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Dette dokument preaesenterer resultaterne af drgftelser i en arbejdsgruppe bestdende af tekniske eksperter og
arbejdsgruppen bestaende af statslige eksperter vedrgrende materialer i kontakt med fgdevarer.

Denne vejledning blev fremlagt for og godkendt af medlemsstaterne i Den Staende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed, underudvalget for toksikologisk sikkerhed, den 28. november 2013.

Vejledningen henvender sig til europeiske erhvervsorganisationer og medlemsstaternes kompetente
myndigheder, der forvalter spgrgsmal vedrarende fortolkningen og gennemfarelsen af visse aspekter vedrgrende
overensstemmelseserklaringen og fyldestgarende oplysninger i plastforsyningskaden. Dokumentet er et levende
dokument, der bliver opdateret med henblik pé yderligere preecisering af aspekter vedrarende gennemfgrelsen af
denne lovgivning.

Dokumentet er tilgengeligt pd GD Sanco's websted om materialer i kontakt med fgdevarer:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm.

Ansvarsfraskrivelse: Denne vejledning, der er udarbejdet af Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugere, er
ikke bindende for Europa-Kommissionen som institution. Den udger ikke en formel fortolkning af EU-retten
med hensyn til konkrete situationer. Den giver heller ikke juridisk vejledning i spgrgsmal angaende national ret.

Spargsmal til vejledningen kan stilles pA SANCO-FCM@ec.europa.eu.

Note to the reader

For translation purposes we removed the textboxes and saved them in a separate document
naming them consecutively as they appear in the English version.
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1 Indledning

Denne vejledning indgér i en serie af dokumenter, der skal udstikke retningslinjer for anvendelsen af
Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011' om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med
fadevarer (“plastforordningen”). Serien omfatter generel vejledning, vejledning om migrationsundersggelser,
vejledning om opstilling af modeller og denne vejledning om oplysninger i forsyningskaden.

Vejledningen daekker oplysninger, der skal tilvejebringes og udveksles i forsyningskeeden med henblik pa at
overholde plastforordningen.

Vejledningen omhandler navnlig:

- formalet med overensstemmelseserklaeringen

- overensstemmelseserkleeringen for plastmaterialer og genstande, for produkter fra mellemstadierne i
fremstillingsprocessen samt for stoffer, der er bestemt til fremstilling af sdidanne materialer og genstande
—som omhandlet i artikel 15 og bilag IV til plastforordningen

- fyldestgegrende  oplysninger om  overfladebehandlingsmidler,  klebemidler og tryksveerte
("mellemmaterialer, der ikke bestar af plast"), som bliver en del af plastmaterialer og -genstande (i det
felgende benaevnt “fyldestgarende oplysninger™). | plastforordningens betragtning 30 gives begrundelsen
for "fyldestggrende oplysninger™: "... Imidlertid bgr der for overfladebehandlingsmidler, tryksveerte og
kleebemidler, der skal anvendes i plastmaterialer og —genstande, fremlaegges fyldestggrende oplysninger
for fabrikanten af den feerdige plastgenstand, som ger det muligt for fabrikanten at sikre overholdelse af
de relevante bestemmelser for stoffer, for hvilke der er fastsat migrationsgreenser ved denne forordning."
Vejledningen anbefaler derfor, at disse oplysninger skal gives, selv om de ikke er harmoniseret pa EU-
plan.

Denne vejledning forklarer ogsa overensstemmelseserkleringens forbindelse med forordning (EF) nr.
1935/2004* om materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer (“rammeforordningen™) og
forordning (EF) nr. 2023/2006° om god fremstillingsmaessig praksis for materialer og genstande bestemt til
kontakt med fadevarer ("GMP-forordningen™).

Vejledningen er baseret pa Kommissionens nuverende opfattelse af, at der skal foreligge en
overensstemmelseserklaring i andre markedsfaringsled end detailleddet, som fastlagt i artikel 15, stk. 1, i
plastforordningen. Vejledningen bliver ajourfart, hvis bestemmelserne i plastforordningen endres, med
henblik pa at forbedre klarheden, overensstemmelsen og anvendelsen.

Det skal bemarkes, at denne vejledning ikke omhandler overensstemmelseserkleeringen for materialer og
genstande, der allerede er i kontakt med fadevarer, sasom emballage.

Vejledningen neavner, hvis det er hensigtsmassigt, visse aspekter vedrgrende dokumentation,
merkningsbestemmelserne i rammeforordningen eller dokumentationskravene i henhold til GMP-
forordningen. Formalet er dog ikke at daekke disse emner indgdende (se tekstboksen pa side 6).
Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan ogsa anmode om dokumentation for materialer i kontakt
med fadevarer i emballerede fadevarer pd grundlag af artikel 10 i forordning (EF) nr. 882/2004* om offentlig
kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelfaerdsbestemmelserne overholdes (“kontrolforordningen™). Nogle medlemsstater har fastsat nationale

! Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt
med fgdevarer (EUT L 12 af 15.1.2011, s. 1).

Z Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt
til kontakt med fadevarer og om ophevelse af direktiv 80/590/E@F og 89/109/EQF (EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4).

® Kommissionens forordning (EF) nr. 2023/2006 af 22. december 2006 om god fremstillingsmassig praksis for
materialer og genstande bestemt til kontakt med fagdevarer (EUT L 384 af 29.12.2006, s. 75).

* Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pé
verifikation af, at foderstof- og fodevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmelserne overholdes
(EUT L 191 af 28.05.2004, s. 1).
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krav til overensstemmelseserklaringen for andre materialer. De er ikke omfattet af denne vejledning, men
skal overholdes i tilfeelde, hvor den nationale lovgivning finder anvendelse.

2 Formalet med overensstemmelseserklaeringen

Det kan kun sikres, at det ferdige plastmateriale og den feerdige plastgenstand overholder EU-
bestemmelserne, hvis der udveksles relevante oplysninger i forsyningskeden mellem leverandgren og kunden
0g omvendt.

Overensstemmelseserklaeringen er et dokument, der udstedes af leverandgren til kunden i andre
markedsferingsled end detailleddet. Den har to hovedformal:

= Den bekrafter over for kunden, at produktet opfylder de relevante krav i plastforordningen og
rammeforordningen.

= Den giver kunden de relevante oplysninger, der er ngdvendige for at fastsla eller kontrollere, at
produktet overholder den relevante lovgivning.

For at gegre det muligt at udveksle relevante oplysninger er de oplysninger, som
overensstemmelseserklaringen skal indeholde, opstillet i et standardformat i bilag 1V til plastforordningen.
Denne vejledning indeholder de narmere oplysninger, der skal gives i de forskellige fremstillings- og
markedsfaringsled for plast, for at opfylde kravene i plastforordningen.

Det anbefales, at overensstemmelseserkleringen og de fyldestgarende oplysninger udferdiges pa et eller flere
EU-sprog, som bade leverandgren og kunden let kan forstd. Oplysningerne skal veere klare og tydelige.
Oplysningerne skal vedrgre materialets faktiske sammensatning. Flere materialer med forskellig
sammensetning, der medfarer veesentlige forskelle i de indberetningspligtige stoffer, kan ikke veere omfattet
af én overensstemmelseserklering. Efter anmodning fra de handhevende myndigheder bar
overensstemmelseserklaringen stilles til radighed for dem hurtigst muligt. Sprogkrav, der er fastsat i nationale
foranstaltninger til gennemfarelse af offentlige kontroller, bar overholdes.

En enkelt overensstemmelseserklaering kan omfatte en raekke varianter af et materiale eller en genstand, som
har forskellig starrelse, form, tykkelse eller farve eller forskellig leverander af en eller nogle fa bestanddele,
hvilket medferer et begrenset antal forskelle i de indberetningspligtige stoffer, forudsat at alle
indberetningspligtige stoffer er opfert. | dette tilfeelde skal overensstemmelsesvurderingen omfatte alle
varianterne. Dokumentet skal identificere de artikler i en produktfamilie, det deekker, samt angive, hvilket
produkt der danner grundlag for overensstemmelseserklaringen. Der skal vaere dokumentation til radighed
som begrundelse for valget. Forskelle i indberetningspligtige stoffer pa grund af forskellige leverandgrer skal
angives, f.eks. med en stjerne ved de pagaldende stoffer. Der skal stilles yderligere oplysninger om de
indberetningspligtige stoffer i det enkelte materiale eller den enkelte genstand til radighed for kunden og de
kompetente myndigheder efter anmodning. Disse oplysninger ma ikke vare vildledende eller ufyldestgarende.
Der anbefales en tilsvarende fremgangsmade for de fyldestgarende oplysninger.

Hvis overensstemmelseserkleringen omfatter en generel ansvarsfraskrivelse, kan denne ikke gare
erkleeringerne i selve overensstemmelseserklaringen for ugyldige.

Overensstemmelseserklaringen er et vigtigt redskab til at fastsla den ferdige plastgenstands opfyldelse af
kravene i plastforordningen og rammeforordningen. Der kan kun udstedes en overensstemmelseserklaring pa
grundlag af oplysninger om det produkt, for hvilket den udstedes. Disse oplysninger omfatter alt arbejde
vedrgrende overensstemmelse, som den virksomhedsleder, der udsteder overensstemmelseserkleringen, har
udfert, og kaldes dokumentationen (plastforordningens artikel 16). Dokumentationen tilvejebringes og
opbevares af den virksomhedsleder, der udsteder overensstemmelseserklaeringen. Den er ikke bestemt til at
blive videregivet i forsyningskeden, men bar stilles til radighed for de kompetente myndigheder efter
anmodning. Den overensstemmelseserklaering, som virksomhedslederen far fra leverandgren, indgar i hans
arbejde vedrgrende overensstemmelse sammen med andre oplysninger, f.eks. undersggelsesresultater for dette
produkt.
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Fabrikanten af det feerdige plastmateriale eller den ferdige plastgenstand skal udstede en
overensstemmelseserklaering for sit produkt, som kan veere sammensat af plastlag og materialer, der ikke
bestar af plast, sasom klebemidler, tryksvaerte og overfladebehandlingsmidler. Han far
overensstemmelseserklaringer for plastlagenes bestanddele. Plastforordningen fastsetter ikke en forpligtelse
til at udstede en overensstemmelseserklaering for de dele, der ikke bestar af plast. Da migrationen af
godkendte stoffer og visse andre stoffer i henhold til plastforordningen ikke ma overskride de fastsatte
migrationsgranser, anbefales det, at fabrikanterne af klebemidler, tryksvarte og overfladebehandlingsmidler
giver fyldestgarende oplysninger, som gar det muligt for fabrikanten af den faerdige plastgenstand at fastsla
overensstemmelse med plastforordningen for disse stoffer. Denne vejledning giver anbefalinger til, hvilke
oplysninger der er fyldestggrende, og som fabrikanterne af Kklebemidler, tryksveerte og
overfladebehandlingsmidler skal give de plastforarbejdende virksomheder.

Overensstemmelseserklearingen og de fyldestgarende oplysninger er en bekraftelse af det arbejde vedrgrende
overensstemmelse, som den virksomhedsleder, der udsteder dokumenterne, har udfert. Arbejde vedrgrende
overensstemmelse omfatter en risikovurdering, herunder vurdering af faren ved stoffer, der er tilfart,
genereret eller til stede i materialet, samt dets potentiale til at migrere til fedevarer. Det arbejde vedrgrende
overensstemmelse, der kan udfares, afhanger af virksomhedslederens placering i forsyningskeden og de
oplysninger, som virksomhedslederen har adgang til. De forskellige virksomhedslederes roller og
forpligtelser i forbindelse med udstedelse af en overensstemmelseserklering beskrives i denne vejlednings
punkt 3. I punkt 4 forklares, hvilke oplysninger overensstemmelseserkleringen skal indeholde i forhold til
virksomhedslederens placering i forsyningskaden.

Det er et centralt problem i komplekse fremstillingsprocesser, at et enkelt led normalt ikke kan udfere alt
arbejde vedrgrende overensstemmelse, da oplysninger om bla. den kemiske sammensatning,
tilstedeveerelsen — af  utilsigtet tilferte  stoffer sdsom urenheder og nedbrydningsprodukter,
plastforarbejdningsbetingelserne, fadevarens sammensetning og opbevarings- og kontaktbetingelser ikke alle
foreligger i hvert trin af forsyningskaeden. Derfor er en optimeret udveksling af oplysninger afgerende med
henblik pa at sikre den ferdige genstands overensstemmelse med bestemmelserne. Kommunikation op og
ned i forsyningskeden kan med andre ord bidrage til at identificere relevante oplysninger, der giver
leverandgrer og kunder mulighed for pa fyldestgerende made at udfere deres eget arbejde vedrgrende
overensstemmelse. Det medvirker ogsa til at skabe tillid, da overensstemmelseserklaringen ikke indeholder
alle oplysningerne i leverandgrens dokumentation.
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3 Roller og forpligtelser i forsyningskeaeden
Virksomhedsledernes forpligtelser i forbindelse med oplysningerne i forsyningskaden afhaenger af falgende:

- den type produkt, der leveres til den direkte kunde (kemiske stoffer, mellemmaterialer, feerdigt materiale i
kontakt med fadevarer eller feerdigpakket fadevare)

- virksomhedslederens rolle, og

- virksomhedslederens placering i forsyningskeaden.

Disse aspekter beskrives nedenfor. De nedennavnte eksempler pa typer materialer og forarbejdnings- eller
fremstillingsprocesser er anfart med henblik pa preecisering eller illustration, og de er ikke udtemmende.

3.1 Den type produkt, der leveres til den direkte kunde

Der skelnes mellem fglgende fire tilfeelde, hvor produktet kan veere:

a) et kemisk stof, f.eks. en monomer eller et andet udgangsstof, herunder dem, der er omfattet af
plastforordningens artikel 6, stk. 3, litra d),”, et additiv, et oplgsningsmiddel, et polymerisationsstof, et
polymerisationshjeelpestof eller andet hjalpestof, et farvestof, et fyldstof osv. og blandinger, der er
fremstillet ved sammenblanding af disse stoffer uden en kemisk reaktion mellem bestanddelene
omhandlet i plastforordningens artikel 6, stk. 3, litra b) Dette er kort sagt enhver kemisk
grundingrediens, der skal anvendes til viderefremstilling af materialer, der anvendes til fremstilling af
plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fgdevarer. Det omfatter imidlertid ikke
formuleringer eller blandinger som defineret i punkt b) nedenfor.

b) et "plastmellemmateriale”, der i plastforordningens artikel 15 omtales som et “produkt fra
mellemstadierne i fremstillingsprocessen”, f.eks. et plastpulver, granulater eller spaner (herunder en
"masterbatch™®), en praepolymer, bortset fra plastforordningens artikel 6, stk. 3, litra d), og ethvert
halvfabrikata sasom folie, laminat osv., der kraver yderligere forarbejdning/genformulering for at
blive et "feerdigt" materiale eller en "faerdig" genstand. Dette er kort sagt ethvert produkt, som ikke er
et basiskemikalie og endnu ikke et feerdigt plastmateriale eller en feerdig plastgenstand. | forbindelse
med denne vejledning betragtes plastlag bestemt til anvendelse i flerlagsmultimaterialer, men som
endnu ikke er en del af dem, som mellemmaterialer. Et materiale eller en genstand, som allerede har
den endelige formulering’, men stadig kraever mekanisk yderligere formgivning ved varme® for at
opna den faerdige genstands form (f.eks. folie med varmeformningsevne og praeforme til flasker),
betragtes som et mellemmateriale. Det skyldes, at sammensatningen® kan @ndres pa grund af reaktion
0g nedbrydning.

c) et "mellemmateriale, som ikke bestar af plast", er en tryksverte-, overfladebehandlingsmiddel-
eller klebemiddelformulering, der anvendes til patryk pa eller overfladebehandling af plastgenstande
eller til sammensatning af plastlag. Det er stadig nedvendigt at pafere dem pa plasten, og de kan
kraeve terring eller haerdning. Sammensatningen kan andre sig pa grund af reaktion og nedbrydning.

d) det “feerdige plastmateriale eller den feerdige plastgenstand”, som er klar til at komme i kontakt
med fadevarer'®, men som endnu ikke har veret i kontakt med fgdevarer. Dette kan vere:

® Preepolymerer og naturlige eller syntetiske makromolekylare stoffer, der anvendes som monomer eller andet
udgangsstof, samt blandinger heraf, bortset fra makromolekyler fremstillet ved mikrobiel fermentering, forudsat at de
monomerer eller udgangsstoffer, der er ngdvendige for syntetiseringen af dem, er opfart pd EU-listen. De skal vere
karakteriseret kemisk.

® Ved masterbatch forst&s en blanding af en eller flere polymerer, som indkapsler en hgj koncentration af ingredienser
sasom farvestoffer, fyldstoffer, fibre, stabilisatorer osv., der péavirker den ferdige blandings fysiske egenskaber. En
masterbatch er bestemt til at blive blandet med en polymer, men ikke til at blive anvendt til at fremstille en genstand.

" Formulering refererer til med forset tilforte stoffer.

8 Dette begreb omfatter ikke varmforsegling, og materialerne betragtes som feerdige genstande, far de varmforsegles.

® Sammensetning refererer til stoffer, som rent faktisk er til stede, herunder reaktions- og nedbrydningsprodukter.

1% Herunder fadevarer i store mangder eller fadevareingredienser/mellemprodukter.
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3.2

i. det ferdige materiale eller den feerdige genstand i kontakt med fadevarer (f.eks.
emballagemateriale, beholdere til fodevarer, fodevarer i store mangder eller
fedevareingredienser, flasker, bakker, kakkentgj eller kakkenredskaber, plastdele i maskiner
til forarbejdning af levnedsmidler og flader til tiloeredning af levnedsmidler)

Ii.  plastlagene i et feerdigt flerlagsmultimateriale (se tekstboksen nedenfor)

iii.  ferdige bestanddele af det feerdige materiale eller den feerdige genstand i kontakt med
fadevarer, som kun skal samles enten under eller far pakningen/pafyldningen for at fremstille
den ferdige genstand (f.eks. flaske og lag, bakke og lag, dele af kekkentgj eller maskiner til
forarbejdning af levnedsmidler).

Dette er kort sagt ethvert materiale eller enhver genstand, som er klar til kontakt med fagdevarer uden
yderligere endring af materialets eller genstandens formulering. Det feerdige materiale i kontakt med
fadevarer kan imidlertid stadig endre sig pa grund af nedbrydning eller interaktionen med fadevaren.

Virksomhedslederens rolle

"Virksomhedsleder" defineres i rammeforordningens artikel 2 som "den eller de fysiske eller juridiske
personer, der er ansvarlige for, at denne forordnings bestemmelser overholdes i den virksomhed, som er
under vedkommendes ledelse™.

Det er vigtigt at se pa de handlinger eller aktiviteter, den erhvervsdrivende gennemfarer, og som er relevante i
denne forbindelse, og derefter tildele den erhvervsdrivende en eller flere af fglgende roller, som definerer hans
forpligtelser:

a)

b)

d)

En "stofproducent” er enhver erhvervsdrivende, der fremstiller eller producerer et kemisk stof som
defineret i punkt 3.1, litra a), i denne vejledning.

En "producent af plastmellemmaterialer" er enhver erhvervsdrivende, som anvender de kemiske
stoffer, der er omhandlet i punkt 3.1, litra a), i denne vejledning, eller blandinger af dem og
forarbejder dem til de mellemprodukter, der er omhandlet i punkt 3.1, litra b), i denne vejledning. |
denne forbindelse forstas ved forarbejdning enhver type kemisk reaktion, herunder polymerisation,
samt fysiske processer, f.eks. blanding, terring osv., hvis det resulterer i mellemmaterialer som
beskrevet i punkt 3.1, litra b), i denne vejledning. Dette omfatter ogsa fremstilling af folie, laminat,
praeforme osv., som ikke er det feerdige plastmateriale og den faerdige plastgenstand, ved hjelp af
processer sasom ekstrudering, laminering og sprgjtestabning.

En "producent af mellemmaterialer, der ikke bestar af plast”" er enhver erhvervsdrivende, som
anvender de kemiske stoffer, der er omhandlet i punkt 3.1, litra a), i denne vejledning, eller blandinger
af dem og forarbejder dem til de mellemprodukter, der er omhandlet i punkt 3.1, litra c), i denne
vejledning.

En "producent af feerdige materialer og genstande” er enhver erhvervsdrivende, der anvender
kemiske stoffer omhandlet i punkt 3.1, litra a), i denne vejledning og/eller mellemmaterialer som
omhandlet i punkt 3.1, litra b) og c) i denne vejledning til at fremstille feerdige materialer eller
genstande som omhandlet i punkt 3.1, litra d), i denne vejledning.
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Fremstillingsprocesserne i denne fase er meget forskellige og omfatter kemiske processer (f.eks.
blanding af reaktive ingredienser) samt fysiske processer, f.eks. ekstrudering, laminering,
bleesestgbning, sprejtestebning, patryk, overfladebehandling, kalandrering, termoformning og
straekblaesestabning.

e) En "bruger af materialer og genstande i kontakt med fgdevarer" er enhver erhvervsdrivende eller
person, der bringer fadevarer eller fadevareingredienser/mellemmaterialer i kontakt med et faerdigt
materiale eller en feerdig genstand som omhandlet i punkt 3.1, litra d), i denne vejledning. Dette
omfatter levnedsmiddelindustrien og de tilknyttede ingrediensleverandgrer, detailhandlere med en
yderligere rolle som bruger og fgdevareforhandlere (cateringvirksomheder, restauranter, kantiner,
bager-/slagterbutikker og andre fadevarebutikker).

Dette omfatter erhvervsdrivende, der udfarer de processer, som er beskrevet i punkt 3.1, litra d), nr.
iii), i denne vejledning, fer eller nar materialet eller genstanden bringes i kontakt med fadevarer, samt
andre processer, der er ngdvendige i forbindelse med pakning/péafyldning. Det kan f.eks. vere
lukning, kodning, etikettering, at satte en kapsel pa en flaske, pasteurisering eller sterilisering af den
emballerede fgdevare.

Brugere af materialer i kontakt med fadevarer, som s&lger fedevarer til forbrugere, har ogsa rollen
som "detailhandlere™.

f) En"distributar"” er enhver erhvervsdrivende, som leverer et af de produkter, der er omhandlet i punkt
3.1, litra a), b), c) eller d), i denne vejledning, til en virksomhedsleder uden selv at have fremstillet
produktet. Hvis den erhvervsdrivende salger til forbrugere, har han i stedet rollen som detailhandler.
Begrebet "detailhandlere” deekker distributionsterminaler i supermarkeder og engrosforretninger.

Afhaengig af oprindelseslandet for de produkter, der s&lges, kan distributeren endvidere have rollen
som importer (se det naeste punkt).

g) En "importer"” er enhver virksomhedsleder, der bringer eller agter at bringe varer omhandlet i punkt
3.1, litra a), b), c) eller d), i denne vejledning fra lande eller omrader, der ikke indgar i EU's
toldomréde™,i fri omsetning i EU. At kebe fra en representant for den tredjelandssalger, der er
beliggende inden for EU's toldomrade, er ikke at importere. Repraesentanten er i stedet importaren.

At kagbe fra en s&lger beliggende i et andet land inden for EU's toldomrade er ikke at importere.
Kaberen kan i stedet have rollen som distributer eller andet afhaengig af hans aktiviteter.

h) En "detailhandler"” er en virksomhedsleder, der selger ferdige plastmaterialer og -genstande (med
eller uden fagdevarer) til slutforbrugeren. Det omfatter distributionsterminaler i supermarkeder og
engrosforretninger. Hvis den erhvervsdrivende salger til en virksomhedsleder, har han i stedet rollen
som distributer.

i) En "endelig bruger"” er ikke en virksomhedsleder, men en privatperson, der kgber fadevarer eller
materialer og genstande i kontakt med fadevarer eller begge dele som emballerede fadevarer fra en
detailhandler eller "bruger”. Forbrugeren bgr fglge brugsanvisningerne.

! Omfatter EU, E@S-landene og alle lande, for hvilke der er oprettet en toldunion for materialer i kontakt med fadevarer.
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En virksomhedsleder, der har en eller flere roller for et bestemt produkt, bgr opfylde alle forpligtelserne i
forbindelse med hver af de fastsatte roller.

3.3 Forpligtelser i forbindelse med erhvervsdrivendes forskellige roller

Artikel 15, stk. 1, i plastforordningen fastsetter, at der generelt i andre markedsfaringsled end detailleddet
skal foreligge en overensstemmelseserklering.

Endvidere behgver en leverandgr af mellemmaterialer, som ikke er plast, men tryksveerte,
overfladebehandlingsmidler eller kleebemidler ikke at udstede en overensstemmelseserklering (medmindre
det er pakraevet efter national lovgivning, da der ikke findes harmoniserede krav pa EU-plan), men han bar
give kunden fyldestgarende oplysninger.

Det er ikke ngdvendigt at vedlaegge overensstemmelseserkleringen fysisk til varerne eller at sende den med,
hver gang en kunde modtager en ny bestilling af de samme varer. Kunden bgr i stedet have adgang til den
enten i papirform eller elektronisk eller efter aftale med kunden via downloading fra et websted™?.

Overensstemmelseserkleringen skal ajourferes med relevante a@ndringer i lovgivningen og/eller enhver
@ndring i stoffernes eller materialernes sammensetning eller renhed, som bergrer den
overensstemmelseserklaering, der er udstedt i henhold til dette kapitel. Leverandgren skal informere kunden
om sadanne ajourfgringer. Kunden er ikke retligt forpligtet til at bede om en ajourfering, hvis lovgivningen
@ndres, men det er god praksis at gare det. Det anbefales, at den samme fremgangsmade anvendes pa de
fyldestgerende oplysninger for mellemmaterialer, der ikke bestar af plast.

De handhavende myndigheder ber hurtigst muligt have adgang til overensstemmelseserklearingen, hvis de
anmoder om det.

I denne vejlednings punkt 4 beskrives nermere, hvilke dele af overensstemmelseserklaringen der i henhold til
plastforordningens bilag IV er relevante, og det indeholder oplysninger om indholdet af hver del afhangigt af
virksomhedslederens rolle.

Artikel 15 i_rammeforordningen fastsatter yderligere forpligtelser, som dakker oplysninger, der er
tilgeengelige i forsyningskaeden. Alle disse aspekter behandles ikke detaljeret i denne vejledning, men der kan
af og til henvises til dem, nar det er relevant.

Forpligtelser i forbindelse med den erhvervsdrivendes roller:

12| _everanderen skal informere kunden om det websted, hvorfra dokumentet kan downloades.

9/31



a)

b)

d)

"'Stofproducenten’” er ikke omfattet af GMP-forordningens anvendelsesomrade, men bgr give
oplysninger om stoffets/stoffernes egnethed til at komme i kontakt med fgdevarer samt udstede og
levere en overensstemmelseserklering i tilfeelde (i)-(iii) nedenfor eller udferdige og fremlaegge
fyldestgarende oplysninger i tilfaelde (iv) nedenfor.

Der skal skelnes mellem fglgende situationer:

stoffer, der er godkendt og opfert i bilag I til plastforordningen, og som anvendes til at fremstille plast

i) stoffer, der er undtaget fra godkendelse og ikke er anfert i plastforordningen, men som
anvendes til at fremstille plast omfattet af plastforordningens artikel 6, stk. 1, 2, 3, stk. 4, litra
b), eller stk. 5

i) stoffer, der er bestemt til at blive anvendt bag en funktionel barriere og derfor er undtaget fra
godkendelse og opfarelse pad EU-listen som omhandlet i plastforordningens artikel 13, stk. 2,
litra b), eller artikel 14, stk. 2, og

iii) stoffer, der anvendes til at fremstille klaebemidler, overfladebehandlingsmidler eller
tryksveerte.

Punkt 4.2 i denne vejledning indeholder oplysningskravene for disse tilfaelde.

"Producenten __af __ plastmellemmaterialer” skal altid udstede og levere en

overensstemmelseserklaring til den direkte kunde. Oplysningskravene for dette tilfeelde beskrives i
punkt 4.3.1 i denne vejledning.

""Producenten af plastmellemmaterialer, der ikke bestar af plast', bar altid udferdige og give den
direkte kunde fyldestgarende oplysninger. De oplysninger, der ber gives i dette tilfeelde, beskrives i
punkt 4.3.2 i denne vejledning.

"Producenten af feerdige materialer og genstande' skal altid udstede og levere en
overensstemmelseserklering til den direkte kunde. Punkt 4.4 i denne vejledning indeholder
oplysningskravene for disse tilfeelde. Der er fastsat en undtagelse, nar den direkte kunde er en endelig
forbruger eller en detailhandler, der ikke har en anden rolle (se punkt 3.2, litra h) i denne vejledning).
| dette tilfeelde bar man vere sarlig opmeerksom pa meerkningskravene i rammeforordningens artikel
15, stk. 1, litra b).

Nar en virksomhedsleder ikke kun fremstiller plastmaterialet i kontakt med fedevarer, men ogsa
bruger det inden for driftsstedet, er det ikke ngdvendigt at udstede en overensstemmelseserklering
mellem virksomhedens forskellige driftssteder (se eksemplet med producenten af alkoholfrie drikke i
tekstboksen pa side 11). Virksomhedslederen skal imidlertid opbevare dokumentation.

"'Brugeren af materialer og genstande i kontakt med fgdevarer" skal vere sarlig opmarksom pa
at give forbrugeren anvisninger pa etiketten, saledes at emballerede fedevarer handteres sikkert og pa
en passende made. Dette geelder iser begransninger for opbevaringsforholdene (temperatur,
kontakttid osv.) og genopvarmning, hvis det er relevant.
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9)

"Brugeren" skal opbevare "dokumentation", der indeholder oplysninger om udfgart arbejde vedrgrende
overensstemmelse og en passende pavisning af, at materialet eller genstanden i kontakt med fgdevarer
er sikker i forbindelse med den specifikke fgdevare, til hvilken de anvendes (se ogsa tekstboksen pa
side 12).

"Distributgren" skal udstede og give den direkte kunde en overensstemmelseserklering og bar
udfeerdige og give fyldestgarende oplysninger afhaengig af det produkt, han salger (se punkt 3.2, litra
a), b) og c), i denne vejledning). Punkt 4.2, 4.3 og 4.4 i denne vejledning indeholder
oplysningskravene for disse tilfelde. Der gaelder en undtagelse, hvis kunden er en detailhandler, der
ikke har en anden rolle (se punkt 3.2, litra h), i denne vejledning). Nar denne undtagelse finder
anvendelse, bar man veere serlig opmaerksom pa meerkningskravene i rammeforordningens artikel 15,
stk. 1, litra b). Der skal gives klare og let forstaelige anvisninger vedrarende sikker og passende
anvendelse af produktet. Dette omfatter ogsa precisering af eventuelle begrensninger for
anvendelsen. Hvad angar overensstemmelseserkleringen eller de fyldestgerende oplysninger, kan
distributgren veelge enten at fremsende leverandgrens dokument til sin kunde (med et omslag, der
angiver hans rolle i forsyningskaden) eller at udferdige sit eget dokument med de relevante
oplysninger fra leverandgrens dokument.

"Importgren" af stoffer, mellemstoffer og materialer, der endnu ikke har veret i kontakt med
fedevarer, og som selger sine produkter til andre virksomhedsledere end detailhandlere, skal altid
udstede og give sin direkte kunde en overensstemmelseserklaering, og han ber udferdige og give
fyldestgarende oplysninger afhaengig af det produkt, han importerer.

"Importegren’ af materialer og genstande, der endnu ikke har veret i kontakt med fgdevarer, og som
szelger sine produkter til forbrugere eller detailhandlere, som ikke har en anden rolle (se punkt 3.2,
litra g), i denne vejledning), behgver ikke at udstede og levere en overensstemmelseserklaring. | dette
tilfeelde ber man vare sarlig opmarksom pa markningskravene i rammeforordningens artikel 15, stk.
1, litra b).
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4 Indholdet af overensstemmelseserklaeringen og de fyldestgarende oplysninger
I hele forsyningskeeden

4.1 Formalet med dette kapitel og generelle betragtninger

Dette kapitel har til formal at sla fast, hvilke oplysninger overensstemmelseserklearingen skal indeholde for at
opfylde kravene i plastforordningen, eller som det anbefales at give i de fyldestggrende oplysninger for
materialer, der ikke bestar af plast.

Overensstemmelseserklearingen skal ajourfgres ved enhver &ndring i lovgivningen og/eller i stoffernes eller
materialets sammensatning eller renhed, der vedrgrer den overensstemmelseserklering, som udstedes i
henhold til dette kapitel, og det ber afspejles i de fyldestgarende oplysninger for materialer, der ikke bestar af
plast.

Virksomhedslederens navn i overensstemmelseserklaringen skal vaere selskabets officielt registrerede navn.

Virksomhedslederens adresse i overensstemmelseserklaeringen skal vaere selskabets fysiske adresse. Den kan
suppleres med en webadresse. Hvis den virksomhedsleder, der udsteder overensstemmelseserklearingen, er
den samme som den virksomhedsleder, der fremstiller eller importerer, kan punkt 1) og 2) i
overensstemmelseserklaringen slas sammen og udfyldes én gang, hvis dette er klart i dokumentet.

Hvis der udfares flere fremstillingsprocesser pa ét selskabs forskellige fysiske lokaliteter inden for EU, kan
overensstemmelseserklaeringen udstedes af en enkelt ansvarlig funktion pd vegne af alle selskabets
fremstillingsprocesser. Punkt 1) og 2) i overensstemmelseserklaringen kan i dette tilfeelde ogsa slas sammen
og udfyldes én gang.

De nedennavnte tal for hver overensstemmelseserklaring henviser til de aspekter, der er anfgrt under de
samme tal i bilag IV til plastforordningen. Det anbefales at falge den samme reekkefglge i forbindelse med
fyldestgerende oplysninger.

4.2 Producenter, distributgrer eller importgrer af stoffer

Virksomhedsledere, som er producenter, distributgrer eller importerer af stoffer, bgr udstede og levere en
overensstemmelseserklaering, hvis stofferne er bestemt til at blive anvendt i plastmaterialer og -genstande i
kontakt med fadevarer. Virksomhedsledere, som er producenter, distributgrer eller importgrer af stoffer, der
anvendes i klebemidler, tryksverte eller overfladebehandlingsmidler, som er bestemt til at blive anvendt i
plastmaterialer og -genstande i kontakt med fgdevarer, bgr udferdige og give fyldestgarende oplysninger for
stoffer, som er omfattet af plastforordningen.

4.2.1 Stoffer til fremstilling af plast

Nedenstaende overensstemmelseserklaring viser de oplysninger, der skal gives i forbindelse med enkelte
stoffer. For blandinger af stoffer skal der i overensstemmelseserkleringen gives relevante oplysninger om det
enkelte stof i blandingen. Hvis blandingen indeholder stoffer fra bade kategori A) og B) nedenfor, ber de
relevante oplysninger i punkt A) og B) slas sammen.

Falgende oplysninger bgr anfares:
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A) Overensstemmelseserklaring for stoffer, der er godkendt og opfart i bilag I til

N =

plastforordningen, og som anvendes til at fremstille plast

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der udsteder overensstemmelseserklaeringen.

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der fremstiller eller importerer stoffet.

Stoffets identitet: Der skal gives mindst en af falgende oplysninger: stoffets handelsnavn, MKF-stof

nummer, referencenummer, CAS-registreringsnummer eller kemisk navn som anfert i tabel 1 i bilag |

til plastforordningen ("EU-listen"). | forbindelse med additiv(er) med dobbelt anvendelse skal enten
e-nummeret for fadevaretilsaetningsstoffer eller FL-nummeret for aromastoffer ligeledes angives.

| forbindelse med stoffer, for hvilke der er fastsat restriktioner i bilag I til plastforordningen, eller hvis

den erhvervsdrivende i efterfglgende led far besked om, at de erhvervsdrivende i efterfalgende led

skal udarbejde yderligere anvendelsesforskrifter, bar mindst MKF-stof nummeret og eventuelt ogsa

CAS-registreringsnummeret, referencenummeret eller det kemiske navn som anfert i EU-listen

oplyses.

Datoen for erklaringen.

5.

a. Bekreeftelse af, at stoffet er godkendt i henhold til plastforordningen samt dets anvendelse i
polymeren (anfart i kolonne 5 og 6 i EU-listen: monomer og/eller additiv og/eller
polymerisationshjalpestof) og suppleret med relevante oplysninger i kolonne 10 i EU-listen).

b. Bekreftelse af, at stoffet er af en teknisk kvalitet og en renhed, der er passende i forhold til den
pataenkte og forudsigelige anvendelse, og at urenheder er blevet vurderet i henhold til
plastforordningens artikel 19, eller at brugeren i efterfalgende led far oplysninger, der er
tilstreekkelige til at vurdere dets egnethed til den patenkte anvendelse.

6.

a. Relevante restriktioner som anfert i bilag | og Il til plastforordningen sasom SMG, SMG(T), QM

eller en bekraftelse af, at ingen restriktioner finder anvendelse.

b. Bekreftelse af, at specifikationer vedrgrende sammensatning eller renhed som navnt i kolonne
10 i EU-listen er overholdt, eller at ingen specifikationer finder anvendelse.

| forbindelse med additiv(er) med dobbelt anvendelse, hvis det er relevant, bekraftelse af, at stoffet

overholder renhedskriterierne for fgdevaretilsetningsstoffer.
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8. Anvendelsesforskrifter i forbindelse med den faerdige genstand som angivet i kolonne 10 i EU-listen.
Angivelse af, om andre anvendelsesforskrifter skal overholdes™ eller af, at brugeren i efterfalgende
led om ngdvendigt skal udarbejde yderligere anvendelsesforskrifter.

i.  Anvendelsesforskrifter vedrgrende type eller typer fgdevarer.
ii.  Angivelse af tidsrum og temperatur ved behandling og opbevaring i kontakt med fgdevaren.
iii.  Alle andre begransninger for anvendelsen.
9. Ikke relevant, dekket under punkt C).

B) Overensstemmelseserklaering for stoffer, der er omfattet af plastforordningens artikel 6, stk. 1-
3, stk. 4, litra b), og stk. 5, og som ikke er opfgrt pa EU-listen, men anvendes til at fremstille

plast

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der udsteder overensstemmelseserkleringen.

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der fremstiller eller importerer stoffet.

3. Stoffets identitet: Der skal gives mindst en af fglgende oplysninger:

stoffets handelshavn, MKF-stof nummer, referencenummer, CAS-registreringsnummer eller kemisk

navn.

| forbindelse med stoffer, for hvilke der er fastsat restriktioner i EU-listen eller i henhold til national

lovgivning™, eller hvis den erhvervsdrivende i efterfalgende led fér besked om, at de

erhvervsdrivende i efterfalgende led skal udarbejde yderligere anvendelsesforskrifter, ber mindst et af

falgende oplyses:

CAS-registreringsnummer, MKF-stof nummer, referencenummer eller kemisk navn.

Hvad angar additiv(er) med dobbelt anvendelse, skal enten e-nummeret for fgdevareadditiver eller

FL-nummeret for aromastoffer ligeledes angives.

Datoen for erklaringen.

5 5.

a. Et af de tre nedenstaende aspekter:

i.  For stoffer omfattet af plastforordningens artikel 6, stk. 3:

Bekraftelse af, at stoffet samt anvendelsen af det (angivet i kolonne 5 og 6 i EU-listen):
monomer og/eller additiv og/eller polymerisationshjalpestof) og suppleret med relevante
oplysninger i kolonne 10 i EU-listen)*®) er omfattet af godkendelsen i plastforordningen (selv
om det ikke udtrykkeligt er opfert pa EU-listen).
Desuden ber identiteten af det MKF-stof nummer, som det er omfattet af, oplyses.
Navnlig for polymeriske additiver omfattet af artikel 6, stk. 3, litra c), og praepolymerer
omfattet af artikel 6, stk. 3, litra d), bekraftelse af, at alle monomerer, der anvendes til at
fremstille stofferne, er opfart pa EU-listen skal angives, og at FKM-numrene for de godkendte
monomerer, der er omfattet af en restriktion, bgr oplyses.

Ii.  For stoffer omfattet af plastforordningens artikel 6, stk. 1-2, stk. 4, litra b), eller stk. 5, skal det
bekreeftes, at stoffet samt anvendelsen af det er godkendt i henhold til national lovgivning. Der
skal henvises til den nationale lovgivning. Eller alternativt:

iii.  For stoffer omfattet af plastforordningens artikel 6, stk. 1-2, stk. 4, litra b), eller stk. 5:
Det bar bekraftes, at stoffet er underkastet en risikovurdering i henhold til plastforordningens
artikel 19, eller der bar gives relevante oplysninger for at underbygge risikovurderingen i
henhold til artikel 19 udfert af den erhvervsdrivende i efterfalgende led pa grundlag af
anvendelsesbetingelserne.

b.  Bekraftelse af, at stoffet er af en teknisk kvalitet og en renhed, der er passende i forhold til den
pateenkte og forudsigelige anvendelse, og at urenheder er blevet vurderet i henhold til
plastforordningens artikel 19, eller at brugeren i efterfalgende led far oplysninger, der er

=

N

e

13| stoffasen kan der normalt endnu ikke udarbejdes anvendelsesforskrifter ud over dem, der er anfart i
plastforordningen, og de er derfor en primaer forpligtelse i senere fremstillingsled. Kunden og leverandgren kan
imidlertid blive enige om yderligere anvendelsesforskrifter, som bgr indga i overensstemmelseserklaringen pa dette
tidspunkt.

14 National lovgivning i EU-medlemsstater eller E@S-lande.

15 Se tekstboksen vedrgrende Eksempler pé anvendelsesforskrifter for et stof p& denne side.
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C)

grwdE

tilstreekkelige til at vurdere dets egnethed til den pétenkte anvendelse som monomer eller andet
udgangsstof, additiv eller polymerisationshjelpestof.

L |

Relevante restriktioner som anfart i bilag | og Il til plastforordningen sasom SMG, SMG(T) og
QMlG (relevante for stoffer naevnt i punkt 3.3, litra a), nr. (i), i denne vejledning: som er anfgrt
pa EU-listen), eller som anfart i den nationale lovgivning (i dette tilfeelde henvises der til
lovgivningen) eller en bekreeftelse af, at ingen restriktioner finder anvendelse.

b.  Bekraftelse af, at specifikationer vedrgrende sammensaetning eller renhed *” som navnt i
kolonne 10 i EU-listen (relevant for stoffer naevnt i punkt 3.3, litra a), nr. (i), i denne vejledning)
eller som navnt i den nationale lovgivning (i dette tilfelde henvises der til lovgivningen) er
opfyldt, eller en bekreftelse af, at ingen restriktioner finder anvendelse.

| forbindelse med additiv(er) med dobbelt anvendelse, hvis det er relevant, bekraftelse af, at stoffet

overholder renhedskriterierne for fgdevaretilsetningsstoffer.

Anvendelsesforskrifter'® i forbindelse med den faerdige genstand eller en angivelse af, at en anden

forskrift skal overholdes eller af, at brugeren i efterfglgende led om ngdvendigt skal udarbejde

yderligere anvendelsesforskrifter.

a.  Anvendelsesforskrifter vedrgrende type eller typer fadevarer'® angivet i kolonne 10 i EU-listen.

b.  Angivelse af tidsrum og temperatur ved behandling og opbevaring i kontakt med fedevaren i
kolonne 10 i EU-listen.

c.  Alle andre begraensninger for anvendelsen.

Ikke relevant.

Overensstemmelseserklzring for stoffer, der er omfattet af artikel 13, stk. 2, litra b)? eller

artikel 14, stk. 2, i plastforordningen, der er bestemt til at blive anvendt bag en funktionel

barriere og derfor er undtaget fra godkendelse og opfgrelse pd EU-listen

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der udsteder overensstemmelseserklaringen.

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der fremstiller eller importerer stoffet.

Stoffets identitet: stoffets kemiske navn eller CAS-registreringsnummer.

Datoen for erklaringen.

5.

a. Bekreftelse af, at stoffet ikke opfylder kriterierne for klassificering som "mutagent”,
"kreeftfremkaldende” eller "reproduktionstoksisk™ i overensstemmelse med kriterierne i punkt
3.5, 3.6. 0g 3.7 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008* om klassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger ("CLP-forordningen™).

b.  Bekraftelse af, at stoffet ikke er i nanoform som fastsat i Kommissionens henstilling af 18.
oktober 2011 om definitionen af nanomaterialer (2011/696/EU)*
("nanomaterialehenstillingen™).

16 Se teksthoksen vedrarende Eksempler pd QM-restriktioner.

17 Se teksthoksen vedragrende Specifikationer vedrgrende renhed eller sammensatning.

18 Se teksthoksen vedrgrende Eksempler pd anvendelsesforskrifter for materialer.

19 Se teksthoksen vedrarende Eksempler pd typer fgdevarer.

2 stoffer anfart i plastforordningens artikel 13, stk. 2, litra a), er omfattet af punkt A) ovenfor.

! Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger og om &ndring og ophaevelse af direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF og om &ndring
af forordning (EF) nr. 1907/2006, EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.

2 Kommissionens henstilling af 18. oktober 2011 om definitionen af nanomaterialer (2011/696/EU), EUT L 275 af
20.10.2011, s. 38.

15/31



©oNO®

4.2.2

Ikke relevant.

Ikke relevant.

Ikke relevant.

Information om, at stoffet kun ma anvendes bag en funktionel barriere, og at stoffernes migration til
en fgdevare eller en fgdevaresimulator ikke ma veere paviselig med en detektionsgrense pa
0,01mg/kg.

Stoffer til fremstilling af mellemprodukter, der ikke bestar af plast: klaebemidler,
overfladebehandlingsmidler eller tryksveerte

Anbefaling til fyldestggrende oplysninger for stoffer anfart i bilag | eller 11 til plastforordningen,

hvor der anvendes en SMG eller SMG(T) til at fremstille kleebemidler, overfladebehandlingsmidler

eller tryksvaerte

For stoffer, der anvendes til at fremstille andre mellemmaterialer end plast, finder de lovgivningsmassige
krav om en overensstemmelseserklaring for plast pa EU-plan ikke anvendelse.

Det anbefales imidlertid at udferdige og give fyldestgarende oplysninger, der dekker de stoffer, som er
anfert i bilag I eller 1 til plastforordningen med en SMG eller SMG(T), og stoffer i fglgende kategorier:

- salte af godkendte syrer, phenoler eller alkoholer omfattet af plastforordningens artikel 6, stk. 3,
litra a)

- blandinger omfattet af plastforordningens artikel 6, stk. 3, litra b)

- polymere additiver omfattet af plastforordningens artikel 6, stk. 3, litra c)

- polymere udgangsstoffer omfattet af plastforordningens artikel 6, stk. 3, litra d)

hvis restriktioner for de forbundne stoffer er anfart i bilag I eller I1 til plastforordningen.

Folgende oplysninger er tilstreekkelige til at informere om stoffer med restriktioner i det faerdige
plastmateriale eller den feerdige plastgenstand:

1.
2.
3.

© No bk

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der udfeerdiger de fyldestgarende oplysninger.

Ikke relevant.

Stoffets identitet: CAS-registreringsnummer, MKF-stof nummer, referencenummer eller kemisk navn
ber angives. | forbindelse med additiv(er) med dobbelt anvendelse”® skal e-nummeret for
fedevareadditiver eller FL-nummeret for aromastoffer angives. | forbindelse med stoffer, der er
omfattet af plastforordningens artikel 6, stk. 3, bgr identiteten af det stof, for hvilket restriktionen er
fastsat, angives.

Datoen for dokumentet.

Bekraftelse af, at stoffet er godkendt i henhold til plastforordningen.

Relevante restriktioner som anfart i bilag 1 og Il til plastforordningen sésom SMG, SMG(T) og QM.
Ikke relevant.

Oplysninger, der underbygger risikovurderingen i henhold til plastforordningens artikel 19, og som
skal foretages af brugere i efterfglgende led pa grundlag af anvendelsesbetingelserne.

Hvis relevant, angivelse af type eller typer fadevarer eller angivelse af tidsrum og temperatur ved
behandling og opbevaring i kontakt med fadevaren®.

Ikke relevant.

23 ge teksthoksen vedrarende Additiver med dobbelt anvendelse.

24 5e tekstboks vedrarende Eksempler pd QM-restriktioner.

2 e tekstboks vedrarende Eksempler pd typer fadevarer.

%6 ge teksthoks vedrarende Eksempler pa anvendelsesforskrifter for materialer.
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4.3 Producenter, distributgrer eller importgrer af mellemmaterialer

4.3.1 Producenter, distributgrer eller importgrer af plastmellemmaterialer

Overensstemmelseserklaering for et plastmellemmateriale, herunder plastlag bestemt til at blive
anvendt i et flerlagsmultimateriale, men som endnu ikke er en del af det

. Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der udsteder overensstemmelseserklaeringen.

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der fremstiller eller importerer plastmellemmaterialerne.

Identiteten af plastmellemmaterialet (handelsnavn og Qolymertype27).

Datoen for erklaringen.

Bekraeftelse af, at plastmellemmaterialet opfylder relevante krav i plastforordningen og

rammeforordningen som beskrevet nedenfor:

a. Bekreftelse af, at mellemmaterialet kun er fremstillet med monomerer, andre udgangsstoffer og
additiver, der er godkendt i henhold til plastforordningen®.

b.  Bekraftelse af, at med forsat tilfarte stoffer, som ikke er opfert pa EU-listen, opfylder de
relevante krav i rammeforordningen, og at der er foretaget en risikovurdering i henhold til
plastforordningens artikel 19. Hvis den erhvervsdrivende i efterfalgende led skal gennemfare
yderligere trin i risikovurderingen i henhold til plastforordningens artikel 19, skal stoffets
identitet (det kemiske navn og CAS-registreringsnummeret) samt relevante oplysninger for
risikovurderingen angives®.

C.  Bekreftelse af, at reaktionsmellemprodukter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter opfylder
de relevante krav i rammeforordningen, og at der er foretaget en risikovurdering i henhold til
plastforordningens artikel 19. Hvis den erhvervsdrivende i efterfalgende led skal gennemfare
yderligere trin i risikovurderingen i henhold til plastforordningens artikel 19, skal stoffets
identitet (det kemiske navn og CAS-registreringsnummeret) samt relevante oplysninger for
risikovurderingen angives®.

6. Oplysninger om stoffer med restriktioner i bilag I eller 11°" til plastforordningen og om med forsat
tilfarte stoffer, som er omfattet af restriktioner i national lovgivning®®,
a. | forbindelse med stoffer, som kun er omfattet af restriktioner i national lovgivning, bar der
henvises til den gaeldende nationale lovgivning®.
b.  Stoffernes identitet (mindst en af falgende: MKF-stof nummer, referencenummer, CAS-
registreringsnummer eller kemisk navn) bgr angives. | fglgende tilfeelde

SIS SN

1
|3

%7 Se tekstboks vedrgrende Eksempler p& polymertyper.

% | forbindelse med plast bestemt til at blive anvendt bag en funktionel barriere er overensstemmelseserklearingens punkt
5a ikke relevant.

% Relevante oplysninger er den mangde stof, der er til stede, eller fyldestgarende oplysninger, der ger det muligt at
foretage en eksponeringsvurdering; de kan ogsa omfatte toksikologiske oplysninger om stoffet.

% Relevante oplysninger er den mangde stof, der er til stede, eller fyldestgarende oplysninger, der ger det muligt at
foretage en eksponeringsvurdering; de kan ogsa omfatte toksikologiske oplysninger om stoffet.

%1 | forbindelse med plast bestemt til at blive anvendt i et flerlagsmultimateriale bar disse oplysninger ogsa angives.

%2 National lovgivning i EU-medlemsstater eller E@S-lande.

%% Den nationale lovgivning skal tjekkes. I forbindelse med plast i flerlagsmultimaterialer skal den nationale lovgivning
tjekkes for geeldende krav til flerlagsmultimaterialer.

% Dette omfatter farvestoffer, polymerisationshjalpestoffer og stoffer p den forelgbige liste.
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er det kun ikke obligatorisk at oplyse om et stofs identitet i overensstemmelseserklaeringen, hvis

kunden informeres om tilstedeverelsen af ikke-oplyste stoffer®:

i. Virksomhedslederen bekrafter, at stoffet ikke migrerer i paV|seI|ge koncentrationer med
angivelse af detektionsgraensen®, hvis materialet anvendes pa de anvendelsesbetingelser,
der udtrykkeligt er fastsat i overensstemmelseserklaeringens punkt 8.

ii. Virksomhedslederen bekreafter, at en tiendedel af restriktionen®’ ikke mé overskrides op til
en given materialelagtykkelse eller materialekoncentration i en blanding, forudsat at de
anvendelsesbetingelser, for hvilke overensstemmelsen beregnes eller testes, er klart fastsat
i punkt 8.

iii.  Virksomhedslederen bekrafter, at restkoncentrationen er sa lav, at en tiendedel af
restriktionen ikke overskrides pa grundlag af den veerst teenkelige beregning eller opstilling
af modeller eller de veerst teenkelige migrationsdata.

Nr. i), ii) og iii) kan uddybes pa et passende kommunikationsniveau mellem

virksomhedslederen og kunden, der giver den sidstnavnte mulighed for pa grundlag af de

oplysninger, han har modtaget om de andre materialer leveret af den samme eller andre

leverandgrer, at bevise, at SMG'en ikke kan overskrides (der findes eksempler sidst i

dokumentet).

C.  Restriktioner for stofferne (SMG, SMG(T) QM) eller bekreftelse af, at der ikke er anvendt
stoffer med restriktioner i bilag I til plastforordningen. Disse oplysninger er obligatoriske, selv
om det ikke er ngdvendigt at oplyse stoffers identitet i henhold til ovennavnte punkt 6, litra b.,
nr. i)-iii).*® Hvis stoffet har en entydig SMG og oplysningen af den indebeerer videregivelse af
fortrolige oplysninger, skal mindst eksistensen af restriktionen for stoffet bekraeftes®.

d.  Huvis der er stoffer til stede, som er anfart i punkt 1. i bilag Il til plastforordningen, bekreftelse
af, at disse stoffer ikke kan afgives over den fastsatte granse eller en oplysning til den
erhvervsdrivende i efterfglgende led om at kontrollere for det eller de angivne stoffer.

e.  Hvis plastmaterialerne og -genstandene kan afgive primere aromatiske aminer (PAA'er), som er
omfattet af punkt 2. i bilag Il til plastforordningen, eller der er stoffer til stede, som kan
generere PAA'er omfattet af punkt 2. i bilag Il, en bekraftelse af, at PAA'erne ikke kan afgives
over detektionsgraensen. Som et alternativ kan den erhvervsdrivende i efterfglgende led
informeres om, hvilke PAA'er der skal undersgges.

f. Hvis den erhvervsdrivende i efterfglgende led skal gennemfare yderligere trin i arbejdet
vedrgrende overensstemmelse, skal stoffets identitet (kemisk navn og CAS-
registreringsnummer) samt relevante oplysninger angives.

7. Oplysninger om additiver med dobbelt anvendelse.

Stoffets identitet (stoffets navn og e-nummer eller FL-nummer) som anfgrt i EU-lovgivningen om

tilsetningsstoffer og aromaer (forordning (EF) nr. 1333/2008* om fadevaretilsatningsstoffer og

forordning (EF) nr. 1334/2008** om aromaer).

% Med henblik p4 at sikre gennemsigtig kommunikation i forsyningskeeden bar det vaere undtagelsen, at et stofs identitet
ikke oplyses i overensstemmelseserklaeringen, og virksomhedslederne bar blive enige om at oplyse dets identitet.

% Detektionsgraenserne kan vare en forsagsveerdi eller en teerskel, der anvendes ud fra opstilling af modeller eller den
veerst tenkelige beregning. Detektionsgraensen for analysemetoden skal ligge under de geeldende restriktioner for et
bestemt stof.

%" Ud fra den antagelse, at et materiale kan besta af op til 10 lag indeholdende det samme stof.

% Selv i tilfzlde, hvor et stofs identitet ikke er oplyst, skal restriktionen for stoffet angives, f.eks. ved at anfore, at “et
ikke-oplyst stof med en migrationsgraense péa 0,05 mg/kg er til stede".

% Med henblik pa at sikre gennemsigtig kommunikation i forsyningskaden bgr det veere undtagelsen, at et stofs identitet
ikke oplyses i overensstemmelseserklaeringen, og virksomhedslederne bgr blive enige om at oplyse dets identitet.

“0 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fadevaretilsetningsstoffer

(EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16).
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8.

9.

Oplysninger vedrgrende den endelige anvendelse af materialet eller genstanden.
Fastsat isaer restriktioner eller begraensninger for anvendelsesbetingelserne, navnlig dem, der er en
falge af de restriktioner og/eller specifikationer for de anvendte stoffer, som er angivet i kolonne 10 i
EU-listen.
a.  Anvendelsesforskrifter vedrarende type eller typer fgdevarer angivet i kolonne 10 i EU-listen.
b.  Angivelse af tidsrum og temperatur ved behandling og opbevaring i kontakt med fgdevaren.
Cc.  Forhold mellem overfladeareal i kontakt med fgdevaren og rumindhold.
For plast, der skal anvendes bag en funktionel barriere:
a.  Angivelse af, at materialet kun ma anvendes bag en funktionel barriere.
b.  Bekraftelse af, at de additiver og monomerer, der er til stede, og som ikke er opfert pa EU-
listen
i ikke opfylder kriterierne for klassificering som "mutagene", "kraftfremkaldende" eller
"reproduktionstoksiske" i overensstemmelse med kriterierne i punkt 3.5, 3.6. 09 3.7 i
bilag I til CLP-forordningen
ii. ikke er i nanoform som fastsat i nanomaterialehenstillingen.
C.  Angivelse af passende materialer og de betingelser, under hvilke materialerne fungerer som en
funktionel barriere for det pagaldende stof.
Huvis dette ikke kan oplyses, skal stoffernes identitet (kemisk navn eller CAS-
registreringsnummer) angives for at give brugeren i efterfglgende led mulighed for at etablere
den funktionelle barriere og kontrollere, at der ikke kan pavises migration.

4.3.2 Producenter, distributgrer eller importgrer af mellemmaterialer, der ikke bestar af plast

Anbefaling til fyldestgerende oplysninger for et mellemmateriale, der ikke bestar af plast

(tryksveerte, klebemidler, overfladebehandlingsmidler)

1
2.
3.
4
5

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der udferdiger de fyldestgarende oplysninger.

Ikke relevant.

Identiteten af det mellemmateriale, der ikke bestar af plast.

Datoen for dokumentet.

Bekreftelse af, at mellemmaterialet opfylder de relevante krav i rammeforordningen® og ger det

muligt for det feerdige plastmateriale eller den feerdige plastgenstand at overholde

rammeforordningen, nar de anvendes i henhold til GMP-forordningen og i overensstemmelse med

oplysningerne fra leverandgren af mellemmaterialet.*®

Oplysninger om stoffer med restriktioner i bilag I eller 11 til plastforordningen og om med forseet

tilfarte stoffer, som er omfattet af restriktioner i national lovgivning™.

a. Henvisning til geeldende national lovgivning for stoffer, der kun er omfattet af restriktioner i
national lovgivning.

b. Stoffernes identitet (mindst en af falgende: MKF-stof nummer, referencenummer, CAS-
registreringsnummer eller kemisk navn). | de fglgende tilfeelde anbefales det, hvis et stofs
identitet ikke er oplyst,

*! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og visse
fadevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pé fedevarer og om &ndring af Rédets
forordning (E@F) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (EUT
L 354 af 31.12.2008, s. 34).

*2 De relevante krav i rammeforordningen er god fremstillingsmassig praksis og sporbarhed.

*® Hvis mellemmaterialet, der ikke bestér af plast, markedsfares i en medlemsstat, hvor det er underlagt national
lovgivning (EU + E@S-landene), anbefales det at henvise til den geeldende nationale lovgivning og bekrafte
overensstemmelsen med den relevante nationale lovgivning, herunder oplysninger om restriktioner eller
specifikationer, hvis det er relevant.

“ Den nationale lovgivning ber tjekkes for producenter i den pageldende medlemsstat og importarer fra tredjelande.

19/31



at kunden informeres om mindst tilstedeveerelsen af ikke-oplyste stoffer*:

i. Virksomhedslederen bekrefter, at stoffet ikke migrerer i paV|seI|ge koncentrationer med
angivelse af detektionsgraensen®®, hvis materialet anvendes pa de anvendelsesbetingelser, der
udtrykkeligt er fastsat.

ii. Virksomhedslederen bekrefter, at restriktionen ikke kan overskrides, forudsat at de
anvendelsesbetingelser, for hvilke overensstemmelsen bekraftes, er klart angivet.

Restriktioner for stofferne (SMG, SMG(T) QM). Disse oplysninger bgr anfares, selv om det ikke

er ngdvendigt at oplyse stoffernes identitet i henhold til punkt 6, litra b., nr. i. og ii. ovenfor. Hvis

stoffet har en entydig SMG, og oplysningen af den indebarer videregivelse af fortrolige
oplysninger, ber mindst eksistensen af restriktionen for stoffet bekreeftes.

Huvis der er stoffer til stede, som er anfart i punkt 1. i bilag Il til plastforordningen, bekreaftelse af,

at disse stoffer ikke kan afgives over den fastsatte greense eller en oplysning til den

erhvervsdrivende i efterfglgende led om at kontrollere for det eller de angivne stoffer.

Hvis plastmaterialerne og -genstandene kan afgive PAA'er, som er omfattet af punkt 2. i bilag I

til plastforordningen, eller der er stoffer til stede, som kan generere PAA'er omfattet af punkt 2. i

bilag Il, en bekreftelse af, at PAA'erne ikke kan afgives over detektionsgraensen. Som et

alternativ kan den erhvervsdrivende i efterfglgende led informeres om, hvilke PAA'er der skal
undersgges.

Hvis den erhvervsdrivende i efterfglgende led skal gennemfare yderligere trin i arbejdet

vedrgrende overensstemmelse, skal stoffets identitet (det kemiske navn og CAS-

registreringsnummeret) samt relevante oplysninger angives.

7. Oplysninger om additiver med dobbelt anvendelse, der er til stede i mellemmaterialet, der ikke bestér

af plast: Stoffets identitet som anfgrt i EU-lovgivningen om tilssetningsstoffer og aromaer (forordning
(EF) nr. 1333/2008 og forordning (EF) nr. 1334/2008) (stoffets navn og e-number eller FL-nummer).
8. Oplysninger, der underbygger risikovurderingen i henhold til plastforordningens artikel 19, og som
skal foretages af brugere i efterfglgende led pa grundlag af anvendelsesbetingelserne. Hvis relevant,
angivelse af type eller typer fadevarer eller angivelse af tidsrum og temperatur ved behandling og

opbevaring i kontakt med fedevaren eller ngdvendigheden af en funktionel barriere.

9. Ikke relevant.

4.4 Producenter, distributarer eller importgrer*’ af feerdige materialer og genstande

Feerdige materialer og genstande, der er daekket af dette afsnit, er plastmaterialer og -genstande, som er
fastsat i anvendelsesomradet i plastforordningens artikel 2, stk. 1. Punkt 4.4.A i denne vejledning
beskriver kravene til en overensstemmelseserkleering for plastmaterialer og -genstande, som er omfattet af
plastforordningens artikel 2, stk. 1, litra a), b), ¢) og d). Punkt 4.4.B i denne vejledning beskriver kravene
til en overensstemmelseserklaering for plastlagene i et feerdigt flerlagsmultimateriale som omhandlet i

** Med henblik pa at sikre gennemsigtig kommunikation i forsyningskaden bgr det veere undtagelsen, at et stofs identitet
ikke oplyses i de fyldestgarende oplysninger, og det anbefales, at virksomhedslederne bliver enige om at oplyse dets

identitet.

“® Detektionsgraenserne kan vare en forsagsveerdi eller en tzrskel, der anvendes ud fra opstilling af modeller eller den
veerst tenkelige beregning.

“"'Se punkt 3.3, underpunkt f) og g), i denne vejledning for praecisering af, i hvilke tilfalde en distributar eller importar
har pligt til at udstede en overensstemmelseserklering.
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plastforordningens artikel 2, stk. 1, litra €). Det er ikke pakrevet at udstede en
overensstemmelseserklaring for hele flerlagsmultimaterialet*.

A) Oplysninger, der skal gives for et feerdigt plastmateriale eller en feerdig plastgenstand

1. Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der udsteder overensstemmelseserklaeringen.

2. Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der fremstiller eller importerer plastmaterialet eller -
genstanden.

Plastmaterialets eller -genstandens identitet (handelsnavn & materialetyper
Datoen for erklaringen.

Bekreftelse af, at plastmaterialet eller -genstanden opfylder de relevante krav i rammeforordningen
og plastforordningen som falger:

a. Bekreftelse af, at plast, som ikke er adskilt fra fadevaren med en funktionel barriere, kun
fremstilles med monomerer, andre udgangsstoffer og additiver, der er godkendt i henhold til
plastforordningen.

b. Bekraftelse af, at stoffer, der med forset tilsattes plast, og som ikke er opfart pa EU-listen®,
opfylder de relevante krav i rammeforordningen, og at der er foretaget en risikovurdering i
henhold til plastforordningens artikel 19. Hvis risikovurderingen i henhold til
plastforordningens artikel 19 ikke er foretaget i de tidligere faser, skal stoffets identitet
(kemisk navn og CAS-registreringsnummer) samt relevante oplysninger® for
risikovurderingen angives.

C. Bekreftelse af, at reaktionsmellemprodukter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter i plast
opfylder de relevante krav i rammeforordningen, og at der er foretaget en risikovurdering i
henhold til plastforordningens artikel 19. Hvis risikovurderingen i henhold til
plastforordningens artikel 19 ikke er foretaget i de tidligere faser, skal stoffets identitet
(kemisk navn og CAS-registreringsnummer) samt relevante oplysninger® for
risikovurderingen angives.

d. Bekreftelse af, at materialet i kontakt med fgdevarer overholder den samlede
migrationsgraense. Dette kan suppleres med nsermere oplysninger om de testbetingelser, der
anvendes i denne vurdering, og/eller OM-testnummeret i henhold til tabel 3 i bilag V til
plastforordningen, herunder den eller de anvendte simulatorer.

e. Bekreftelse af, at materialet, der endnu ikke har veeret i kontakt med fadevarer, og som er
bestemt til direkte anvendelse hos forbrugerne, opfylder de organoleptiske krav.

6. Oplysninger om stoffer med restriktioner i bilag I eller 11 til plastforordningen og om med forsat
tilfarte stoffer, som er omfattet af restriktioner i national lovgivning®.
a. Hvis kun national lovgivning finder anvendelse, bgr der henvises til den geeldende nationale
Iovgivning54.

49) )

gk w

“8 Undersag national lovgivning for nationale krav til udstedelsen af en overensstemmelseserklaring for

flerlagsmultimaterialer.

| forbindelse med plast er dette polymertypen; desuden ber tilstedeverelsen af klabemidler,

overfladebehandlingsmidler eller tryksveerte angives.

%0 Stoffer, der er omhandlet i plastforordningens artikel 6, stk. 1, 2, 4 og 5, artikel 13, stk. 2, litra b), og artikel 14, stk. 2.

*! Relevante oplysninger er den mangde stof, der er til stede, eller fyldestgarende oplysninger, der ger det muligt at
foretage en eksponeringsvurdering; de kan ogsa omfatte toksikologiske oplysninger om stoffet.

°2 Relevante oplysninger er den mangde stof, der er til stede, eller fyldestgarende oplysninger, der gar det muligt at
foretage en eksponeringsvurdering; de kan ogsa omfatte toksikologiske oplysninger om stoffet.

%3 National lovgivning i EU-medlemsstater eller E@S-lande.

> Dette omfatter farvestoffer, polymerisationshjalpestoffer, stoffer p& den forelgbige liste og polymerisationsstoffer.
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b. Identiteten af de stoffer, der er anvendt i plast (mindst en af falgende: MKF-stof nummer,
referencenummer, CAS-registreringsnummer eller kemisk navn). Det er ikke obligatorisk at
oplyse et stofs identitet i overensstemmelseserklaeringen55, hvis kunden informeres om
tilstedevaerelsen af ikke-oplyste stoffer, og virksomhedslederen har bekreeftet, at stoffet ikke
migrerer over migrationsgraensen, hvis materialet anvendes pa de anvendelsesbetingelser, der
er fastsat i punkt 8.

c. Restriktioner for stofferne (SMG, SMG(T) eller QM)S6 eller bekreeftelse af, at der ikke er
anvendt stoffer med restriktioner i bilag I til plastforordningen.

d. Hvis der er stoffer til stede, som er anfert i punkt 1. i bilag Il til plastforordningen,
bekreeftelse af, at disse stoffer ikke kan afgives over den fastsatte greense eller en oplysning til
den erhvervsdrivende i efterfalgende led om at kontrollere for det eller de angivne stoffer.

e. Huvis plastmaterialerne og -genstandene kan afgive PAA'er, som er omfattet af punkt 2. i bilag
I1 til plastforordningen, eller der er stoffer til stede, som kan generere PAA'er omfattet af
punkt 2. i bilag Il, en bekraeftelse af, at PAA'erne ikke kan afgives over detektionsgransen.
Som et alternativ kan den erhvervsdrivende i efterfglgende led informeres om, hvilke PAA'er
der skal undersgges.

f. Bekreftelse af, at restriktionerne i litra c), d) og e) overholdes. Hvis det er ngdvendigt for
brugeren af den feerdige genstand at gennemfare yderligere trin i
overensstemmelsesvurderingen, skal stoffets identitet (MKF-stof nummer, referencenummer,
CAS-registreringsnummer eller kemisk navn) samt relevante oplysninger®’ for
overensstemmelsesvurderingen oplyses. (se ogsa tekstboksen vedrgrende samlede genstande).

g. Hvis det er relevant, bekreftelse af, at der er foretaget en vurdering af overensstemmelsen af
stoffer, der anvendes i tryksveerte, overfladebehandlingsmidler eller kleebemidler — som ogsa
er anfart med en restriktion i bilag | eller 11 til plastforordningen. Hvis det er ngdvendigt for
brugeren af den feerdige genstand at gennemfare yderligere trin i
overensstemmelsesvurderingen, skal stoffets identitet (mindst en af fglgende: MKF-stof
nummer, referencenummer, CAS-registreringsnummer eller kemisk navn) samt relevante
oplysninger for overensstemmelsesvurderingen oplyses.

7. Oplysninger om additiver med dobbelt anvendelse: Stoffets identitet som anfart i EU-lovgivningen
om tilseetningsstoffer og aromaer (forordning (EF) nr. 1333/2008 og forordning (EF) nr. 1334/2008)
(stoffets navn og e-number eller FL-nummer)®.

8. Oplysninger vedrgrende den endelige anvendelse af materialet eller genstanden, navnlig restriktioner
eller begransninger, der geelder for anvendelsesbetingelserne, iser dem, der er en falge af resultaterne
og testbetingelserne for overensstemmelsen med den samlede migrationsgraense samt de restriktioner
og/eller specifikationer, der er angivet i kolonne 10 i EU-listen vedrgrende de anvendte stoffer.

a. Anvendelsesforskrifter vedrgrende type eller typer fgdevarer angivet i kolonne 10 i EU-listen.

b. Angivelse af tidsrum og temperatur ved behandling og opbevaring i kontakt med fadevarer.

C. Forhold mellem overfladeareal i kontakt med fgdevaren og rumindhold eller fgdevarens
vaegt, der anvendes til at fastsla overensstemmelsen.

9. | forbindelse med ferdige materialer og genstande, der indeholder plastlag bag en funktionel barriere,
bar overensstemmelseserkleeringen omfatte:

a. Bekreftelse af, at de ikke-godkendte additiver og monomerer, der er til stede,

**Med henblik pa at sikre gennemsigtig kommunikation i forsyningskaden bar det vaere undtagelsen, at et stofs identitet
ikke oplyses i overensstemmelseserklearingen, og virksomhedslederne bgr blive enige om at oplyse dets identitet.

*gelv i tilfeelde, hvor et stofs identitet ikke er oplyst, skal restriktionen for stoffet angives, f.eks. ved at anfgre, at "et
ikke-oplyst stof med en migrationsgraense péa 0,05 mg/kg er til stede".

*’Relevante oplysninger er den mangde stof, der er til stede, eller fyldestgarende oplysninger, der gar det muligt at
foretage en eksponeringsvurdering, og de kan ogsa omfatte toksikologiske oplysninger om stoffet.

*8Kunden skal efter anmodning have oplysninger om migrationsmangde eller restkoncentration.
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i. ikke opfylder kriterierne for klassificering som "mutagene”, "kraftfremkaldende" eller
"reproduktionstoksiske" i overensstemmelse med kriterierne i punkt 3.5, 3.6. 0g 3.7 i
bilag I til CLP-forordningen

ii. ikke er i nanoform som fastsat i nanomaterialehenstillingen.

b. Bekreftelse af, at migrationen af de ikke-godkendte additiver og monomerer til en fadevare
eller en fadevaresimulator under de patenkte anvendelsesbetingelser ikke er paviselig med en
detektionsgraense pa 0,01mg/kg.

Huvis dette ikke kan oplyses under de faktiske anvendelsesbetingelser, skal stoffernes identitet
(kemisk navn og/eller CAS-registreringsnummer) samt andre oplysninger, der er ngdvendige
for at give virksomhedslederen mulighed for at etablere den funktionelle barriere og
kontrollere, at der ikke kan pavises migration, angives.

B) Oplysninger, der skal gives for plastlaget/plastlagene i et feerdigt flerlagsmultimateriale

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der udsteder overensstemmelseserklaeringen.

Navn og adresse pa den virksomhedsleder, der fremstiller eller importerer flerlagsmultimaterialet.

Plastmaterialets eller -genstandens identitet (handelsnavn & polymertype).

Datoen for erkleringen.

Bekreftelse af, at plastlaget i flerlagsmultimaterialet opfylder de relevante krav i rammeforordningen

og plastforordningen:

a. Bekreaftelse af, at plastlagene i flerlagsmultimaterialet, som ikke er adskilt fra fedevaren med
en funktionel barriere, kun fremstilles med monomerer, andre udgangsstoffer og additiver, der
er godkendt i henhold til plastforordningen.

b. Bekraftelse af, at med forset tilfarte stoffer™ i plastlagene i flerlagsmultimaterialet opfylder
de relevante krav i rammeforordningen, og at der er foretaget en risikovurdering i henhold til
plastforordningens artikel 19%°. Hvis det er ngdvendigt for brugeren af den feerdige genstand
at gennemfare yderligere trin i risikovurderingen i henhold til plastforordningens artikel 19,
skal stoffets identitet (kemisk navn og CAS-registreringsnummer) samt relevante
oplysninger® for risikovurderingen angives.

C. Bekreftelse af, at reaktionsmellemprodukter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter i
plastlagene i flerlagsmultimaterialet opfylder de relevante krav i rammeforordningen, og at
der er foretaget en risikovurdering i henhold til plastforordningens artikel 19. Hvis det er
ngdvendigt for brugeren af den feerdige genstand at gennemfare yderligere trin i
risikovurderingen i henhold til plastforordningens artikel 19, skal stoffets identitet (kemisk
navn og CAS-registreringsnummer) samt relevante oplysninger for risikovurderingen angives.

6. Huvis det er relevant, bekraftelse af, at flerlagsmultimaterialet overholder restriktionen for monomert
vinylchlorid (MKF-stof nr. 127, migration ikke paviselig med en detektionsgraense pa 0,01 mg/kg
fadevare, restindhold 1 mg/kg plast).

7. Oplysninger om additiver med dobbelt anvendelse: Stoffets identitet som anfgrt i EU-lovgivningen
om tilsetningsstoffer og aromaer (forordning (EF) nr. 1333/2008 og forordning (EF) nr. 1334/2008)
(stoffets navn og e-number eller FL-nummer).

8. Oplysninger vedrgrende den endelige anvendelse af materialet eller genstanden, navnlig restriktioner
eller begransninger, der geelder for anvendelsesbetingelserne, herunder restriktioner og/eller
specifikationer for plastlagene i flerlagsmultimaterialet som angivet i kolonne 10 i EU-listen.

9. | forbindelse med ferdige materialer og genstande, der indeholder plastlag bag en funktionel barriere,

bar overensstemmelseserkleringen omfatte:

a. Bekreftelse af, at de ikke-godkendte additiver og monomerer, der er til stede,

arwnE

% Dette omfatter alle med forset tilforte stoffer samt monomerer, andre udgangsstoffer og additiver.

% Hvis den metode, der veelges til at pavise overholdelse af rammeforordningen for stoffer opfart med en restriktion i
plastforordningen, er baseret pA SMG'en, som om materialet i kontakt med fadevarer var et plastmateriale, kan disse
oplysninger ogsa angives i punkt 6 i overensstemmelseserklearingen.

81 Relevante oplysninger er den mangde stof, der er til stede, eller fyldestgarende oplysninger, der gar det muligt at
foretage en eksponeringsvurdering; de kan ogsa omfatte toksikologiske oplysninger om stoffet.
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i. ikke opfylder kriterierne for klassificering som "mutagene”, "kraeftfremkaldende" eller
"reproduktionstoksiske" i overensstemmelse med kriterierne i punkt 3.5, 3.6. 0g 3.7 i
bilag I til CLP-forordningen

ii. ikke er i nanoform som fastsat i nanomaterialehenstillingen.

b. Bekreftelse af, at migrationen af de ikke-godkendte additiver og monomerer til en fgdevare
eller en fadevaresimulator under de patenkte anvendelsesbetingelser ikke er paviselig med en
detektionsgraense pa 0,01mg/kg.

Huvis dette ikke kan oplyses under de faktiske anvendelsesbetingelser, skal stoffernes identitet
(kemisk navn og/eller CAS-registreringsnummer) samt andre oplysninger, der er ngdvendige
for at give virksomhedslederen mulighed for at etablere den funktionelle barriere og
kontrollere, at der ikke kan pavises migration, angives.
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5 Bilag |

5.1 Eksempler til illustration af PUNKT 4.3.1. LITRA 6 i vejledningen

Eksempel 1:

En folieproducent fremstiller en folie med tre lag (PP/PE/PP).

Polypropylen-klassen (de to PP-lag er fremstillet af den samme PP-klasse leveret af den samme leverandar)
indeholder ikke additiver med en SMG. Polyethylen-leverandgren gnsker ikke at oplyse additivet med en
SMG pa x mg/kg, der er til stede i den solgte PE-klasse, men bekrefter, at SMG'en ikke vil blive overskredet
ved den veerst teenkelige beregning (100 % migration) for en folietykkelse pa 150 um ved et bestemt forhold
mellem overflade og rumindhold. Kunden vil kunne bekrafte overholdelsen af dette, da PE-lagets tykkelse er
150 pm eller derunder ved et givet eller lavere forhold mellem overflade og rumindhold. Hvis kunden gnsker
at anvende det over 150 um, er yderligere kommunikation med leverandgren ngdvendig.

Eksempel 2:

Det samme eksempel som eksempel 1, men nu bekrefter PP-leverandgren anvendelsen af et additiv med en
SMG pa 'y mg/kg.

Kunden kan bekrafte overensstemmelse, da han har bevis for, at de to additiver med en SMG, der anvendes af
hans to leverandarer, er forskellige.

Eksempel 3:

Det samme eksempel som eksempel 1, men denne gang har bade PE- og PP-leverandgren angivet den samme
SMG pa x mg/kg for deres additiv. Det kan veere det samme additiv eller ej. | sa fald skal de to leverandgrer
oplyse et maksimumsniveau for det additiv, der er til stede. Med denne oplysning kan kunden kontrollere
overensstemmelse som det veerst tenkelige tilfeelde (det samme additiv, begge niveauer lagt sammen). Hvis
SMG'en ved beregning overskrides, er yderligere kommunikation med leverandgren ngdvendig for at fa flere
oplysninger.
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6 Bilag |

6.1 Tabel 1 - Virksomhedsledere og deres roller

Rolle

Plastproducent

Producent, der ikke
fremstiller plast

Distributar

Bruger

Detailhandlere og
deres
distributionscentre

Importar

Forbruger

Eksempler

Kemisk industri, plastproducenter,
plastforarbejdende industrier

Kemisk industri, producenter af tryksverte,
kleebemidler og overfladebehandlingsmidler

Distributionscentre for kemikalier,

Handling

Producere varer

Producere varer

Levere varer til

mellemmaterialer, feerdige genstande, undtagen virksomhedsledere

fadevaredetailhandleres distributionscentre

Fadevareindustri, cateringvirksomheder,
restauranter, fodevarevirksomhedsledere

Supermarkeder og fgdevarevirksomhedsledere,
der szlger direkte til forbrugeren (f.eks.
bagerier og slagtere)

Importarer af kemikalier, mellemmaterialer,
emballage, kakkentaj og bordservice,
maskiner, emballerede fadevarer
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Emballere, forarbejde,
opbevare fgdevarer

Levere varer til
forbrugerne

Frigive varer fra
tredjelande i EU

Anvende materialer i
kontakt med fgdevarer

Varer

Stof
Mellemstof
Genstand

Stof
Mellemstof

Stof
Mellemstof
Genstand

Genstand

Genstand

Stof
Mellemstof
Genstand

Genstand



6.2 Tabel 2-Virksomhedsledere og deres forpligtelser i forbindelse med overensstemmelseserkleering, dokumentation og meerkning

Rolle Varer Modtage Opbevare Neeste aktar Udstede Meerkning
oplysninger dokumenta- overensstemmel-
: : Art. 15
tion seserkleering
Producent, der Stof Nej Ja Producent Fyldestgarende Nej
:‘l::r?f]stiller Mellemstof  Fyldestgaren Ja oplysninger Nej
plast de_ Distributer Fyldestg@renGOZIe
oplysninger oplysninger
Plastproducent Stof Nej Ja Producent Ja Nej
Mellemstof  Overensstem Ja Distributar Ja Nej
melseserklaer
ing
Producent Genstand  Overensstem Ja Bruger Ja Ja
mel_seserklaer Distributer Ja Ja
Ing 0g : :
fyldestgaren Detailhandler + Nej Ja
de distributionscentre Nej A
oplysninger Forbruger
Distributar Stof Overensstem Ja Producent Ja Nej
Mellemstof mels?zzrklaer Ja Distributar Ja Nej
Overensstem

%2 producenten, der ikke fremstiller plast, har ikke en juridisk forpligtelse til at udfaerdige fyldestgarende oplysninger, men det anbefales, at han ger det.
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Distributar

Rolle

Importer

Importar

Genstand

Varer

Stof
Mellemstof

Genstand

melseserklar
ing

Overensstem
melseserklar

ing
Maerkning

Modtage
oplysninger

Oplysninger
Oplysninger

Oplysninger
+ Meerkning

Ja
Ja

Opbevare
dokumenta-
tion

Ja
Ja

Ja

Bruger

Detailhandler +
distributionscentre

Naeste aktaor

Producent
Distributar

Bruger
Distributar

Detailhandler +
distributionscentre

Forbruger
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Ja
Nej

Udstede
overensstemmel-
seserklaering

Ja
Ja

Ja
Ja
Nej
Nej

Ja
Ja

Markning
Art. 15

Ja
Ja

Ja
Ja
Ja
Ja



Bruger

Detailhandlere
og deres
distributionsce
ntre

Forbruger

Genstand  Overensstem Ja
melseserklaer
ing +
maerkning

Genstand Meerkning Ja

Markning

% Materialer og genstande i kontakt med fadevarer sdsom emballage harer ikke under dette dokuments anvendelsesomréde.

Ikke relevant®®

Detailhandler
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Forbruger

Ikke relevant®

Nej
Nej

Ikke relevant®

Ja
Ja



7 Forkortelser

Forkortelse Forkortelsens fulde betydning

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger
DoC Overensstemmelseserklaering

EF Det Europeeiske Feaellesskab

E@S Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade
e-nummer Kode for fedevaretilseetningsstoffer, der anvendes i Europa
EPS Ekspanderbar polystyren

EU Den Europaeiske Union

EVOH Ethylen-vinylalkohol-copolymerer

MKF Materiale i kontakt med fgdevarer

FL-nummer Nummer for aromastoffer

GFP God fremstillingspraksis

HDPE HD-polyethylen

LDPE LD-polyethylen

LLDPE Linezer LD-polyethylen

MMML Flerlagsmultimateriale

EUT Den Europaeiske Unions Tidende

OML Samlet migrationsgraense

PA Polyamid

PAA Primeere aromatiske aminer

PET Polyethylenetherphthalat

PP Polypropylen

PS Polystyren

PVC Polyvinylchlorid

QM Restindhold

SMG Specifik migrationsgraense

SMG(T) Samlet specifik migrationsgraense
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8 Links til lovgivning, der henvises til

Lovgivning, der henvises til

Forkortet titel

Link

Forordning (EF) nr. 1935/2004
Forordning (EU) nr. 10/2011

Forordning (EF) nr. 2023/2006
Forordning (EF) nr. 1333/2008

Forordning (EF) nr. 1334/2008
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Henstilling 2011/696/EU
Forordning (EF) nr. 882/2004

Rammeforordningen
Plastforordningen
GMP-forordningen
Forordningen om
fedevaretilsaetningsstoffer
Forordningen om aromaer
CLP-forordningen
Nanomaterialehenstillingen
Kontrolforordningen

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:DA:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:DA:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:384:0075:0078:DA:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0016:0033:DA:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:DA:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:da:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:DA:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:DA:PDF
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:384:0075:0078:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0016:0033:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:354:0034:0050:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:en:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:275:0038:0040:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:EN:PDF

