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BEGRUNDELSE

BAGGRUND

Ved Rédets direktiv 89/109/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om materialer og genstande bestemt til at komme 1 berering
med levnedsmidler ("rammedirektivet") fastsettes de generelle principper, der gelder for alle
materialer 1 berering med fodevarer:

a)

b)

Principperne om, at materialerne skal vere "inaktive", og om "fodevarernes renhed",
dvs.:

— Migration af stoffer fra materialet eller genstande til fedevaren ma ikke
frembyde en fare for menneskers sundhed.

— Migration ma ikke medfere en uacceptabel @ndring af sammenseatningen af
fodevarerne eller en organoleptisk forringelse deraf.

Princippet om "positiv maerkning", hvor det fastsettes, at materialer og genstande
bestemt til at komme 1 berering med fodevarer skal ledsages af angivelsen "til
levnedsmidler" eller af et symbol som fastsat i direktiv 80/590/EQF.

Ved direktiv 89/109/EQF fastsattes endvidere:

c)

d)

Princippet om lister over de stoffer, hvis anvendelse er tilladt til fremstilling af
materialer bestemt til at komme 1 berering med fodevarer med udelukkelse af alle
andre (positivliste).

De grupper af materialer og genstande, der skal underkastes gennemferelses-
foranstaltninger (sa@rdirektiver).

Procedurer og kriterier, der skal overholdes ved udarbejdelse og vedtagelse af
serdirektiver om de forskellige grupper af materialer og genstande, herunder
evaluering af stoffer foretaget af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler og
udtalelse fra Den Stdende Levnedsmiddelkomité.

FORMAL MED FORSLAGET

Siden Radets direktiv 89/109/EQF blev vedtaget, er der opstdet en rakke nye
problemstillinger, som den geldende lovgivning er nedt til at forholde sig til.

Der har veret betydelige teknologiske tiltag inden for fedevareemballage.

Sporbarhed og maerkning af materialer og genstande bestemt til at komme 1 berering
med fedevarer skal sikres bedre.

Godkendelsesprocessen bar gores mere gennemsigtig, ved at procedurens forskellige
faser beskrives nermere.

Kommissionen skal have mulighed for som gennemforelsesforanstaltninger at
vedtage ikke blot direktiver, men ogsé beslutninger og forordninger, da beslutninger
og forordninger er bedre egnede til bestemmelser som f.eks. positivlister.



— Det skal sikres, at regler kan héandhaves bedre, ved at der oprettes EF-
referencelaboratorier og nationale referencelaboratorier.

— Det symbol, der skal ledsage materialer og genstande bestemt til at komme i berering
med fedevarer, og som er fastsat ved direktiv 80/590/EQF, ber af forenklingshensyn
indga i dette forslag. Direktiv 80/590/EQF ber folgelig ophaves.

Derfor og af hensyn til klarhed og effektivitet foreslds der en ny forordning, der ophaver
direktiv 89/109/EQF. De vesentligste @ndringer, der indferes med den nye forordning, er
folgende:

1. Gennemfeorelsesbestemmelsers retlige form

Af en n®rmere gennemgang af bestemmelserne 1 de serlige gennemforelsesdirektiver, der
hidtil er vedtaget vedrerende materialer i berering med fodevarer, kan man drage felgende
konklusioner:

— Sardirektiverne er rent tekniske bestemmelser, hvis formal er at gennemfore de
generelle principper i rammedirektiver i overensstemmelse med i1 forvejen fastsatte
kriterier og procedurer.

— Der skal ofte foretages tekniske @ndringer af dem for at tilpasse dem til den hurtige
teknologiske udvikling pd omrédet (nye materialer, analysemetoder, teknologiske
processer, fodevarekonservering, tilvirkningsteknikker osv.).

— Som oftest indeholder de enkle, repetitive bestemmelser bestdende af udvidelser eller
@ndringer af lister over stoffer, det er tilladt at anvende (positivlister), eller
fastsettelse af anvendelsesbetingelserne. Disse arlige udvidelser eller andringer
fremlaegges altid efter horing af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler.

Det er derfor mere hensigtsmassigt at udarbejde forordninger end direktiver. Medlems-
staterne har faktisk hidtil for det meste gengivet EF-direktivernes ordlyd og format uandret. I
den kommende tid vil dette endda ske endnu oftere, nir der forberedes @ndringer af
eksisterende direktiver eller nye direktiver om andre grupper af materialer (papir og pap, lak,
elastomerer osv.).

Det ber endvidere bemarkes, at anvendelsen af forordninger som gennemforelses-
bestemmelsernes retlige form vil sikre, at reglerne anvendes péd ensartet vis og i rette tid til
gavn for sdvel forbrugerne som erhvervslivets konkurrenceevne. Hvad angar gennemforelses-
procedurer indebarer forordningsforslaget, at man skifter fra systemet med obligatorisk
udstedelse af direktiver til et mere fleksibelt system, hvor man kan lade indholdet af de
forskrifter, man agter at vedtage, afgere den retlige form (direktiv, forordning eller
beslutning). Ved at erstatte "direktiv' med "foranstaltning", som er anvendt i traktatens
artikel 95, opnar man denne fleksibilitet. Nogle af medlemsstaterne har ogsa efterlyst en
sadan fremgangsmade.

2. Aktive og intelligente materialer og genstande i berering med fodevarer
("aktive og intelligente materialer og genstande')

Fodevareemballages hovedformél er at beskytte fedevaren mod fysiske, biologiske og
kemiske risici. Materialer til fodevareemballage er traditionelt blevet udviklet med henblik pé
at undgd interaktion med fodevaren og navnlig at minimere afgivelse af bestanddele
("migration") til fedevaren. I de geldende fallesskabsbestemmelser kraeves der sdledes, at



materialer i1 kontakt med fedevarer er sd inaktive som muligt, og at fedevarekontamineringen
er sa lille som muligt. Emballagematerialer mé ikke forarsage uacceptable @ndringer af
sammens&tningen af fodevarerne eller deres organoleptiske egenskaber.

Aktive materialer og genstande er nye begreber i forbindelse med emballage; de er udformet
med henblik pa at interagere med fedevaren med henblik pa at opretholde eller forbedre
fodevarens tilstand under opbevaringen og at forlenge dens holdbarhed. Det kan dreje sig om
iltfjernere, aromaer, konserveringsmidler eller antioxidant-emittere, midler, der absorberer
ethylen fra friske fedevarer, osv. En anden innovativ emballagetype, de sdkaldt intelligente
materialer og genstande, er udviklet med henblik pa at give oplysninger om fedevarens
faktiske tilstand.

Forordningsforslaget giver de retlige rammer, hvorved der bliver mulighed for at tage hensyn
til disse nye teknologiske tiltag 1 forbindelse med fedevareemballage, og der fastsettes nogle
grundleggende krav til anvendelsen.

— Forslaget indeholder en definition af aktive og intelligente materialer og genstande,

og det fastsattes, at forordningen ber galde for sddanne materialer og genstande
(artikel 2).

— I artikel 2 1 direktiv 89/109/EQF hedder det, at materialer og genstande ikke ma
medfere en uacceptabel @ndring af sammensetningen af levnedsmidlerne eller en
organoleptisk forringelse deraf. Aktive materialer og genstande kan imidlertid i
overensstemmelse med deres formdl medfere @ndringer af fedevarens egenskaber.
Den pagazldende artikel er derfor blevet @ndret, s det bliver klart, at endringer af
fodevarens sammensatning og organoleptiske egenskaber forarsaget af aktive
materialer og genstande er tilladt, forudsat at @ndringerne er i overensstemmelse
med den gvrige EU-lovgivning om fedevarer (artikel 4).

— Ifolge forslaget skal markningen oplyse brugeren af aktive materialer og genstande
(fedevarepakkerier) om de pigzldende materialers og genstandes interaktion med
fodevaren, men henblik pa at alle relevante fodevareforskrifter overholdes
(artikel 12, stk. 1, litra e)).

— Eftersom aktive og intelligente materialer og genstande omfatter sofistikerede
systemer bestdende af forskellige materialer, f.eks. plast, papir, metal, klaebemidler
osv., er der maske behov for nermere bestemmelser i s@rforanstaltninger. Derfor
indsettes sddanne materialer og genstande 1 listen over materialer, der skal
undergives serforanstaltninger (bilag I).

3. Godkendelsesprocedure

Direktiv 89/109/EQF indeholder princippet om positivlister over godkendte stoffer og grupper
af materialer og genstande, der skal undergives serforanstaltninger, som gennemforer
grundprincipperne. [ direktivet fastsettes endvidere de procedurer og kriterier, der skal
overholdes ved udarbejdelse og vedtagelse af gennemferelsesbestemmelserne, herunder
evaluering af stoffer foretaget af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler.

I forordningsforslaget fastsettes mere detaljerede procedurer for sikkerhedsvurdering og
godkendelse af stoffer, der skal anvendes til fremstilling af materialer i berering med
fodevarer.



Den procedure, der foreslas i forordningsforslaget (artikel 8-11), og som vedrerer opstilling af
en positivliste, kan kort beskrives séaledes:

— De, der onsker at markedsfere et nyt stof til brug i et materiale i berering med
fodevarer, indgiver en anseggning til den nationale kompetente myndighed 1 en
medlemsstat.

— Den nationale  kompetente  myndighed underretter Den  Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten) om, at den har modtaget en ansggning, og
stiller den og supplerende oplysninger, som ansegeren har afgivet, til rddighed for
autoriteten.

— Autoriteten underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om ansegningen
og stiller ansggningen og supplerende oplysninger, som ansegeren har afgivet, til
radighed for dem.

— Autoriteten afgiver udtalelse inden for en narmere fastlagt frist, sender den til
Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren og offentligger den, nar den har
vedtaget den.

— P& grundlag af autoritetens udtalelse fremlegger Kommissionen et udkast til
foranstaltning.

Folsomme oplysninger behandles som fortrolige, hvis ansggeren anmoder herom, og
Kommissionen treffer afgerelse herom (artikel 18).

4. Mearkning

- I artikel 6, stk. 3, i direktiv 89/109/EQF hedder det, at det ikke er obligatorisk, at
materialer og genstande, som ved deres beskaffenhed klart er beregnet til at komme 1
berering med levnedsmidler, markes med angivelsen "til levnedsmidler" eller
symbolet. Da der imidlertid findes materialer og genstande, hvis form eller karakter
antyder, at de kan anvendes til fodevareberering, men som ikke er fremstillet til dette
formal, erstatter forordningsforslaget artikel 6, stk. 3, 1 direktiv 89/109/EQF med
kravet om, at alle materialer og genstande, der er egnet til berering med fodevarer,
markes med angivelsen "egnet til beroring med fodevarer" eller et symbol. Af
forenklingshensyn ber symbolet, der er angivet i1 direktiv 80/590/EQF, indgé i
forordningsforslaget (bilag II), og direktiv 80/590/EQF ber ophaves.

— En bestemmelse om markning af aktive og intelligente materialer og genstande er
navnt ovenfor (artikel 12, stk. 1, litra ¢)).

5. Sporbarhed (artikel 15)

Bestemmelserne om sporbarhed 1 artikel 18 1 FEuropa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed galder ikke for materialer og genstande i berering med fodevarer. Det er
derfor nedvendigt at fastsette generelle krav for at sikre sporbarhed af materialer og
genstande, der er i bergring med eller er bestemt til at komme 1 berering med fodevarer.

P& linje med forordning (EF) nr. 178/2002 kraeves det i dette forordningsforslag, at alle
virksomheder, der beskaftiger sig med materialer i berering med fodevarer, skal rdde over



systemer, som s@tter dem 1 stand til i alle produktions- og handelsled at identificere deres
leveranderer, og hvem der er blevet leveret materialer og genstande til, sdledes at mindst det
foregédende og det efterfolgende led kan identificeres, medmindre der i sarlige bestemmelser
kraeves yderligere sporbarhed. Reglerne omfatter ogsa importerer.

Der kan om nedvendigt vedtages serforanstaltninger med supplerende bestemmelser om
serlige grupper af materialer og artikler.

6. Beskyttelsesforanstaltninger

Artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 indeholder bestemmelser om beredskabs-
foranstaltninger for fedevarer. De finder ogsd anvendelse, nar en alvorlig risiko for
menneskers sundhed hidrerer fra migration af stoffer til fodevarer fra materialer og genstande
1 berering med fodevarer. Foruden disse beredskabsforanstaltninger for fodevarer i
forordning (EF) nr. 178/2002 indeholder artikel 16 bestemmelser om beskyttelses-
foranstaltninger, der specifikt vedrerer selve materialerne og genstandene.

7. Referencelaboratorier (artikel 23)

For at sikre, at regler kan hdndhaves, foreslas det, at der oprettes EF-referencelaboratorier og
nationale referencelaboratorier 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om
offentlig foderstof- og fodevarekontrol'.

8. Nye materialer, der kan undergives sarforanstaltninger

Foruden aktive og intelligente materialer og genstande foreslds det at indsette yderligere tre
grupper af materialer 1 listen over materialer, der kan undergives s@rforanstaltninger, nemlig
ionbytterharpikser, klaebemidler og tryksverte (bilag I).

FORSLAGETS VIRKNING FOR DE TILTRADENDE LANDE

Den foresldede forordning far ingen sarlige virkninger for de tiltreedende lande; ej heller vil
den pavirke EU's udvidelse generelt.

De nye bestemmelser har til formal at indfere klarere og mere gennemsigtige bestemmelser
end dem, der er fastsat 1 direktiv 89/109/EQF. De centrale principper 1 direktiv 89/109/EQF
®ndres ikke ved forslaget. De nye bestemmelser er 1 overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 178/2002, som udger en del af geldende EU-ret, som de tiltredende lande
har accepteret ved tiltreedelsestraktaten.

Hvad angar aktive og intelligente materialer og genstande danner forslaget blot retlige
rammer for indferelse af bestemmelser om disse nye emballagetyper. Beskrivelsen af
godkendelsesproceduren er indsat for at fremme gennemsigtigheden og @ndrer ikke gaeldende
praksis. Endelig er sporbarhedsbestemmelserne bragt pd linje med kravene i
forordning (EF) nr. 178/2002.

Praktisk talt alle de tiltreedende lande har allerede gennemfort de meste af de gaeldende EU-
bestemmelser om materialer i berering med fodevarer, herunder direktiv 89/109/EQF, eller er
i gang med det. De er Dblevet fuldt ud orienteret om principperne i

Kommissionens forslag KOM(2003) 52 endelig. Referencen indsattes, nar Europa-Parlamentet og
Rédet har vedtaget forordningen.



forordning (EF) nr. 178/2002, som ved tiltreedelse bliver umiddelbart galdende. Dertil
kommer, at GD SANCO som led i Kommissionens overvigningsindsats for gjeblikket aktivt
samarbejder med de pageldende lande for at bistd dem og for at sikre, at deres nationale
bestemmelser fuldt ud er 1 overensstemmelse med EU-retten, herunder geldende
bestemmelser om materialer i berering med fodevarer.

Som folge af karakteren af de @ndringer, der foretages ved forslaget, og da det er den
hidtidige politik, der fastholdes, forventes det ikke, at den foresldede forordning vil medfore
serlige problemer med hensyn til formel og praktisk gennemforelse i1 de tiltredende lande set
1 forhold til geeldende EU-bestemmelser.



2003/0272 (COD)

Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om materialer og genstande bestemt til at komme i berering med fodevarer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feallesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det Europzeiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter proceduren i traktatens artikel 251°, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

Ved Rédets direktiv 89/109/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om materialer og genstande, bestemt til at komme i
beroring med levnedsmidler4, der erstattede direktiv 76/893/EQF, blev der fastsat
generelle principper for eliminering af forskelle mellem medlemsstaternes lovgivning
om de pagzldende materialer og genstande, og det blev foreskrevet, at der skulle
vedtages gennemforelsesdirektiver om sarlige grupper af materialer og genstande
(serdirektiver). Denne fremgangsmade fungerede godt og ber viderefores.

De s@rdirektiver, der er vedtaget 1 medfer af direktiv 89/109/EQF, indeholder generelt
bestemmelser, der kun giver medlemsstaterne et lille manegvrerum ved
gennemforelsen, samtidig med at de ofte er blevet @ndret, fordi de hurtigt skulle
tilpasses til den teknologiske udvikling. Sddanne foranstaltninger ber derfor kunne
udformes som forordninger eller beslutninger. Samtidig ber en rakke yderligere
emner medtages. Direktiv 89/109/EQF ber derfor erstattes.

Grundprincippet 1 denne forordning ber vere, at materialer og genstande, der er
bestemt til at komme i berering med fodevarer, skal vare sa inaktive, at der ikke
afgives stoffer til fodevarer 1 mangder, der kan frembyde en fare for menneskers
sundhed eller medfere en uacceptabel @ndring af fedevarernes sammensatning eller
en organoleptisk forringelse.

I modsetning til traditionelle materialer og genstande bestemt til at komme 1 beroring
med fodevarer er nye typer af materialer og genstande, der er udformet med henblik pé
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)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

aktivt at opretholde eller forbedre fodevarens tilstand ("aktive materialer og genstande
1 beroring med fodevarer"), ikke udformet til at vare inaktive. Andre typer nye
materialer og genstande er udformet med henblik pa at overvage fodevarens tilstand
("intelligente materialer og genstande 1 bereoring med fodevarer"). Begge typer
materialer og genstande kommer evt. i berering med fodevarer. Det er derfor
nodvendigt af hensyn til klarheden og retssikkerheden, at aktive og intelligente
materialer og genstande i1 beroring med fodevarer kommer ind under denne
forordnings anvendelsesomrdde, og at hovedkravene til anvendelse heraf fastsettes.

Aktive materialer og genstande i berering med fodevarer er udformet med henblik pé
bevidst at inkorporere "aktive" bestanddele, som er bestemt til at blive afgivet til
fodevaren eller til at absorbere stoffer fra fodevaren. Der ber sondres mellem disse
materialer og genstande og dem, der traditionelt anvendes, sd& deres naturlige
bestanddele afgives til bestemte typer foedevarer under fremstillingsprocessen, f.eks.
trefade.

Alle materialer og genstande bestemt til at komme i berering med fodevarer, der
markedsfores, ber overholde bestemmelserne 1 denne forordning. Udelukket herfra ber
dog vaere materialer og genstande, der er fremstillet og markedsfort for den
1. januar 1980, fra hvilket tidspunkt bestemmelserne i direktiv 76/893/EQF fandt
anvendelse, og som leveres som antikviteter.

Overtreks- og daklagsprodukter, der udger en del af fedevaren, og som muligvis
indtages sammen med denne, herer ikke under denne forordnings anvendelsesomréde.

Det er nedvendigt at fastsaette forskellige typer restriktioner og betingelser for
anvendelsen af de materialer og genstande, der er omfattet af denne forordning, og de
stoffer, der anvendes ved fremstillingen heraf. Sddanne restriktioner og betingelser bor
fastsaettes 1 serforanstaltninger under hensyntagen til de teknologiske karakteristika,
der er specifikke for de enkelte grupper af materialer og genstande.

I henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i1 fedevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed5 ber der indhentes udtalelse fra Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten"), inden der ved serforanstaltninger
vedtages bestemmelser, som kan vere af betydning for den offentlige sundhed.

Hvis sarforanstaltninger indeholder en liste over stoffer, det er tilladt at anvende i
Fellesskabet ved fremstilling af materialer og genstande bestemt til at komme i
berering med fodevarer, ber de pégazldende stoffer underkastes en sikkerheds-
vurdering, inden de godkendes.

Forskelle mellem medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrerende
sikkerhedsvurdering og godkendelse af stoffer, der anvendes til fremstilling af
materialer og genstande bestemt til at komme 1 berering med fodevarer, kan hindre de
pagaldende materialers og genstandes frie bevagelighed, hvorved der skabes ulige og
illoyale konkurrencevilkdr. Der ber derfor pé fzllesskabsplan fastsaettes en
godkendelsesprocedure. For at sikre en harmoniseret sikkerhedsvurdering af sddanne

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1, senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1642/2003 (EFT L 245 af 29.9.2003,
s. 4).



(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

stoffer, ber Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet gennemfore sadanne
vurderinger.

Efter sikkerhedsvurderingen af et stof ber der traeffes en risikostyringsbeslutning om,
hvorvidt stoffet ber optages pé fellesskabslisten over godkendte stoffer.

Mzarkning hjelper brugerne til at anvende materialer og genstande korrekt. Hvorledes
denne markning foretages, kan athenge af brugeren.

Ved Kommissionens direktiv 80/590/EQF af 9. juni 1980 om fastleeggelse af et
symbol, der kan ledsage materialer og genstande, bestemt til at komme 1 berering med
levnedsmidler®, blev der indfert et symbol. Af forenklingshensyn ber bestemmelserne
herom indga i denne forordning.

I alle led ber der sikres sporbarhed af materialer og genstande bestemt til at komme 1
berering med fodevarer. Virksomhedsledere ber mindst vare 1 stand til at identificere
de virksomheder, som materialer og genstande er blevet leveret fra og til.

Det er nedvendigt at fastsatte procedurer for vedtagelse af beskyttelses-
foranstaltninger i situationer, hvor et materiale eller en genstand ma formodes at
udgere en alvorlig risiko for menneskers sundhed.

Det er hensigtsmassigt at beskytte den investering, som produktudviklere foretager
ved indsamlingen af oplysninger og data i forbindelse med en ansegning, der indgives
1 henhold til denne forordning. For at undga unedvendig gentagelse af undersogelser
og navnlig dyreforseg ber udveksling af data imidlertid tillades, forudsat at der
foreligger en aftale mellem de interesserede parter.

Der ber udpeges EF-referencelaboratorier og nationale referencelaboratorier for at
bidrage til analyseresultater praeget af hoj kvalitet og ensartethed. Dette mal nas inden
for rammerne af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [...] om offentlig
foderstof- og fodevarekontrol’.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning og @ndringerne
af bilag I og II ber vedtages i1 overensstemmelse med Radets afgerelse 1999/468/EF af
28. juni 1999 om fastsattelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbestemmelser, der tillegges Kommissionen®.

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i tilfaelde af overtraedelse
af denne forordning, og sikrer, at de bliver ivaerksat. Sanktionerne skal vare effektive,
std 1 rimeligt forhold til overtredelsen og have en afskrekkende virkning.

Malene for denne forordning kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne
som folge af forskellene i national lovgivning og kan derfor bedre gennemfores pa
feellesskabsplan; Fellesskabet kan derfor treeffe foranstaltninger i overensstemmelse
med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med

EFT L 151 af 19.6.1980, s. 21, senest @ndret ved akten vedrerende Ostrigs, Finlands og Sveriges
tiltreedelse.

Kommissionens forslag KOM(2003) 52 endelig. Referencen indsattes, nar Europa-Parlamentet og
Rédet har vedtaget forordningen.

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(22)

proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar forordningen ikke ud over, hvad der
er nodvendigt for at nd disse mél.

Direktiv 80/590/EF og 89/109/EF ber derfor opheaeves -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrdde

Formalet med denne forordning er at sikre, at det indre marked fungerer effektivt for
s vidt angdr materialer og genstande bestemt til at komme 1 berering med fodevarer,
samtidig med at den danner grundlag for at sikre et hojt niveau for beskyttelse af
menneskers sundhed og beskyttelse af forbrugernes interesser.

Denne forordning gelder for materialer og genstande (i det felgende benavnt
"materialer og genstande"), herunder aktive og intelligente materialer og genstande i
berering med fodevarer, som i ferdig tilstand:

a)  er bestemt til at komme 1 berering med fodevarer eller
b) 1overensstemmelse med deres formal allerede er i berering med fodevarer eller

c¢) med rimelighed ma antages at komme 1 beroring med fodevarer eller at afgive
deres bestanddele til fodevarer.

Denne forordning geelder ikke for:

a) materialer og genstande, der er fremstillet og markedsfort inden den
1. januar 1980, og som leveres som antikviteter

b)  overtreks- og deklagsprodukter - sdsom overtraeksprodukter til skorpen pa ost,
til charcuterivarer eller til frugt - der udger en del af fedevaren, og som vil
kunne indtages sammen med denne

c) faste installationer i offentlige eller private vandforsyningssystemer.

Artikel 2
Definitioner

Ved anvendelsen af denne forordning gelder definitionerne i forordning (EF) nr. 178/2002,
dog ikke definitionen af "sporbarhed".

Endvidere forstas ved:

1))

"aktive materialer og genstande 1 berering med fodevarer" (i det folgende benavnt
"aktive materialer og genstande"): materialer og genstande, der har til formél at
forlenge den emballerede fodevares holdbarhed eller at opretholde eller forbedre
dens tilstand. De er udformet med henblik pad bevidst at inkorporere bestanddele, som
frigor eller absorberer stoffer til eller fra den emballerede fodevare eller miljoet
omkring fedevaren

11



2)

3)

4)

5)

"intelligente materialer og genstande i berering med fodevarer" (i det folgende
benaevnt "intelligente materialer og genstande"): materialer og genstande, der
overvager den emballerede fodevares tilstand eller miljoet omkring foedevaren

"virksomhed": ethvert offentligt eller privat foretagende, som med eller uden gevinst
for gje udferer en hvilken som helst aktivitet, der indgér som et hvilket som helst led
1 fremstillingen, tilvirkningen eller distributionen af materialer og genstande

"virksomhedsleder": den eller de fysiske eller juridiske personer, der er ansvarlige
for, at denne forordnings bestemmelser overholdes 1 den virksomhed, som er under
vedkommendes ledelse

"sporbarhed": evnen til at kunne spore og felge et materiale eller en genstand

gennem alle fremstilllings-, tilvirknings- og distributionsled.

Artikel 3
Generelle krav

Materialerne og genstandene skal fremstilles i overensstemmelse med god fremstillings-
praksis, saledes at de under de for deres anvendelse normale eller forventelige forhold ikke
afgiver bestanddele til fodevarerne i et omfang, der kan:

a)
b)

frembyde en fare for menneskers sundhed eller

forarsage en uacceptabel @ndring af sammens@tningen af fodevarerne eller en
forringelse af de organoleptiske egenskaber.

Artikel 4
Seerlige krav til aktive og intelligente materialer og genstande

Aktive materialer og genstande ma kun forirsage @ndringer af en fedevares
sammens@tning eller organoleptiske egenskaber, hvis @ndringerne er i
overensstemmelse med fallesskabsbestemmelserne eller - hvis sddanne ikke findes -
med de nationale fodevarebestemmelser, jf. dog artikel 3, litra a).

Aktive materialer og genstande ma ikke fordrsage aendringer af en fedevares
sammens&tning eller organoleptiske egenskaber, som kan vildlede forbrugerne.

Intelligente materialer og genstande mé ikke give oplysninger om en fedevares

tilstand, som kan vildlede forbrugerne.

Artikel 5
Seerforanstaltninger for grupper af materialer og genstande

For de grupper af materialer og genstande, som er anfort i bilag I, og 1 givet fald
kombinationer af disse materialer og genstande, kan serforanstaltninger vedtages eller @ndres
efter proceduren 1 artikel 21, stk. 2.

12



Disse s@rforanstaltninger kan omfatte:

a) en liste over de stoffer, hvis anvendelse er tilladt med udelukkelse af alle andre
(positivliste)

b) renhedskriterierne for de i litra a) navnte stoffer

c) serlige betingelser for anvendelse af de i litra a) naevnte stoffer og/eller de materialer

og genstande, 1 hvilke disse stoffer er anvendt

d) specifikke greenser for migration af visse bestanddele eller grupper af bestanddele i
eller pd fodevarer, der tager behorigt hensyn til, at disse bestanddele kan hidrere fra
andre eksponeringskilder

e) en generel grense for migration af bestanddele til eller pé fodevarer

f) forskrifter til beskyttelse af menneskers sundhed mod farer, der opstar som folge af
mundens berering med materialer og genstande

g) andre forskrifter til sikring af overholdelsen af bestemmelserne i artikel 3 og 4

h) grundregler for kontrol af overholdelsen af litra a)-g)

1) regler for preveudtagning og analysemetoder til kontrol af overholdelsen af litra a)-g)
1) supplerende bestemmelser til sikring af materialers og genstandes sporbarhed

k) bestemmelser, der foreskriver, at Kommissionen opretter og vedligeholder et

offentligt tilgengeligt fellesskabsregister (1 det folgende benevnt "registret") over
godkendte stoffer, materialer og genstande.

Artikel 6
Den Europceiske Fodevaresikkerhedsautoritets funktion

Forskrifter, der kan vare af betydning for den offentlige sundhed, vedtages efter hering af
Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt "autoriteten").

Artikel 7
Generelle krav til markedsforing

1. Hvis en liste som nevnt 1 artikel 5, stk. 2, litra a), vedtages, skal alle, der ensker
godkendelse af et stof, som endnu ikke er med pa listen, indgive en ansegning i
henhold til artikel &, stk. 1.

2. Ingen stoffer godkendes, medmindre det pd beherig vis og fyldestgerende er
dokumenteret, at materialet eller genstanden i1 faerdig tilstand opfylder kravene i
artikel 3 og 4, nar anvendelse heraf foregidr pd de betingelser, der fastsattes i
serforanstaltningerne.
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Artikel 8
Ansogning om godkendelse af et nyt stof

En ansegning om den i artikel 7, stk. 1, omhandlede godkendelse indgives under
overholdelse af folgende bestemmelser:

a)  Anseggningen indsendes til den nationale kompetente myndighed i en
medlemsstat vedlagt felgende:

1)  ansegerens navn og adresse

11)  teknisk dokumentation med de oplysninger, der er angivet 1 de
retningslinjer for sikkerhedsvurdering af et stof, som autoriteten skal
offentliggore

iii) en sammenfatning af den tekniske dokumentation.
b)  Den nationale kompetente myndighed skal:

1)  bekrefte, at den har modtaget ansegningen, ved senest 14 dage herefter
at sende en skriftlig bekraftelse til ansegeren. I bekraftelsen anfores
datoen for ansegningens modtagelse

11)  hurtigst muligt underrette autoriteten

ii1) stille ansegningen og supplerende oplysninger, som ansegeren har
afgivet, til radighed for autoriteten.

c) Autoriteten underretter straks de evrige medlemsstater og Kommissionen om
anspgningen og stiller ansegningen og supplerende oplysninger, som
ansegeren har afgivet, til rddighed for dem.

Autoriteten offentligger en detaljeret vejledning i1, hvordan en ansegning udarbejdes
og indgives. Indtil en sidan vejledning er offentliggjort, skal ansegeren finde
vejledning 1 "Guidelines 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"’.

Artikel 9
Autoritetens udtalelser

Autoriteten afgiver udtalelse inden 6 maneder efter modtagelsen af en gyldig
ansegning om, hvorvidt stoffet og de pédtenkte betingelser for anvendelse af det
materiale eller den genstand, det anvendes i, er i overensstemmelse med kriterierne i
artikel 3 og 4.

Autoriteten kan forlenge denne periode. I sd& fald underretter den ansegeren,
Kommissionen og medlemsstaterne om arsagen til udsettelsen.

9

http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out82 en.pdf
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Autoriteten kan om nedvendigt anmode ansggeren om at afgive supplerende
oplysninger til ansggningen inden for en tidsfrist, der fastsattes af autoriteten.
Safremt autoriteten anmoder om supplerende oplysninger, suspenderes den i stk. 1
fastsatte tidsfrist, indtil de pageldende oplysninger er indgivet. Tidsfristen
suspenderes ligeledes i det tidsrum, hvor ansegeren udarbejder mundtlige eller
skriftlige redegorelser.

Autoriteten skal i forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse:

a)  kontrollere, om ansggeren har indgivet de 1 artikel 8, stk. 1, litra a), anforte
oplysninger og dokumenter, idet ansegningen i s& fald anses for gyldig, og
undersoge, om stoffet er 1 overensstemmelse med kriterierne 1 artikel 3 og 4

b)  underrette ansogeren, Kommissionen og medlemsstaterne, hvis en ansegning
ikke er gyldig.

Séfremt der afgives en positiv udtalelse, hvorefter det vurderede stof kan godkendes,
skal udtalelsen endvidere indeholde felgende:

a)  stoffets betegnelse og dets specifikationer

b)  hvis det er relevant, betingelser for eller begrensninger i anvendelsen af det
stof, der er blevet vurderet, og/eller materialet eller genstanden

¢) en vurdering af, om den foreslaede analysemetode er passende til det patenkte
kontrolformal.

Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og anseggeren.

Autoriteten offentligger udtalelsen efter forst at have udeladt oplysninger, der i
henhold til artikel 18 er angivet som fortrolige.

Artikel 10
Fellessskabsgodkendelse

Kommissionen udarbejder i givet fald et udkast til en serforanstaltning om
godkendelse af det eller de stoffer, autoriteten har vurderet, og heri angives eller
@ndres betingelserne for anvendelse.

Udkastet til serforanstaltning skal tage hensyn til autoritetens udtalelse, relevante
feellesskabsbestemmelser og andre legitime forhold af relevans for den pageldende
sag. Safremt udkastet til serforanstaltning ikke er i overensstemmelse med
autoritetens udtalelse, udarbejder Kommissionen en redegerelse, hvori afvigelsen
begrundes.

Den i stk. 1 omhandlede szrforanstaltning vedtages efter proceduren i artikel 21,
stk. 2.

Nér et stof er blevet godkendt i henhold til denne forordning, skal en
virksomhedsleder, der anvender det godkendte stof eller materialer eller genstande,
der indeholder det godkendte stof, overholde alle de betingelser og begrensninger,
som er knyttet til godkendelsen.
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Ansegeren underretter straks Kommissionen om eventuelle nye videnskabelige eller
tekniske oplysninger, der kunne have indflydelse pa sikkerhedsvurderingen af det
godkendte stof for sa vidt angdr menneskers sundhed. Autoriteten reviderer om
fornedent vurderingen.

En godkendelse berorer ikke en fodevarevirksomhedsleders privatretlige og
strafferetlige ansvar i forbindelse med det godkendte stof, det materiale eller den
genstand, der indeholder det godkendte stof, og den fodevare, der er i berering med
materialet eller genstanden.

Artikel 11
Andring, suspension og tilbagekaldelse af godkendelse

Ansegeren kan efter proceduren i artikel 8, stk. 1, ansege om en @ndring af den
eksisterende godkendelse.

Ansggningen skal vedlaegges folgende:
a)  en henvisning til den oprindelige ansegning

b) teknisk dokumentation med de nye oplysninger i overensstemmelse med
retningslinjerne omhandlet i artikel 8, stk. 2

¢) en ny komplet sammenfatning af den tekniske dokumentation i standardiseret
form.

P& eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat eller Kommissionen
afgiver autoriteten udtalelse om, hvor vidt en godkendelse fortsat er i
overensstemmelse med denne forordning, jf. proceduren i artikel 9.

Kommissionen gennemgér hurtigst muligt autoritetens udtalelse og udarbejder et
udkast til serforanstaltning.

I et udkast til serforanstaltning om endring af en godkendelse angives evt.
nedvendige @ndringer i anvendelsesbetingelserne og eventuelle begraensninger i
forbindelse med godkendelsen.

Den endelige sarforanstaltning om @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af
godkendelse vedtages efter proceduren 1 artikel 21, stk. 2.

Artikel 12
Mecerkning

Medmindre andet er fastsat i s@rforanstaltningerne, skal materialer og genstande, der
endnu ikke er 1 berering med fodevarer, vere ledsaget af folgende angivelser, nar de
markedsfores:

a)  angivelsen "egnet til beroring med fedevarer" eller en sarlig angivelse af deres

anvendelse, sasom kaffemaskine, vinflaske, suppeske, eller det symbol, der er
gengivet 1 bilag II
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b) i givet fald serlige anvisninger, som skal overholdes, for at de kan anvendes pa
sikker vis

c) enten navn eller firmanavn og adresse eller hjemsted eller registreret
varemarke for producent, forarbejdningsvirksomhed eller forhandler, der er
etableret inden for Fallesskabet

d) passende merkning eller identifikation, sa materialet eller genstanden kan
spores

e) for sd vidt angar aktive materialer og genstande, anvisninger vedrerende tilladt
anvendelse, sd brugerne af de pdgaeldende materialer og genstande er i stand til
at overholde evt. andre relevante fallesskabsbestemmelser eller - hvis sddanne
ikke findes - nationale fedevarebestemmelser.

De 1 stk. 1 kraevede oplysninger skal vare igjnefaldende og let leselige og ma ikke
kunne slettes.

I detailleddet skal de i stk. 1 kraevede oplysninger fremga af:
a)  materialerne og genstandene eller emballagen eller

b) etiketter, der er anbragt pa materialerne og genstandene eller pa deres
emballage, eller

c)  pa et skilt, der er anbragt i umiddelbar narhed af materialerne og genstandene,
og som er klart synligt for keberen; sidstnevnte mulighed kan dog, hvor det
drejer sig om de i stk. 1, litra c), omhandlede oplysninger, kun benyttes,
dersom oplysningerne eller en etiket forsynet med oplysningerne ikke kan
anbringes pa disse materialer og genstande hverken i fremstillingsleddet eller 1
markedsforingsleddet.

I andre markedsforingsled end detailleddet skal de i stk. 1 krevede oplysninger
fremga af:

a) ledsagedokumenterne
b) etiketterne eller emballagen eller
c) selve materialerne og genstandene.

De i1 stk. 1, litra a), b) og e), omhandlede angivelser er forbeholdt materialer og
genstande, som er i overensstemmelse med:

a)  kriterierne 1 artikel 3 og 4

b) de serforanstaltninger eller - hvis sddanne ikke findes - de nationale
bestemmelser, der gaelder for dem.
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Artikel 13
Mecerkningskrav i scerforanstaltninger

l. I serforanstaltningerne, jf. artikel 5, skal det fastsattes, at materialer og genstande,
der er omfattet af de pagaldende sarforanstaltninger, skal vare ledsaget af en
skriftlig erkleering, hvori det anferes, at de er i overensstemmelse med de regler, der
galder for dem.

Der skal foreligge relevant dokumentation for, at reglerne overholdes. Denne
dokumentation stilles til radighed for de kompetente myndigheder pd deres
anmodning.

2. Hvis der ikke findes sarforanstaltninger, kan medlemsstaterne bibeholde eller
vedtage bestemmelser herom.

Artikel 14
Anvendt sprog i meerkningen

Detailhandel med materialer og genstande er forbudt, medmindre de i artikel 12, stk. 1, litra a)
og b), nevnte oplysninger er affattet pa et sprog, der er let forstaeligt for keberne. Denne
bestemmelse er ikke til hinder for, at de omhandlede oplysninger anferes pa flere sprog.

Artikel 15
Sporbarhed
1. Materialernes og genstandenes sporbarhed skal sikres i alle fremstilllings-,
tilvirknings- og distributionsled.
2. Virksomhedslederne indferer systemer og procedurer, der geor det muligt at

identificere, fra hvilke og til hvilke virksomheder materialerne eller genstandene og i
givet fald de stoffer eller produkter, der er anvendt til fremstilling heraf, er leveret.
Disse oplysninger stilles til radighed for de kompetente myndigheder pd deres
anmodning.

3. Materialer og genstande, der markedsferes pa Fellesskabets marked, skal vere
market eller identificeret pa passende vis for at lette sporbarheden via relevant
dokumentation eller information.

Artikel 16
Beskyttelsesforanstaltninger

l. Hvis en medlemsstat pd grundlag af nye oplysninger eller af en ny vurdering af de
foreliggende oplysninger, der foretages, efter at en af de i stk. 5 omhandlede
serforanstaltninger er blevet vedtaget, har pracise grunde til at konstatere, at
anvendelsen af et materiale eller en genstand udger en fare for menneskers sundhed,
selv. om det/den opfylder de relevante sarforanstaltninger, kan medlemsstaten
midlertidigt suspendere eller begraense anvendelsen af de pagaldende bestemmelser
pa sit omrade.
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Den underretter straks de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom og
begrunder suspensionen eller begransningen.

Kommissionen underseger snarest muligt i komitéen navnt i artikel 21, stk. 1, evt.
efter at have indhentet udtalelse fra autoriteten, de grunde, som den i stk. 1 i
narvaerende artikel omhandlede medlemsstat har anfert, hvorefter den straks afgiver
udtalelse og treeffer passende foranstaltninger.

Safremt Kommissionen finder, at det er nedvendigt at foretage aendringer 1 de
relevante s@rforanstaltninger for at lose de 1 stk. 1 anferte problemer og for at sikre
beskyttelse af menneskers sundhed, vedtages sddanne @ndringer efter proceduren i
artikel 21, stk. 2.

Den medlemsstat, der er omhandlet i stk. 1, kan lade suspensionen eller
begrensningen gelde, indtil endringerne omhandlet 1 stk. 3 er blevet vedtaget.

Artikel 17
Aktindsigt

Ansegningen om godkendelse, supplerende oplysninger fra ansegeren og udtalelser
fra autoriteten gores tilgengelige for offentligheden, dog med undtagelse af
fortrolige oplysninger.

Autoriteten  anvender principperne 1 Europa-Parlamentets og  Radets
forordning (EF) nr. 1049/2001"° analogt, nar den behandler anmodninger om
aktindsigt 1 dokumenter i autoritetens varetaegt.

Medlemsstaterne behandler anmodninger om aktindsigt i dokumenter, der er
modtaget 1 henhold til nervaerende forordning, 1 overensstemmelse med artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1049/2001.

Artikel 18
Fortrolighed

Ansggeren kan angive, hvilke af oplysningerne, der afgives 1 henhold til artikel 8,
stk.1, der skal behandles fortroligt, fordi videregivelse af dem kan skade ansegerens
konkurrencemaessige stilling markbart. Der vedlegges i s fald dokumentation, hvis
rigtighed kan efterproves.

Folgende oplysninger anses ikke for at vare fortrolige:

a)  ansggerens navn og adresse og stoffets kemiske betegnelse

b)  oplysninger af direkte relevans for vurderingen af stoffets sikkerhed
c) analysemetode eller analysemetoder.

Kommissionen afger efter samrdd med ansegeren, hvilke oplysninger der skal
behandles fortroligt, og giver ansggeren og autoriteten meddelelse om sin beslutning.

EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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4. Autoriteten udleverer efter anmodning alle de oplysninger, den er i besiddelse af, til
Kommissionen og medlemsstaterne.

5. Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne treffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at oplysninger, der modtages 1 henhold til denne
forordning, behandles fortroligt, undtagen oplysninger, som skal offentliggeres, hvis
omstaendighederne gor det pakravet for at beskytte menneskers sundhed.

6. Hvis en anseger traekker eller har trukket sin ansegning tilbage, vil alle produktions-
og forretningsoplysninger, herunder oplysninger om forskning og udvikling samt
oplysninger, hvor Kommissionen og ansegeren er uenige om deres fortrolige
karakter, blive behandlet fortroligt af autoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne.

Artikel 19
Databeskyttelse

Oplysningerne 1 en ansggning indgivet i henhold til artikel 8, stk. 1, kan anvendes til fordel
for en anden anseger, forudsat at stoffet er det samme som det, den oprindelige ansegning
vedrerte, herunder renhedsgrad og urenhedernes art, og at den anden anseger har aftalt med
den oprindelige anseger, at de pdgaldende oplysninger mé anvendes.

Artikel 20
Andringer af bilag I og 11
Zndringer af bilag I og II vedtages efter proceduren i artikel 21, stk. 2.
Artikel 21
Komité

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed,
der er nedsat ved artikel 58, stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 178/2002 (i det folgende
benavnt "komitéen").

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

Perioden 1 artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF fastsattes til tre méneder.
Artikel 22
Tilsyn og kontrolforanstaltninger

l. Medlemsstaterne serger for, at tilsyn og andre kontrolforanstaltninger gennemferes i
nedvendigt omfang til sikring af, at denne forordning efterkommes.

2. For at fremme en samordnet tilgang til gennemforelsen af stk. 1 bistar autoriteten om
nodvendigt og efter anmodning fra Kommissionen med at udforme tekniske
retningslinjer for prevetagning og prevning.
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Artikel 23
Referencelaboratorier

Der oprettes et EF-referencelaboratorium for materialer og genstande bestemt til at komme i
beroring med fodevarer og udarbejdes en liste over nationale referencelaboratorier 1 henhold
til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. [...] om offentlig foderstof- og
fodevarekontrol.

Artikel 24
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i tilfaelde af overtraedelse af
denne forordning, og treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre deres iverksattelse.
Sanktionerne skal veare effektive, std 1 rimeligt forhold til overtredelsen og have
afskraekkende virkning. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen disse bestemmelser senest
[seks mdaneder efter offentliggorelsen af denne forordning] og giver straks meddelelse om
eventuelle senere @ndringer af disse.

Artikel 25

Opheevelse
Direktiv 89/109/EQF og 80/590/EQF ophaves.
Henvisninger til de ophavede direktiver betragtes som henvisninger til neerverende
forordning og laeses efter sammenligningstabellen i bilag II1.

Artikel 26

Lkrafttreedelse

Denne forordning treeder 1 kraft pad tyvendedagen efter offentliggerelsen 1
Den Europceiske Unions Tidende.

Artikel 15 anvendes fra /2 ar efter vedtagelsen af denne forordning].

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

Udfardiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
[-] [...]
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BILAG 1
Liste over grupper af materialer og genstande, der kan blive undergivet sarforanstaltninger:
(1) Aktive og intelligente materialer og genstande
(2) Klebemidler

3) Keramik

4) Kork
(5) Elastomerer og naturgummi (kautsjuk)
(6) Glas

(7) Ionbytterharpikser

(8) Metaller og legeringer
9) Papir og pap

(10) Plast

(11) Tryksveerte

(12) Celluloseregenerater
(13) Tekstiler

(14) Lak og bekledninger
(15) Voks

(16) Tre
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BILAG 11

Symbol
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BILAG IIT

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 89/109/EQF

Neervarende forordning

Artikel 1

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 3

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 4

Artikel 6

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 5

Artikel 16

Artikel 7

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 21
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Artikel 22

- Artikel 23
- Artikel 24
Artikel 10 Artikel 25
Artikel 11 -
Artikel 12 -
Artikel 13 Artikel 26
Bilag I Bilag I
Bilag 11 -
Bilag I1I Bilag I1I
Direktiv 80/590/EQF Neaervarende forordning
Bilag Bilag 1T
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FORELOBIG KONSEKVENSANALYSE

1. IDENTIFIKATION AF PROBLEMET

Direktiv 89/109/EQF havde til formdl at sikre et hejt niveau for beskyttelsen af
menneskers sundhed og for beskyttelsen af forbrugernes interesser i relation til materialer
og genstande bestemt til at komme 1 berering med fedevarer, samtidig med at det sikrede,
at det indre marked fungerede tilfredsstillende.

Den teknologiske udvikling inden for fedevareemballage er imidlertid hurtig og intens.
Der er pé det seneste blevet udviklet nye emballagetyper. De sékaldt aktive materialer og
genstande 1 bereoring med fodevarer er udformet med henblik pé at opretholde eller
forbedre fodevarens tilstand og at forlenge dens holdbarhed. Andre nye emballagetyper,
de sdkaldt intelligente materialer og genstande i1 berering med fodevarer, anvendes til at
give oplysninger om fodevarens tilstand. Det er for ejeblikket uklart, om disse
emballagetyper er omfattet af national lovgivning eller EU-lovgivning. I forslaget gores
det klart, at forordningen geelder for disse to typer materialer og genstande i berering med
fodevarer, og den indeholder generelle bestemmelser om anvendelsen. Forordningen
giver endvidere mulighed for at udarbejde szrlige gennemforelsesforanstaltninger, der
vedrerer dem.

Direktiv 89/109/EQF foreskriver, hvilke procedurer og kriterier der skal overholdes ved
udarbejdelse og vedtagelse af gennemforelsesforanstaltningerne for de forskellige
grupper af materialer og genstande, herunder evaluering af stoffer foretaget af
Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler. Af hensyn til gennemsigtigheden er det
dog nedvendigt at fastsette mere detaljerede procedurer for sikkerhedsvurdering og
godkendelse af stoffer, der skal anvendes til fremstilling af materialer 1 berering med
fodevarer.

Materialernes og genstandenes sporbarhed skal sikres i1 alle fremstillings-, tilvirknings-
og distributionsled. Det er derfor nedvendigt at fastsette generelle bestemmelser om
sporbarhed for materialer 1 berering med fodevarer, som ligger pd linje med lignende
sporbarhedsbestemmelser  for fedevarer og foderstoffer 1 artikel 18 i
forordning (EF) nr. 178/2002.

Der foreslds nogle supplerende merkningsbestemmelser med henblik pa bedre
information til forbrugerne og brugerne af materialer 1 berering med fodevarer.

Forslaget har til formal at @ndre direktiv 89/109/EQF for at tage hensyn til ovennavnte
betragtninger. Samtidig medtages af forenklingshensyn reglerne om det symbol, der skal
ledsage materialer og genstande 1 beroring med fodevarer som fastsat i
direktiv 80/590/EQF. Med den foresldede forordning erstattes og ophaves
direktiv 89/109/EQF og 80/590/EQF dermed.

26



2. FORSLAGETS MALSZATNING
Det overordnede politiske mél med hensyn til forventede virkninger er:

— at sikre et hojt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og beskyttelse af
forbrugernes interesser

— at sikre fri bevaegelighed for materialer og genstande bestemt til at komme 1
beroring med fodevarer

— at tage hensyn til betydelige teknologiske tiltag inden for fodevareemballage

— at sikre bedre sporbarhed og markning af materialer og genstande bestemt til at
komme i bergring med fodevarer

— at gore godkendelsesprocessen mere gennemsigtig, ved at procedurens
forskellige faser beskrives nermere

— at give Kommissionen mulighed for som gennemferelsesforanstaltninger at
vedtage ikke blot direktiver, men ogsd beslutninger og forordninger, da
beslutninger og forordninger er bedre egnede til bestemmelser som f.eks.
positivlister

— at sikre, at regler kan héandhaeves bedre, ved at der oprettes EF-
referencelaboratorier og nationale referencelaboratorier.

Bestemmelserne om aktive og intelligente materialer og genstande i1 berering med
fodevarer er generelle bestemmelser, og de pdgaldende emballagetyper fir et retligt
fundament 1 Fellesskabet til gavn for det bererte erhvervsliv, forbrugerne og
medlemsstaterne.

De supplerende merkningskrav vil sikre, at keberen og den endelige forbruger kan
anvende materialer og genstande i berering med fodevarer pa et mere kvalificeret

grundlag.

Bedre sporbarhed for materialer i berering med fodevarer vil vare til fordel for
forbrugeren 1 tilfelde af problemer, og det vil gere det muligt for firmaer at foretage en
mere malrettet tilbagekaldelse af produkter med fejl og mangler.

3. MULIGE MODELLER

Den grundleggende fremgangsmade, der foreslds for at nd de naevnte mal, er at forbedre
og harmonisere EU-forskrifterne om materialer og genstande bestemt til at komme 1
berering med fodevarer ved at indfere de foreslaede regler.

Hvad angir overholdelse af naerhedsprincippet og proportionalitetsprincippet var
direktiv 89/109/E@QF begrundet i det forhold, at forskellen mellem medlemsstaternes
lovgivninger haemmede de pdgeldende materialer og genstandes frie bevagelighed.
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Direktiv 89/109/E@QF medferte en indbyrdes tilneermelse af de padgaeldende bestemmelser
med henblik pd at opnd fri bevaegelighed for materialer og genstande i1 berering med
fodevarer, samtidig med at det beskyttede forbrugernes sundhed og interesser. I direktivet
fastsattes endvidere en liste over materialer og genstande, der skulle undergives
serdirektiver. Denne fremgangsmade fungerede godt og ber viderefores.

At der vedtages en forordning i stedet for et direktiv kan begrundes med forskriftens
tekniske karakter, og det vil medfere, at de foresldede bestemmelser er umiddelbart
gaeldende 1 hele Faellesskabet. Dette er vigtigt set 1 lyset af det udvidede EU, der snart vil
omfatte 25 medlemsstater, og som helt sikkert vil drage fordel af ensartede og
umiddelbart geeldende regler overalt.

4. VIRKNINGER - POSITIVE OG NEGATIVE

Alle storrelser virksomheder, der beskaftiger sig med fremstilling af, tilvirkning af og
handel med materialer og genstande bestemt til at komme i berering med fodevarer, vil
blive berort af de foresldede bestemmelser. Fadevareindustrien er ligeledes berort.

Forslaget indebarer folgende nye forpligtelser:

Direktiv 89/109/EQF indeholder 1 forvejen bestemmelser om EF-godkendelse af stoffer,
der anvendes til fremstilling af materialer i berering med fodevarer. Bestemmelserne
vedrerende godkendelsesproceduren indebarer siledes ingen nye forpligtelser for
erhvervslivet.

De vesentligste nye forpligtelser bliver som folger:

Generelle krav til ansggerne:

Anseggningen om godkendelse af et stof skal forst indsendes til den nationale kompetente
myndighed i en medlemsstat.

Autoriteten skal straks have meddelelse om nye oplysninger, der kunne have indflydelse
pa vurderingen af sikkerheden ved et godkendt stof.

Generelle forpligtelser for virksomhedsledere med ansvar for fremstilling, tilvirkning,
import eller distribution af materialer i berogring med fodevarer:

De skal merke alle materialer og genstande bestemt til at komme i berering med
fodevarer, ogsa materialer og genstande, som ved deres beskaffenhed klart er beregnet til
at komme 1 berering med levnedsmidler, og som hidtil i henhold til direktiv 89/109/EQF
har veret fritaget for maerkningskravet.

De skal give vejledning om tilladt anvendelse af aktive og intelligente materialer og
genstande, s& brugerne af sddanne materialer og genstande er i stand til at overholde
relevante fedevarebestemmelser.
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Generelle krav til alle virksomhedsledere:

De skal overholde de restriktioner og betingelser for anvendelse, der er knyttet til
godkendelse af stoffer til fremstilling af materialer i berering med fodevarer.

De skal rade over systemer, som setter dem 1 stand til at identificere, hvem der har
leveret materialer og genstande til deres virksomhed, og i givet fald hvilke stoffer og
produkter der er anvendt til fremstillingen. Efter anmodning stilles oplysningerne til
radighed for de kompetente myndigheder.

De skal veere i stand til at identificere, hvem deres produkter er blevet leveret til, og til at
stille sddanne oplysninger til rddighed for de kompetente myndigheder pd deres
anmodning.

De skal forsyne materialer og genstande, der markedsfores i Fellesskabet, med en
hensigtsmeessig markning og/eller identifikation, der sikrer deres sporbarhed.

Hvad de ekonomiske konsekvenser angér kan der peges pa folgende aspekter:

Den nuvarende ordning kraever allerede, at stoffer, der anvendes til fremstilling af
materialer i berering med fodevarer, evalueres, inden de godkendes. Forslaget medferer
derfor ikke storre @ndringer 1 den henseende.

Bestemmelserne om aktive og intelligente materialer og genstande er generelle
bestemmelser, og de pageldende materialer og genstande far et retligt fundament i
Fellesskabet til gavn for det bererte erhvervsliv, forbrugerne og medlemsstaterne.

De fleste af merkningskravene fandtes i forvejen 1 direktiv 89/109/EQF, og de forventes
derfor ikke at fi storre okonomiske virkninger. Det beor bemerkes, at denne forordning
ikke giver valgmuligheder med hensyn til markning.

Forordningsforslaget indeholder krav om, at alle materialer og genstande i berering med
fodevarer skal kunne spores. Da dette forudseatter systemer, der gor, at produkterne kan
identificeres, indebarer det visse omkostninger for de virksomheder, der fremstiller,
tilvirker og distribuerer materialer 1 berering med fodevarer. Det ber dog bemarkes, at de
fleste virksomheder allerede har indfert sporbarhedsprocedurer som led i kravene til
moderne kvalitetsstyringssystemer, f.eks. ISO 9000, god fremstillingspraksis osv. Dertil
kommer, at tilbagekaldelse af produkter med fejl og mangler har et mere begrenset
omfang, nar produkterne er sporbare.

Forslaget forventes ikke at fa hverken sociale, arbejdsmarkedsmzessige eller
miljemaessige konsekvenser.

S. OPFOLGNING

Der er blevet gennemfort en bred hering vedrerende et forelobigt udkast til forslag pd en
reekke moder med medlemsstaterne og interesserede parter. Visse s@rlige emner, navnlig
tekniske emner, f.eks. sporbarhed og aktive materialer og genstande, blev yderligere
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dreftet i mindre ekspertgrupper. I forbindelse med forslaget er der blevet taget hensyn til
de fleste af de bemarkninger, der er indkommet som resultat af heringen.

Folgende branche- og forbrugerorganisationer har veret permanent involveret i
dreftelserne forud for dette forslag:

APME (Association of plastics manufacturers in Europe)

BEUC (Kontoret for de Europaiske Forbrugerorganisationer)

BLIC (Liaison Office of the E.U. Rubber Industry)

CEFIC-FCA (European Chemical Industry Council-Food Contact Additives)
CEI Bois (European Confederation of Woodworking Industries)

CELiege (European Cork Confederation)

CEPE (European Council of the Paint, Printing Ink and Artists' Colours
Industry)

CEPI (Confederation of European Paper Industries)
CERAME-UNIE (Liaison office of the European ceramic industry)
CIAA (Confederation of the food and drink industries of the EU)
CIPCEL (European Cellulose Industry Trade Association)

CITPA (International Confederation of Paper and Board Converters)
EuPC (European plastics converters confederation)

EPFMA (European Plasticized Film Manufacturers Association)
ETS (European Tissue Symposium)

EURATEX (European Apparel and Textile Organisation)
(Eurocoop) Det Europaiske Fallesskab af Brugsforeninger

EWF (European Wax Federation)

FABRIMETAL/SEFEL (Metal Packaging Manufacturers Association)
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— FEVE (European Container Glass Federation)
— FEICA (Association of European Adhesives Manufacturers)

— FLEXIBLE PACKAGING EUROPE (The European Forum for the Flexible
Packaging Industry)

Vedrerende aktive og intelligente materialer og genstande gav Den Europziske
Forbrugerorganisation (BEUC) udtryk for bekymring med hensyn til korrekt markning af
sddanne materialer og genstande. Organisationen understregede endvidere, at det er
nedvendigt med bestemmelser, der udelukker, at sddanne ordninger vildleder forbrugerne
med hensyn til fedevarens kvalitet eller tilstand. Der er blevet taget hensyn til disse
bemarkninger.

Erhvervslivet udtrykte bekymring med hensyn til sporbarhedsbestemmelserne, som blev
gjort til genstand for en omfattende hering. De berorte erhvervsgrene nedsatte et udvalg,
"Food Contact Materials Industry Liaison Committee", der skulle se nermere pa de
foreslaede bestemmelser. Til slut blev sporbarhedskravene almindeligt accepteret af de
forskellige brancher. Navnte udvalg tager desuden pa frivillig basis forskud péd arbejdet
med udarbejdelse af retningslinjer for anvendelse af sporbarhedsbestemmelserne.

Det anbefales ikke, at der gennemfores en udvidet konsekvensanalyse af forslaget, da
forslaget allerede har veret gennem en grundig hering blandt medlemsstaterne og
interessenter. Der er ikke planer om yderligere heringer.
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