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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
nr. 1935/2004

af 27. oktober 2004

om materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer og
om ophaevelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Radets direktiv 89/109/EQF af 21. december 1988 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om mate-
rialer og genstande, bestemt til at komme i berering med levneds-
midler (%), blev der fastlagt generelle principper for eliminering af
forskellene mellem medlemsstaternes lovgivning vedrerende de
pageldende materialer og genstande, og det blev fastsat, at der
skulle vedtages gennemforelsesdirektiver for specifikke grupper
af materialer og genstande (sardirektiver). Denne fremgangsmade
har fungeret godt og ber viderefores.

(2) De sardirektiver, der er vedtaget i medfer af direktiv
89/109/EQF, indeholder generelt bestemmelser, der giver
medlemsstaterne et meget lille rdderum ved gennemforelsen, og
samtidig er de ofte blevet endret, fordi de hurtigt har skullet
tilpasses til den teknologiske udvikling. Sadanne foranstaltninger
ber derfor kunne udformes som forordninger eller afgorelser.
Samtidig vil det vaere hensigtsmaessigt at medtage en reekke yder-
ligere omrader. Direktiv 89/109/EQF ber derfor erstattes.

(3)  Grundprincippet i denne forordning er, at materialer og
genstande, der er bestemt til direkte eller indirekte kontakt med
fodevarer, skal vare sa inaktive, at der ikke afgives stoffer til
fodevarerne i mangder, der kan frembyde en fare for menneskers
sundhed eller forarsage en uacceptabel endring af fedevarernes
sammensatning eller en forringelse af deres organoleptiske egen-
skaber.

(4)  Nye typer materialer og genstande, der er udformet med henblik
pa aktivt at opretholde eller forbedre fodevarers tilstand, (»aktive
materialer og genstande i kontakt med fodevarer«) er — i
modsetning til traditionelle materialer og genstande, der er
bestemt til kontakt med fodevarer — ikke udformet til at vere
inaktive. Andre typer nye materialer og genstande er udformet
med henblik pd at overvidge fodevarers tilstand (»intelligente
materialer og genstande i kontakt med fedevarer«). Begge disse
typer materialer og genstande md komme i kontakt med fode-
varer. Af hensyn til klarheden og retssikkerheden ber aktive og

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

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 31.3.2004 (endnu ikke offentliggjort i EUT)
og Radets afgerelse af 14.10.2004.

(®) EFT L 40 af 11.2.1989, s. 38. ZAndret ved Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).
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®)

(6)

0

®)

&)

(10)

intelligente materialer og genstande i1 kontakt med fodevarer
derfor vaere omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade,
og der bar opstilles en rakke hovedkrav vedrerende deres anven-
delse. Yderligere krav ber fastsettes 1 sarforanstaltninger,
herunder positivlister over godkendte stoffer og/eller materialer
og genstande, der ber vedtages snarest muligt.

Aktive materialer og genstande i kontakt med fodevarer er
udformet med henblik pd bevidst at inkorporere aktive bestand-
dele, der er bestemt til at blive afgivet til foedevaren eller til at
absorbere stoffer fra fodevaren. Der ber sondres mellem disse og
materialer og genstande, der traditionelt anvendes, for at de skal
afgive deres naturlige bestanddele til bestemte typer fodevarer
under fremstillingsprocessen, f.eks. trefade.

Aktive materialer og genstande i kontakt med fedevarer ma kun
@ndre fodevarernes sammenseatning eller organoleptiske egen-
skaber, for sd vidt @ndringerne er i overensstemmelse med felles-
skabsbestemmelserne for fodevarer som f.eks. bestemmelserne i
direktiv 89/107/EQF (') om tilsaetningsstoffer til levnedsmidler.
Navnlig stoffer som tilsetningsstoffer til fodevarer, der bevidst
er inkorporeret i visse aktive materialer og genstande i kontakt
med fodevarer med henblik pa at blive afgivet til den emballerede
fodevare eller miljeet omkring fedevaren, ber vere tilladt i
henhold til de relevante fallesskabsbestemmelser for fedevarer
og ber ogsa vare underlagt andre bestemmelser, der fastsattes i
en sarforanstaltning.

Endvidere ber passende merkning eller oplysninger stotte
brugerne i sikker og korrekt anvendelse af aktive materialer og
genstande i overensstemmelse med fodevarelovgivningen,
herunder bestemmelserne om markning af fedevarer.

Aktive og intelligente materialer og genstande i kontakt med
fodevarer ber ikke @ndre fodevarernes sammensetning eller orga-
noleptiske egenskaber eller give oplysninger om fodevarernes
tilstand, der kan vildlede forbrugerne. F.eks. ber aktive materialer
og genstande i1 kontakt med fodevarer ikke afgive eller absorbere
stoffer som aldehyder eller aminer for at skjule et begyndende
forderv af fodevarerne. Sddanne @ndringer, der kan dakke over
tegn pa forderv, kan vildlede forbrugerne, og de ber derfor ikke
veere tilladt. Tilsvarende kan aktive materialer og genstande i
kontakt med fedevarer, der frembringer farveandringer i fodeva-
rerne og derved giver forkerte oplysninger om fedevarernes
tilstand, vildlede forbrugeren, og de ber derfor heller ikke vere
tilladt.

Alle markedsforte materialer og genstande bestemt til kontakt
med fodevarer ber vere i overensstemmelse med denne forord-
ning. Dog ber materialer og genstande, der overdrages som antik-
viteter, veere undtaget, eftersom de forekommer i begrensede
mangder, og deres kontakt med fedevarer derfor er begranset.

Overtreks- og deklagsmaterialer, der udger en del af fodevaren
og muligvis indtages sammen med denne, ber ikke vaere omfattet
af denne forordnings anvendelsesomradde. Derimod ber forord-
ningen finde anvendelse pa sddanne overtreeks- og deklagsmate-
rialer til skorpen pa ost, til charcuterivarer eller til frugt, som ikke
udger en del af fodevaren og ikke er bestemt til at blive indtaget
sammen med denne.

Det er nodvendigt at fastsette forskellige typer restriktioner og
betingelser for anvendelsen af de materialer og genstande, der er
omfattet af denne forordning, og de stoffer, der anvendes ved

(") Réadets direktiv 89/107/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilnaermelse
af medlemsstaternes lovgivning om tilsetningsstoffer, som méa anvendes i
levnedsmidler (EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27). Senest @ndret ved forordning
(EF) nr. 1882/2003.
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fremstillingen heraf. Sddanne restriktioner og betingelser ber fast-
settes 1 sarforanstaltninger under hensyntagen til de teknologiske
karakteristika, der er specifikke for de enkelte grupper af mate-
rialer og genstande.

(11) I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaziske Fodeva-
resikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresik-
kerhed (!) ber der indhentes udtalelse fra Den Europaiske Fade-
varesikkerhedsautoritet (»autoriteten«), inden der ved serforan-
staltninger vedtages bestemmelser, som kan vere af betydning
for folkesundheden.

(12) Hvis en serforanstaltning skal indeholde en liste over stoffer,
som er godkendt i Fellesskabet til anvendelse ved fremstilling
af materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer, ber
de pageldende stoffer underkastes en sikkerhedsvurdering, inden
de godkendes. Sikkerhedsvurderingen og godkendelsen af disse
stoffer ber ikke berere de relevante krav i fallesskabslovgiv-
ningen vedrerende registrering, vurdering og godkendelse af
samt begraensninger for kemikalier.

(13) Forskelle mellem medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser vedrerende sikkerhedsvurdering og godkendelse
af stoffer, der anvendes ved fremstillingen af materialer og
genstande bestemt til kontakt med fodevarer, kan hindre den
frie bevaegelighed for de pagaldende materialer og genstande,
hvorved der skabes ulige og illoyale konkurrencevilkar. Der ber
derfor fastsaettes en godkendelsesprocedure pa fzellesskabsplan.
For at sikre en harmoniseret sikkerhedsvurdering af sddanne
stoffer, ber autoriteten gennemfore sddanne vurderinger.

(14)  Efter sikkerhedsvurderingen af et stof ber der treeffes en risiko-
handteringsbeslutning om, hvorvidt stoffet ber optages pd en
feellesskabsliste over godkendte stoffer.

(15) Det er hensigtsmassigt at give adgang til administrativ provelse
af en specifik handling eller passivitet fra autoritetens side i
henhold til denne forordning. Denne provelse ber ikke berore
autoritetens rolle som et uathangigt videnskabeligt reference-
punkt ved risikovurderinger.

(16) Maearkning hjelper brugerne til at anvende materialer og
genstande korrekt. De metoder, der anvendes ved en sadan meerk-
ning, kan variere athangigt af brugeren.

(17)  Ved Kommissionens direktiv 80/590/EQF (?) blev der indfert et
symbol, der kan ledsage materialer og genstande bestemt til
kontakt med fodevarer. Af forenklingshensyn ber dette symbol
indarbejdes i denne forordning.

(18) I alle led ber det sikres, at materialer og genstande bestemt til
kontakt med fodevarer kan spores for at lette kontrol, tilbagekal-
delse af mangelfulde produkter, forbrugeroplysning og placering
af ansvar. Virksomhedsledere ber mindst vere i stand til at iden-
tificere de virksomheder, fra hvilke og til hvilke der er leveret
materialer og genstande.

(19) Nar det kontrolleres, om materialer og genstande er i overens-
stemmelse med denne forordning, ber der tages hensyn til udvik-
lingslandenes, navnlig de mindst udviklede landes, serlige behov.
Kommissionen er ved Europa-Parlamentets og Radets forordning

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Zndret ved forordning (EF) nr. 1642/2003

(EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4).

() Kommissionens direktiv 80/590/EQF af 9. juni 1980 om fastlaggelse af et
symbol, der kan ledsage materialer og genstande, bestemt til at komme i
beroring med levnedsmidler (EFT L 151 af 19.6.1980, s. 21). Senest
endret ved tiltreedelsesakten af 2003.
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(25

(26)
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(28)

(EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med
henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmelserne over-
holdes (1), blevet forpligtet til at stotte udviklingslandene for sa
vidt angér fodevaresikkerhed, herunder sikkerheden af materialer
og genstande i kontakt med fedevarer. Der er derfor i navnte
forordning fastsat serlige bestemmelser, der ogsd ber finde
anvendelse pa materialer og genstande i kontakt med fedevarer.

Det er nedvendigt at fastsette procedurer for vedtagelse af
beskyttelsesforanstaltninger i situationer, hvor et materiale eller
en genstand ma formodes at udgere en alvorlig risiko for menne-
skers sundhed.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1049/2001 af
30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Rédets og
Kommissionens dokumenter (?) finder anvendelse pa dokumenter,
som autoriteten er i besiddelse af.

Det er hensigtsmassigt at beskytte den investering, som produkt-
udviklere foretager ved indsamlingen af oplysninger og data i
forbindelse med en ansegning, der indgives i henhold til denne
forordning. For at undga unedvendig gentagelse af undersogelser
og navnlig dyreforseg ber felles anvendelse af data imidlertid
veere tilladt, forudsat at der foreligger en aftale mellem de
berorte parter.

Der ber udpeges EF-referencelaboratorier og nationale reference-
laboratorier for at bidrage til analyseresultater praget af hoj
kvalitet og ensartethed. Dette mal nds inden for rammerne af
forordning (EF) nr. 882/2004.

Der ber af miljehensyn tilskyndes til anvendelse af genanvendte
materialer og genstande i Fallesskabet, forudsat at der fastsettes
strenge krav for at sikre fadevaresikkerheden og forbrugerbeskyt-
telsen. Sadanne krav ber fastsattes under hensyn til bl.a. de
teknologiske karakteristika for de forskellige grupper af materialer
og genstande, der er anfort i bilag I. Harmonisering af bestem-
melserne om genanvendte plastmaterialer og -genstande ber prio-
riteres, da anvendelsen heraf er stigende, og nationale love og
bestemmelser enten ikke findes eller er indbyrdes afvigende. Et
udkast til en s@rforanstaltning om genanvendte plastmaterialer og
-genstande ber derfor snarest muligt gores tilgeengeligt for offent-
ligheden med henblik pa afklaring af retstilstanden i Faellesskabet.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning og @ndring af bilag I og II ber vedtages i overens-
stemmelse med Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999
om fastsettelse af de naermere vilkar for udevelsen af de gennem-
forelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen (3).

Medlemsstaterne ber fastsette bestemmelser om sanktioner for
overtreedelse af denne forordning og serge for, at de gennem-
fores. Disse sanktioner skal vere effektive, std 1 rimeligt
forhold til overtraedelsen og have afskreekkende virkning.

Det er nadvendigt, at virksomhedslederne har tilstreekkelig tid til
at tilpasse sig visse af kravene i denne forordning.

Mélene for denne forordning kan ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne som folge af forskellene mellem
medlemsstaternes love og bestemmelser og kan derfor bedre
gennemfores pa fallesskabsplan; Feallesskabet kan derfor traeffe
foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet,
jf. traktatens artikel 5. T overensstemmelse med proportionalitets-

(') EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.

(®» EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
(®) EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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princippet, jf. nevnte artikel, gér forordningen ikke ud over, hvad
der er nedvendigt for at nd disse mal.

(29) Direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF ber derfor opheves —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Formal og anvendelsesomrade

1. Denne forordning har til formal at sikre, at det indre marked
fungerer effektivt for sa vidt angdr markedsforing i Fellesskabet af
materialer og genstande bestemt til direkte eller indirekte kontakt med
fodevarer, idet den samtidig giver grundlag for at sikre et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og forbrugernes interesser.

2. Denne forordning gelder for materialer og genstande, herunder
aktive og intelligente materialer og genstande i kontakt med fodevarer,
(i det folgende benavnt »materialer og genstande«), som i ferdig
tilstand:

a) er bestemt til at komme i kontakt med fodevarer

b) allerede er i kontakt med fedevarer i overensstemmelse med deres
formal,

eller

c) med rimelighed kan antages at komme i kontakt med fodevarer eller
at afgive deres bestanddele til fodevarer under normale eller forud-
sigelige anvendelsesforhold.

3. Denne forordning gelder ikke for:
a) materialer og genstande, der overdrages som antikviteter

b) overtreks- og deklagsmaterialer som f.eks. overtraksmaterialer til
skorpen pa ost, til charcuterivarer eller til frugt, der udger en del
af fodevaren og vil kunne indtages sammen med denne,

0g

c) faste installationer i offentlige eller private vandforsyningssystemer.

Artikel 2

Definitioner

1. Ved anvendelsen af denne forordning gelder de relevante defini-
tioner i forordning (EF) nr. 178/2002, bortset fra definitionerne af »spor-
barhed« og »markedsforing«, der defineres séledes:

a) »sporbarhed«: muligheden for at spore og felge et materiale eller en
genstand gennem alle fremstilllings-, tilvirknings- og distributionsled

b) »markedsforing«: besiddelse af materialer og genstande med henblik
pa salg, herunder udbydelse til salg eller anden overdragelse, som
finder sted mod eller uden vederlag, samt selve salget, distributionen
og andre former for overdragelse.

2. Endvidere forstas ved:

a) »aktive materialer og genstande i kontakt med feodevarer« (i det
folgende benevnt »aktive materialer og genstande«): materialer og
genstande, der har til formal at forlenge den emballerede fodevares
holdbarhed eller at opretholde eller forbedre dens tilstand. De er
udformet med henblik pa bevidst at inkorporere bestanddele, som
afgiver stoffer til den emballerede fodevare eller miljeet omkring
fodevaren eller absorberer stoffer herfra
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b) »intelligente materialer og genstande i kontakt med fedevarer« (i det
folgende beneevnt »intelligente materialer og genstande«): materialer
og genstande, der overviger den emballerede fodevares tilstand eller
miljeet omkring fodevaren

c) »virksomhed«: ethvert offentligt eller privat foretagende, som med
eller uden gevinst for gje udferer en hvilken som helst aktivitet, der
vedrorer et hvilket som helst led i fremstillingen, tilvirkningen eller
distributionen af materialer og genstande

d) »virksomhedsleder«: den eller de fysiske eller juridiske personer, der
er ansvarlige for, at denne forordnings bestemmelser overholdes i
den virksomhed, som er under vedkommendes ledelse.

Artikel 3

Generelle krav

1. Materialer og genstande, herunder aktive og intelligente materialer
og genstande, fremstilles 1 overensstemmelse med god fremstillings-
praksis, saledes at de under normale eller forudsigelige anvendelsesfor-
hold ikke afgiver bestanddele til fodevarer i mengder, der kan:

a) frembyde en fare for menneskers sundhed

b) forarsage en uacceptabel @ndring af fedevarernes sammensatning
eller

c) forarsage en forringelse af fodevarernes organoleptiske egenskaber.

2. Reklamer for samt merkning og prasentation af materialer og
genstande ma ikke vildlede forbrugerne.

Artikel 4

Seerlige krav til aktive og intelligente materialer og genstande

1. Ved anvendelsen af artikel 3, stk. 1, litra b) og c¢), ma aktive
materialer og genstande kun forarsage @ndringer af en fedevares
sammensatning eller organoleptiske egenskaber, safremt @ndringerne
er i overensstemmelse med fallesskabsbestemmelserne for fedevarer
som f.eks. bestemmelserne i direktiv 89/107/EQF om tilsetningsstoffer
til levnedsmidler og dermed forbundne gennemferelsesforanstaltninger
eller, hvis der ingen fzllesskabsbestemmelser findes, med de nationale
fodevarebestemmelser.

2. Indtil der er vedtaget supplerende bestemmelser i en serforanstalt-
ning om aktive og intelligente materialer og genstande, skal stoffer, der
bevidst inkorporeres i aktive materialer og genstande for at blive afgivet
til fodevaren eller miljoet omkring fedevaren, godkendes og anvendes i
overensstemmelse med de relevante fellesskabsbestemmelser for fode-
varer, og de skal opfylde bestemmelserne i denne forordning og
gennemforelsesforanstaltningerne hertil.

De pagaldende stoffer betragtes som ingredienser efter artikel 6, stk. 4,
litra a), i direktiv 2000/13/EF (1).

3. Aktive materialer og genstande mé ikke forarsage @ndringer af en
fodevares sammensatning eller organoleptiske egenskaber, der kan vild-
lede forbrugerne, f.eks. ved at skjule forderv af fedevaren.

4. Intelligente materialer og genstande ma ikke give oplysninger om
en fodevares tilstand, der kan vildlede forbrugerne.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om merkning af og
praesentationsmader for levnedsmidler samt om reklame for sadanne levneds-
midler (EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29). Senest andret ved direktiv
2003/89/EF (EUT L 308 af 25.11.2003, s. 15).
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5. Aktive og intelligente materialer og genstande, der allerede er i
kontakt med fodevarer, markes pa passende made, s forbrugeren kan
identificere ikke-spiselige dele.

6. Aktive og intelligente materialer og genstande merkes péa
passende made, sd det fremgar, at materialerne eller genstandene er
aktive og/eller intelligente.

Artikel 5

Serforanstaltninger for grupper af materialer og genstande

1. For de grupper af materialer og genstande, der er anfort i bilag I,
og, nér det er relevant, kombinationer af disse materialer og genstande
eller genanvendte materialer og genstande, anvendt ved fremstillingen af
disse materialer og genstande, kan serforanstaltninger vedtages eller
@ndres af Kommissionen.

Séddanne sarforanstaltninger kan omfatte:

a) en liste over stoffer, der er godkendt til anvendelse ved fremstilling
af materialer og genstande

b) en eller flere lister over godkendte stoffer, der er inkorporeret i
aktive eller intelligente materialer og genstande i kontakt med fode-
varer, eller en eller flere lister over aktive eller intelligente mate-
rialer og genstande og om nedvendigt serlige betingelser for anven-
delsen af disse stoffer og/eller de materialer og genstande, hvori de
er inkorporeret

c) renhedskriterier for de i litra a) omhandlede stoffer

d) searlige betingelser for anvendelse af de i litra a) omhandlede stoffer
og/eller de materialer og genstande, hvori disse stoffer er anvendt

e) specifikke greenser for migration af visse bestanddele eller grupper
af bestanddele over i eller over pa fodevarer, idet der tages behorigt
hensyn til andre mulige kilder til eksponering for disse bestanddele

f) en generel graense for migration af bestanddele over i eller over pa
fodevarer

g) forskrifter til beskyttelse af menneskers sundhed mod farer
forbundet med mundens kontakt med materialer og genstande

h) andre forskrifter, der skal sikre overholdelse af artikel 3 og 4
i) grundregler for kontrol af overholdelsen af litra a)-h)

j) regler for preoveudtagning og analysemetoder med henblik pa
kontrol af overholdelsen af litra a)-h)

k) specifikke bestemmelser, der skal sikre materialers og genstandes
sporbarhed, herunder bestemmelser om, hvor leenge dokumentation
skal opbevares, eller bestemmelser, der om nedvendigt giver
mulighed for at fravige kravene i artikel 17

1) supplerende bestemmelser om merkning af aktive og intelligente
materialer og genstande

m) bestemmelser, der palegger Kommissionen at oprette og fore et
offentligt tilgeengeligt fallesskabsregister (i det felgende benavnt
»registeret«) over godkendte stoffer, processer, materialer og
genstande

n) specifikke procedureregler, der i nedvendigt omfang tilpasser den i
artikel 8-12 fastlagte procedure eller gor den egnet til godkendelse
af visse typer materialer og genstande og/eller processer, der
anvendes ved fremstillingen heraf, herunder, hvor det er nadvendigt,
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en procedure for individuel godkendelse af et stof, en proces, et
materiale eller en genstand ved en beslutning rettet til en anseger.

Serforanstaltningerne 1 litra m) vedtages af Kommissionen efter
forskriftsproceduren i artikel 23, stk. 2.

Sarforanstaltningerne i litra ), g), h), 1), j), k), 1) og n), der er foran-
staltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i
denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 23, stk. 3.

Sarforanstaltningerne i litra a)-e), der er foranstaltninger, der har til
formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 23, stk. 4.

2. Kommissionen kan endre eksisterende sardirektiver om materialer
og genstande. Disse foranstaltninger, der har til formal at andre ikke-
vaesentlige bestemmelser i denne forordning ved at supplere den,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 23, stk. 4.

Artikel 6
Nationale sarforanstaltninger
Denne forordning er ikke til hinder for, at medlemsstaterne, safremt der
ikke er vedtaget sarforanstaltninger jf. artikel 5, kan opretholde eller

vedtage nationale bestemmelser, forudsat at disse er i overensstemmelse
med traktatens bestemmelser.

Artikel 7
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritets rolle
Forskrifter, der kan vare af betydning for folkesundheden, vedtages

efter hering af Den Europaziske Feodevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benavnt »autoriteten«).

Artikel 8

Generelle krav for godkendelse af stoffer

1. Nar der vedtages en liste over stoffer som omhandlet i artikel 5,
stk. 1, andet afsnit, litra a) og b), indgiver enhver, der ensker at fa
godkendt et stof, som endnu ikke er opfort pa denne liste, en ansegning
i overensstemmelse med artikel 9, stk. 1.

2. Ingen stoffer godkendes, for det pa beherig vis og fyldestgerende
er dokumenteret, at materialet eller genstanden i faerdig tilstand opfylder
kravene i artikel 3 og, for sa vidt de finder anvendelse, kravene i
artikel 4, nar materialet eller genstanden anvendes pa de betingelser,
der fastsattes i saerforanstaltningerne.

Artikel 9
Ansogning om godkendelse af et nyt stof

1. Ved ansegning om den i artikel 8, stk. 1, omhandlede godkendelse
finder folgende procedure anvendelse:

a) En ansegning indgives til den kompetente myndighed i en medlems-
stat vedlagt folgende:

i) anspgerens navn og adresse
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ii) et teknisk dossier med de oplysninger, der er angivet i de
retningslinjer for sikkerhedsvurdering af et stof, som vil blive
offentliggjort af autoriteten

iii) et resumé af det tekniske dossier.
b) Den i litra a) omhandlede kompetente myndighed:

i) bekrefter, at den har modtaget ansegningen, ved senest fjorten
dage efter modtagelsen at sende en skriftlig bekreeftelse til anse-
geren. 1 bekreftelsen anferes datoen for ansegningens modta-
gelse

il) underretter straks autoriteten

iii) stiller ansegningen og eventuelle supplerende oplysninger, som
ansegeren har afgivet, til radighed for autoriteten.

c) Autoriteten underretter straks de evrige medlemsstater og Kommis-
sionen om ansegningen og stiller ansggningen og eventuelle supple-
rende oplysninger, som ansegeren har afgivet, til radighed for dem.

2. Autoriteten offentligger detaljerede retningslinjer for, hvordan en
ansegning udferdiges og indgives (1).

Artikel 10

Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten afgiver inden seks maneder efter modtagelsen af en
gyldig ansegning udtalelse om, hvorvidt stoffet under de patenkte betin-
gelser for anvendelse af det materiale eller den genstand, det anvendes i,
opfylder sikkerhedskravene i artikel 3 og, for sa vidt de finder anven-
delse, artikel 4.

Autoriteten kan forlenge denne periode med maksimalt yderligere seks
méneder. I sd fald underretter den ansegeren, Kommissionen og
medlemsstaterne om arsagen til forlengelsen.

2. Autoriteten kan, hvis det er relevant, anmode ansegeren om at
afgive supplerende oplysninger til ansegningen inden for en frist, der
fastsaettes af autoriteten. Séfremt autoriteten anmoder om supplerende
oplysninger, suspenderes den i stk. 1 fastsatte frist, indtil de pagaldende
oplysninger er afgivet. Fristen suspenderes ligeledes i det tidsrum, som
ansegeren fér til at udarbejde mundtlige eller skriftlige redegerelser.

3. Autoriteten skal i forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse:

a) kontrollere, om de oplysninger og dokumenter, som ansggeren har
indgivet, er i overensstemmelse med artikel 9, stk. 1, litra a), i
hvilket fald ansegningen anses for gyldig, og undersoge, om
stoffet opfylder sikkerhedskravene i artikel 3 og, for s& vidt de
finder anvendelse, artikel 4

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

4. Anbefaler udtalelsen, at det vurderede stof godkendes, skal udta-
lelsen endvidere indeholde:

a) en angivelse af stoffets betegnelse og dets specifikationer

b) hvis det er relevant, henstillinger vedrerende betingelser for eller
begransninger i anvendelsen af det vurderede stof og/eller det mate-
riale eller den genstand, det anvendes i,

(") Indtil sddanne retningslinjer er offentliggjort, kan ansegeren finde vejledning i
»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« — http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/sc-
f/out82 en.pdf
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og

c) en vurdering af, om den foresldede analysemetode er egnet i forhold
til det patenkte kontrolformal.

5. Autoriteten sender udtalelsen til Kommissionen, medlemsstaterne
og ansegeren.

6.  Autoriteten offentligger udtalelsen efter at have udeladt oplys-
ninger, der i overensstemmelse med artikel 20 er angivet som fortrolige.

Artikel 11
Fallesskabsgodkendelse

1. Fellesskabsgodkendelsen af et eller flere stoffer sker ved vedta-
gelse af en sarforanstaltning. Kommissionen udarbejder i givet fald et
udkast til en serforanstaltning, jf. artikel 5, om godkendelse af det eller
de stoffer, autoriteten har vurderet, og heri angives eller andres betin-
gelserne for anvendelsen af dem.

2. Udkastet til sarforanstaltning tager hensyn til autoritetens udta-
lelse, til relevante fallesskabsbestemmelser og til andre legitime
forhold af relevans for den pageeldende sag. Safremt udkastet til serfor-
anstaltning ikke er i overensstemmelse med autoritetens udtalelse, udar-
bejder Kommissionen straks en redegerelse, hvori afvigelsen begrundes.
Agter Kommissionen ikke at udarbejde et udkast til sarforanstaltning
efter en positiv udtalelse fra autoriteten, underretter den straks ansegeren
og begrunder sin beslutning.

3.  Feallesskabsgodkendelse i form af en serforanstaltning som
omhandlet i stk. 1 vedtages af Kommissionen. Denne foranstaltning,
der har til formal at @endre ikke-veesentlige bestemmelser i denne forord-
ning ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol 1 artikel 23, stk. 4.

4.  Nar et stof er blevet godkendt efter denne forordning, skal en
virksomhedsleder, der anvender det godkendte stof eller materialer
eller genstande, der indeholder det godkendte stof, overholde alle de
betingelser og begransninger, der er knyttet til godkendelsen.

5. Ansegeren eller en virksomhedsleder, der anvender det godkendte
stof eller materialer eller genstande, der indeholder det godkendte stof,
underretter omgaende Kommissionen om eventuelle nye videnskabelige
eller tekniske oplysninger, der kan have indflydelse pa sikkerhedsvurde-
ringen af det godkendte stof for s& vidt angdr menneskers sundhed.
Autoriteten reviderer derefter om fornedent vurderingen.

6. En godkendelse berorer ikke en virksomhedsleders almindelige
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 kontakt med materialet eller genstanden.

Artikel 12

Andring, suspension og tilbagekaldelse af en godkendelse

1. Ansegeren eller enhver virksomhedsleder, der anvender det
godkendte stof eller materialer eller genstande, der indeholder det
godkendte stof, kan efter proceduren i artikel 9, stk. 1, ansege om en
@ndring af den eksisterende godkendelse.

2. Ansggningen vedlegges folgende:

a) en henvisning til den oprindelige ansegning
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b) et teknisk dossier med de nye oplysninger i overensstemmelse med
de i artikel 9, stk. 2, omhandlede retningslinjer

¢) et nyt komplet resumé af det tekniske dossier i standardiseret form.

3. Pa eget initiativ eller pd anmodning af en medlemsstat eller
Kommissionen vurderer autoriteten efter proceduren i artikel 10, for
sd vidt denne finder anvendelse, om udtalelsen eller godkendelsen
fortsat er i overensstemmelse med denne forordning. Autoriteten kan
om nedvendigt here ansegeren.

4. Kommissionen gennemgar straks autoritetens udtalelse og udar-
bejder et udkast til saerforanstaltning.

5. Eventuelle nedvendige @ndringer af anvendelsesbetingelserne og
af eventuelle begransninger, der er knyttet til godkendelsen, anfores i et
udkast til serforanstaltning om @ndring af en godkendelse.

6.  Den endelige serforanstaltning om @ndring, suspension eller tilba-
gekaldelse af en godkendelse vedtages af Kommissionen. Denne foran-
staltning, der har til formdl at @ndre ikke-vesentlige bestemmelser i
denne forordning ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol i artikel 23, stk. 4. I serligt hastende tilfeelde kan
Kommissionen bringe hasteproceduren i artikel 23, stk. 5, i anvendelse.

Artikel 13

Medlemsstaternes kompetente myndigheder

Hver medlemsstat giver Kommissionen og autoriteten meddelelse om
navn og adresse samt kontaktsted for den eller de nationale kompetente
myndigheder, der er udpeget som ansvarlige pd medlemsstatens omrade
for at modtage den i artikel 9-12 omhandlede ansegning om godken-
delse. Kommissionen offentligger navn og adresse pa de nationale
kompetente myndigheder samt de kontaktsteder, som den har féet
meddelelse om efter denne artikel.

Artikel 14

Administrativ prevelse

Nar autoriteten handler i medfer af sine befejelser i henhold til denne
forordning, eller nar den undlader at udeve disse befajelser, kan
Kommissionen pa eget initiativ eller pa anmodning af en medlemsstat
eller en person, der er umiddelbart og individuelt berert, efterprove
lovligheden af en sadan handling eller passivitet.

Med henblik herpa foreleegges sagen for Kommissionen inden to
méneder regnet fra den dag, hvor den berorte part fik kendskab til
den pagaldende handling eller passivitet.

Kommissionen treffer afgerelse inden to maneder og kan i givet fald
kreeve, at autoriteten tilbagekalder sin handling eller afhjelper sin passi-
vitet.

Artikel 15
Merkning
1.  Medmindre andet er fastsat i sarforanstaltningerne, jf. artikel 5,

skal materialer og genstande, der ved markedsforingen endnu ikke er i
kontakt med fodevarer, ledsages af:
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a) angivelsen »til kontakt med fodevarer« eller en sarlig angivelse af
anvendelsesformal sasom kaffemaskine, vinflaske, suppeske eller det
symbol, der er gengivet i bilag II

b) om nedvendigt serlige anvisninger, der skal overholdes, for at de
pagaeldende materialer og genstande kan anvendes sikkert og korrekt

c) navn eller firmanavn og i begge tilfeelde adresse eller vedtagtsmas-
sigt hjemsted for fabrikanten, forarbejdningsvirksomheden eller den
markedsforingsansvarlige forhandler etableret i Feellesskabet

d) passende markning eller identifikation, sd de pageldende materialer
og genstande kan spores, jf. artikel 17,

og

e) for sd vidt angar aktive materialer og genstande, oplysninger vedre-
rende tilladt anvendelse og andre relevante oplysninger som f.eks.
betegnelsen pa og mangden af de stoffer, der afgives af den aktive
komponent, s de fedevarevirksomhedsledere, der anvender de
pageldende materialer og genstande, kan overholde andre relevante
feellesskabsbestemmelser eller, hvis sadanne ikke findes, nationale
fodevarebestemmelser, herunder bestemmelser om mearkning af
fodevarer.

2. De oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra a), er dog ikke
obligatoriske for genstande, der pa grund af deres karakteristika klart er
bestemt til at komme i kontakt med fodevarer.

3. De i stk. 1 krevede oplysninger skal veare igjnefaldende og let
leselige og ma ikke kunne slettes.

4.  Detailhandel med materialer og genstande er forbudt, hvis de i stk.
1, litra a), b) og e), omhandlede oplysninger ikke er affattet pa et sprog,
der er let forstdeligt for keberen.

5. Den medlemsstat, hvori et materiale eller en genstand markeds-
fores, kan, under overholdelse af traktatens bestemmelser, pa sit omrade
kreeve, at maerkningsoplysningerne er anfort pa et eller flere af de offi-
cielle fellesskabssprog efter medlemsstatens eget valg.

6. Stk. 4 og 5 er ikke til hinder for, at markningsoplysningerne
anfores pé flere sprog.

7. 1 detailleddet skal de i stk. 1 krevede oplysninger fremga af:
a) materialerne og genstandene eller deres emballage

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

eller

c) et skilt, der er anbragt i umiddelbar nerhed af materialerne og
genstandene, og som er klart synligt for keberen; for s& vidt angér
de i stk. 1, litra ¢), omhandlede oplysninger kan denne mulighed dog
kun benyttes, hvis oplysningerne eller en etiket forsynet med oplys-
ningerne hverken i fremstillingsleddet eller i markedsferingsleddet
kan anbringes pa de pagaldende materialer og genstande.

8. I andre markedsforingsled end detailleddet skal de i stk. 1 kreevede
oplysninger fremgé af:

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

9. Deistk. 1, litra a), b) og e), omhandlede oplysninger er forbeholdt
materialer og genstande, der er i overensstemmelse med:

a) kravene i artikel 3 og, for sa vidt de finder anvendelse, artikel 4
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og

b) serforanstaltningerne, jf. artikel 5, eller, hvis sddanne ikke findes, de
nationale bestemmelser, der galder for de pageldende materialer og
genstande.

Artikel 16

Overensstemmelseserklzering

1. Searforanstaltningerne, jf. artikel 5, skal indeholde et krav om, at
materialer og genstande, der er omfattet af de pagzldende foranstalt-
ninger, ledsages af en skriftlig erklaering, der angiver, at de er i over-
ensstemmelse med de bestemmelser, der gelder for dem.

Der skal foreligge relevant dokumentation med pévisning af en sadan
overensstemmelse. Denne dokumentation stilles pd anmodning til radig-
hed for de kompetente myndigheder.

2. Denne forordning er ikke til hinder for, at medlemsstaterne,
safremt der ikke er vedtaget seerforanstaltninger, kan opretholde eller
vedtage nationale bestemmelser om overensstemmelseserklaringer for
materialer og genstande.

Artikel 17
Sporbarhed

1.  Materialernes og genstandenes sporbarhed skal sikres i alle led for
at lette kontrol, tilbagekaldelse af mangelfulde produkter, forbrugerop-
lysning og placering af ansvar.

2. Under beherig hensyntagen til den teknologiske gennemforlighed
indferer virksomhedslederne systemer og procedurer, der gor det muligt
at identificere, fra hvilke og til hvilke virksomheder der er leveret
materialer eller genstande og, hvor det er relevant, stoffer eller
produkter, der er omfattet af denne forordning og gennemforelsesforan-
staltningerne hertil, og som er anvendt til fremstilling af sadanne mate-
rialer og genstande. Disse oplysninger stilles pd anmodning til rddighed
for de kompetente myndigheder.

3. Materialer og genstande, der markedsfores i Fellesskabet, skal
kunne identificeres ved hjelp af et hensigtsmaessigt system, der gor
det muligt at spore dem via merkning eller relevant dokumentation
eller information.

Artikel 18

Beskyttelsesforanstaltninger

1. Hvis en medlemsstat som folge af nye oplysninger eller en ny
vurdering af foreliggende oplysninger har pracise grunde til at konklu-
dere, at anvendelsen af et materiale eller en genstand udger en fare for
menneskers sundhed, selv om materialet eller genstanden er i overens-
stemmelse med de relevante sarforanstaltninger, kan den midlertidigt
suspendere eller begreense anvendelsen af de pagaldende bestemmelser
pa sit omrade.

Den underretter omgéende de ovrige medlemsstater og Kommissionen
herom og begrunder suspensionen eller begransningen.

2. Kommissionen underseger snarest muligt, i den i artikel 23, stk. 1,
omhandlede komité, eventuelt efter at have indhentet udtalelse fra auto-
riteten, de grunde, som den i stk. 1 omhandlede medlemsstat har anfort,
hvorefter den straks afgiver udtalelse og treffer passende foranstalt-
ninger.
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3.  Finder Kommissionen det nedvendigt at @ndre de relevante
serforanstaltninger for at afhjelpe de i stk. 1 omhandlede problemer
og for at sikre beskyttelsen af menneskers sundhed, vedtages sddanne
endringer efter proceduren i artikel 23, stk. 2.

4.  Den i stk. I omhandlede medlemsstat kan lade suspensionen eller
begransningen geelde, indtil de i stk. 3 omhandlede @ndringer er blevet
vedtaget, eller indtil Kommissionen har afsldet at vedtage sddanne
andringer.

Artikel 19
Aktindsigt

1.  Ansegninger om godkendelse, supplerende oplysninger fra anse-
geren og udtalelser fra autoriteten gores med undtagelse af fortrolige
oplysninger tilgengelige for offentligheden i overensstemmelse med
artikel 38, 39 og 41 i forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Medlemsstaterne behandler anmodninger om aktindsigt i doku-
menter, der er modtaget i henhold til narvaerende forordning, i over-
ensstemmelse med artikel 5 i1 forordning (EF) nr. 1049/2001.

Artikel 20
Fortrolighed

1.  Ansegeren kan angive, hvilke af de oplysninger, der afgives i
henhold til artikel 9, stk. 1, artikel 10, stk. 2, og artikel 12, stk. 2,
der skal behandles fortroligt, fordi videregivelse kan skade ansegerens
konkurrencemaessige stilling vasentligt. Der vedlaegges i1 sa fald doku-
mentation, hvis rigtighed kan efterproves.

2. Folgende oplysninger anses ikke for at vare fortrolige:

a) ansegerens navn og adresse og stoffets kemiske betegnelse

b) oplysninger af direkte relevans for vurderingen af stoffets sikkerhed
¢) analysemetode eller -metoder.

3. Kommissionen afger efter samrdd med ansegeren, hvilke oplys-
ninger der skal behandles fortroligt, og meddeler ansegeren og autori-
teten sin beslutning.

4. Autoriteten udleverer pa anmodning alle de oplysninger, den er i
besiddelse af, til Kommissionen og medlemsstaterne.

5. Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne treffer de nedven-
dige foranstaltninger for at sikre, at oplysninger, der modtages i henhold
til denne forordning, behandles fortroligt, undtagen oplysninger, som
skal offentliggeres, hvis omstendighederne kraever det for at beskytte
menneskers sundhed.

6.  Hvis en anseger trekker eller har trukket sin ansegning tilbage,
skal autoriteten, Kommissionen og medlemsstaterne respektere fortrolig-
heden af alle afgivne produktions- og forretningsoplysninger, herunder
oplysninger om forskning og udvikling samt oplysninger, om hvis
fortrolige karakter Kommissionen og ansegeren er uenige.

Artikel 21

Felles anvendelse af eksisterende data

Oplysningere 1 en ansegning, der er indgivet i overensstemmelse med
artikel 9, stk. 1, artikel 10, stk. 2, og artikel 12, stk. 2, kan anvendes til
fordel for en anden anseger, forudsat at stoffet efter autoritetens opfat-
telse er det samme som det, den oprindelige ansegning vedrerte,
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herunder renhedsgrad og urenhedernes art, og at den anden anseger har
aftalt med den oprindelige anseger, at de pageldende oplysninger ma
anvendes.

Artikel 22

Zndringer af bilag I og II vedtages af Kommissionen. Disse foranstalt-
ninger, der har til formal at aendre ikke-vesentlige bestemmelser i denne
forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 23,
stk. 3.

Artikel 23

Komitéprocedure

1. Kommissionen bistas af Den Stiende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed, der er nedsat ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 178/2002.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsettes til tre
méneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1-4, og
artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1-4,
artikel 5a, stk. 5, litra b), og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

Fristerne i artikel 5a, stk. 3, litra c), og artikel Sa, stk. 4, litra b) og e), i
afgorelse 1999/468/EF fastsettes til henholdsvis to méneder, en maned
og to maneder.

5. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1, 2, 4
og 6, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 24

Tilsyn og kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne gennemforer offentlig kontrol for at sikre, at
denne forordning efterkommes i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser 1 fallesskabslovgivningen om offentlig fodevare- og
foderstofkontrol.

2. For at fremme en samordnet tilgang til anvendelsen af stk. 1 bistar
autoriteten om nedvendigt og pd anmodning af Kommissionen med at
udforme tekniske retningslinjer for proveudtagning og analyse.

3. EF-referencelaboratoriet for materialer og genstande bestemt til
kontakt med fedevarer og nationale referencelaboratorier, der er oprettet
i henhold til forordning (EF) nr. 882/2004, bistar medlemsstaterne med
anvendelsen af stk. 1 ved at medvirke til, at analyseresultater preeges af
hej kvalitet og ensartethed.
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Artikel 25

Sanktioner
Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtre-
delse af denne forordning og treeffer alle nedvendige foranstaltninger
til at sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal vare effektive, std i
rimeligt forhold til overtraeedelsen og have afskraekkende virkning.
Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de relevante bestemmelser

senest den 13. maj 2005 og meddeler den straks eventuelle senere
@ndringer, der bererer dem.

Artikel 26
Ophavelse

Direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF ophaves.

Henvisninger til de oph@vede direktiver betragtes som henvisninger til
denne forordning og laeses efter sammenligningstabellen i bilag III.

Artikel 27
Overgangsordninger

Materialer og genstande, der er markedsfort lovligt inden den
3. december 2004, kan markedsfores, s& leenge lager haves.

Artikel 28
Ikrafttraeden
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.
Artikel 17 anvendes fra den 27. oktober 2006.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

Liste over grupper af materialer og genstande, der kan blive omfattet af
seerforanstaltninger

1) Aktive og intelligente materialer og genstande
2) Lim

3) Keramik

4) Kork

5)  Gummi

6) Glas

7) lonbytterharpikser

8) Metaller og legeringer

9) Papir og pap

10) Plast

11) Tryksverte

12) Celluloseregenerater

13) Siliconer

14) Tekstiler

15) Lak og overfladebehandlinger
16) Voksarter

17) Tre
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BILAG 11

Symbol
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BILAG 111

Sammenligningstabel

Direktiv 89/109/EQF

Denne forordning

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4
Artikel 6

Artikel 5
Artikel 7

Artikel 8
Artikel 9

Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12

Artikel 13
Bilag 1
Bilag 11
Bilag III

Direktiv 80/590/EQF
Bilag

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

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

Artikel 25
Artikel 26
Artikel 27

Artikel 28
Bilag 1

Bilag 111

Denne forordning

Bilag II




