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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 450/2009
av den 29 maj 2009

om aktiva och intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
och om upphdvande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG (1), sdrskilt artikel 5.1 h, i, , m och n,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 1935/2004 anges det att forord-
ningen dven ska tillimpas pd aktiva och intelligenta ma-
terial och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (nedan kallade aktiva och intelligenta material och
produkter), och darfor dr alla bestimmelser om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livs-
medel (nedan kallade material avsedda att komma i kontakt
med livsmedel) dven tillimpliga pd dessa material och pro-
dukter. Andra gemenskapsdtgirder sdsom de som for-
skrivs i  Europaparlamentets och radets direktiv
2001/95[EG av den 3 december 2001 om allmin pro-
duktsikerhet () och dess genomférandedtgirder samt rd-
dets direktiv 87/357/EEG av den 25 juni 1987 om till-
narmningen av medlemsstaternas lagstiftning om pro-
dukter som, pd grund av sina yttre egenskaper, kan for-
vixlas med andra produkter och hirigenom utgéra en
risk for konsumenternas hilsa och sikerhet (%), giller
ocksd i tillimpliga delar for sddana material och produk-
ter.

(2 1 forordning (EG) nr 1935/2004 faststills de allmidnna
principerna for att undanréja skillnaderna mellan med-
lemsstaternas lagstiftning om material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Artikel 5.1 i den for-
ordningen foreskriver att sirskilda dtgarder far vidtas for
grupper av material och produkter, och det ges en detal-
jerad beskrivning av forfarandet for godkdnnande av dm-
nen pa gemenskapsnivd nar det i en sarskild dtgard fore-
skrivs en forteckning over dmnen som har godkants.

(3) Forordning (EG) nr 1935/2004 innehéller vissa regler
som ska tillimpas pd aktiva och intelligenta material
och produkter. Bland annat finns det foreskrifter om
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avgivna aktiva dmnen som ska Overensstimma med
gemenskapens och medlemsstaternas livsmedels- och
miérkningsbestimmelser. Sirskilda regler bor faststdllas
genom en sirskild dtgard.

Denna forordning ar en sirskild atgard i den mening
som avses i artikel 5.1 b i forordning (EG) nr
1935/2004. Denna forordning bor ange de sirskilda reg-
ler for aktiva och intelligenta material och produkter som
utover de allminna kraven i forordning (EG) nr
1935/2004 ska tillimpas for att de ska kunna anvindas
pa ett sikert sitt.

Det finns manga olika typer av aktiva och intelligenta
material och produkter. De dmnen som framkallar den
aktiva eller intelligenta funktionen kan levereras i en se-
parat behdllare, t.ex. en liten papperspdse, eller ocksd kan
amnena inforlivas direkt med forpackningsmaterialet,
tex. plasten i en plastflaska. Dessa dmnen, som fram-
kallar den aktiva eller intelligenta funktionen hos dessa
material och produkter (nedan kallade komponenterna),
bor utvirderas i enlighet med denna forordning. De pas-
siva delarna, t.ex. behéllaren, den férpackning som om-
sluter behdllaren samt det forpackningsmaterial dar am-
net inforlivas bor omfattas av de sirskilda gemenskaps-
bestimmelser eller nationella bestimmelser som ska till-
lampas pé sddana material och produkter.

De aktiva och intelligenta materialen och produkterna
kan besta av ett eller flera lager eller delar av olika typer
av material, t.ex. plast, papper och kartong eller beldgg-
ningar och lacker. Kraven péd dessa material kan antingen
vara harmoniserade fullt ut eller endast delvis, eller ocksa
ar de dnnu inte harmoniserade pd gemenskapsnivd. De
regler som faststills i denna forordning bor tillimpas
utan att det pdverkar de gemenskapsbestimmelser eller
nationella bestimmelser som reglerar sddana material.

Det enskilda dmne eller i forekommande fall den kom-
bination av dmnen som utg6r komponenterna bor utvir-
deras i syfte att se till att de dr sikra och uppfyller kraven
i forordning (EG) nr 1935/2004. I vissa fall kan det vara
nodvandigt att utvdrdera och godkdnna kombinationen
av dmnen, om den aktiva eller intelligenta funktionen
kraver samverkan mellan olika dmnen som leder till att
funktionen forbattras eller till att det uppstdr nya dmnen
som framkallar den aktiva eller intelligenta funktionen.
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I forordning (EG) nr 1935/2004 foreskrivs att om de
sdrskilda dtgdrderna omfattar en forteckning 6ver dmnen
som dr godkinda for anvindning inom gemenskapen vid
tillverkning av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, bor dessa dmnen ge-
nomgd en sikerhetsbedomning innan de godkanns.

Den som onskar sldppa ut aktiva och intelligenta material
och produkter eller komponenter dirav pa marknaden,
dvs. sokanden, bor lagga fram alla de uppgifter som be-
hovs for en sikerhetsbedomning av dmnet eller vid be-
hov av den kombination av dmnen som utgér kompo-
nenten.

Sakerhetsbedomningen av ett dmne eller en kombination
av dmnen som utgdr komponenterna bor utforas av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad livsmedelsmyndigheten) efter det att en giltig ansokan
har limnats in i enlighet med artiklarna 9 och 10 i for-
ordning (EG) nr 1935/2004. For att underritta sokanden
om de uppgifter som ska limnas in for sikerhetsbed6m-
ningen bor livsmedelsmyndigheten offentliggora detalje-
rade riktlinjer for hur ansékan ska goéras och limnas in.
For att det ska bli mojligt att se till att eventuella be-
gransningar foljs dr det nodvandigt att sokanden anger en
lamplig analysmetod for detektion och kvantifiering av
amnet. Livsmedelsmyndigheten bor bedoma om analys-
metoden dr dndamdlsenlig ndr det giller att se till att
foreslagna begransningar foljs.

Sikerhetsbedomningen av ett visst dmne eller en kombi-
nation av dmnen bor foljas av ett riskhanteringsbeslut
om huruvida dmnet bor inforas i gemenskapens forteck-
ning 6ver godkinda dmnen som far anvindas i aktiva
och intelligenta komponenter (nedan kallad gemenskaps-
forteckningen). Beslutet bor antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarandet som avses i artikel 23.2 i forord-
ning (EG) nr 1935/2004 for att sikerstdlla ett nira sam-
arbete mellan kommissionen och medlemsstaterna.

Gemenskapsforteckningen bor innehdlla uppgifter om
amnets identitet, villkor fér anvindning samt begrins-
ningar och/eller specifikationer for anvindning av dmnet
eller av kombinationen av dmnen, och vid behov dven
for den komponent eller det material eller den produkt
ddr de tillsatts eller inforlivats. Ett dmnes identitet bor
dtminstone anges med namnet samt, i férekommande
fall och vid behov, uppgift om CAS-nummer, partikel-
storlek, sammansittning eller annan specifikation.

[ aktiva material och produkter kan avsiktligt ha inforli-
vats dmnen som 4r avsedda att avges i livsmedel. Efter-
som dessa damnen avsiktligt tillsdtts i livsmedlet bor de
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endast anvindas i enlighet med de villkor for anvindning
av dem i livsmedel som anges i relevanta gemenskapsbe-
stimmelser eller nationella bestimmelser. Om det finns
bestimmelser om godkdnnande av dmnet i gemenskaps-
lagstiftningen eller den nationella lagstiftningen bor dm-
net och dess anvindning uppfylla kraven for godkin-
nande enligt den sdrskilda lagstiftningen om livsmedel,
tex. lagstiftningen om tillsatser i livsmedel. Tillsatser
och enzymer i livsmedel kan dven ympas eller immobi-
liseras pa materialet och ha en teknisk effekt pa livsmed-
let. Sddana tillimpningar omfattas av lagstiftningen om
tillsatser och enzymer i livsmedel och bor ddrfor hanteras
pad samma sitt som avgivna aktiva dmnen.

Intelligenta forpackningssystem ger anvindaren informa-
tion om livsmedlets tillstdind och bor inte avge sina be-
stdndsdelar i livsmedlet. Intelligenta system kan vara pla-
cerade pa utsidan av forpackningen och kan vara sepa-
rerade frén livsmedlet genom en funktionell barridr, dvs.
en barridr i material eller produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som férhindrar migration av dm-
nen bakom den barridren till livsmedlet. Bakom en funk-
tionell barridr fir icke-godkdnda dmnen anvindas forut-
satt att de uppfyller vissa krav och att migrationen av
dem ligger under en viss given detektionsgrans. Eftersom
det kan rora sig om livsmedel f6r barn och andra sarskilt
kinsliga personer och med hinsyn till svarigheterna med
denna typ av analys som ar forknippad med hog analy-
stolerans, bor en maximinivd pd 0,01 mg/kg i livsmedel
faststillas for migrationen av ett icke godkdnt dmne ge-
nom en funktionell barridr. Ny teknik som mojliggor
framstdllning av dmnen med begrinsad partikelstorlek,
t.ex. nanopartiklar, som uppvisar kemiska och fysikaliska
egenskaper som visentligt skiljer sig frin egenskaperna
hos dmnet i en storre partikelstorlek bor riskbedomas
fran fall till fall fram till dess att det finns battre kunskap
om sddan ny teknik. De bor darfor inte omfattas av
begreppet funktionell barriir.

Den sirskilda gemenskapsatgiard som omfattar den pas-
siva delen av ett aktivt eller intelligent material kan in-
nehdlla bestimmelser som innebir krav pd inerthet hos
materialet, t.ex. ett gransvirde for den totala migrationen
till plastmaterial. Om en avgivande aktiv komponent in-
forlivas med ett material avsett att komma i kontakt med
livsmedel pa vilket en viss gemenskapsatgird ska tillim-
pas kan det finnas en risk for att den totala migrations-
gransen overskrids till f6ljd av att det aktiva dmnet avges.
Eftersom den aktiva funktionen inte dr en inneboende
egenskap hos det passiva materialet bor miangden avgivet
aktivt dmne inte raknas in i det totala migrationsvardet.

Enligt artikel 4.5 i forordning (EG) nr 1935/2004 ska
aktiva och intelligenta material och produkter som redan
har kommit i kontakt med livsmedel mirkas pa lampligt
satt sd att konsumenten kan identifiera oatliga delar. For
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att undvika otydlighet pd konsumentniva dr det nodvin-
digt att denna information ar enhetlig. Aktiva och intel-
ligenta material och produkter bor darfor mirkas med en
lamplig paskrift och om det dr tekniskt mojligt atfoljas av
en symbol, om materialen och produkterna eller delar av
dem kan uppfattas som dtliga.

(17)  Enligt artikel 16 i férordning (EG) nr 1935/2004 ska
material och produkter atfoljas av en skriftlig forklaring
om overensstimmelse dir det anges att de Gverensstim-
mer med de regler som giller for dem. I syfte att stirka
samordningen och leverantorernas ansvar i varje tillverk-
ningsled ska enligt artikel 5.1 h och i i den férordningen
de ansvariga personerna dokumentera Gverensstimmel-
sen med de relevanta reglerna genom en forklaring om
overensstimmelse som kunderna har tillgdng till. Dess-
utom ska det for varje tillverkningsled finnas underlags-
dokumentation som stodjer innehéllet i forklaringen om
overensstimmelse. Denna dokumentation bor vara till-
ganglig for tillsynsmyndigheterna.

(18)  Enligt artikel 17.1 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 178/2002 (') ska livsmedelsforetagarna
se till att livsmedlen uppfyller de relevanta reglerna i
livsmedelslagstiftningen. I artikel 15.1 e i forordning
(EG) nr 1935/2004 anges det att aktiva material och
produkter som ndr de slipps ut pd marknaden dnnu
inte kommit i kontakt med livsmedel ska étfoljas av in-
formation om tillitna anvindningsomraden samt annan
lamplig information, t.ex. namnet pa och mangden av de
damnen som avges av den aktiva komponenten, s att
livsmedelsforetagare som anviander dessa material och
produkter kan folja andra relevanta gemenskapsbestim-
melser eller, om sddana saknas, nationella bestimmelser
tillimpliga pd livsmedel, inklusive bestimmelserna om
markning av livsmedel. I detta syfte bor livsmedelsfore-
tagarna, med vederborlig hinsyn till kraven pé konfiden-
tialitet, ha tillgdng till relevant information sd att de kan
se till att migrationen eller den avsiktliga avgivningen till
livsmedel fran aktiva och intelligenta material och pro-
dukter overensstimmer med de specifikationer och be-
gransningar som foljer av gemenskapens eller medlems-
staternas livsmedelslagstiftning.

(19)  Eftersom flera aktiva och intelligenta material och pro-
dukter redan finns pd marknaden i medlemsstaterna bor
det inforas bestimmelser for att se till att 6vergdngen till
ett gemenskapsforfarande for godkdnnande sker smidigt
och inte stor den befintliga marknaden for dessa material
och produkter. Sokandena bor fa tillrackligt med tid pa
sig for att ligga fram den information som behovs for
sakerhetsbedomningen av de dmnen eller den kombina-
tion av dmnen som utgér komponenten. Darfor bor s6-
kandena fa en tidsfrist pd 18 manader for att lagga fram
informationen om de aktiva och intelligenta materialen
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och produkterna. Det bor ocksd vara mojligt att limna in
ansokningar om godkidnnande av ett nytt dmne eller en
kombination av dmnen under denna artonmanaderspe-
riod.

(200 Livsmedelsmyndigheten bor utan drojsmal utvardera alla
ansokningar om befintliga eller nya dmnen som utgor de
komponenter for vilka det under den inledande ansok-
ningsfasen lamnats in en giltig ansokan i tid och i enlig-
het med livsmedelsmyndighetens riktlinjer.

(21)  En gemenskapsforteckning 6ver godkinda dmnen bor
upprattas av kommissionen nir en sikerhetsbedomning
har genomforts for alla amnen for vilka en giltig ansokan
inom den inledande artonmdnadersperioden sints in i
enlighet med livsmedelsmyndighetens riktlinjer. For att
garantera rittvisa och lika villkor f6r alla sokande bor
gemenskapsforteckningen upprittas i ett enda steg.

(22)  Bestimmelserna om en forklaring om overensstimmelse
och de sirskilda mirkningsbestimmelserna bor inte bli
tillimpliga forran sex ménader efter det att denna forord-
ning tratt i kraft, sd att foretagarna far tillracklig tid pa
sig att anpassa sig till de nya reglerna.

(23)  De atgirder som foreskrivs i denna foérordning ar foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

Genom denna forordning faststalls sdrskilda krav for forsiljning
av aktiva och intelligenta material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

Dessa sirskilda krav ska inte paverka gemenskapens eller med-
lemsstaternas bestimmelser om material och produkter till vilka
aktiva eller intelligenta komponenter tillsitts eller i vilka sidana
komponenter inforlivas.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

Denna forordning ska tillimpas pd aktiva och intelligenta ma-
terial och produkter som slipps ut pd marknaden i gemenska-
pen.
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Artikel 3
Definitioner

I denna forordning galler foljande definitioner:

a) aktiva material och produkter: material och produkter som ir
avsedda att forlinga ett forpackat livsmedels hallbarhetstid
eller bevara eller forbattra ett forpackat livsmedels tillstand;
de dr utformade s3 att de avsiktligt innehéller komponenter
som avger eller absorberar dmnen i eller frdn det forpackade
livsmedlet eller i livsmedlets omgivning.

=

intelligenta material och produkter: material och produkter som
overvakar forpackade livsmedels tillstind eller livsmedlens
omgivning.

) komponent: ett enskilt dmne eller en kombination av enskilda
dmnen som framkallar ett materials eller en produkts aktiva
och/eller intelligenta funktion, inklusive produkten av reak-
tioner in situ mellan dessa dmnen. Detta innefattar inte de
passiva delarna, sdsom det material till vilka de tillsatts eller i
vilka de inforlivats.

d) funktionell barrigr: en barridr som bestar av ett eller flera skikt
av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel och
som sakerstaller att det fardiga materialet eller slutprodukten
uppfyller kraven i artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004
och i den hir forordningen.

¢) avgivande aktiva material och produkter: aktiva material och
produkter som ir utformade si att de avsiktligt innehéller
komponenter som avger dmnen i eller pd det forpackade
livsmedlet eller i livsmedlets omgivning.

f) avgivna aktiva dmnen: dmnen som &r avsedda att frdn avgi-
vande aktiva material och produkter avges i eller pd det
forpackade livsmedlet eller i livsmedlets omgivning och fylla
en funktion i livsmedlet.

Artikel 4

Utslippande pd marknaden av aktiva och intelligenta
material och produkter

Aktiva och intelligenta material och produkter fir endast slip-
pas ut pd marknaden om de

a) dr lampliga och effektiva med hansyn till sitt avsedda dnda-
mal,

b) uppfyller de allminna kraven i artikel 3 i férordning (EG)
nr 1935/2004,

¢) uppfyller de sirskilda kraven i artikel 4 i forordning (EG)
nr 1935/2004,

d) uppfyller mirkningskraven i artikel 15.1 e i forordning (EG)
nr 1935/2004,

e) uppfyller kraven om sammansittning i kapitel Il i den har
forordningen,

f) uppfyller kraven om markning och forklaring i kapitel III
och IV i den hir forordningen.

KAPITEL 1I
SAMMANSATTNING
AVSNITT 1
Gemenskapsforteckning dver godkinda dmnen
Artikel 5

Gemenskapsférteckning éver dmnen som fir anvindas i
aktiva och intelligenta komponenter

1. Endast 4mnen som ingdr i gemenskapsforteckningen over
godkinda dmnen (nedan kallad gemenskapsforteckningen) far an-
vindas i komponenter i aktiva och intelligenta material och
produkter.

2. Genom undantag fran punkt 1, fir f6ljande dmnen anvan-
das i komponenter i aktiva och intelligenta material och pro-
dukter utan att ingd i gemenskapsforteckningen:

a) Avgivna aktiva dmnen som uppfyller villkoren i artikel 9.

b) Amnen som omfattas av gemenskapsbestimmelser eller na-
tionella bestimmelser om livsmedel, och som tillsats eller
inforlivats i aktiva material eller produkter med metoder
som ympning eller immobilisering fér att ha en teknisk
effekt pad livsmedlet, forutsatt att de uppfyller villkoren i
artikel 9.

¢) Amnen som anvinds i komponenter som inte kommer i
direkt kontakt med livsmedel eller ett livsmedels omgivning
och som ir separerade fran livsmedlet genom en funktionell
barridr, forutsatt att de uppfyller villkoren i artikel 10 och
inte tillhor ndgon av foljande kategorier:

i) Amnen som klassificeras som mutagena, cancerframkal-
lande eller reproduktionstoxiska enligt kriterierna i avsnitt
3.5, 3.6 och 3.7 i bilaga I till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 (1).

() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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ii) Amnen som avsiktligt framstillts med en partikelstorlek
som ger dem funktionella fysikaliska och kemiska egen-
skaper som visentligt skiljer sig frdn egenskaperna hos
amnet i en storre partikelstorlek.

Artikel 6
Villkor for inférande av dmnen i gemenskapsforteckningen

For att fa inforas i gemenskapsforteckningen ska dmnen som
utgdr komponenter i aktiva och intelligenta material och pro-
dukter uppfylla kraven i artikel 3 och i tillimpliga fall artikel 4 i
forordning (EG) nr 1935/2004 under avsedda anvindningsfor-
héllanden for det aktiva eller intelligenta materialet eller den
aktiva eller intelligenta produkten.

Artikel 7
Gemenskapsforteckningens innehill

I gemenskapsforteckningen ska foljande anges:
a) Amnets eller dmnenas identitet.

b) Amnets eller 4mnenas funktion.

¢) Referensnummer.

d) Vid behov anvindningsvillkoren for dmnet eller mnena eller
komponenten.

e) Vid behov begrinsningar ochfeller specifikationer for an-
vandningen av dmnet eller dmnena.

f) Vid behov anvindningsvillkoren for det material till vilket
dmnet eller komponenten tillsatts eller den produkt i vilken
amnet eller komponenten inforlivats.

Artikel 8
Villkor for upprittandet av gemenskapsforteckningen

1. Gemenskapsforteckningen ska upprittas pa grundval av
ansokningar som gjorts i enlighet med artikel 9 i forordning
(EG) nr 1935/2004.

2. Fristen for att limna in ansokningar ska vara 18 ménader
efter den dag dd Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad livsmedelsmyndigheten), har offentliggjort sina rikt-
linjer for sdkerhetsbedomning av dmnen som anvinds i aktiva
och intelligenta material och produkter.

Livsmedelsmyndigheten ska offentliggora dessa riktlinjer senast
sex ménader efter dagen for offentliggorandet av denna forord-
ning.

3. Kommissionen ska gora tillgingligt f6r allminheten ett
register over alla dmnen for vilka en giltig ansokan har limnats
in i enlighet med punkt 2.

4. Kommissionen ska anta gemenskapsforteckningen i enlig-
het med forfarandet i artiklarna 10 och 11 i férordning (EG)
nr 1935/2004.

5. Om livsmedelsmyndigheten begir kompletterande infor-
mation och sokanden inte limnar in ytterligare uppgifter
inom den faststdllda tidsfristen ska livsmedelsmyndigheten inte
utvirdera dmnet for inforande av detta i gemenskapsforteck-
ningen, eftersom ansokan inte kan betraktas som en giltig an-
sokan.

6. Kommissionen ska anta gemenskapsforteckningen efter
det att livsmedelsmyndigheten har limnat sitt yttrande om
alla amnen som ingdr i registret och for vilka en giltig ansokan
har lamnats in i enlighet med punkterna 2 och 5.

7. For inforande av nya dmnen i gemenskapsforteckningen
ska forfarandet i artiklarna 9, 10 och 11 i forordning (EG) nr
1935/2004 tillimpas.

AVSNIIT 2

Villkor for anvindning av dmnen som inte ska inforas i
gemenskapsforteckningen

Artikel 9
Amnen som avses i artikel 5.2 a och b

1. Avgivna aktiva dmnen som avses i artikel 5.2 a i denna
forordning och dmnen som tillsats eller inforlivats med metoder
som ympning eller immobilisering som avses i artikel 5.2 b i
denna forordning ska till fullo Gverensstimma med relevanta
gemenskapsbestimmelser och nationella bestimmelser om livs-
medel, och dmnena ska uppfylla kraven i f6érordning (EG) nr
1935/2004 och dess genomforandebestimmelser ndr dessa dr
tillimpliga.

2. Mingden avgivet aktivt dmne ska inte ingd i det uppmatta
totala migrationsvardet i de fall da ett gransvarde for den totala
migrationen (OML) faststalls i en sdrskild gemenskapsatgird for
det material avsett att komma i kontakt med livsmedel i vilket
komponenten inforlivas.

3. Utan att det paverkar artikel 4.1 och 4.3 i férordning (EG)
nr 1935/2004 fir mingden avgivet aktivt dmne Gverstiga den
sirskilda begrinsning for dmnet som faststillts i en sarskild
gemenskapsatgird eller nationell atgard som galler de material
avsedda att komma i kontakt med livsmedel i vilket komponen-
ten inforlivas, forutsatt att den dr i Gverensstimmelse med re-
levanta gemenskapsbestimmelser om livsmedel, eller, i avsaknad
av sddana bestimmelser, med relevanta nationella bestimmelser
om livsmedel.
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Artikel 10
Amnen som avses i artikel 5.2 ¢

1. Migrationen till livsmedel av dmnen frdn komponenter
som inte kommer i direkt kontakt med livsmedel eller livsmed-
lens omgivning i enlighet med artikel 5.2 ¢ i denna f6rordning
far inte overstiga 0,01 mg/kg uppmitt med statistisk sikerhet
med en analysmetod som overensstimmer med artikel 11 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 (!).

2. Det gransvirde som faststalls i punkt 1 ska alltid uttryckas
som halt i livsmedlet. Gransvirdet ska gélla en grupp av dmnen
om dessa ar strukturellt och toxikologiskt besliktade, t.ex. iso-
merer eller dmnen med samma relevanta funktionella grupp,
och det ska inbegripa eventuell Gverforing genom avsmetning.

KAPITEL 1II
MARKNING
Artikel 11
Sirskilda regler for mirkning

1. For att konsumenten ska kunna identifiera odtliga delar
ska aktiva och intelligenta material och produkter eller delar
av sddana mirkas om de kan uppfattas som itliga

a) med orden "FAR INTE FORTARAS’, och

b) om det ar tekniskt mojligt med den symbol som &terges i
bilaga I.

2. De uppgifter som krdvs i punkt 1 ska vara val synliga,
littlasta och bestindiga. De ska tryckas med ett typsnitt vars
hojd dr minst 3 mm och uppfylla kraven i artikel 15 i forord-
ning (EG) nr 1935/2004.

3. Avgivna aktiva dmnen ska anses vara ingredienser i den
mening som avses i artikel 6.4 a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/13/EG () och ska omfattas av bestimmel-
serna i det direktivet.

KAPITEL IV

FORKLARING OM OVERENSSTAMMELSE SAMT
DOKUMENTATION

Artikel 12
Forklaring om overensstimmelse

1. I alla handelsled utom pa det stille dar forsiljning sker till
slutkonsumenten ska aktiva och intelligenta material och pro-
dukter, oavsett om de kommer i kontakt med livsmedel eller
inte, eller de komponenter som ir avsedda for framstéllning av
dessa material och produkter eller de amnen som ér avsedda for

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

framstallning av dessa komponenter, atfoljas av en skriftlig for-
klaring i enlighet med artikel 16 i férordning (EG) nr
1935/2004.

2. Den deklaration som avses i punkt 1 ska utfirdas av fore-
tagaren och ska innehélla de uppgifter som anges i bilaga IL

Artikel 13
Stédjande dokument

Foretagaren ska pd begiran tillstilla de behoriga nationella myn-
digheterna lamplig dokumentation som visar att de aktiva och
intelligenta materialen och produkterna och de komponenter
som dr avsedda for tillverkning av dessa material och produkter
uppfyller kraven i denna forordning.

Dokumentationen ska innehélla uppgifter om de aktiva och
intelligenta materialens och produkternas limplighet och effek-
tivitet, forhallandena vid och resultatet av tester eller berik-
ningar eller andra analyser, samt beldgg for materialens och
produkternas sikerhet eller motiveringen for att de anses Gver-
ensstimma med kraven.

KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 14
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4 e och artikel 5 ska tillimpas fran och med den dag da
gemenskapsforteckningen borjar gilla. Fram till den dagen och
utan att det inverkar pd de krav som anges i artikel 4.2 i for-
ordning (EG) nr 1935/2004 och artiklarna 9 och 10 i den hir
forordningen ska tillimpliga nationella bestimmelser om sam-
mansittning av aktiva och intelligenta material och produkter
fortsatta att galla.

Artikel 4 f, artikel 11.1 och 11.2 samt kapitel IV ska tillimpas
fran och med den 19 december 2009. Fram till den dagen och
utan att det inverkar pd de krav som anges i artikel 4.5 och 4.6
i forordning (EG) nr 1935/2004 och artikel 11.3 i den hir
forordningen ska tillimpliga nationella bestimmelser om mirk-
ning av och forklaring om Overensstimmelse for aktiva och
intelligenta material och produkter fortsitta att gélla.

Det ska vara tilldtet att slippa ut pd marknaden aktiva och
intelligenta material och produkter som dr markta i enlighet
med artikel 4.5 i férordning (EG) nr 1935/2004 innan arti-
kel 11.1 och 11.2 i den hir férordningen borjar tillimpas, till
dess att lagren dr uttomda.
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Fram till den dag da gemenskapsforteckningen borjar gilla ska avgivna aktiva dmnen godkiannas och
anvindas i enlighet med relevanta gemenskapsbestimmelser om livsmedel och de ska Overensstimma
med bestimmelserna i férordning (EG) nr 1935/2004 och dess genomforandebestimmelser.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 maj 2009.

Pd kommissionens vagnar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen



L 135/10 Europeiska unionens officiella tidning 30.5.2009

BILAGA 1

SYMBOL



30.5.2009

Europeiska unionens officiella tidning

L 135/11

BILAGA 11

FORKLARING OM OVERENSSTAMMELSE

Den skriftliga forklaring som avses i artikel 12 ska innehalla foljande information:

1.

10.

Identiteten pd och adressen till den foretagare som utfirdar forklaringen om Gverensstimmelse.

. Identiteten p& och adressen till den foretagare som framstiller eller importerar de aktiva och intelligenta materialen

och produkterna eller de komponenter som ar avsedda for framstéllning av dessa material och produkter eller de
amnen som 4r avsedda for framstillning av komponenterna.

. Identiteten pd de aktiva och intelligenta materialen och produkterna eller de komponenter som &r avsedda for

framstillning av dessa material och produkter eller de dmnen som ar avsedda for framstillning av komponenterna.

. Datum for forklaringen.

. En bekriftelse av att det aktiva eller intelligenta materialet eller produkten uppfyller de relevanta kraven i denna

forordning, férordning (EG) nr 1935/2004 och de sirskilda gemenskapsatgarder som dar tillimpliga.

. Adekvat information om dmnen som ingdr i komponenterna och som det finns begriansningar for i gemenskaps-

bestdimmelser eller nationella bestimmelser om livsmedel samt i denna forordning; i tillimpliga fall de sirskilda
renhetskriterierna i enlighet med relevant gemenskapslagstiftning om livsmedel samt namnet pd och mingden av
amnen som avges av den aktiva komponenten, for att foretagare i senare led i foradlingskedjan ska kunna kontrollera
att begransningarna foljs.

. Adekvata uppgifter om det aktiva eller intelligenta materialets eller produktens limplighet och effektivitet.

. Specifikationer av komponentens anvindning, till exempel

i) gruppen eller grupperna av material och produkter till vilka komponenten kan tillsittas eller i vilka den kan
inforlivas,

ii) anvandningsvillkoren for att uppnd den avsedda effekten.

. Specifikationer av materialets eller produktens anvindning, till exempel

i) typ eller typer av livsmedel som det eller den 4r avsedd att komma i kontakt med,
i) tid och temperatur for behandling och lagring i kontakt med livsmedel,

iii) forhdllandet mellan den yta som kommer i kontakt med livsmedel och volymen, som anvints for att faststilla att
materialet eller produkten uppfyller kraven.

Om en funktionell barridr anvinds, bekriftelse av att det aktiva eller intelligenta materialet eller produkten uppfyller
artikel 10 i denna forordning.

Den skriftliga forklaringen ska vara utformad s& att det 4r ldtt att identifiera de aktiva och intelligenta material och
produkter eller den komponent eller det dmne som den &r utfirdad for och den ska fornyas om visentliga fordndringar i
tillverkningen medfor forandringar i migrationen eller om det finns nya vetenskapliga uppgifter.



