Forordning 10/2011, material och produkter av plast, kontakt med livsmedel [4601]

Kommissionens forordning (EG) nr 10/2011 av den 14 januari
2011 om material och produkter av plast som éar avsedda att
komma i kontakt med livsmedel

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av 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 upphdvande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG
sarskilt artikel 5.1 a, ¢, d, e, f, h, i och j,

efter samrad med Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet, och

av foljande skal:

(1) T forordning (EG) nr 1935/2004 faststdlls de allménna principerna for att
undanrdja skillnaderna mellan medlemsstaternas lagstiftning om material avsedda
att komma i kontakt med livsmedel. I artikel 5.1 i den férordningen anges det att
sdrskilda atgirder far vidtas for grupper av material och produkter, och det ges en
detaljerad beskrivning av forfarandet for godkdnnande av &mnen pa EU-niva nir en
sdrskild atgird omfattar en forteckning 6ver &mnen som har godkénts.

(2) Denna forordning &r en sérskild atgérd i den mening som avses i artikel 5.1 1
forordning (EG) nr 1935/2004. Den hér forordningen bor faststdlla de sérskilda
regler som ska tillimpas pa material och produkter av plast sé att de kan anvéndas pa
ett sdkert sitt, och den bor upphéva kommissionens direktiv 2002/72/EG av den 6
augusti 2002 om material och produkter av plast som 4r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel.

(3) Direktiv 2002/72/EG innehéller grundliggande regler for tillverkning av
material och produkter av plast. Direktivet har dndrats visentligt sex ganger. For
tydlighetens skull bor texten konsolideras och oOverflodiga och obsoleta delar
strykas.

(4) Direktiv 2002/72/EG och dess dndringar har inforlivats i nationell lagstiftning
utan storre anpassningar. Det tar vanligtvis tolv manader att inforliva ett direktiv i
nationell lag. Vid éndring av forteckningarna 6ver monomerer och tillsatser for att
godkinna nya dmnen leder inforlivandet till att godkdnnandet forsenas, vilket
dédmpar innovationstakten. Darfor forefaller det lampligt att anta regler om material
och produkter av plast i form av en forordning som ar direkt tillimplig i alla
medlemsstater.

(5) Direktiv 2002/72/EG ér tillaimplig pa material och produkter som uteslutande
bestar av plast och pé lockpackningar av plast. Detta var tidigare den huvudsakliga
anvindningen av plast pd marknaden. Under senare ar har plast, forutom i material
och produkter som uteslutande bestar av plast, borjat anvandas i kombination med
andra material i s.k. multimaterial i flera skikt. Reglerna for anvindning av
vinylkloridmonomer i radets direktiv 78/142/EEG av den 30 januari 1978 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om material och produkter som
innehéller vinylkloridmonomer och dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel
giéller redan alla plaster. Darfor bor denna forordning ocksd omfatta plastskikt i
multimaterial i flera skikt.

(6) Material och produkter av plast kan bestd av olika plastskikt som &r
sammanfogade med bindemedel. Material och produkter av plast kan ocksa vara
forsedda med tryck eller en organisk eller oorganisk beldggning. Material och
produkter av plast forsedda med tryck eller beldggning samt material och produkter
av plast sammanfogade med bindemedel bdor omfattas av denna forordning.
Bindemedel, beldggningar och tryckféirg bestar inte nddvandigtvis av samma dmnen
som plast. Enligt forordning (EG) nr 1935/2004 kan det antas sérskilda atgérder for
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bindemedel, beldggningar och tryckfarg. Dérfor bor trycket, beldggningen eller det
hiftande skiktet i material och produkter av plast som ar forsedda med tryck eller
beldggning eller &r sammanfogade med bindemedel fa innehélla dven sddana dmnen
som pa EU-niva inte dr godkénda for plast. Dessa skikt kan omfattas av andra EU-
regler eller nationella regler.

(7) Plast liksom jonbyteshartser, gummi och silikoner dr makromolekyldra &mnen
som erhélls genom polymerisation. Enligt forordning (EG) nr 1934/2004 kan det
antas sérskilda atgérder for jonbyteshartser, gummi och silikoner. Eftersom dessa
material bestdr av andra &mnen &n plast och har andra fysikaliska och kemiska
egenskaper bor det finnas sarskilda regler for dem, och det bor klargoras att de inte
omfattas av denna forordning.

(8) Plast tillverkas av monomerer och andra utgdngsdmnen som reagerar kemiskt
till en makromolekyldr struktur, polymeren, som dr den strukturella
huvudbestandsdelen i plast. Tillsatser tillfors polymeren for att uppna bestdmda
tekniska effekter. Polymeren som sédan &r inert och har hog molekylvikt. Eftersom
dmnen med en molekylvikt pa 6ver 1 000 Da vanligtvis inte kan upptas i kroppen
utgodr sjélva polymeren knappast nagon potentiell hilsorisk. Monomerer eller andra
utgdngsdmnen som antingen inte har reagerat eller har reagerat ofullstidndigt eller
tillsatser med lag molekylvikt som 6verfors till livsmedel genom migration fran det
plastmaterial som ar i kontakt med livsmedlet kan utgdra en potentiell hélsorisk.
Diarfor bor monomerer, andra utgangsdmnen och tillsatser riskbedomas och
godkinnas innan de anvéands vid tillverkning av material och produkter av plast.

(9) Den riskbedomning som Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(nedan kallad livsmedelsmyndigheten) gor av ett dmne bor omfatta sjdlva dmnet,
relevanta fororeningar och forutsebara reaktions- och nedbrytningsprodukter vid
avsedd anvéndning. Riskbeddmningen bdr omfatta den potentiella migrationen
under vérsta tdnkbara anvéndningsfoérhdllanden och toxiciteten. P4 grundval av
riskbeddmningen bor det i godkdnnandet vid behov anges specifikationer for &mnet
och begriansningar for anviandning, kvantitativa begransningar eller gransvérden for
migration for att sdkerstélla att slutmaterial eller slutprodukter &r sikra.

(10) Det har dnnu inte faststéllts regler pd EU-nivd for riskbedomning och
anvindning av fargdmnen i plast. Darfor bor anvéndningen av dem &dven
fortséttningsvis regleras i nationell lagstiftning. Detta bor omprovas i ett senare
skede.

(11) Losningsmedel som anvénds vid tillverkningen av plast for att skapa en
lamplig reaktionsmiljo forvéntas forsvinna under tillverkningsprocessen eftersom de
vanligtvis &r flyktiga. Det har &nnu inte faststillts regler pd EU-nivd for
riskbeddmning och anvéndning av l6sningsmedel vid tillverkning av plast. Darfor
bor anvdndningen av dem dven fortsdttningsvis regleras i nationell lagstiftning.
Detta bor omprovas i ett senare skede.

(12) Plast kan ocksa tillverkas av syntetiska eller naturligt férekommande
makromolekyléra strukturer som reagerar kemiskt med andra utgdngsdmnen sé att
det bildas en modifierad makromolekyl. De syntetiska makromolekyler som anvénds
ar ofta intermedidra strukturer som inte ar fullstdndigt polymeriserade. Migration av
andra utgangsdmnen som inte har reagerat eller har reagerat ofullstindigt och som
anvénds for att modifiera makromolekylen eller en makromolekyl som har reagerat
ofullstdndigt kan utgéra en potentiell hélsorisk. Darfor bor de andra utgangsamnena
och de makromolekyler som anvdnds vid tillverkning av modifierade
makromolekyler riskbedémas och godkinnas innan de anvinds vid tillverkning av
material och produkter av plast.
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(13) Plast kan ocksa tillverkas av mikroorganismer som genom en
fermenteringsprocess bildar makromolekyldra strukturer av utgédngsdmnen.
Makromolekylen avges da till ett medium eller extraheras. Migration av
utgangsdmnen som inte har reagerat eller har reagerat ofullstédndigt, intermedidrer
eller biprodukter fran fermenteringsprocessen kan utgora en potentiell hélsorisk. I
detta fall bor slutprodukten riskbedomas och godkénnas innan den anvéinds vid
tillverkning av material och produkter av plast.

(14) Direktiv 2002/72/EG innehaller olika forteckningar dver monomerer eller
andra utgangsdmnen och over tillsatser som dr godkénda for tillverkning av material
och produkter av plast. Unionsforteckningen 6ver monomerer, andra utgangsimnen
och tillsatser &r nu fullstindig, vilket betyder att endast &mnen som ar godkénda pa
EU-nivé far anvindas. Darfor ar det inte lingre nddviandigt att skilja pA monomerer
eller andra utgdngsdmnen och tillsatser i olika forteckningar beroende péa
godkinnandestatus. Eftersom vissa dmnen kan anvidndas bdde som monomerer eller
andra utgangsimnen och som tillsatser bor de av tydlighetsskél offentliggoras i en
enda forteckning dver godkénda amnen med angivande av den godkénda funktionen.

(15) Polymerer kan inte bara anvdndas som strukturell huvudbestdndsdel i plast
utan ocksa som tillsatser med bestdmda tekniska effekter pa plasten. Om en siadan
polymer tillsats dr identisk med en polymer som kan utgéra den strukturella
huvudbestandsdelen i material av plast kan risken fran polymera tillsatser anses vara
utviarderad om monomererna redan har utvirderats och godkints. I ett sddant fall bor
det inte vara nédvéndigt att godkénna den polymera tillsatsen, som kan anvandas pa
grundval av godkdnnandet av dess monomerer och andra utgangsdmnen. Om en
sddan polymer tillsats inte dr identisk med en polymer som kan utgdéra den
strukturella huvudbestandsdelen i material av plast kan risken fran polymera
tillsatser inte anses vara utvirderad d&ven om monomererna har utvirderats. I ett
saddant fall bor den polymera tillsatsen riskbedomas med avseende pa dess laga
molekylviktfraktion under 1000 Da och godkénnas innan den anvénds vid
tillverkning av material och produkter av plast.

(16) Tidigare har det inte gjorts ndgon klar atskillnad mellan tillsatser som har en
funktion i den slutliga polymeren och polymerisationshjélpmedel som enbart har en
funktion 1 tillverkningsprocessen och inte 4r avsedda att ingé i slutprodukten. Vissa
dmnen som fungerar som polymerisationshjdlpmedel har redan tidigare upptagits i
den ofullstidndiga foreteckningen &ver tillsatser. Dessa polymerisationshjalpmedel
bor kvarsta i unionsforteckningen dver godkidnda d&mnen. Det bor dock klargoras att
det 4r mojligt att anvianda andra polymerisationshjdlpmedel i enlighet med nationell
lagstiftning. Detta bor omprdvas i ett senare skede.

(17) Unionsforteckningen innehéller &mnen som ar godkénda for anvindning vid
tillverkning av plast. Amnen som syror, alkoholer och fenoler kan ocksa forekomma
i form av salter. Eftersom salterna vanligtvis omvandlas till syra, alkohol eller fenol i
magen bor det i princip vara tillatet att anvédnda salter med katjoner som har
sakerhetsbedomts. I vissa fall ndr sdkerhetsbeddmningen visar att det finns risker
med att anvédnda fria syror bor endast salterna godkénnas, med angivande av namnet
i forteckningen som ... syra/syror, salter”.

(18) Amnen som anviinds vid tillverkning av material och produkter av plast kan
innehélla fororeningar som kommer fran tillverknings- eller extraktionsprocessen.
Dessa fororeningar har tillforts oavsiktligt tillsammans med &mnet vid tillverkningen
av plastmaterialet (oavsiktligt tillfért &mne). I den méan de &r relevanta for
riskbeddmningen bor de viktigaste fororeningarna i &mnet beaktas och vid behov tas
med i specifikationerna for ett amne. Det &r dock inte mdjligt att i godkdnnandet
forteckna och beakta alla fororeningar. Darfér kan de finnas i materialet eller
produkten fastéin de inte dr upptagna i unionsforteckningen.
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(19) Vid tillverkning av polymerer anvdnds &mnen fOr att starta en
polymeriseringsreaktion,  t.ex. katalysatorer, och for att kontrollera
polymeriseringsreaktionen, t.ex. kedjedverforings-, kedjeforlangnings- eller
kedjestoppreagenser. Dessa initiatorer anvinds i mycket sma méngder och ir inte
avsedda att bli kvar i den slutliga polymeren. Darfor bor de i nuldget inte omfattas
av forfarandet for godkédnnande pa EU-niva. Eventuella hilsorisker vid anvidndning i
slutmaterialet eller slutprodukten bor bedomas av tillverkaren i enlighet med
internationellt erkdnda vetenskapliga principer for riskbeddmning.

(20) Vid tillverkning och anvéndning av material och produkter av plast kan det
bildas  reaktions- och nedbrytningsprodukter. Dessa  reaktions- och
nedbrytningsprodukter forekommer oavsiktligt i plastmaterialet. I den mén de ar
relevanta  for  riskbedomningen bor de  viktigaste  reaktions-  och
nedbrytningsprodukterna vid avsedd anvéndning av ett 4mne beaktas och omfattas
av begriansningarna for &mnet. Det ar dock inte mdjligt att forteckna och beakta alla
reaktions- och nedbrytningsprodukter i godkdnnandet. Darfor bor de inte anges som
egna poster i unionsforteckningen. Eventuella hdlsorisker med slutmaterialet eller
slutprodukten till foljd av reaktions- och nedbrytningsprodukter bér bedémas av
tillverkaren i enlighet med internationellt erkénda vetenskapliga principer for
riskbeddmning.

(21) Innan unionsforteckningen over tillsatser upprittades kunde dven tillsatser
som inte var godkdnda pd EU-niva anvindas vid plasttillverkning. For sadana
tillsatser som var tillatna i medlemsstaterna gick tidsfristen ut den 31 december 2006
for inlamning av de uppgifter som livsmedelsmyndigheten behdvde for att kunna
bedoma tillsatsernas sékerhet i syfte att uppta dem i unionsforteckningen. Tillsatser
for vilka en giltig ans6kan ldmnats in i tid upptogs i en temporér forteckning. For en
del tillsatser i den temporéra forteckningen har det dnnu inte fattats nagot beslut om
godkinnande pa EU-niva. Dessa tillsatser bor kunna fortsétta att anvindas i enlighet
med nationell lagstiftning, tills bedomningen ar slutférd och det har fattats ett beslut
om deras upptagande i unionsforteckningen.

(22) Om en tillsats i den temporéra forteckningen tas upp i unionsforteckningen,
eller om man beslutar att inte ta upp den i unionsforteckningen, bor den tillsatsen
strykas fran den temporéra forteckningen.

(23) Ny teknik mojliggor framstéllning av &mnen med begransad partikelstorlek,
t.ex. nanopartiklar, som uppvisar kemiska och fysikaliska egenskaper som vésentligt
skiljer sig fran egenskaperna hos dmnen med en storre partikelstorlek. Dessa olika
egenskaper kan leda till olika toxikologiska egenskaper och dérfor bor
livsmedelsmyndigheten riskbedoma dessa d&mnen fran fall till fall fram till dess att
det finns mer information om s&dan ny teknik. Det bor dérfor klargoras att
godkidnnanden pa& grundval av riskbedomningen av ett &mnes konventionella
partikelstorlek inte omfattar konstgjorda nanopartiklar.

(24) Pa grundval av riskbedémningen bor det i godkédnnandet vid behov anges
gransvirden for specifik migration for att sdkerstilla slutmaterialets eller
slutproduktens sidkerhet. Om en tillsats som godkénts for tillverkning av material
och produkter av plast samtidigt dr godkédnd som livsmedelstillsats eller aromdmne
bor det sikerstillas att avgivningen av dmnet inte medfor oacceptabla forédndringar
av livsmedlets sammanséttning. Darfor bor avgivning av sddana tillsatser eller
aromdamnen med dubbla anvéndningsomraden inte ha ndgon teknisk funktion i
livsmedlet, om inte en sddan funktion &r avsedd och materialet som &r avsett att
komma i kontakt med livsmedel uppfyller de krav for aktiva material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som faststills i forordning (EG) nr 1935/2004 och
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.
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Kraven i Europarlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16
december 2008 om livsmedelstillsatser och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och vissa
livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvédndning i och pa
livsmedel och om é&ndring av radets forordning (EEG) nr 1601/91, forordningarna
(EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG bor iakttas i
tillampliga fall.

(25) Néar dmnen avges fran material och produkter som kommer i kontakt med
livsmedel bor detta enligt artikel 3.1 b i forordning (EG) nr 1935/2004 inte medfora
en oacceptabel fordndring av livsmedlets sammanséttning. Med tillimpning av god
tillverkningssed bor det gé att tillverka plastmaterial pé ett sddant sétt att de inte
avger mer 4n 10 mg dmnen per 1 dm” av plastmaterialets yta. Om riskbedomningen
av ett enskilt &mne inte visar pa en ldgre niva bor denna niva anges som allméngiltig
grans for hur inert plastmaterialet dr (gransvérdet for total migration). For att man
ska fa jamforbara resultat vid kontrollen av dverensstimmelse med grénsvérdet for
total migration bor  undersdkningen  utféras  enligt  standardiserade
undersokningsbetingelser, bl.a. med avseende pa testtid, testtemperatur och
testmedium  (livsmedelssimulator), som motsvarar de virsta tidnkbara
anvindningsforhdllandena for materialet eller produkten av plast.

(26) Grinsvirdet for total migration pd 10 mg per 1 dm’ motsvarar, for en
fyrkantig forpackning som innehéller 1 kg livsmedel, en migration pa 60 mg per kg
livsmedel. For sma forpackningar, dér ytan &r storre i forhallande till volymen, &r
migrationen till livsmedel storre. For spadbarn och smébarn som har ett hogre intag
av livsmedel per kg kroppsvikt dn vuxna och &nnu inte har en allsidig kost, bor det
faststéllas sdrskilda bestimmelser for att begrinsa intaget av dmnen som migrerar
frén material som kommer i kontakt med livsmedel. For att sma férpackningar ska
ha samma skydd som stora forpackningar bor grénsvirdet for total migration
avseende material som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel och som
sarskilt anvénds for att forpacka livsmedel for spadbarn och smébarn kopplas till
gransvérdet i livsmedlet och inte till forpackningens yta.

(27) Pa senare ar har det utvecklats plastmaterial avsedda att komma i kontakt
med livsmedel som inte bara bestér av en enda plast utan upp till 15 olika plastskikt,
for att uppna optimal funktionalitet och optimalt skydd for livsmedlet och samtidigt
minska méngden fOrpackningsavfall. 1 sddana material eller produkter av
flerskiktsplast kan skikten vara separerade frdn livsmedlet genom en funktionell
barridr. Denna barridr ar ett skikt i material eller produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som hindrar &mnen bakom den barridren att migrera till
livsmedlet. Icke-godkidnda dmnen far anvindas bakom en funktionell barriér om de
uppfyller vissa krav och migrationen av dem ligger under en given detektionsgrins.
Eftersom det kan rora sig om livsmedel for spadbarn och andra sérskilt kinsliga
personer och med hénsyn till den hdga analystoleransen vid migrationsanalyser, bor
en maximinivd pa 0,01 mg/kg i livsmedel faststillas for ett icke godkidnt dmnes
migration genom en funktionell barriir. Mutagena, cancerframkallande eller
reproduktionstoxiska &mnen bor inte anvédndas i material eller produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel utan att forst ha godkédnts och bor darfor inte
omfattas av begreppet funktionell barridr. Ny teknik som mojliggor framstéllning av
amnen med begrinsad partikelstorlek, t.ex. nanopartiklar, som uppvisar kemiska och
fysikaliska egenskaper som visentligt skiljer sig fran egenskaperna hos dmnen med
en storre partikelstorlek bor riskbeddomas fran fall till fall fram till dess att det finns
mer information om sddan ny teknik. Dessa &mnen bdr dirfor inte omfattas av
begreppet funktionell barridr.

Andring nr 113 till TFH V:1

7:463



[4601] Kemiska produkter m.m.

7:464

(28) Pa senare ar har det utvecklats material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som bestar av en kombination av flera material for att uppna
optimal funktionalitet och optimalt skydd for livsmedlet och samtidigt minska
méngden forpackningsavfall. I dessa material och produkter av multimaterial i flera
skikt bor plastskikten uppfylla samma krav for sammanséttningen som plastskikt
som inte kombineras med andra material. Plastskikt i ett multimaterial i flera skikt
som é&r separerade fran livsmedlet genom en funktionell barridr bor omfattas av
begreppet funktionell barridr. Eftersom andra material kombineras med plastskikten
och det dnnu inte har antagits nagra sérskilda atgirder for dessa andra material pa
EU-niv4, gér det for nérvarande inte att faststilla krav for slutmaterial och
slutprodukter av multimaterial i flera skikt. Darfor bor gransviarden for specifik
migration och grinsviardet for total migration inte tillimpas, utom for
vinylkloridmonomer som redan omfattas av en sddan begrénsning. I avsaknad av en
sarskild atgérd pd EU-nivd som omfattar material eller produkter av multimaterial i
flera skikt i deras helhet far medlemsstaterna behélla eller anta nationella
bestimmelser for dessa material och produkter, under forutsittning att de &r
forenliga med bestimmelserna i fordraget.

(29) Enligt artikel 16.1 i forordning (EG) nr 1935/2004 ska material och
produkter som omfattas av sérskilda atgirder atfoljas av en skriftlig forklaring dar
det anges att de 6verensstimmer med de regler som géller for dem. I syfte att stirka
samordningen och leverantorernas ansvar 1 varje tillverkningsled, aven vid
tillverkning av utgangsdmnen, ska de ansvariga personerna dokumentera
Overensstimmelsen med de relevanta reglerna genom en forklaring om
overensstimmelse som kunderna har tillgang till.

(30) Beldggningar, tryckfarg och bindemedel omfattas dnnu inte av nagon
sarskild EU-lagstiftning och dérfor inte heller av kravet pa en forklaring om
Overensstimmelse. Nér det géller beldggningar, tryckfarg och bindemedel for
anvéndning 1 material och produkter av plast bor tillverkaren av slutprodukten av
plast fa adekvat information for att kunna kontrollera att de &mnen for vilka det har
faststéllts gransvdrden for migration i denna forordning Overensstimmer med
bestdmmelserna.

(31) Enligt artikel 17.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet ska
livsmedelsforetagarna kontrollera att livsmedlen uppfyller de regler som géller for
dem. I detta syfte bor livsmedelsforetagarna, med vederborlig hdnsyn till kraven pa
konfidentialitet, fa tillgdng till relevant information sd att de kan se till att
migrationen frdn material och produkter till livsmedel Overensstimmer med de
specifikationer och begriansningar som faststélls i livsmedelslagstiftningen.

(32) For varje tillverkningsled ska det finnas styrkande handlingar som motsvarar
innehallet i forklaringen om Overensstimmelse och som ska vara tillgidnglig for
tillsynsmyndigheterna. Ett sddant pavisande av Overensstimmelse kan grundas pa
undersokningar av migration. Eftersom migrationsundersékningar dr komplicerade,
kostsamma och tidskrivande bor Overensstimmelsen dven kunna pavisas genom
berdkningar (inklusive modeller), andra analyser och vetenskapliga beldgg eller
resonemang om dessa ger minst lika hoga resultat som migrationsundersékningen.
Undersokningsresultaten bor betraktas som giltiga sa ldnge som formuleringar och
bearbetningsforhéllanden ar konstanta som en del av ett kvalitetssékringssystem.
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(33) Vid undersokning av produkter som inte har kommit i kontakt med
livsmedel gér det for vissa produkter, som film eller lock, ofta inte att avgora hur
stor yta som dr i kontakt med en bestdimd mangd livsmedel. For dessa produkter bor
det fastséllas sérskilda regler for kontrollen av dverensstimmelse.

(34) Néar man faststéller gransvédrden for migration utgér man fran att en person
som véger 60 kg konsumerar 1 kg livsmedel per dag och att livsmedlet ar forpackat i
en fyrkantig behallare med en yta pa 6 dm” som avger dmnet. For mycket smi och
mycket stora behéllare varierar den verkliga ytan i forhdllande till volymen
forpackade livsmedel kraftigt fran det allmdnna antagandet. Darfor bor deras yta
normaliseras innan man jamfor undersokningsresultaten med gransviardena for
migration. Dessa regler bor ses o6ver nér det finns nya data om anvidndningen av
livsmedelsforpackningar.

(35) Grénsvérdet for specifik migration &r den hdgsta tillitna mingden av ett
amne i livsmedel. Detta gransvirde bor sdkerstilla att material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel inte utgdr en hélsorisk. Tillverkaren bor se till att material
och produkter som inte har kommit i kontakt med livsmedel iakttar dessa
gransvirden nir de kommer i kontakt med livsmedel under vérsta tinkbara
kontaktforhallanden. Darfor bor det goras en beddmning av om material och
produkter som inte har kommit i kontakt med livsmedel Overensstimmer med
bestimmelserna, och reglerna for denna undersékning bor faststillas.

(36) Livsmedel utgor en komplicerad matris och dérfor kan det vara svart att
analysera migrerande dmnen i livsmedel. Darfor bor man vilja testmedier som
simulerar verforing av &mnen fran plastmaterial till livsmedel. De bor representera
livsmedlets viktigaste fysikaliska och kemiska egenskaper. Vid anvindning av
livsmedelssimulatorer bor den standardiserade testtiden och testtemperaturen i
mdjligaste méan aterge den potentiella migrationen fran produkten till livsmedlet.

(37) Det bor tas héansyn till livsmedlets kemiska sammansattning och fysikaliska
egenskaper ndr man faststiller ldmplig livsmedelssimulator. Det finns
forskningsresultat for vissa representativa livsmedel dar migration till livsmedel
jamfors med migration till livsmedelssimulatorer. Livsmedelssimulatorerna bor
viljas pd grundval av resultaten. Sdrskilt ndr det géller fetthaltiga livsmedel kan
resultaten i livsmedelssimulatorer i vissa fall visentligt dverskatta migrationen till
livsmedel. I dessa fall bor det anges att resultatet i livsmedelssimulatorer ska
korrigeras av en reduktionsfaktor.

(38) Exponeringen for &mnen som migrerar frdn material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel har byggt pé ett allmént antagande om att det dagliga intaget
livsmedel &r 1 kg per person. Det dagliga fettintaget &r dock hogst 200 g per person.
Nér det géller lipofila &mnen som enbart migrerar till fett bor detta beaktas. Det bor
dérfor faststdllas att den specifika migrationen korrigeras med en korrigeringsfaktor
som kan tillimpas pé lipofila dmnen, i enlighet med yttrandet fran vetenskapliga
kommittén for livsmedel(') och yttrandet fran livsmedelsmyndigheten(?).

(HYttrande fran Vetenskapliga livsmedelskommittén av den 4 december 2002 om inforandet
av en fett(konsumtions)reduktionsfaktor (FRF) vid uppskattningar av exponeringen for ett
migrerande &mne fran material som kommer i kontakt med livsmedel.
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out149 en.pdf.

(>)Yttrande fréin  vetenskapliga panelen for  livsmedelstillsatser,  smakéimnen,
processhjdlpmedel och material som kommer i kontakt med livsmedel, pa begdran av
kommissionen med anledning av inférandet av en fett(konsumtions)reduktionsfaktor i fraga
om spadbarn och smébarn, The EFSA Journal, nr 103, s. 1-8, 2004.
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(39) Inom ramen for de offentliga kontrollerna bor det faststéllas
undersokningsstrategier som gor det mgjligt for tillsynsmyndigheterna att gora
effektiva kontroller med optimalt resursutnyttjande. Darfér bor det under vissa
omsténdigheter vara tillatet att anvdnda screeningmetoder for kontroll av
overensstimmelse. Om ett material eller en produkt inte uppfyller kraven bor detta
bekriftas med en kontrollmetod.

(40) Grundlaggande regler for undersdkning av migration bor anges i denna
forordning. Eftersom migrationsundersdkningar dr synnerligen komplicerade kan
dessa grundliggande regler inte ticka alla tinkbara situationer och detaljer som &r
nodvindiga for att utféra undersdkningarna. Det bor darfor utarbetas en EU-
vigledning som mer ingéende beskriver tillimpningen av de grundldggande reglerna
for migrationsundersokning.

41) De uppdaterade regler om livsmedelssimulatorer och
migrationsundersokning som faststélls i denna forordning kommer att ersétta
reglerna i direktiv 78/142/EEG och bilagan till radets direktiv 82/711/EEG av den
18 oktober 1982 om faststéllelse av de grundregler som behovs for undersdkning av
migration av bestandsdelar i material och produkter av plast avsedda att komma i
kontakt med livsmedel.

(42) Amnen som forekommer i plast men inte ir upptagna i bilaga I till denna
forordning har inte nddvéndigtvis riskbedomts, eftersom de inte har varit foremal for
ett godkdnnandeforfarande. Den berdrda foretagaren bor undersoka om dessa dmnen
ar forenliga med artikel 3 1 forordning (EG) nr 1935/2004, i enlighet med
internationellt erkédnda vetenskapliga principer, med hénsyn till exponeringen fran
material som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel och andra killor.

(43) Pa senare tid har ytterligare monomerer, andra utgangsdmnen och tillsatser
fatt en positiv vetenskaplig beddomning av livsmedelsmyndigheten och bor nu tas
med i unionsforteckningen.

(44) T och med att nya dmnen upptas i unionsforteckningen boér den hér
forordningen bli tillimplig s snart som mojligt sé att tillverkarna kan anpassa sig
till den tekniska utvecklingen och sa att det lamnas utrymme for innovation.

(45) Vissa regler for undersokning av migration bdr uppdateras med avseende pé
nya vetenskapliga ron. Tillsynsmyndigheterna och branschen méste anpassa sina
testsystem till dessa uppdaterade regler. For att mdjliggdra denna anpassning bor de
uppdaterade reglerna borja gélla forst tva ar efter det att forordningen har antagits.

(46) Foretagarna baserar for narvarande sina forklaringar om dverensstimmelse
pa styrkande handlingar i enlighet med kraven i direktiv 2002/72/EG. En forklaring
om Overensstimmelse behover i princip bara uppdateras om vésentliga férandringar
i tillverkningen medfor fordndringar i migrationen eller om det finns nya
vetenskapliga uppgifter. For att det inte ska bli sd betungande for foretagarna bor
material som lagligen har slippts ut pd marknaden i 6verensstimmelse med kraven i
direktiv 2002/72/EG kunna sldppas ut pa marknaden med en forklaring om
overensstimmelse som baseras pa de styrkande handlingarna i enlighet med direktiv
2002/72/EG upp till fem ar efter det att forordningen har antagits.
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(47) De analysmetoder for undersékning av migration och restinnehall av
vinylkloridmonomer som beskrivs i kommissionens direktiv 80/766/EEG av den 8
juli 1980 om faststdllande av gemenskapens analysmetod for den offentliga
kontrollen av halten vinylkloridmonomer i material och produkter som &r avsedda
att komma 1 kontakt med livsmedel och 81/432/EEG av den 29 april 1981 om
faststillande av gemenskapens analysmetod for den offentliga kontrollen av
vinylklorid som avges frdn material och produkter till livsmedel ar foraldrade.
Analysmetoderna bor uppfylla kriterierna i1 artikel 11 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll for att sékerstilla
kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhdlsa och djurskydd. Direktiven 80/766/EEG och
81/432/EEG bor darfor upphévas.

(48) De étgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet
frén stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel I — Allménna bestimmelser

Artikel 1 — Syfte
[4601] 1. Denna forordning ar en sérskild atgérd i den mening som avses i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1935/2004.

2. Genom denna forordning faststdlls sdrskilda krav for tillverkning och
saluforing av material och produkter av plast

a) som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

b) som har kommit i kontakt med livsmedel, eller

c¢) som rimligen kan forvantas komma i kontakt med livsmedel.

Artikel 2 — Tillimpningsomrade
[4602] 1. Denna forordning géller material och produkter som sldpps ut pa
marknaden i EU och tillhor foljande kategorier:

a) Material och produkter och delar ddrav som uteslutande bestér av plast.

b) Material och produkter av flerskiktsplast som halls samman med bindemedel
eller pa annat sétt.

c¢) Material och produkter som avses i led a eller b och som &r forsedda med tryck
och/eller tickta med en beldggning.

d) Plastskikt eller plastbeliggningar som utgdr packningar till lock och
forslutningar och som tillsammans med dessa lock och forslutningar bestér av tva
eller flera skikt av olika typer av material.

e) Plastskikt i material och produkter av multimaterial i flera skikt.

2. Denna forordning géller inte f6ljande material och produkter som slapps ut pa
marknaden i EU och som ska omfattas av andra sirskilda atgérder:

a) Jonbyteshartser.

b) Gummi.

¢) Silikoner.

3. Denna forordning ska inte péverka tillimpningen av de EU-bestammelser eller
nationella bestimmelser som géller for tryckfarg, bindemedel eller beldggningar.
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Artikel 3 — Definitioner
[4603] I denna forordning géller f6ljande definitioner:

1. material och produkter av plast:

a) de material och produkter som avses i artikel 2.1 a, b och ¢, och

b) de plastskikt som avses i artikel 2.1 d och e,

2. plast: en polymer som kan ha tillforts tillsatser eller andra &mnen och som kan
fungera som strukturell huvudbestandsdel i slutmaterial och slutprodukter.

3. polymer: makromolekyldrt iamne som erhalls genom

a) polymerisation i form av polyaddition eller polykondensation, eller ndgon
annan liknande process med monomerer och andra utgdngsdmnen,

b) kemisk fordndring av naturliga eller syntetiska makromolekyler, eller

c) mikrobiell fermentering.

4. flerskiktsplast: material eller produkter som bestar av tvé eller flera plastskikt.

5. multimaterial i flera skikt: material eller produkter som bestar av tva eller flera
skikt av olika sorts material, varav minst ett &r ett plastskikt.

6. monomer eller annat utgdngsédmne:

a) dmne som undergdr nagon typ av polymerisation for framstdllning av
polymerer,

b) naturligt eller syntetiskt makromolekylért &mne som anvénds vid tillverkning
av modifierade makromolekyler, eller

¢) dmne som anvinds for att modifiera befintliga naturliga eller syntetiska
makromolekyler.

7. tillsats: dmne som avsiktligt tillfors i plast for att uppné en fysikalisk eller
kemisk effekt vid bearbetning av plasten eller i slutmaterialet eller slutprodukten och
som dr avsett att ingd i slutmaterialet eller slutprodukten.

8. polymerisationshjdlpmedel: dmne som anvinds for att 4stadkomma ett [mpligt
medium for tillverkning av polymerer eller plast; det kan forekomma oavsiktligt i
slutmaterialet eller slutprodukten men har inte nagon fysikalisk eller kemisk effekt
pa slutmaterialet eller slutprodukten.

9. oavsiktligt tillfort dmne: en fororening i de anvidnda &mnena, en
reaktionsintermedidr som bildas vid tillverkningen eller en nedbrytnings- eller
reaktionsprodukt.

10. initiator: amne som startar polymerisationen och/eller kontrollerar bildningen
av den makromolekyléra strukturen.

11. grénsvirde for total migration: hogsta tillaitna méngd icke flyktiga &mnen
som avges till livsmedelssimulatorer fran ett material eller en produkt.

12. livsmedelssimulator: testmedium som efterliknar livsmedel och imiterar
migration frdn material som 4r avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

13. grdnsvirde for specifik migration: hogsta tillitna miangd av ett visst dmne
som avges till livsmedel eller livsmedelssimulatorer fran ett material eller en
produkt.

14. grdnsvirde for summan av specifik migration: hogsta tillitna méangd
bestimda d&mnen som avges till livsmedel eller livsmedelssimulatorer uttryckt som
total mingd av de angivna dmnena.

15. funktionell barridr: barridr som bestar av ett eller flera skikt av alla slags
material och som sékerstéller att slutmaterialet eller slutprodukten verensstimmer
med artikel 3 1 forordning (EG) nr 1935/2004 och bestimmelserna i den hir
forordningen.
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16. livsmedel med ldg fetthalt: livsmedel for vilka enligt tabell 2 i bilaga V till
denna forordning andra livsmedelssimulatorer &n livsmedelssimulator D1 eller D2
ska anvindas vid migrationsundersokning.

17. begrinsning: begrinsning av anvindning av ett dmne, grinsviarde for
migration eller gransvérde for halten av &mnet i materialet eller produkten.

18. specifikation: ett dmnes sammanséttning, renhetskriterier for ett dmne, ett
amnes fysikaliska och kemiska egenskaper, detaljerade uppgifter om tillverkningen
av ett &mne eller ytterligare uppgifter om angivande av grédnsvarden for migration.

Artikel 4 — Utslippande pa marknaden av material och produkter av plast
[4604] Material och produkter av plast far endast sldppas ut pd marknaden om de

a) uppfyller de relevanta kraven i artikel 3 i férordning (EG) nr 1935/2004 vid
avsedd och forutsebar anvéndning,

b) uppfyller markningskraven i artikel 15 i férordning (EG) nr 1935/2004,

c) uppfyller kraven pé sparbarhet i artikel 17 i férordning (EG) nr 1935/2004,

d) har tillverkats i enlighet med god tillverkningssed enligt kommissionens
forordning (EG) nr 2023/2006, och

e) uppfyller kraven for sammansittning och forklaring om Overensstimmelse i
kapitlen II, III och IV i den hér férordningen.

Kapitel II — Krav for sammansiittning

Kapitel IV — Forklaring om 6verensstimmelse samt dokumentation

Artikel 15 — Forklaring om dverensstimmelse

[4605] 1. I alla handelsled utom detaljhandelsledet ska det finnas en skriftlig
forklaring i enlighet med artikel 16 i forordning (EG) nr 1935/2004 for material och
produkter av plast, produkter fran mellanleden i tillverkningen och de &mnen som &r
avsedda for tillverkning av sddana material och produkter.

2. Den skriftliga forklaring som avses i punkt 1 ska utfirdas av foretagaren och
innehélla de uppgifter som faststills i bilaga IV [4612].

3. Den skriftliga forklaringen ska vara utformad sa att det &r ltt att identifiera de
material och produkter, de produkter fran mellanleden i tillverkningen eller de
dmnen som den &r utfirdad for. Den ska fornyas om visentliga fordndringar i
sammanséttningen eller tillverkningen medfor fordndringar i migrationen fran
materialen eller produkterna eller om det finns nya vetenskapliga uppgifter.

Artikel 16 — Styrkande handlingar

[4606] 1. Foretagaren ska pa begéran tillstdlla de behoriga nationella myndigheterna
dokumentation som visar att material och produkter, produkter frdn mellanleden i
tillverkningen och de &mnen som é&r avsedda for tillverkning av dessa material och
produkter uppfyller kraven i denna forordning.

2. Dokumentationen ska innehalla en beskrivning av testningsférhéllanden och
testresultat, berdkningar inklusive modeller, andra analyser samt bevis for
sakerheten eller en redogorelse som visar hur kraven uppfylls. Regler for pavisande
av Overensstaimmelse anges i kapitel V.

Kapitel V — Overensstimmelse
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Kapitel VI — Slutbestimmelser

Artikel 20 — Andringar av EU-rittsakter
[4607] Bilagan till radets direktiv 85/572/EEG ska erséttas med f6ljande:

”De livsmedelssimulatorer som ska anvindas for undersékning av migration av
bestandsdelar i material och produkter av plast avsedda att komma i kontakt med ett
visst livsmedel eller vissa grupper av livsmedel anges i punkt 3 i bilaga III till
kommissionens forordning (EU) nr 10/2011.”

Artikel 21 — Upphavande av EU-rittsakter
[4608] Direktiven 80/766/EEG, 81/432/EEG och 2002/72/EG ska upphdra att gilla
med verkan den 1 maj 2011.

Hanvisningar till de upphdvda direktiven ska anses som hénvisningar till denna
forordning och ska ldsas i enlighet med jamforelsetabellerna i bilaga VI.

Artikel 22 — Overgangsbestimmelser

[4609] 1. Till och med den 31 december 2012 ska de styrkande handlingar som
avses 1 artikel 16 grunda sig pa de grundregler for undersékning av total och specifik
migration som anges i bilagan till direktiv 82/711/EEG.

2. Fran och med den 1 januari 2013 far de styrkande handlingar som avses i
artikel 16 for material, produkter och &mnen som slédpps ut pa marknaden till och
med den 31 december 2015 grunda sig pa

a) de regler for undersdkning av migration som anges i artikel 18 i denna
forordning, eller

b) de grundregler for undersokning av total och specifik migration som anges i
bilagan till direktiv 82/711/EEG.

3. Frén och med den 1 januari 2016 ska de styrkande handlingar som avses i
artikel 16 grunda sig pa de regler for undersdkning av migration som anges i artikel
18, utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 i den hér artikeln.

4. Till och med den 31 december 2015 ska tillsatser som anvénds vid
glasfiberformning for glasfiberforstirkt plast och som inte upptas i bilaga I uppfylla
bestimmelserna for riskbeddmning i artikel 19.

5. Material och produkter som lagligen har sléppts ut pa marknaden fore den 1
maj 2011 fér sldppas ut pd marknaden till och med den 31 december 2012.

Artikel 23 — Ikrafttridande och tillimpning
[4610] Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Furopeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 maj 2011.

Vid anvindning av andra tillsatser 4n mjukgorare ska bestimmelsen i artikel 5
tillimpas pa de plastskikt eller plastbeldggningar i lock och forslutningar som avses i
artikel 2.1 d fran och med den 31 december 2015.

Vid anvindning av tillsatser som anvénds vid glasfiberformning f{or
glasfiberforstarkt plast ska bestimmelsen i artikel 5 tillimpas fran och med den 31
december 2015.

Bestdmmelserna i artiklarna 18.2, 18.4 och 20 ska tillimpas frén och med den 31
december 2012.

Anm. Forordningen offentliggjordes i EUT, L 12, den 15 januari 2011.
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Bilaga 1
[4611] Amnen

1. Unionsforteckning over godkinda monomerer, andra utgingsimnen,
makromolekyler framstillda genom mikrobiell fermentering, tillsatser och
polymerisationshjilpmedel

Tabell 1 innehéller f6ljande information:

Kolumn 1 (FCM-@mnesnr): 4mnets unika identifieringsnummer.

Kolumn 2 (Ref-nr): EEG:s referensnummer for forpackningsmaterial.

Kolumn 3 (CAS-nr): dmnets registreringsnummer i CAS (Chemical Abstracts Service).
Kolumn 4 (Amnesnamn): kemiskt namn.

Kolumn 5 (Anvénds som tillsats eller polymerisationshjédlpmedel (ja/nej)): angivelse av om
amnet dr godként for anviandning som tillsats eller polymerisationshjdlpmedel (ja) eller om
amnet inte dr godként for anvdndning som tillsats eller polymerisationshjélpmedel (nej). Om
amnet endast dr godként som polymerisationshjélpmedel anges det (ja), och i specifikationen

begriansas anvéndningen till polymerisationshjalpmedel.

Kolumn 6 (Anvdnds som monomer eller annat utgdngsdmne eller makromolekyl som
framstélls genom mikrobiell fermentering (ja/nej)): angivelse av om &mnet dr godként for
anvdndning som monomer eller annat utgdngsdmne eller makromolekyl som framstillts
genom mikrobiell fermentering (ja), eller om &mnet inte 4r godként for anvéndning som
monomer eller annat utgangsdmne eller makromolekyl som framstillts genom mikrobiell
fermentering (nej). Om &mnet &r godkdnt som makromolekyl som framstillts genom
mikrobiell fermentering anges det (ja), och i specifikationen anges det att &mnet &r en

makromolekyl som framstéllts genom mikrobiell fermentering.

Kolumn 7 (FRF tillimplig  (ja/nej)):  angivelse av  om  resultaten av
migrationsundersokningarna kan korrigeras med fettkonsumtionsreduktionsfaktorn (FRF) (ja)

eller om de inte kan korrigeras med FRF (nej).

Kolumn 8 (SML [mg/kg]): det griansvirde for specifik migration som géller for d&mnet. Det
uttrycks i mg dmne per kg livsmedel. Det anges som ND om dmnet inte far migrera i

detekterbara méngder.

Kolumn 9 (SML (T) [mg/kg] (gruppbegrinsningsnummer): identifieringsnummer for den

grupp av dmnen som omfattas av gruppbegrinsningen i kolumn 1 i tabell 2 i denna bilaga.

Kolumn 10 (Begrinsningar och specifikationer): andra begridnsningar &n det angivna
gransvirdet for specifik migration samt specifikationer for &mnet. Om det finns detaljerade

specifikationer ges en hinvisning till tabell 4.

Kolumn 11 (Anmérkningar om kontroll av §verensstimmelse): ett nummer som hénvisar till
de detaljerade regler som ér tillimpliga for kontroll av dverensstimmelse for det amne som

upptas i kolumn 1 i tabell 3 i denna bilaga.

Om ett &mne som &r upptaget i forteckningen som kemisk forening ocksa técks av en generisk
term, ska de begriansningar som géller for detta &mne vara desamma som de som géller for

den kemiska foreningen.

Om gréansvirdet for specifik migration 1 kolumn & inte &r detekterbart (ND) ska en
detektionsgrians pa 0,01 mg dmne per kg livsmedel tillimpas, om inte annat anges for ett

enskilt &mne.
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Forordning 10/2011, material och produkter av plast, kontakt med livsmedel, bilaga IV [4612]

Bilaga 11

Bilaga IV
[4612] Forklaring om Overensstimmelse

Den skriftliga forklaring som avses i artikel 15 ska innehalla foljande information:

I. Namn och adress for den foretagare som utfirdar forklaringen om
Overensstaimmelse.

2. Namn och adress for den foretagare som tillverkar eller importerar material eller
produkter av plast, produkter fran mellanleden i tillverkningen eller &mnen som &r
avsedda for tillverkning av dessa material och produkter.

3. Namn pa materialen, produkterna, produkterna fran mellanleden i tillverkningen
eller de &mnen som é&r avsedda for tillverkning av dessa material och produkter.

4. Datum for forklaringen.

5. Intyg om att materialen och produkterna av plast, produkterna fran mellanleden i
tillverkningen eller &mnena uppfyller de relevanta kraven i den hér féorordningen och
i forordning (EG) nr 1935/2004.

6. Lamplig information om de anvidnda dmnena eller nedbrytningsprodukterna dirav
for vilka det i bilagorna I och II i denna forordning anges begrinsningar och/eller
specifikationer, for att foretagare i senare led i kedjan ska kunna kontrollera att
begransningarna foljs.

7. Lamplig information om de &mnen som omfattas av en livsmedelsrelaterad
begransning, som erhéllits med hjdlp av experimentella data eller teoretiska
berdkningar av omfattningen av deras specifika migration, och vid behov med hjélp
av renhetskriterier i enlighet med direktiv 2008/60/EG, 95/45/EG och 2008/84/EG,
sa att de personer som anvéinder dessa material eller produkter kan folja relevanta
EU-bestimmelser eller, om sidana inte finns, nationella bestimmelser om
livsmedel.

8. Specifikationer for anvandningen av material eller produkter, t.ex.
i) typ eller typer av livsmedel som materialet eller produkten ar avsedda att
komma i kontakt med,
i1) tid och temperatur for hantering och lagring i kontakt med livsmedlet,
iii) det forhallande mellan den yta som kommer i kontakt med livsmedlet och
volymen livsmedel som anvinds for att faststdlla om materialet eller produkten
uppfyller villkoren.

9. Om en funktionell barridr anvdnds 1 ett flerskiktsmaterial eller en
flerskiktsprodukt krivs ett intyg om att materialet eller produkten uppfyller kraven i
artikel 13.2, 13.3 och 13.4 eller artikel 14.2 och 14.3 i denna forordning.

Bilaga V

Andring nr 113 till TFH V:1 7:473
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