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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

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i férdraget (?), och

av foljande skal:

(1) I radets direktiv 89/109/EEG av den 21 december 1988
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (3), faststalls allmédnna principer for att avhjilpa
skillnaderna mellan medlemsstaternas lagar for siddana
material och produkter, och det foreskrivs att genomfor-
andedirektiv for de olika grupperna av material och pro-
dukter (sardirektiv) skall antas. Denna metod har visat sig
andamdlsenlig och bor darfor behallas.

(2)  De sirdirektiv som antagits enligt direktiv 89/109/EEG
innehaller i allmdnhet bestimmelser som ger medlemssta-
terna foga handlingsfrihet nir det giller inforlivandet, och
det har ocksd krivts upprepade dndringar for att snabbt
anpassa bestimmelserna till den tekniska utvecklingen.
Sadana atgdrder bor ddrfor kunna vidtas i form av forord-
ningar eller beslut. Samtidigt dr det lampligt att ldgga till ett
antal ytterligare dmnesomrédden. Direktiv 89/109/EEG bor
dirfor ersittas.

(3)  Den princip som ligger till grund for forordningen ar att
alla material eller produkter avsedda att komma i kontakt
direkt eller indirekt med livsmedel méste vara tillrackligt
inerta sd att damnen inte kan overforas till livsmedlet i

() EUT C 117, 30.4.2004, s. 1.

(%) Europaparlamentets yttrande av den 31 mars 2004 (dnnu ¢j offentlig-
gjort i EUT) och rddets beslut av den 14 oktober 2004.

(}) EGT L 40, 11.2.1989, s. 38. Direktivet dndrat genom Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

sddana mdngder att de utgor en risk for manniskors hilsa,
medfor en oacceptabel f6riandring av livsmedlets samman-
sdttning eller forsdmrar dess organoleptiska egenskaper.

(4)  Nya typer av material och produkter avsedda att aktivt
bevara eller forbittra livsmedlet ("aktiva material och pro-
dukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel”) ar
inte inerta till sin utformning, till skillnad fran traditionella
material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Andra typer av nya material och produkter dr
utformade for att 6vervaka livsmedlets skick ("intelligenta
material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel”). Bdda dessa typer av material och produkter
kan komma i kontakt med livsmedel. For tydlighetens
skull, och av rittssidkerhetsskal, ar det darfor nodvindigt
att aktiva och intelligenta material och produkter omfattas
av denna forordning och att de viktigaste kraven faststills
for hur de far anvindas. Ytterligare krav bor faststillas i
sdrskilda dtgarder som skall inkludera positiva forteck-
ningar over godkdnda dmnen och/eller material och pro-
dukter och som bor antas sd snart som mojligt.

(5)  Aktiva material och produkter avsedda att komma i kon-
takt med livsmedel dr utformade for att avsiktligen 6ver-
fora "aktiva” komponenter till livsmedlet, eller att absor-
bera dmnen frin livsmedlet. Dessa bor skiljas frin material
och produkter som traditionellt anvinds for att overfora
naturliga ingredienser till vissa typer av livsmedel i sam-
band med tillverkningen, till exempel tritunnor.

(6)  Aktiva material och produkter avsedda att komma i kon-
takt med livsmedel far endast forandra livsmedlets sam-
mansdttning eller organoleptiska egenskaper om forind-
ringarna Overensstammer med gemenskapens
bestimmelser for livsmedel, sisom bestimmelserna i direk-
tiv 89/107/EEG (%) om livsmedelstillsatser. Sarskilt bor
damnen sdsom livsmedelstillsatser som avsiktligen inforli-
vats i vissa aktiva material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel i syfte att overforas till
forpackade livsmedel eller deras omgivning vara godkinda
enligt gemenskapens tillimpliga bestimmelser for livs-
medel samt dven vara underkastade andra regler som kom-
mer att faststillas i en sdrskild atgérd.

(*) Radets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillndrm-

ning av medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som ar
godkinda for anvindning i livsmedel (EGT L 40, 11.2.1989, s. 27).
Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.
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Dessutom bor lamplig markning eller information hjilpa
anvindarna att anvanda aktiva material och produkter pa
ett sikert och korrekt sitt i 6verensstimmelse med livs-
medelslagstiftningen, inklusive bestimmelserna om mark-
ning av livsmedel.

Aktiva och intelligenta material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel bor inte forandra livsmed-
lets sammansittning eller organoleptiska egenskaper eller
ge konsumenterna vilseledande information om livsmed-
lets skick. Aktiva material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel bor till exempel inte fri-
gora eller absorbera amnen som aldehyder eller aminer for
att dolja att livsmedlet borjar bli forstort. Fordndringar som
kan manipulera tecken pa forstorelse kan vilseleda konsu-
menten och bor darfor inte vara tilltna. Likasd kan aktiva
material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel som dstadkommer forandringar av livsmedlets
farg som ger fel information om livsmedlets skick vilseleda
konsumenten och bér dirfor inte heller vara tillatna.

Alla material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel som slidpps ut pd marknaden bor uppfylla
kraven i denna forordning. Material och produkter som
siljs som antikviteter bor dock inte omfattas av forord-
ningen eftersom de ér tillgdngliga i begrinsade kvantiteter
och deras kontakt med livsmedel darfor dr begrinsad.

Tickande material eller material i beliggningar som utgér
del av livsmedlet och eventuellt konsumeras med det, bor
inte omfattas av denna férordning. A andra sidan bor
denna férordning gilla for tickande material eller material
i beldggningar som ticker ostar, beredda kottvaror eller
frukt men som inte utgor del av livsmedlet och inte ar
avsedda att konsumeras tillsammans med sidant livsmedel.

Det dr nodvindigt att faststdlla olika typer av begrins-
ningar och villkor f6r nir de material och produkter som
omfattas av forordningen far anvindas och vilka dmnen
som fir anvindas vid tillverkningen av dem. Det ar limp-
ligt att faststilla dessa begransningar och villkor i sirskilda
atgdrder och att ta hdnsyn till de tekniska egenskaper som
kdnnetecknar respektive material- och produktgrupp.

I enlighet med Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allméinna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrit-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssdker-
het (!), bor Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad “livsmedelsmyndigheten”) radfrigas
innan bestimmelser som kan paverka folkhilsan antas
genom sirskilda dtgirder.

(") EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Férordningen dndrad genom férordning
(EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).

(12)

(14)

(15)

17)

(18)

Om de sirskilda atgdrderna omfattar en forteckning 6ver
damnen som 4r godkinda for anvindning inom gemenska-
pen vid tillverkning av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, bor dessa @mnen
genomgd en sikerhetsbeddmning innan de godkinns.
Sakerhetsbedomningen och godkdnnandet av dessa dmnen
bor inte paverka tillimpningen av tillimpliga krav i gemen-
skapslagstiftningen om registrering, bedémning, godkan-
nande och begriansning av kemikalier.

Skillnader i medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om sikerhetsbedémning och godkinnande av dmnen som
anvinds vid tillverkning av material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel kan hindra den fria
rorligheten for sddana material och produkter, vilket kan
orsaka ojamlik och illojal konkurrens. Det bor dirfor inrdt-
tas ett godkdnnandeforfarande pa gemenskapsniva. For att
sikerstdlla en harmoniserad sikerhetsbedomning av
dmnen bor bedémningarna utforas av
livsmedelsmyndigheten.

Sikerhetsbedomningen av dmnen bor dtfoljas av ett beslut
om riskhantering enligt vilket det avgors huruvida dessa
damnen bor tas upp pd en gemenskapsforteckning over
godkinda dmnen.

Det ar lampligt att foreskriva en mojlighet till administra-
tiv granskning av livsmedelsmyndighetens sarskilda dtgar-
der eller underlatenhet att vidta atgarder enligt denna for-
ordning. Granskningen ~ bér  inte  péverka
livsmedelsmyndighetens roll som oberoende vetenskaplig
referenspunkt ndr det géller riskbedomning.

Mirkning skall hjilpa anvindarna att anvinda material och
produkter pa ritt sitt. Metoderna for sidan mérkning kan
variera beroende pé anvindaren.

Genom kommissionens direktiv 80/590/EEG (?) infordes
en symbol som far atfolja material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel. Denna symbol bér,
for enkelhetens skull, ockséd ingé i denna forordning.

Det bor sikerstillas att material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel kan spéras pa alla stadier
for att underlatta kontroll, dterkallande av defekta produk-
ter, konsumentinformation och faststillande av ansvar.
Foretagen bor minst kunna identifiera vilka foretag som
material och produkter kommer fran och vilka foretag som
de levererats till.

(?) Kommissionens direktiv 80/590/EEG av den 9 juni 1980 om faststil-
lande av den symbol som far &tf6lja material och produkter som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EGT L 151, 19.6.1980,
s. 21). Direktivet senast dndrat genom Anslutningsakten frén 2003.
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(19)  Nar det galler kontrollen av om material och produkter okar och nationell lagstiftning och nationella bestimmel-

(20)

(21)

(22)

(23)

uppfyller bestimmelserna i denna forordning bor hiansyn
tas till de sirskilda behoven i utvecklingslinderna, sarskilt
de minst utvecklade linderna. Kommissionen har genom
Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sakerstalla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djur-
hilsa och djurskydd (') alagts att stodja utvecklingslan-
derna nir det giller livsmedelssidkerhet, inbegripet siker-
heten for de material och produkter som kommer i kontakt
med livsmedel. Sirskilda bestimmelser har darfor fast-
stillts i den férordningen vilka dven bor tillimpas pa mate-
rial och produkter som kommer i kontakt med livsmedel.

Det dr nodvindigt att faststilla forfaranden for att anta
sakerhetsatgdrder i situationer dar ett material eller en pro-
dukt sannolikt utgor en allvarlig risk f6r manniskors hilsa.

Europaparlamentets och rddets foérordning (EG)
nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmanhetens till-
gang till Europaparlamentets, rddets och kommissionens
handlingar (?) ar tillimplig pa handlingar som finns hos
livsmedelsmyndigheten.

Det ar lampligt att skydda de investeringar som produkt-
utvecklare gor ndr de samlar in information och uppgifter
till stod for en ansokan enligt denna férordning. For att
undvika onddigt dubbelarbete, sirskilt djurforsok, bor till-
géng till uppgifter dock medges om de berérda intressen-
terna dr overens om detta.

Referenslaboratorier pd gemenskapsniva och nationell niva
bor utses for att bidra till analysresultat som praglas av hog
kvalitet och enhetlighet. Detta mal kommer att uppnas
inom ramen for forordning (EG) nr 882/2004.

Anvindningen av dtervunna material och produkter bor
gynnas i gemenskapen av miljoskal forutsatt att strikta krav
faststills for att garantera livsmedelssakerhet och konsu-
mentskydd. Sddana krav bor faststillas ocksd med beak-
tande av de tekniska sirdragen hos de olika grupper av
material och produkter som anges i bilaga I. Harmonise-
ringen av regler om dtervunna plastmaterial och plastpro-
dukter bor prioriteras, eftersom anvidndningen av dessa

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rittelse i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

ser saknas eller skiljer sig at. Darfor bor ett forslag till en
sdrskild atgdrd om atervunna plastmaterial och plastpro-
dukter goras tillganglig for allmédnheten s snart som moj-
ligt for att klarldgga rittsliaget i gemenskapen.

De dtgdrder som dr nodvindiga for genomforandet av
denna férordning samt dndringarna i bilagorna I och II till
forordningen bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid ut6vandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (3).

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtradel-
ser av bestimmelserna i denna foérordning och se till att
dessa pafoljder tillimpas. Sanktionerna maste vara effek-
tiva, proportionella och avskrickande.

Det dr nodvandigt att foretagare ges tillrackligt med tid for
att anpassa sig till ndgra av kraven i denna férordning.

Eftersom maélen med denna forordning inte i tillracklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna pa grund av
skillnader i nationella lagar och bestimmelser, och de dar-
for battre kan uppnds pa gemenskapsnivd, kan gemenska-
pen vidta tgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gar férordningen inte utover vad
som dr nodvindigt for att uppnd dessa mal.

Direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG bor dirfor
upphivas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomride

Denna forordning syftar till att sikerstalla att den inre mark-

naden fungerar effektivt med avseende pa utslippande pd mark-
naden i gemenskapen av material och produkter avsedda att direkt
eller indirekt komma i kontakt med livsmedel, och den skall sam-
tidigt utgora en grund for att garantera en hog skyddsniva for
mianniskors hilsa och konsumenternas intressen.

(}) EGTL 184,17.7.1999, s. 23.
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2. Denna forordning skall tillimpas pd material och produk-
ter, inklusive aktiva och intelligenta material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel (nedan kallade "mate-
rial och produkter”), som i sitt fardiga skick

) dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

LY

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

eller

¢) rimligen kan forvintas komma i kontakt med livsmedel eller
overfora sina bestdndsdelar till livsmedel under normala eller
forutsebara anvindningsforhéllanden.

3. Den hir forordningen skall inte tillimpas pa

a) material och produkter som siljs som antikviteter,

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

livsmedlet,
¢) fasta allminna eller privata anldggningar for
vattenforsorjning.
Artikel 2
Definitioner

1. Idenna f6rordning skall de tillimpliga definitioner som fast-
stills i férordning (EG) nr 178/2002 anvindas, med undantag av
definitionerna av sparbarhet och utslippande pd marknaden som
hir anvinds med foljande betydelser:

a)  sparbarhet: formagan att spara och f6lja upp ett material eller
en produkt genom alla led av tillverkning, foradling och
distribution.

b) utslappande pd marknaden: innehav av material och produkter
for forsiljning, inbegripet utbjudande till forsiljning eller
varje annan form av overlatelse, kostnadsfri eller inte, samt
forsdljning, distribution och andra former av 6verlatelse.

2. Dessutom skall foljande beteckningar anvindas med de
betydelser som hir anges:

a)  aktiva material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (nedan kallade “aktiva material och produkter”):
material och produkter som dr avsedda att 6ka ett livsmedels
hallbarhetstid eller bevara eller forbattra forpackade livsmed-
els skick. De dr utformade sé att de avsiktligt skall innehalla
komponenter som frigor eller absorberar dmnen i eller frin
det forpackade livsmedlet eller livsmedlets omgivning.

b) intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel (nedan kallade "intelligenta material och pro-
dukter”): material och produkter som overvakar forpackade
livsmedels skick eller livsmedlens omgivning.

¢) foretag: varje privat eller offentligt foretag som med eller utan
vinstsyfte bedriver ndgon av de verksamheter som hinger
samman med ndgot led av tillverkning, foradling och distri-
bution 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

Allminna krav

1. Material och produkter, inbegripet aktiva och intelligenta
material och produkter, skall tillverkas i enlighet med god tillverk-
ningssed sa att de under normala eller forutsebara anviandnings-
forhéllanden inte 6verfor sina bestandsdelar till livsmedel i sddana
kvantiteter som skulle kunna

a) utgora en fara for ménniskors hilsa,

eller

b) medféra en oacceptabel forindring av livsmedlens
sammansattning,

eller

¢) medfora en forsimring av deras organoleptiska egenskaper.

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

Atrtikel 4

Sdrskilda krav for aktiva och intelligenta material och
produkter

1. Vid tillimpning av artikel 3.1 b och 3.1 ¢ far aktiva mate-
rial och produkter medfora forandringar i livsmedlets samman-
sattning eller av dess organoleptiska egenskaper, under forutsitt-
ning att forindringarna dr forenliga med gemenskapens
bestimmelser som géller for livsmedel, sdsom bestimmelserna i
direktiv 89/107/EEG om livsmedelstillsatser och dirmed sam-
manhorande genomfoérandedtgirder, eller, om gemenskapsbe-
stimmelser saknas, de nationella bestimmelser som giller for livs-
medel.
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2. Tavvaktan pa antagandet av ytterligare regler i en sarskild
atgdrd om aktiva och intelligenta material och produkter, skall
dmnen som avsiktligen inférlivas i aktiva material och produkter
i syfte att 6verforas till livsmedel eller livsmedels omgivning god-
kdnnas och anvindas i enlighet med gemenskapens tillimpliga
bestimmelser for livsmedel samt folja bestimmelserna i denna
forordning och dess genomférandedtgarder.

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 medfora sidana for-
dndringar av livsmedlets sammansittning eller livsmedlets orga-
noleptiska egenskaper som leder till att konsumenterna vilseleds,
till exempel genom att dolja att livsmedlet borjar bli forstort.

4. Intelligenta material och produkter fir inte ge sddan infor-
mation om livsmedlets skick att konsumenterna vilseleds.

5. Aktiva och intelligenta material och produkter som redan
har kommit i kontakt med livsmedel skall markas pd lampligt satt
sd att konsumenten kan identifiera odtliga delar.

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

Artikel 5

Sdrskilda dtgirder for grupper av material och produkter

1. Forde grupper av material och produkter som anges i bilaga
I och, dir sa ar tillimpligt, for kombinationer av dessa material
och produkter eller dtervunna material och produkter som
anvinds vid tillverkning av dessa material och produkter, far sir-
skilda dtgdrder vidtas eller dndras i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 23.2.

De sdrskilda atgdrderna far innefatta

a) en forteckning over dmnen som har godkints f6r anvind-
ning vid tillverkning av material och produkter,

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars
2000 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om markning
och presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel
(EGT L 109, 6.5.2000, s. 29). Direktivet senast dndrat genom direktiv
2003/89/EG (EUT L 308, 25.11.2003, s. 15).

b)

forteckning(ar) over godkinda dmnen som har inforlivats i
aktiva eller intelligenta material och produkter, eller forteck-
ning(ar) 6ver aktiva eller intelligenta material och produkter
samt, vid behov, sirskilda villkor fér anvindningen av dessa
amnen och/eller de material och produkter som de har infor-
livats i,

renhetsstandarder for de imnen som avses i a,

speciella anvdndningsvillkor for de dmnen som avses i a
och/eller de material och produkter som de anvinds i,

sdrskilda granser for verforing av vissa bestandsdelar eller
grupper av bestdndsdelar till eller pa livsmedel, varvid veder-
borlig hidnsyn skall tas till andra majliga killor till expone-
ring for dessa bestdndsdelar,

en generell grins for overforing av bestindsdelar till eller pd
livsmedel,

bestimmelser som syftar till att skydda manniskors hilsa mot
risker som uppstdr vid oral kontakt med material och
produkter,

andra regler for att sikerstilla att artiklarna 3 och 4 {6ljs,

grundliggande bestimmelser for att kontrollera att punk-
terna a-h foljs,

bestimmelser rorande provtagning och analysmetoder for att
kontrollera att punkterna a-h {6ljs,

sdrskilda bestimmelser for att sdkerstilla att material och
produkter kan spéras, bland annat bestimmelser om hur
linge registreringar skall kvarstd eller bestimmelser om att
vid behov tillita undantag frén kraven i artikel 17,

tilliggsbestimmelser om markning av aktiva och intelligenta
material och produkter,

bestimmelser som kriver att kommissionen upprattar och
for ett offentligt gemenskapsregister (“register”) over god-
kidnda dmnen, processer eller material eller produkter,
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n) sdrskilda forfaranderegler som vid behov anpassar det forfa-
rande som avses i artiklarna 812 eller gor det lampligt f6r
godkinnande av vissa typer av material och produkter
och/eller processer som anvinds vid tillverkningen av dessa,
inklusive vid behov ett forfarande for individuellt godkdn-
nande av ett dmne, en process eller ett material eller en pro-
dukt genom ett beslut som riktar sig till en sokande.

2. Befintliga sirdirektiv om material och produkter skall ind-
ras i enlighet med forfarandet i artikel 23.2.

Artikel 6

Sirskilda nationella dtgirder

[ avsaknad av sdrskilda dtgdrder som avses i artikel 5 skall denna
forordning inte hindra medlemsstaterna fran att behalla eller anta
nationella bestimmelser, under forutsattning att de dr forenliga
med bestimmelserna i fordraget.

Artikel 7

Uppgift fér Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet

Bestimmelser som kan péaverka folkhilsan skall antas efter sam-
rdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad "livsmedelsmyndigheten”).

Atrtikel 8

Allminna krav f6r godkinnande av dmnen

1. Niren sddan forteckning 6ver dmnen som avses i artikel 5.1
andra stycket punkterna a och b upprittas, skall den som ansoker
om godkinnande for ett dmne som dnnu inte finns upptaget pa
forteckningen ldmna in en ansokan i enlighet med artikel 9.1.

2. Amnen fér endast godkidnnas om det pa ett godtagbart och
tillrackligt sdtt har visats att det slutliga materialet eller den slut-
liga produkten uppfyller kraven i artikel 3 och, i forekommande
fall, artikel 4 ndr de anvinds i enlighet med de villkor som skall
faststallas i de sdrskilda dtgdrderna.

Artikel 9

Ansokan om godkinnande av nytt imne

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

a) Ansokan skall ldimnas in till den behoriga myndigheten i
medlemsstaten tillsammans med foljande:

i)  Den sokandes namn och adress.

ii) Teknisk dokumentation med den information som anges
i de riktlinjer for sikerhetsbedomning av dmnen som
livsmedelsmyndigheten skall offentliggéra.

iii) En sammanfattning av den tekniska dokumentationen.

b) Den behoriga myndighet som avses i led a skall gora f6ljande:

i)  Myndigheten skall inom fjorton dagar fran det att anso-
kan tagits emot ge sokanden skriftligt besked om mot-
tagandet. I beskedet skall dagen for mottagandet av anso-
kan anges.

ii) Myndigheten skall utan informera

livsmedelsmyndigheten.

drojsmal

iii) Myndigheten skall gora ansokan och eventuell komplet-
terande information frdn sokanden tillginglig for
livsmedelsmyndigheten.

¢) Livsmedelsmyndigheten skall utan dréjsmal underritta de
andra medlemsstaterna och kommissionen om ansokan,
samt ge dem tillgdng till ansokan och all kompletterande
information som sokanden limnat in.

2. Livsmedelsmyndigheten skall offentliggora detaljerade rikt-
linjer f6r hur ansokan skall goras och limnas in (?).

Artikel 10

Livsmedelsmyndighetens yttrande

1. Livsmedelsmyndigheten skall, inom sex manader fran det
att den mottagit en giltig ansokan, limna ett yttrande om huru-
vida dmnet vid den avsedda anvdndningen av det material eller
den produkt det ingdr i uppfyller de sikerhetskrav som faststills i
artikel 3 och, i forekommande fall, artikel 4.

Livsmedelsmyndigheten far forlinga denna tidsfrist med hogst
ytterligare sex manader. I sddana fall skall den motivera dr6jsma-
let for sokanden, kommissionen och medlemsstaterna.

(") I avvaktan pa offentliggérandet kan de sokande konsultera "Guideli-
nes of the Scientific Committee on Food for the presentation of an
application for safety assessment of a substance to be used in food
contact materials prior to its authorisation”
(http:/[europa.eu.int/comm/food|fs/sc/scflout82_en.pdf).



L 338/10

Europeiska unionens officiella tidning

13.11.2004

2. Livsmedelsmyndigheten far vid behov anmoda s6kanden att
komplettera uppgifterna i ansokan inom en tidsfrist som livsmed-
elsmyndigheten faststiller. Om livsmedelsmyndigheten kraver
mer information, skall den tidsfrist som faststalls i punkt 1 tillfal-
ligt upphivas till dess denna information har limnats. Tidsfristen
skall ocksd tillfalligt upphévas for den tid sokanden far pa sig att
forbereda muntliga eller skriftliga forklaringar.

3. For att utarbeta sitt yttrande skall livsmedelsmyndigheten

a) kontrollera att den information och de dokument som sokan-
den ldamnar overensstimmer med artikel 9.1 a, och om s ar
fallet skall ansokan betraktas som giltig, samt undersoka
huruvida dmnet uppfyller sakerhetskraven i artikel 3 och, i
forekommande fall, artikel 4,

b) informera s6kanden, kommissionen och medlemsstaterna
om en ans6kan inte ar giltig.

4. Om yttrandet stoder godkdnnandet av ett utvirderat dmne,
skall yttrandet omfatta

a) dmnets beteckning och specifikation,

och

b) dir sd dr limpligt, rekommendationer om villkor eller
begransningar for anvindning som géller for det utvirderade
dmnet och/eller materialet eller produkten i vilket det
anvinds,

och

¢) en bedomning av huruvida den analysmetod som foreslas ar
lamplig for den kontroll som skall goras.

5. Livsmedelsmyndigheten skall vidarebefordra sitt yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och sokanden.

6.  Livsmedelsmyndigheten skall offentliggora sitt yttrande
sedan alla uppgifter som betraktas som konfidentiella strukits i
enlighet med artikel 20.

Artikel 11

Gemenskapsgodkinnande

1. Gemenskapsgodkinnande av ett amne eller imnen skall ske
i form av antagande av en sirskild dtgard. Kommissionen skall,
dar sé 4r lampligt, utarbeta forslag till en sdrskild dtgard i enlighet
med artikel 5 for att godkédnna det eller de gmnen som livsmed-
elsmyndigheten bedémt och specificera eller dndra villkoren for
deras anvindning.

2. Iforslaget till sarskild dtgard skall livsmedelsmyndighetens
yttrande beaktas, liksom tillimpliga gemenskapsbestimmelser
och andra skiliga omstindigheter som dr relevanta for drendet i
friga. Om forslaget till sarskild dtgdrd inte Gverensstimmer med
livsmedelsmyndighetens yttrande, skall kommissionen utan drojs-
mal forklara orsaken till avvikelserna. Om kommissionen inte
avser att utarbeta ett forslag till en sarskild atgard efter ett positivt
yttrande fran livsmedelsmyndigheten skall den utan drojsmaél
informera sokanden och ge sokanden en forklaring.

3. Gemenskapsgodkinnande i form av en sirskild dtgard i
enlighet med punkt 1 skall antas i enlighet med det forfarande
som foreskrivs i artikel 23.2.

4. Nir ett amne godkédnts i enlighet med denna forordning
skall alla foretagare som anvinder det godkinda dmnet, eller
material eller produkter som innehéller det godkidnda dmnet,
iaktta de villkor eller begrinsningar som foljer med
godkdnnandet.

5. Den sokande eller foretagare som anvinder det godkinda
amnet eller material eller produkter som innehaller det godkinda
amnet skall omgédende informera kommissionen om ny veten-
skaplig eller teknisk information som kan péverka sikerhetsbe-
domningen av det godkidnda dmnet vad avser méanniskors hilsa.
Om nodvindigt skall livsmedelsmyndigheten sedan se over
bedomningen.

6.  Ett godkdnnande skall inte paverka en foretagares allmanna
skadestdndsrittsliga och straffrittsliga ansvar med avseende pa det
godkdnda dmnet, material eller produkter som innehéller det god-
kinda dmnet 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 anvinder det godkinda
amnet eller material eller produkter som innehaller det godkinda
amnet far i enlighet med det forfarande som foéreskrivs i arti-
kel 9.1 ans6ka om en dndring av ett befintligt godkdnnande.

2. Ansokan skall atfoljas av foljande:

a) En hanvisning till den ursprungliga ansokan.

b) Teknisk dokumentation med ny information enligt de rikt-
linjer som avses i artikel 9.2.

¢) Enny, fullstindig sammanfattning av den tekniska dokumen-
tationen i standardiserat format.
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3. Paeget initiativ, eller pd begdran av en medlemsstat eller av
kommissionen, skall livsmedelsmyndigheten, i férekommande
fall i enlighet med forfarandet i artikel 10, bedoma huruvida ytt-
randet eller godkdnnandet fortfarande Gverensstimmer med for-
ordningen. Livsmedelsmyndigheten kan vid behov konsultera
sokanden.

4. Kommissionen skall utan dr6jsmél behandla livsmedels-
myndighetens yttrande och utarbeta ett forslag till sarskild dtgdrd.

5. Ett forslag till sarskild dtgird for att dndra ett godkdnnande
skall ange om det kravs ndgra dndringar av anvindningsvillkoren
eller av de begransningar som eventuellt géller for godkdnnandet.

6.  Enslutlig sirskild atgird avseende dndring eller tillfallig eller
slutgiltig indragning av godkdnnandet skall antas enligt det forfa-
rande som avses i artikel 23.2.

Artikel 13

Medlemsstaternas behoriga myndigheter

Varje medlemsstat skall till kommissionen och livsmedelsmyndig-
heten anmila namn och adress samt kontaktpunkt for den natio-
nella behoriga myndighet eller de nationella behériga myndighe-
ter som har utsetts att inom medlemsstatens territorium ansvara
for mottagandet av den ansokan om godkinnande som avses i
artiklarna 9-12. Kommissionen skall offentliggora de nationella
behoriga myndigheternas namn och adresser och de kontakt-
punkter som anmalts i enlighet med denna artikel.

Artikel 14

Administrativ granskning

Varje dtgird som vidtas inom ramen for livsmedelsmyndighetens
befogenheter enligt denna férordning och underldtenhet att utéva
dessa befogenheter far granskas av kommissionen pa eget initia-
tiv eller pd begdran av en medlemsstat eller ndgon person som
direkt och personligen berdrs.

En begdran om detta skall overlimnas till kommissionen inom tva
ménader fran den dag da den berorda parten fatt kinnedom om
atgdrden eller underlatenheten i fraga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd manader och, om sd ar
lampligt, begdra att livsmedelsmyndigheten upphéver sin atgird
eller inte langre underlater att vidta atgirder.

Artikel 15
Mirkning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av de sirskilda dtgarder
som avses i artikel 5 skall material och produkter som dnnu inte
kommit i kontakt med livsmedel nir de slipps ut pd marknaden
atfoljas av

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

och

b) vid behov, sdrskilda anvisningar som skall iakttas for att
anvindningen skall ske pa ett sikert och lampligt sitt,

och

¢) Dbetriffande tillverkare, foradlare eller siljare som ansvarar for
utsldppandet pd marknaden och som ar etablerade inom
gemenskapen, namnet eller firmanamnet och i bada fallen
adressen eller uppgift om var foretaget ar registrerat,

och

d) tillracklig médrkning eller identifiering for att det skall vara
mojligt att spara materialet eller produkten i enlighet med
artikel 17,

och

) betriffande aktiva material och produkter, information om
tillitna anvandningsomrdden och annan limplig informa-
tion, t.ex. namnet pa och mingden av de dmnen som frigors
fran den aktiva bestdndsdelen, sd att livsmedelsforetagare
som anvinder dessa material och produkter kan f6lja andra
relevanta gemenskapsbestimmelser eller, om sidana saknas,
nationella bestimmelser tillimpliga pa livsmedel, inklusive
bestdimmelserna om markning av livsmedel.

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

3. De uppgifter som kravs i punkt 1 maste vara vl synliga, ltt-
ldsta och bestindiga.

4. Detaljhandel med material och produkter skall vara f6rbju-
den om de uppgifter som krévs enligt punkt 1 a, b och e inte ges
pa ett sprak som koparna ldtt kan forsta.
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5. Inom sitt eget territorium fir den medlemsstat ddr salufo-
ringen av material eller produkter sker, i enlighet med fordragets
regler, foreskriva att dessa uppgifter i markningen skall ges p ett
eller flera av gemenskapens officiella sprak.

6.  Bestimmelserna i punkterna 4 och 5 skall inte forhindra att
uppgifterna i markningen ges pa flera sprak.

7. Vid detaljforsilining skall de uppgifter som krévs enligt
punkt 1 finnas pa

a) materialen och produkterna eller pa deras forpackning, eller

b) etiketter som ar fistade pd materialen och produkterna eller
pa deras forpackning, eller

¢) en skylt i omedelbar ndrhet av materialen och produkterna
som ar klart synlig for kopare; for den information som avses
i punkt 1 c skall detta alternativ bara gilla om det av tekniska
orsaker inte ar mojligt att fista dessa uppgifter eller en etikett
med dessa uppgifter pd materialet och produkten vid tillverk-
ningen eller i samband med forsdljningen.

8. Vid annan forsiljning dn detaljf6rsiljning skall de uppgifter
som kravs enligt punkt 1 finnas pa

a) medfoljande dokument,

eller

b) etiketter eller férpackning,

eller

¢) pd 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 sirskilda dtgarder som avses i artikel 5 eller, om sidana
saknas, eventuella nationella bestimmelser som giller for
materialen och produkterna.

Artikel 16

Forklaring om 6verensstimmelse

1.  Desirskilda dtgarder som avses i artikel 5 skall omfatta krav
pa att material och produkter som omfattas av dtgirderna atfoljs
av en skriftlig forklaring dar det anges att de 6verensstimmer med
de bestimmelser som ir tillimpliga pa dem.

Det skall finnas limplig dokumentation som styrker sadan over-
ensstimmelse. Denna dokumentation skall pd begiran goras till-

ginglig for de behoriga myndigheterna.

2. Om sarskilda dtgarder saknas skall denna forordning inte
hindra medlemsstaterna fran att behalla eller anta nationella
bestimmelser nar det giller forklaringar om Gverensstimmelse
avseende material och produkter.

Artikel 17
Spérbarhet

1. Materialens och produkternas sparbarhet skall sikerstallas
pa samtliga stadier for att underlitta kontroll, aterkallande av
defekta produkter, konsumentinformation och faststillande av
ansvaret.

2. Med vederborlig hinsyn till teknisk genomférbarhet skall
foretagarna ha system och forfaranden pé plats som gor det moj-
ligt att identifiera fran och till vilka foretag leverans har skett av
material eller produkter samt, dir sd dr lampligt, dmnen eller pro-
dukter som omfattas av denna forordning och genomférandebe-
stimmelserna till denna och som anvinds vid tillverkningen.
Denna information skall pa begéran goras tillginglig for de beho-
riga myndigheterna.

3. Material och produkter som sldpps ut pd gemenskapsmark-
naden skall kunna identifieras genom ett limpligt system som gor
det mojligt att spara dem genom mdrkning eller relevant doku-
mentation eller information.

Artikel 18
Skyddsatgirder

1. Om en medlemsstat, som en f6ljd av ny information eller
genom att befintlig information omprovats, pa goda grunder kon-
staterar att anvandningen av material eller produkter utgor en fara
for ménniskors hilsa, trots att den féljer den relevanta sirskilda
atgdrden, far medlemsstaten tillfalligt upphéva eller begransa till-
lampningen av de aktuella bestimmelserna inom sitt territorium.

Medlemsstaten skall omedelbart underritta de andra medlemssta-
terna och kommissionen om detta och ange orsaken till det till-
falliga upphivandet eller begransningen.
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2. Kommissionen skall sa snart som mojligt, om sa dr lampligt
efter att ha erhllit ett yttrande fran livsmedelsmyndigheten, inom
den kommitté som avses i artikel 23.1 undersoka de grunder som
medlemsstaten anfor enligt punkt 1 i denna artikel och skall avge
sitt yttrande utan dréjsmdl samt vidta lampliga dtgarder.

3. Om kommissionen anser att dndringar av den tillimpliga
sdrskilda dtgdrden dr nodvindiga for att avhjilpa de svarigheter
som avses i punkt 1 och for att skydda manniskors halsa, skall
dessa dndringar antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 23.2.

4. Den medlemsstat som avses i punkt 1 kan uppritthalla det
tillfalliga upphivandet eller begriansningen tills de dndringar som
avses 1 punkt 3 har antagits eller kommissionen har valt att inte
anta sidana 4ndringar.

Artikel 19
Allminhetens tillgang till handlingar

1. Ansokningar om godkinnande, kompletterande uppgifter
fran sokanden och yttranden fran livsmedelsmyndigheten, med
undantag av konfidentiella uppgifter, skall goras tillgiangliga for
allmanheten i enlighet med artiklarna 38, 39 och 41 i férord-
ning (EG) nr 178/2002.

2. Medlemsstaterna skall behandla ansokningar om tillgéng till
handlingar som mottagits enligt denna férordning i enlighet med
artikel 5 i forordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 20

Konfidentialitet

1. Sokanden kan ange vilka av de uppgifter som limnats in
enligt artiklarna 9.1, 10.2 och 12.2 som skall behandlas konfiden-
tiellt ddrfor att ett utlimnande av uppgifterna patagligt kan skada
sokandens konkurrenssituation. Verifierbara skal skall i sd fall
anges.

2. Foljande uppgifter skall inte betraktas som konfidentiella:
a) Sokandens namn och adress samt dmnets kemiska namn.

b) Uppgifter av direkt betydelse for bedémningen av dmnets
sakerhet.

¢) Analysmetoden/-metoderna.

3. Kommissionen skall, efter samrdd med sokanden, avgora
vilka uppgifter som bor vara konfidentiella, och beslutet skall
meddelas sokanden och livsmedelsmyndigheten.

4. Livsmedelsmyndigheten skall pd begiran forse kommissio-
nen och medlemsstaterna med all information den har tillgang till.

5. Kommissionen, livsmedelsmyndigheten och medlemssta-
terna skall vidta nddvindiga atgdrder for att sakerstalla limplig
konfidentialitet for de uppgifter som de mottagit enligt denna for-
ordning, med undantag for uppgifter som maste offentliggéras
om omstindigheterna s kriver for att skydda manniskors hilsa.

6. Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka en
ansokan skall livsmedelsmyndigheten, kommissionen och med-
lemsstaterna respektera konfidentialiteten i de kommersiella och
industriella uppgifter som limnats, inklusive information om
forskning och utveckling samt uppgifter om vars konfidentialitet
kommissionen och sokanden dr oense.

Artikel 21

Gemensamt utnyttjande av befintliga uppgifter

Uppgifterna i en ansokan som limnas i enlighet med artiklarna
9.1, 10.2 och 12.2 far anvindas for en annan sokandes rakning,
forutsatt att livsmedelsmyndigheten bedémt att dmnet ar det-
samma som i den ursprungliga ansokan, inklusive graden av ren-
het och arten av fororeningar, och att den andra sokanden har
kommit 6verens med den ursprungliga sokanden om att uppgif-
terna far anvindas.

Artikel 22

Andringar av bilagorna I och II

Andringar av bilagorna I och 11 skall antas i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 23.2.

Artikel 23

Kommittéférfarande

1. Kommissionen skall bitradas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, som inrittats genom artikel 58.1
i forordning (EG) nr 178/2002.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
ménader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 24

Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall genomféra offentliga kontroller for
att se till att denna férordning efterlevs i enlighet med tillimpliga
bestimmelser i gemenskapslagstiftningen om offentliga
livsmedels- och foderkontroller.
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2. Vid behov och pa begiran av kommissionen skall livsmed-
elsmyndigheten bistd vid utarbetandet av teknisk vigledning for
provtagning och analys for att underlitta ett samordnat tillviga-
gdngssitt vid tillimpningen av punkt 1.

3. Gemenskapens referenslaboratorium f6r material och pro-
dukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och nationella
referenslaboratorier som upprittats i enlighet med f6érordning
(EG) nr 8822004 skall bistd 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
overtridelser av bestimmelserna i denna forordning och vidta alla
nodvindiga dtgirder for att sikerstilla att de tillimpas. Sanktio-
nerna skall vara effektiva, proportionella och avskrackande. Med-
lemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna de tillimpliga
bestimmelserna den 13 maj 2005 och utan drojsmal 6verlimna
alla senare 4ndringar som paverkar dem.

Artikel 26
Upphivanden

Direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG skall upphora att gilla.
Hinvisningar till de upphivda direktiven skall anses som hanvis-

ningar till den hir forordningen och skall lisas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga IIL

Artikel 27
Overgingsbestimmelser

Material och produkter som lagligen har slappts ut pd markna-
den fore den 3 december 2004 far saluforas till dess lagren ir slut.

Artikel 28
Ikrafttridande

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

Artikel 17 skall tillimpas frdn och med den 27 oktober 2006.

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

Utfdrdad i Strasbourg den 27 oktober 2004.

Pa Europaparlamentets vignar

J. BORRELL FONTELLES
Ordforande

Pd radets vagnar
A. NICOLAI
Ordférande
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

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

BILAGA I

Aktiva och intelligenta material och produkter

Lim och klister
Keramik

Kork

Gummi

Glas

Jonbytarhartser
Metaller och legeringar
Papper och kartong
Plast

Tryckfarger
Regenererad cellulosa
Silikoner

Textilvaror

Lack och ytskikt
Vaxer

Trd
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BILAGA 1l

Symbol
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BILAGA 1II
Jamforelsetabell
Direktiv 89/109/EEG Den hir férordningen
Artikel 1 Artikel 1
— Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
— Artikel 4
Artikel 3 Artikel 5
— Artikel 7
— Artikel 8
— Artikel 9
— Artikel 10
— Artikel 11
— Artikel 12
— Artikel 13
— Artikel 14
Artikel 4 —
Artikel 6 Artikel 15
— Artikel 16
— Artikel 17
Artikel 5 Artikel 18
Artikel 7 Artikel 6
— Artikel 19
— Artikel 20
— Artikel 21
— Artikel 22
Artikel 8 —
Artikel 9 Artikel 23
— Artikel 24
— Artikel 25
Artikel 10 Artikel 26
— Artikel 27
Artikel 11 —
Artikel 12 —
Artikel 13 Artikel 28
Bilaga I Bilaga I
Bilaga II —
Bilaga III Bilaga III
Direktiv 80/590/EEG Den hir férordningen
Bilaga Bilaga II




