. Vid detaljforsdljning skall de uppgifter som krivs enligt punkt 1
finnas pé

a) materialen och produkterna eller pd deras forpackning, eller

b) etiketter som é&r fistade pd materialen och produkterna eller pa deras
forpackning, eller
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c) en skylt i omedelbar ndrhet av materialen och produkterna som &r
klart synlig for kopare; for den information som avses i punkt 1 ¢
skall detta alternativ bara gélla om det av tekniska orsaker inte &r
mojligt att fasta dessa uppgifter eller en etikett med dessa uppgifter
pa materialet och produkten vid tillverkningen eller i samband med
forséljningen.

8. Vid annan forsdljning dn detaljforsdljning skall de uppgifter som
krdvs enligt punkt 1 finnas pa

a) medfdljande dokument,
eller
b) etiketter eller forpackning,
eller
¢) pa sjilva materialen och produkterna.

9.  De uppgifter som foreskrivs i punkt 1 a, b och e skall bara gilla
for material och produkter som 6verensstimmer med

a) kriterierna i artikel 3 och, i forekommande fall, artikel 4,
och

b) de sérskilda atgdrder som avses i artikel 5 eller, om saddana saknas,
eventuella nationella bestimmelser som giller for materialen och
produkterna.

Artikel 16

Forklaring om oOverensstimmelse

1. De sirskilda atgirder som avses i artikel 5 skall omfatta krav pa
att material och produkter som omfattas av atgirderna atfoljs av en
skriftlig forklaring dir det anges att de dverensstimmer med de bestdm-
melser som &r tillimpliga pa dem.

Det skall finnas ldmplig dokumentation som styrker sddan dverensstdm-
melse. Denna dokumentation skall pa begdran goras tillgdnglig for de
behoriga myndigheterna.

2. Om sérskilda atgérder saknas skall denna forordning inte hindra
medlemsstaterna fran att behalla eller anta nationella bestimmelser nir
det géller forklaringar om Sverensstimmelse avseende material och pro-
dukter.

Artikel 17
Sparbarhet

1. Materialens och produkternas sparbarhet skall sékerstéllas pd samt-
liga stadier for att underldtta kontroll, aterkallande av defekta produkter,
konsumentinformation och faststillande av ansvaret.

2. Med vederborlig hinsyn till teknisk genomforbarhet skall foreta-
garna ha system och forfaranden pa plats som gor det mojligt att iden-
tifiera fran och till vilka foretag leverans har skett av material eller
produkter samt, ddr sa &r lampligt, &mnen eller produkter som omfattas
av denna forordning och genomforandebestimmelserna till denna och
som anvénds vid tillverkningen. Denna information skall pd begéran
goras tillgdnglig for de behdriga myndigheterna.
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3. Material och produkter som sldpps ut pa gemenskapsmarknaden
skall kunna identifieras genom ett lampligt system som gor det mojligt
att spara dem genom maérkning eller relevant dokumentation eller infor-
mation.

Artikel 18
Skyddsatgérder

1. Om en medlemsstat, som en foljd av ny information eller genom
att befintlig information omprdvats, pa goda grunder konstaterar att
anvindningen av material eller produkter utgdr en fara fér manniskors
hélsa, trots att den foljer den relevanta sérskilda atgérden, far medlems-
staten tillfalligt upphédva eller begrdnsa tillimpningen av de aktuella
bestdmmelserna inom sitt territorium.

Medlemsstaten skall omedelbart underrdtta de andra medlemsstaterna
och kommissionen om detta och ange orsaken till det tillfilliga upp-
hévandet eller begrinsningen.

2. Kommissionen skall sa snart som mdjligt, om sa dr lampligt efter
att ha erhéllit ett yttrande frén livsmedelsmyndigheten, inom den kom-
mitté som avses i artikel 23.1 undersdka de grunder som medlemsstaten
anfor enligt punkt 1 i denna artikel och skall avge sitt yttrande utan
dr6jsmal samt vidta lampliga atgdrder.

3. Om kommissionen anser att dndringar av den tillimpliga sdrskilda
atgdrden dr nodvéndiga for att avhjdlpa de svarigheter som avses i punkt
1 och for att skydda ménniskors hilsa, skall dessa dndringar antas i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 23.2.

4. Den medlemsstat som avses i punkt 1 kan upprétthdlla det till-
falliga upphdvandet eller begrénsningen tills de dndringar som avses i
punkt 3 har antagits eller kommissionen har valt att inte anta sddana
andringar.

Artikel 19
Allménhetens tillgang till handlingar

1.  Myndigheten ska offentliggéra ansdkan om godkénnande, relevant
stddjande information och annan kompletterande information som so-
kanden ldmnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet
med artiklarna 38-39e i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i
tillimpliga delar samt artikel 20 i den hér forordningen.

2. Medlemsstaterna skall behandla ansékningar om tillgang till hand-
lingar som mottagits enligt denna férordning i enlighet med artikel 5 i
forordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 20
Konfidentiell behandling

1. I enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39e i
forordning (EG) nr 178/2002 och i den hér artikeln

a) far sokanden ldmna in en begéran att vissa delar av den information
som ldmnats in enligt den hér férordningen ska behandlas som kon-
fidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering, och
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b) ska myndigheten beddma den begiran om konfidentiell behandling
som ldmnats in av sdkanden.

2. Utdver den information som avses i artikel 39.2 i férordning (EG)
nr 178/2002 och i enlighet med artikel 39.3 i den f6rordningen far
myndigheten ocksa bevilja konfidentiell behandling med avseende pa
foljande information, om sdkanden visar att utlimnandet av denna infor-
mation kan skada sdkandens intressen i betydande omfattning:

a) Information som limnas i ndrmare beskrivningar av utgangsimnen
och blandningar som anvénds for att tillverka det &mne som omfattas
av godkdnnandet, sammanséttningen av de blandningar, material el-
ler artiklar for vilka sdkanden avser att anvdnda dmnet, tillverknings-
metoderna for dessa blandningar, material eller artiklar, fororeningar
och resultat fran migrationsundersékningar, med undantag for infor-
mation som dr relevant for bedomning av sikerheten.

b) I tillimpliga fall, det varumérke under vilket &mnet ska saluforas
samt handelsnamnen for de blandningar, material eller artiklar i vilka
dmnet ska anvéndas.

c) All 6vrig information som anses vara konfidentiell enligt de sérskilda
forfaranderegler som avses i artikel 5.1 n i denna forordning.

3. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forord-
ning (EG) nr 178/2002.

Artikel 21

Gemensamt utnyttjande av befintliga uppgifter

Uppgifterna i en ansokan som lamnas i enlighet med artiklarna 9.1, 10.2
och 12.2 far anvdndas for en annan sdkandes rdkning, forutsatt att livs-
medelsmyndigheten beddmt att &mnet &r detsamma som i den ursprung-
liga ansokan, inklusive graden av renhet och arten av fororeningar, och
att den andra sokanden har kommit dverens med den ursprungliga so-
kanden om att uppgifterna fir anvéndas.

Artikel 22

Andringar i bilaga I och II ska antas av kommissionen. Dessa atgirder,
som avser att dndra icke vésentliga delar av denna forordning, ska antas
i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 23.3.

Artikel 23

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhélsa, som inrittats genom artikel 58.1 i forord-
ning (EG) nr 178/2002.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.
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Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Nair det hédnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 1 det beslutet.

4. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel Sa.1-5a.4 och 5a.5b
samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av be-
stimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5a.3 ¢, 5a4b och 5a4 e i beslut
1999/468/EG ska vara tva manader, en manad respektive tvd manader.

5. Nar det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4, 5a.6
och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestdm-
melserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 24

Inspektioner och kontroller

1.  Medlemsstaterna skall genomfora offentliga kontroller for att se till
att denna forordning efterlevs i enlighet med tillimpliga bestdmmelser i
gemenskapslagstiftningen om offentliga livsmedels- och foderkontroller.

2. Vid behov och pa begiran av kommissionen skall livsmedelsmyn-
digheten bistd vid utarbetandet av teknisk végledning for provtagning
och analys for att underlétta ett samordnat tillvigagangssitt vid tillimp-
ningen av punkt 1.

3.  Gemenskapens referenslaboratorium for material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel och nationella referens-
laboratorier som upprittats i enlighet med forordning (EG) nr 882/2004
skall bistda medlemsstaterna vid tillimpningen av punkt 1 genom att
bidra till analysresultat av hog kvalitet och enhetlighet.

Artikel 25

Sanktioner

Medlemsstaterna skall faststdlla bestimmelser om sanktioner for dver-
tradelser av bestimmelserna i denna férordning och vidta alla nddvén-
diga atgérder for att sdkerstélla att de tillimpas. Sanktionerna skall vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall till
kommissionen Overlimna de tillimpliga bestimmelserna den 13 maj
2005 och utan drdjsmal Sverlimna alla senare dndringar som paverkar
dem.

Artikel 26
Upphivanden

Direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG skall upphora att gilla.

Héanvisningar till de upphdvda direktiven skall anses som hénvisningar
till den hédr forordningen och skall ldsas i enlighet med jadmforelsetabel-
len i bilaga III.
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Artikel 27
Overgingsbestimmelser

Material och produkter som lagligen har sldppts ut pa marknaden fore
den 3 december 2004 far saluforas till dess lagren é&r slut.

Artikel 28
Ikrafttridande
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 17 skall tillimpas fran och med den 27 oktober 2006.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

Forteckning 6ver de grupper av material och produkter som kan omfattas
av sirskilda atgérder

—_

Aktiva och intelligenta material och produkter
Lim och Kklister

Keramik

Kork

Gummi

Glas

Jonbytarhartser

Metaller och legeringar

B T o

Papper och kartong

—_
=]

. Plast

—
—

. Tryckfarger

—_
NS

. Regenererad cellulosa

—_
(95)

. Silikoner

~

. Textilvaror

—_
W

. Lack och ytskikt

—_
[=2)

. Vaxer

=

Tra
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BILAGA 11

Symbol
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BILAGA I

Jamforelsetabell

Direktiv 89/109/EEG

Den hiir forordningen

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4
Artikel 6

Artikel 5
Artikel 7

Artikel 8
Artikel 9

Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12

Artikel 13
Bilaga I
Bilaga 11
Bilaga 111

Direktiv 80/590/EEG
Bilaga

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16

Artikel 17
Artikel 18
Artikel 6
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21
Artikel 22
Artikel 23
Artikel 24

Artikel 25
Artikel 26
Artikel 27

Artikel 28
Bilaga I

Bilaga III

Den hér forordningen

Bilaga II
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