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I det har dokumentet presenteras resultatet av diskussionerna i en arbetsgrupp av tekniska experter och
arbetsgruppen med regeringsexperter pa material som kommer i kontakt med livsmedel.

Denna végledning presenterades for och godk&ndes av medlemsstaterna i den stdndiga kommitténs avdelning for
toxikologisk sakerhet i livsmedelskedjan den 28 november 2013.

Végledningen &r avsedd for europeiska branschorganisationer och behériga myndigheter i medlemsstaterna som
arbetar med frdgor som berér tolkningen och tillampningen av vissa aspekter pad forklaringen om
Overensstammelse och l&mplig information i leveranskedjan for plast. Detta dokument &r under standig
utveckling och kommer att uppdateras for att ytterligare fortydliga olika aspekter pa den har lagstiftningens
tilldmpning.

Dokumentet finns pd GD Halso- och konsumentfragors webbplats om material som kommer i kontakt med
livsmedel, http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm.

Ansvarsfriskrivning: Detta dokument, som har upprattats av generaldirektoratet for héalso- och
konsumentfragor, ar inte bindande for Europeiska kommissionen som institution. Observera att detta dokument
inte kan anvandas som formell tolkning av Europeiska unionens lagstiftning i friga om specifika situationer. Inte
eller erbjuder det ndgon rattslig radgivning i frdgor som berér nationell lagstiftning.

Har du fragor om detta dokument, var vénlig kontakta 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 Inledning

Denna vagledning ingar i en serie dokument for att ge vagledning om tillimpningen av férordning (EU)
nr 10/2011 om material och produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel® (nedan
kallad plastforordningen). Serien omfattar allmén vagledning, vagledning om undersokning av migration,
vagledning om migrationsmodeller och den har vagledningen om information i leveranskedjan.

Den hér végledningen handlar om den information som ska tas fram och utbytas i leveranskedjan for att
uppfylla kraven enligt plastférordningen.

I denna végledning tar vi framfor allt upp

- syftet med forklaringen om éverensstammelse,

- forklaringen om 6verensstammelse for material och produkter av plast, produkter fran mellanleden i
tillverkningen och de dmnen som &r avsedda for tillverkning av sadana material och produkter — i
enlighet med artikel 15 och bilaga IV till plastférordningen,

- lamplig information om beldggningar, bindemedel och tryckfarg (nedan kallade intermediarer av andra
material n plast) for anvandning i material och produkter av plast (nedan kallad lamplig information).
Resonemanget kring lamplig information forklaras i skdl 30 i plastforordningen: “Néar det géller
beldggningar, tryckfarg och bindemedel for anvéndning i material och produkter av plast bor tillverkaren
av slutprodukten av plast fa lamplig information for att kunna kontrollera att de amnen for vilka det har
faststéllts gransvarden for migration i denna forordning 6verensstimmer med bestimmelserna.” I den hér
vagledningen ger vi darfoér rekommendationer om denna information som ska ldmnas, &ven om detta inte
harmoniserats pa EU-niva.

| den har végledningen forklarar vi ocksa kopplingen mellan forklaringen av Gverensstammelse och
forordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel?
(nedan kallad ramfoérordningen) och forordning (EG) nr 2023/2006 om god tillverkningssed nér det géaller
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel® (nedan kallad férordningen om god
tillverkningssed).

Végledningen baseras pa kommissionens tjansteavdelningars nuvarande uppfattning om tillgangen till en
forklaring om d&verensstammelse i alla handelsled utom detaljhandelsledet, enligt artikel 15.1 i
plastférordningen. Den kommer att uppdateras om plastférordningen andras, for att skapa tydlighet,
konsekvens och tillamplighet.

Téank ocksa pa att den har vagledningen inte handlar om forklaringen av dverensstammelse for material och
produkter som redan &r i kontakt med livsmedel, sdsom férpackningar.

Végledningen tar i lampliga fall upp vissa aspekter pa styrkande handlingar, markningsbestammelser i
ramférordningen eller dokumentationskrav enligt férordningen om god tillverkningssed. Den gor dock inga
ansprak pa att ticka dessa amnen i detalj (se faktaruta pa sida 6). De behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna kan ocksa begara dokumentation om material som kommer i kontakt med livsmedel i fraga
om férpackade livsmedel med stdd av artikel 10 i férordning (EG) nr 882/2004* om offentlig kontroll for att
sékerstalla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen (nedan kallad
kontrollférordningen). Vissa medlemsstater har infort nationella krav pa forklaringen om 6verensstammelse

! Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast som &r avsedda
att komma i kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011, s. 1).

2 Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel och om upphdvande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).

® Kommissionens férordning (EG) nr 2023/2006 av den 22 december 2006 om god tillverkningssed nar det galler
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EUT L 384, 29.12.2006, s. 75).

* Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sékerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestdmmelserna om djurhélsa och
djurskydd (EUT L 191, 28.5.2004, s. 1).

3/32



for andra material. Dessa behandlas inte i den har vagledningen, men maste féljas i de fall dar den nationella
lagstiftningen &r tillamplig.

2 Syfte med férklaringen om 6verensstammelse

Det gar bara att se till att slutmaterial eller slutprodukter 6verensstammer med EU-bestammelserna om det
sker ett relevant informationsutbyte mellan leverantéren och kunden och vice versa i hela leveranskedjan.

Forklaringen om Overensstaimmelse ar ett dokument som leverantéren éverlamnar till sin kund i handelsled
fram till, men exklusive, detaljhandelsledet. Forklaringen har tva huvudsakliga syften:

= Den bekraftar for kunden att produkten dverensstimmer med de gallande kraven i plastférordningen
och ramférordningen.

= Den ger kunden den relevanta information som behdvs for att faststélla eller kontrollera att produkten
Overensstammer med den gallande lagstiftningen.

For att gora det mojligt att utbyta relevant information faststalls ett standardformat for den information som
ska inga i forklaringen om Overensstammelse i bilaga 1V till plastférordningen. Den har végledningen
innehaller narmare upplysningar om den information som ska lamnas vid de olika tillverknings- och
handelsleden for plast for att uppfylla kraven i plastférordningen.

Vi rekommenderar att forklaringen om 6verensstaimmelse och den lampliga informationen utfardas pa ett eller
flera EU-sprak som saval leverantéren som kunden latt kan forsta. Den information som lamnas ska vara klar
och tydlig. Informationen bor gélla materialets faktiska sammansattning. Flera material med olika
sammanséattning som leder till vasentliga skillnader i amnen som ska rapporteras far inte ingd i en och samma
forklaring om Overensstammelse. Forklaringen om overensstammelse bor pa begaran utan drojsmal goras
tillganglig for tillsynsmyndigheterna. De sprakkrav som faststélls i nationella bestammelser om offentliga
kontroller bor uppfyllas.

En forklaring om overensstammelse kan omfatta ett antal varianter av ett material eller en produkt som skiljer
sig at till storlek, form, tjocklek eller farg, eller har olika leverantorskallor for nagon eller nagra av
komponenterna, som leder till ett begrénsat antal variationer i de &mnen som ska rapporteras, forutsatt att
samtliga @mnen som ska rapporteras ar angivna. | sa fall maste bedomningen av dverensstaimmelse tacka alla
varianter. | forklaringen maste det anges vilka artiklar i en produktfamilj som omfattas och &ven vilken
produkt som forklaringen om Overensstammelse baseras pa. Det maste finnas styrkande handlingar som kan
forklara valet av produkt. Skillnader i &mnen som ska rapporteras till féljd av variationer i leverantorskallor
maste identifieras, t.ex. genom en asterisk vid de respektive amnena. Ytterligare information om de dmnen
som ska rapporteras i det enskilda materialet eller den enskilda produkten maste pa begéran goras tillganglig
for kunden och de behdriga myndigheterna. Den information som lamnas far inte vara missvisande eller
ofullstdndig. En liknande metod rekommenderas for den 1&mpliga informationen.

Om en allman ansvarsfriskrivning ingar i forklaringen om Gverensstimmelse kan denna inte upphéava de
forklaringar om 6verensstdmmelse som gors i sjalva dokumentet.

Forklaringen om Overensstdimmelse &r ett viktigt verktyg for att faststélla att slutprodukten av plast uppfyller
kraven i plastférordningen och i ramforordningen. En forklaring om 6verensstammelse kan endast utfardas pa
grundval av information om den produkt for vilken den utfardas. Denna information omfattar allt
Overensstdmmelsearbete som har utforts av den foretagare som utférdar forklaringen om 6verensstammelse
och utgor de sa kallade styrkande handlingarna (artikel 16 i plastférordningen). De styrkande handlingarna ska
framstallas och forvaras av den foretagare som utfardar forklaringen om Overensstéammelse. De &r inte
avsedda att skickas vidare langs leveranskedjan, men bor pa begaran goras tillgangliga for de behoriga
myndigheterna. Den forklaring om Gverensstammelse som foretagaren tar emot fran leverantéren kommer att
ingd i foretagarens Gverensstammelsearbete, tillsammans med annan information, sdsom testresultat for denna
produkt.

Tillverkaren av slutmaterialet eller slutprodukten av plast maste utfarda en forklaring om 6verensstammelse
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for den produkten, som kan vara sammansatt av plastskikt och andra material 4n plast, sdsom bindemedel,
tryckfarg och belaggningar. Tillverkaren kommer att fa in forklaringar om Gverensstimmelse for
komponenterna i plastskikten. For de dvriga skikten finns det enligt plastférordningen ingen skyldighet att
utfarda nagon forklaring om dverensstammelse. Enligt plastforordningen bor migration av tillatna amnen och
vissa andra amnen dock inte dverskrida de faststallda migrationsgranserna, varfér vi rekommenderar
tillverkare av bindemedel, tryckfarg och belédggningar att Iamna lamplig information som gor det mojligt for
tillverkaren av den slutliga plastprodukten att faststdlla att dessa &amnen Overensstimmer med
plastforordningen. Denna vagledning innehaller rekommendationer om den information som anses vara
lamplig och som ska l&mnas av tillverkare av bindemedel, tryckfarg och beldggningar till plastforadlarna.

Forklaringen om Overensstimmelse och den Ildmpliga informationen &r en bekraftelse pa det
Overensstammelsearbete  som  har utférts av den foretagare som utfdrdar handlingarna.
Overensstammelsearbetet innefattar en riskbeddémning, med bland annat en bedémning av faran med d&mnen
som tills&tts, genereras eller forekommer i materialet, samt dess potentiella migration till livsmedlet. Vilket
overensstammelsearbete som kan utforas beror pa foretagarens position i leveranskedjan och den information
som foretagaren har tillgang till. De olika foretagarnas roller och skyldigheter nar det géller utfardandet av en
forklaring om Overensstdimmelse beskrivs nérmare i avsnitt 3 i den h&r vagledningen. | avsnitt 4 i
vagledningen beskrivs vilken information som ska lamnas i forklaringen om Gverensstaimmelse beroende pa
foretagarens position i leveranskedjan.

Ett stort problem i komplicerade tillverkningsprocesser ar att det ofta inte & mojligt for ett enskilt led att
utfora ett fullstandigt Overensstammelsearbete: informationen om kemisk sammansattning, forekomst av
oavsiktligt tillforda amnen, sdsom orenheter och nedbrytningsprodukter, plastbearbetningsforhallanden,
livsmedlets placering, lagrings- och kontaktfoérhallanden, &r inte kand i sin helhet vid varje led i
leveranskedjan. Darfor ar det mycket viktigt med ett sa gott informationsutbyte som majligt, for att se till att
slutprodukten 6verensstammer med kraven. Kommunikation langs leveranskedjan kan med andra ord bidra
till att identifiera relevant information som goér det mojligt for leverantdrer och kunder att utfora sitt eget
Overensstammelsearbete pa ett tillfredsstallande satt. Det bidrar ocksa till att skapa fortroende, vilket &r
avgorande, eftersom forklaringen om Overensstaimmelse inte innefattar all information som ingar i
leverantorens styrkande handlingar.
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3 Roller och skyldigheter i leveranskedjan
Foretagarnas skyldigheter i fraga om den information som ska lamnas i leveranskedjan beror pa

- typen av produkt som levereras till direktkunden (kemiska &mnen, intermediéra material, slutligt material
som ar avsett att komma i kontakt med livsmedel eller fardigforpackade livsmedel),

- foretagarens roll, och

- foretagarens position i leveranskedjan.

Dessa aspekter kommer att forklaras nedan. Tank pa att de exempel som vi tar upp pa typer av material och pa
bearbetnings- eller tillverkningsatgarder endast ar avsedda som fortydligande eller illustration och inte avser
att vara uttmmande.

3.1 Typen av produkt som levereras till den direkta kunden

Det gar att gora atskillnad mellan foljande fyra fall, beroende pa produkt:

a) Ett kemiskt &mne, t.ex. en monomer eller annat utgangsamne, daribland dem som omfattas av
artikel 6.3 d i plastférordningen®, en tillsats, ett I6sningsmedel, en initiator, ett
polymerisationshjalpmedel eller andra processhjédlpmedel, férgdmnen, fyllnadsmedel osv. och
blandningar av dessa @mnen som erhalls genom blandning utan att en kemisk reaktion uppstar mellan
de bestandsdelar som omfattas av artikel 6.3 b i plastférordningen, Detta & med andra ord varje
grundladggande kemisk ingrediens som ska anvéndas vid den fortsatta framstallningen av material som
sedan anvénds for tillverkning av material och produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt
med livsmedel. Daremot innefattar detta inte formuleringar eller beredningar enligt definitionen i
led b nedan.

b) En intermediar av plast, som i artikel 15 i plastforordningen kallas ”produkt fran mellanleden i
tillverkningen”, t.ex. pulver, granulat eller flingor av plast (inklusive »forradsblandning™®),
prepolymerer, utom artikel 6.3 d i plastférordningen, alla halvfardiga material och produkter som
film, ark, laminat osv., som krdver vidare behandlingssteg/omformuleringssteg for att bli “fardiga”
material eller produkter. Detta & med andra ord varje produkt som inte &r en grundldggande
kemikalie, men som &nnu inte ar ett fardigt material eller en fardig produkt av plast. | den har
vagledningen betraktas de plastskikt som &r avsedda att anvandas i multimaterial i flera skikt, men
som annu inte ingar i dem, som intermedidrer. Ett material eller en artikel som redan har sin slutliga
formulering’, men som fortfarande behéver mekanisk formning under varme® for att nd sin slutliga
produktform (t.ex. varmformningsbara ark och forformade flaskor) betraktas som en intermediér.
Anledningen &r att sammanséttningen® kan férandras pa grund av reaktion och nedbrytning.

¢) En intermediar av andra material an plast &r en tryckfarg, en beldggning eller ett bindemedel som
anvands vid tryckningen eller beldggningen av produkter av plast eller vid sammanléggning av
plastskikt. Dessa maste fortfarande paféras plasten och kan krava torkning eller héardning.
Sammansattningen kan forandras pa grund av reaktion och nedbrytning.

® Prepolymerer och naturliga eller syntetiska makromolekyldra &mnen, samt blandningar av dem, utom makromolekyler
framstallda genom mikrobiell fermentering, som anvands som monomer eller annat utgangsamne, om de monomerer
eller utgangsamnen som behdvs for att syntetisera dem &r upptagna i unionsforteckningen. De maste vara kemiskt
beskrivna.

® Med férradsblandning avses en beredning av en eller flera polymerer som innefattar en hég halt av ingredienser som
fargamnen, fyllnadsmedel, fibrer, stabiliseringsamnen osv. som paverkar den slutliga beredningens fysiska egenskaper.
En forradsblandning ar avsedd att blandas med en polymer och inte anvandas for att gora en artikel i sig.

" Med formulering avses &mnen som tillfors avsiktligt.

& Varmelimning omfattas inte av detta begrepp och materialen betraktas som slutprodukter innan de har varmelimmats.

® Med sammansittning avses amnen som faktiskt &r narvarande, inbegripet reaktions- och nedbrytningsprodukter.
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d)

3.2

Slutmaterialet eller slutprodukten av plast som ar klar att ha kontakt med livsmedel'®, men som
annu inte har kontakt med livsmedel. Detta kan vara

i.  detfardiga materialet eller den fardiga produkten av plast som &r avsedda att komma i kontakt
med livsmedel (t.ex. forpackningsmaterial, behallare for livsmedelsforvaring, livsmedel i bulk
eller livsmedelsingredienser, flaskor, brickor, koksutrustning eller koksredskap, plastdelar i
matberedare, ytor for livsmedelsberedning),

ii.  plastskikten i ett fardigt multimaterial i flera skikt (se rutan nedan),

iii.  fardiga bestandsdelar i det slutmaterial eller den slutprodukt for kontakt med livsmedel som
endast behover sammanféras eller hopfogas, fore eller under packning/fyllning, for att
framstalla slutprodukten (t.ex. flaska och kork, bricka med lock, delar i kdksutrustning eller
matberedare).

Sammanfattningsvis ar detta alla material eller produkter som ar fardiga for att komma i kontakt med
livsmedel utan nagra ytterligare forandringar i materialets eller produktens formulering.
Sammansattningen av det material som &r avsett att komma i kontakt med livsmedel (FCM) kan dock
fortfarande forandras pa grund av nedbrytning eller reaktion med livsmedlet.

Foretagarens roll

| artikel 2 i ramférordningen definieras foretagare som “’varje privat eller offentligt foretag som med eller utan
vinstsyfte bedriver nagon av de verksamheter som hanger samman med nagot led av tillverkning, foradling
och distribution av material och produkter”.

Det ar viktigt att kontrollera vilka atgéarder foretagaren vidtar eller vilken verksamhet som bedrivs och som &r
relevanta i det har sammanhanget och sedan ge foretagaren en eller flera roller som i sin tur avgor
foretagarens skyldigheter.

a)

b)

d)

En amnestillverkare dr en foretagare som tillverkar eller producerar ett kemiskt d&mne enligt
definitionen i punkt 3.1 a i den har vagledningen.

En tillverkare av intermediarer av plast ar en foretagare som anvéander de kemiska damnen som
definieras i punkt 3.1 a i den hér védgledningen eller blandningar av dem och bearbetar dem till de
intermedidrer som definieras i punkt 3.1 b i den hér véagledningen. Med bearbetning avses i detta
sammanhang alla typer av kemisk reaktion, daribland polymerisering, och fysiska processer som
blandning, torkning, mixning osv., om det resulterar i intermedidrer i enlighet med punkt 3.1 b i den
har véagledningen. Har ingar ocksa tillverkning av filmer, ark, laminat, forformer osv. som inte &r
slutmaterialet eller slutprodukten av plast, genom processer som extrudering, laminering,
formsprutning.

En tillverkare av intermediarer av andra material an plast ar en foretagare som anvander de
kemiska amnen som definieras i punkt 3.1 a i den har vagledningen eller blandningar av dem och
bearbetar dem till de intermediérer som definieras i punkt 3.1 c i den h&r végledningen.

En tillverkare av slutmaterial och slutprodukter ar en foretagare som anvander de kemiska &mnen
som definieras i punkt 3.1 a i den hdr vagledningen och/eller intermediérer enligt definitionen i punkt
3.1 b och ciden har vagledningen for att tillverka slutmaterial eller slutprodukter enligt definitionen

1% Inbegripet livsmedel i bulk eller livsmedelsingredienser/livsmedelsintermedirer.
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i punkt 3.1 d i den héar vagledningen. Det finns en méngd olika tillverkningsprocesser i detta led,
daribland kemiska (t.ex. blandning av reaktiva ingredienser) och fysiska processer sasom extrudering,
laminering, formblasning, formsprutning, tryckning, belaggning, kalandrering, varmformning och
strackformblasning.

e) Enanvandare av material och produkter som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel ar
en foretagare eller person som later livsmedel eller livsmedelsingredienser/livsmedelsintermediérer
komma i kontakt med ett slutmaterial eller en slutprodukt enligt definitionen i punkt 3.1 d i den har
végledningen. Detta innefattar livsmedelsindustrin och dess ingrediensleverantorer, detaljhandlare
som daven har rollen som anvédndare, samt livsmedelsforsaljare (catering, restauranger, matsalar,
bageributiker/slakteributiker och andra forsaljningsstéllen for livsmedel).

Hari ingar ocksa foretagare som vidtar de atgarder som beskrivs i punkt 3.1 d iii i den har
vagledningen innan eller nar materialet eller produkten satts i kontakt med livsmedlet, samt andra
processer som kravs for forpackning/fyllning. Som exempel kan ndmnas férsegling, kodning,
fastsattning av etikett, pasattning av korkar pa flaskor, pastorisering eller sterilisering av forpackade
livsmedel osv.

Anvandare av material som kommer i kontakt med livsmedel som séljer livsmedel till konsumenter
har ytterligare en roll som “detaljhandlare”.

f) Endistributor ar en foretagare som levererar nagon av de produkter som definieras i punkt 3.1.3, b, ¢
eller d i den hér véagledningen till en foretagare utan att sjalv ha tillverkat produkten. Om foretagaren
séljer till konsument har denne i stéllet rollen som detaljhandlare. Distributionscentrum for snabbkdp
och grossistaffarer omfattas av begreppet detaljhandlare.

Beroende pa ursprungslandet for de salda produkterna kan distributéren aven ha rollen som importor
(se nésta punkt).

g) Enimportor ar en foretagare som later eller avser att lata produkter som definieras i punkt 3.1 a, b, ¢
eller d i den har véagledningen overga till fri omsattning fran lander eller territorier som inte ingar i
EU:s tullomrdde™. Inkép frdn en foretradare for en saljare i tredjeland som &r etablerad i EU:s
tullomrade ar inte import. | det fallet ar det foretradaren som &r importéren.

Inkop fran en forsaljare som ar etablerad i ett annat land i EU:s tullomrade &r inte import. | det fallet
kan inkoparen ha rollen som distributor eller nagon annan roll, beroende pa inkoparens verksamhet.

h) En detaljhandlare &r en foretagare som enbart séljer slutmaterial eller slutprodukter av plast (med
eller utan livsmedel) till slutkonsumenten. Detta innefattar distributionscentrum foér snabbkdp och
grossistaffarer. Om foretagaren séljer till en foretagare har denne i stéllet rollen som distributor.

! Detta omfattar EU-landerna, EES-landerna och alla lander for vilka det har uppréttats en tullunion for FCM.
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i) En slutkonsument &r inte en foretagare utan en privatperson som kdper livsmedel eller material och
artiklar som kommer i kontakt med livsmedel, eller en kombination av dem bada i form av forpackade
livsmedel, fran en detaljhandlare eller "anviandare”. Konsumenten bor folja bruksanvisningarna.

En foretagare som har mer &n en roll for en viss produkt bér uppfylla alla skyldigheter som foljer av var och
en av de faststéllda rollerna.

3.3 Skyldigheter for de olika foretagarrollerna

| artikel 15.1 i plastforordningen infors en allman skyldighet som innebér att det maste finnas en forklaring
om Overensstammelse tillganglig i alla handelsled i leveranskedijan.

Leverantdrer av intermedidrer som inte ar plast utan ar tryckfarg, beldggningar eller bindemedel behdver inte
utfarda en forklaring om Overensstammelse (om inte detta kravs enligt nationell lagstiftning, eftersom det
saknas ett harmoniserat krav pd EU-niva), men det rekommenderas att lamplig information lamnas till
kunden.

Forklaringen om overensstammelse behover inte vara fysiskt fastsatt pa varorna och behdver inte heller
skickas ut varje gang en kund tar emot en aterkommande order pa samma varor. | stéillet bor den goras
tillganglig for kunden
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i pappersform eller elektroniskt eller, enligt Gverenskommelse med konsumenten, genom nedladdning fran en
webbplats’®. Relevanta andringar i lagstiftningen och/eller &ndringar av &mnen eller materialets
sammansattning eller renhetsgrad som paverkar den forklaring om éverensstammelse som har utfardats enligt
detta kapitel innebar att forklaringen maste uppdateras. Kunden maste informeras av leverantdren om sadana
uppdateringar. Kunden har ingen rattslig skyldighet att efterfraga en uppdatering om lagstiftningen andras,
men det &r god praxis att gora detta. Vi rekommenderar att samma metod anvands for lamplig information
om intermedidrer av andra material an plast.

Tillsynsmyndigheterna bér pa begaran omedelbart fa tillgang till forklaringen om 6verensstammelse.

| avsnitt 4 i den héar vagledningen kommer vi att forklara nérmare vilka delar av forklaringen om
Overensstammelse som é&r relevanta i enlighet med bilaga IV till plastférordningen och ge en ndrmare
beskrivning av innehallet i var och en av dessa delar beroende pa féretagarens roll.

Yiterligare skyldigheter i frdga om tillganglig information i leveranskedjan faststalls i artikel 15 i
ramférordningen. Vi behandlar inte alla dessa aspekter i detalj i den hér vagledningen, men vi hanvisar ibland
till dem nér det &r relevant.

Nérmare skyldigheter for var och en av foretagarrollerna:

a) Tillverkare av_amnen omfattas inte av férordningen om god tillverkningssed, men bér lamna
information om amnets eller &mnenas lamplighet for tillampningar som innebér kontakt med
livsmedel samt utfarda och tillhandahalla en forklaring om 6verensstammelse i fallen i—iii nedan, eller
rekommenderas att utfarda och tillhandahalla lamplig information i fall iv nedan.

Det maste goras atskillnad mellan féljande situationer:

i) Amnen som &r godkanda och fortecknade i bilaga 1 till plastforordningen och som anvénds
vid tillverkningen av plast.
i) Amnen som ar undantagna fran godkéannande och forteckning i plastférordningen, men som

anvands vid tillverkningen av plast som omfattas av artikel 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 b eller 6.5 i
plastférordningen.

iii) Amnen som &r avsedda att anvandas bakom en funktionell barriar och som darfor &r
undantagna fran godkéannande och forteckning i enlighet med artikel 13.2 b eller artikel 14.2 i
plastférordningen.

iv) Amnen som anvands vid tillverkningen av bindemedel, belaggningar eller tryckfarg.
Informationskraven for dessa fall forklaras i punkt 4.2 i den har végledningen.

b) Tillverkare av intermedidrer av plast maste alltid utfarda och ge sin direkta kund en forklaring om
Overensstammelse. Informationskraven for dessa fall forklaras i punkt 4.3.1 i den hér vagledningen.

c) Tillverkare av intermedidrer andra material &n plast rekommenderas att alltid utfarda och ge sin
direkta kund lamplig information. Den rekommenderade informationen i detta fall forklaras i
punkt 4.3.2 i den h&r véagledningen.

12| everantdren méste informera kunden om den webbplats som dokumentet kan laddas ned fran.
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d)

9)

Tillverkare av_slutmaterial och slutprodukter maste alltid utfarda och ge sin direkta kund en
forklaring om Overensstdimmelse. Informationskraven for dessa fall forklaras i punkt 4.4 i den har
vagledningen. Ett undantag finns nér den direkta kunden ar en slutkonsument eller en detaljhandlare
som inte har ndgon ytterligare roll (se punkt 3.2 h i den har végledningen). | detta fall bor
markningskraven i artikel 15.1 b i ramférordningen uppmarksammas sérskilt.

Nér en foretagare inte enbart tillverkar det material av plast som ar avsett att komma i kontakt med
livsmedel utan &ven anvander materialet i sina lokaler ar det inte nodvandigt att utfarda ndgon
forklaring om Overensstimmelse mellan foretagarens olika lokaler (se exemplet med
laskedrycksproducenten i faktarutan pa s. 11). Foretagaren maste dock spara styrkande handlingar.

Anvandare av_material och artiklar som kommer i kontakt med livsmedel maste vara sérskilt
noggranna med att ge konsumenten instruktioner genom &ndamalsenlig markning, sa att det
forpackade livsmedlet hanteras pa ett sakert och lampligt sétt. Detta galler framfor allt alla eventuella
begransningar i lagringsforhallandena (temperatur, kontakttid osv.) och eventuell uppvarmning.

Anvandaren ska spara styrkande handlingar som innehaller information om det
Overensstammelsearbete som har utforts och som pa ett lampligt sétt visar att det material eller den
produkt som kommer i kontakt med livsmedel &r sékra for just den typ av livsmedel som kontakten
galler. (Se aven faktarutan pa s. 12)

Distributdrer maste utfarda och ge sin direkta kund en forklaring om Gverensstimmelse och
rekommenderas att utfarda och tillhandahélla lamplig information beroende pa vilken produkt som
distributdren séljer (se punkt 3.2 a, b och ¢ i den hér vdgledningen). Informationskraven for dessa fall
forklaras i punkterna 4.2, 4.3 och 4.4 i den har végledningen. Ett undantag finns nar den direkta
kunden &r en detaljhandlare som inte har nagon ytterligare roll (se punkt 3.2 h i den har
vagledningen). Nar detta undantag tillampas boér méarkningskraven i artikel 15.1 b i ramférordningen
uppmarksammas sérskilt. Det maste lamnas tydliga och lattbegripliga instruktioner om hur produkten
ska anvandas pa ett sakert och lampligt sitt. Detta innefattar aven fortydligande av eventuella
begrénsningar for anvandningen. Né&r det géller forklaringen om Gverensstammelse eller den lampliga
informationen kan distributdren vélja att vidarebefordra leverantérens dokument till sin kund (med ett
foljebrev som fortydligar distributérens roll i leveranskedjan), eller att utfarda ett eget dokument, som
i sa fall ska innehalla de relevanta uppgifter som finns i leverantérens dokument.

En import6r av amnen, intermedidrer och material som &nnu inte ar i kontakt med livsmedel som
saljer sina produkter till andra foretagare utom detaljhandlare maste alltid utfarda och ge sin direkta
kund en forklaring om Overensstammelse och rekommenderas att utfarda och lamna [&mplig
information, beroende pa vilken produkt som importeras.

En importér av material och produkter som &nnu inte ar i kontakt med livsmedel som séljer sina
produkter till konsumenter eller till detaljhandlare som inte har nagon annan roll (se punkt 3.2 g i den
héar véagledningen) behover inte utfarda och tillhandahalla nagon forklaring om Gverensstammelse. |
detta fall bor mérkningskraven i artikel 15.1 b i ramférordningen uppmarksammas sérskilt.
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4 Innehall i forklaringen om 6verensstammelse och lamplig information i olika
delar av leveranskedjan

4.1 Syftet med detta kapitel och allménna 6vervéganden

Syftet med detta kapitel &r att faststalla vilken information som ska lamnas i forklaringen om
Overensstammelse for att uppfylla kraven i plastforordningen eller som rekommenderas for lamplig
information om andra material &n plast.

Om det gors andringar av lagstiftningen och/eller i &mnena eller materialsammanséttningen eller
renhetsgraden som paverkar det uttalande om Gverensstammelse som har utfardats enligt det héar kapitlet
maste forklaringen om Overensstammelse uppdateras. Dessa dndringar bor dven aterspeglas i den lampliga
informationen om andra material &n plast.

Foretagarens namn i forklaringen om dverensstammelse bor vara foretagets officiellt registrerade namn.

Foretagarens adress i forklaringen om Overensstimmelse bor vara foretagets fysiska adress. Den kan
kompletteras med en webbplatsadress. Om den foretagare som utfardar forklaringen om éverensstammelse ar
samma foretagare som star for tillverkning eller import kan punkterna 1 och 2 i forklaringen om
overensstammelse slas ihop och fyllas i en enda gang, om detta framgar tydligt i dokumentet.

Om flera tillverkningsatgarder utfors av samma foretag pa olika fysiska platser inom EU:s territorium far
forklaringen om Gverensstimmelse utfdrdas av en enda ansvarig funktion for alla tillverkningsatgarder som
utfors av foretaget. Aven i detta fall far punkterna 1 och 2 slas ihop och fyllas i en enda gang.

De nummer som anges nedan for varje forklaring om dverensstammelse avser de aspekter som tas upp under
samma nummer i bilaga IV till plastférordningen. Det rekommenderas att samma ordning anvénds for lamplig
information.

4.2 Tillverkare, distributérer eller importérer av amnen

Foretagare som ar tillverkare, distributérer eller importérer av amnen bor utfarda och tillhandahélla en
forklaring om Overensstammelse om amnena &r avsedda att anvandas i material och produkter som ska
komma i kontakt med livsmedel. Foretagare som dar tillverkare, distributorer eller importérer av &mnen som
anvands i bindemedel, tryckférg eller belaggningar som &r avsedda att anvandas i material och produkter som
ska komma i kontakt med livsmedel rekommenderas att utfarda och tillhandahalla lamplig information for
amnen som omfattas av plastférordningen.

4.2.1 Amnen for tillverkning av plast

Forklaringen om overensstimmelse nedan visar den information som ska lamnas i frdga om enskilda amnen.
For blandningar av @mnen bor det i forklaringen lamnas relevant information om varje amne som ingar i
blandningen. Om blandningen innehdller &mnen av bade kategori A och B nedan bor den relevanta
informationen under punkterna A och B slas ihop.

Féljande upplysningar bor ldmnas:
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A) Eoérklaring om dverensstammelse fér amnen som &r godkanda och fortecknade i bilaga | till
plastférordningen och som anvands vid tillverkningen av plast.

1. Namn och adress for den féretagare som utfardar forklaringen om 6éverensstammelse.

2. Namn och adress for den foretagare som tillverkar eller importerar &mnet.

3. Namn pa amnet: minst en av foljande uppgifter bér anges: produktnamn, FCM-damnesnummer,
referensnummer, amnets CAS-nummer eller kemiska namn, enligt forteckningen i tabell 1 i bilaga |
till plastférordningen (nedan kallad unionsforteckningen). Néar det géller tillsatser med dubbla
anvandningsomraden ska livsmedelstillsatsernas E-nummer eller aromernas FL-nummer ocksa
anges.

Nar det galler &mnen som omfattas av begransningar som anges i bilaga I till plastférordningen eller

nér foretagaren i senare led informeras om att det behdver faststéllas ytterligare specifikationer for

anvandning av foretagare i senare led bor atminstone FCM-amnesnumret och alternativt dven

CAS-numret, referensnumret eller det kemiska namnet enligt unionsférteckningen anges.

4. Datum for forklaringen.

5 5.

a. Bekréaftelse pa att amnet ar godkant enligt plastférordningen, tillsammans med dess anvandning i
polymeren (anges i kolumn 5 och 6 i unionsforteckningen: monomer och/eller tillsats och/eller
polymerisationshjélpmedel) och kompletterad med relevant information i kolumn 10 i
unionsforteckningen).

b. Bekraftelse pa att amnet har en teknisk kvalitet och en renhetsgrad som &r lamplig for den
avsedda och forutsebara anvéndningen och att féroreningar har bedémts i enlighet med artikel 19
i plastférordningen eller att den informationen ges till den anvéandare i senare led som ar lamplig
for att bedoma dess lamplighet for det avsedda anvandningsomradet.

Relevanta begrénsningar enligt forteckningen i bilagorna | och Il i plastforordningen, t.ex.

gransvarde for specifik migration (SML), gransvarde for summan av specifik migration

(SML (T)), hogsta tillatna mangd restsubstans i det fardiga materialet eller produkten (QM)

eller en bekraftelse pa att det inte ska tillampas nagra begransningar.

b. Bekraftelse pa att specifikationerna for sammanséttning eller renhetsgrad enligt kolumn 10 i
unionsforteckningen uppfylls, eller att det inte ska tillampas nagra specifikationer.

7. Nar det galler tillsatser med dubbla anvandningsomraden kravs i forekommande fall bekréftelse pa att
amnet uppfyller renhetskriterierna for livsmedelstillsatser.

8. Specifikation fér anvandning i forhallande till slutprodukten i enlighet med kolumn 10 i
unionsforteckningen. En angivelse av om nagon annan specifikation for anvandning behover
uppfyllas® eller en angivelse om att anvandaren i senare led vid behov ska faststélla ytterligare
specifikationer for anvandning.

3| amnesledet gar det oftast dnnu inte att faststalla specifikationer fér anvandning utéver dem som fortecknas i
plastférordningen, varfor denna skyldighet framfor allt ligger hos senare tillverkningsstadium. Kunden och
leverant6ren kan dock komma Gverens om ytterligare specifikationer for anvandning som bor inga i forklaringen om
Overensstimmelse i detta led.
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i.  Specifikationer for anvandning nar det galler typ eller typer av livsmedel.
ii.  Specifikation av tid och temperatur for hantering och lagring med livsmedel.
iii.  Eventuella andra begransningar for anvandning.
9. Ej relevant, omfattas av punkt C.

B) Eodrklaring om éverensstammelse fér amnen som omfattas av artikel 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 b och 6.5 i
plastforordningen och inte ingar i unionsférteckningen, men som anvands for att tillverka plast

=

Namn och adress for den foretagare som utfardar forklaringen om éverensstammelse.

Namn och adress for den féretagare som tillverkar eller importerar &mnet.

3. Namn pa amnet: minst en av foljande uppgifter bor inga:

amnets produktnamn, FCM-amnesnummer, referensnummer, CAS-nummer eller kemiska namn.

Nér det géller amnen som omfattas av begransningar som ingar i unionsforteckningen eller i nationell

lagstiftning™ eller nar foretagaren i senare led informeras om att féretagare i senare led behdver

faststélla ytterligare specifikationer for anvéndning bor minst en av foljande uppgifter lamnas:

CAS-nummer, FCM-&mnesnummer, referensnummer eller kemiskt namn.

Nar det galler tillsatser med dubbla anvéandningsomraden bor aven livsmedelstillsatsernas

E-nummer eller aromernas FL-nummer anges.

Datum for férklaringen.

5. 5.

a. Nagon av de tre uppgifterna nedan

i. For &mnen som omfattas av artikel 6.3 i plastforordningen:
Bekraftelse pa att amnet, tillsammans med dess anvandning (anges i kolumnerna 5 och 6 i
unionsférteckningen): monomer och/eller tillsats och/eller polymerisationshjalpmedel,
kompletterad med relevant information i kolumn 10 i unionsférteckningen'®) omfattas av
godkénnandet i plastférordningen (aven om det inte uttryckligen tas upp i unionsforteckningen).
Dessutom bér @mnets FCM-amnesnummer anges.
For polymeriska tillsatser som omfattas artikel 6.3 ¢ och prepolymerer som omfattas av
artikel 6.3 d ska det sarskilt lamnas en bekréftelse pa att alla monomerer for tillverkningen av
amnena ar upptagna i unionsforteckningen, och FCM-numren pa de godkanda monomerer som
omfattas av en begransning bor uppges.
ii.  Nar det géller &mnen som omfattas av artikel 6.1, 6.2, 6.4 b eller 6.5 i plastférordningen

bor det lamnas en bekraftelse pa att amnet ar godkant enligt nationell lagstiftning, tillsammans
med dess anvandning. Det bor hanvisas till den nationella lagstiftningen. Som ett alternativ gar
det att gora foljande:

iii.  FOr amnen som omfattas av artikel 6.1, 6.2, 6.4 b eller 6.5 i plastférordningen:
En bekraftelse bor lamnas pa att &mnet har genomgatt en riskbeddmning enligt artikel 19 i
plastforordningen. Annars bor relevanta upplysningar 1amnas till stod for en riskbedémning
enligt artikel 19 i plastférordningen som ska goras av foretagaren i senare led pa grundval av
anvandningsforhallandena.

b.  Bekréftelse pa att &mnet har en teknisk kvalitet och en renhetsgrad som ar lamplig for den
avsedda och forutsebara anvandningen och att féroreningar har beddémts

N

e

Y| férekommande fall nationell lagstiftning i EU-lander eller EES-lander.
15 Se faktaruta med exempel pd specifikationer for anvandning av ett &mne pa den har sidan.
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i linje med artikel 19 i plastforordningen eller pa att information som lamnas till anvandaren i
senare led &r tillracklig for att beddma dmnets lamplighet for dess avsedda anvandning som
monomer eller annat utgangsamne, tillsats eller polymerisationshjalpmedel.

Relevanta begrénsningar enligt forteckningen i bilagorna I och Il i plastférordningen, t.ex.
gransvérde for specifik migration (SML), gransvérde for summan av specifik migration

(SML (T)), hogsta tilldtna mangd restsubstans i det fardiga materialet eller produkten (QM)*
(relevant for de &mnen som avses i punkt 3.3 a i i den hér véagledningen: ar upptagna i
unionsforteckningen) eller enligt nationell lagstiftning (hanvisa i sa fall till lagstiftningen) eller
en bekréaftelse pa att det inte ska tillampas nagra begransningar.

b.  Bekraftelse pé att de specifikationer for sammansattning eller renhetsgrad ’som anges i
kolumn 10 i unionsforteckningen (relevant for de &mnen som avses i punkt 3.3 a i i den hér
vagledningen) eller som anges i nationell lagstiftning (hanvisa i sa fall till lagstiftningen)
uppfylls, eller en bekréaftelse pa att det inte ska tillampas nagra specifikationer.

7. Nar det galler tillsatser med dubbla anvandningsomraden krévs i férekommande fall bekréftelse pa
att dmnet uppfyller renhetskriterierna for livsmedelstillsatser.

8. Specifikation fér anvandning®® i forhallande till slutprodukten eller en angivelse av om négra andra
specifikationer for anvandningen behdver uppfyllas eller en angivelse av att anvéandaren i senare led

vid behov behdver faststélla ytterligare specifikationer for anvandning.

a.  Specifikationer for anvandning i fraga om typ eller typer av livsmede
i unionsférteckningen.

b.  Specifikation av tid och temperatur for hantering och lagring med livsmedel i kolumn 10 i
unionsfoérteckningen.

C. Eventuella andra begrénsningar for anvandning.

9. Ejrelevant.
C) Férklaring om dverensstammelse fér &mnen som omfattas av artiklarna 13.2 b eller 14.2 i

plastférordningen som ar avsedda att anvandas bakom en funktionell barridr och darfor &r
undantagna fran godkannande och inkludering i unionsforteckningen

I* som anges i kolumn 10

Namn och adress for den foretagare som utfardar forklaringen om éverensstammelse.

Namn och adress for den féretagare som tillverkar eller importerar &mnet.

Namnet pa &mnet: amnets kemiska namn eller CAS-nummer.

Datum for forklaringen.

S.

a.  Bekriftelse pa att &mnet inte uppfyller kriteriet for att klassificeras som “mutagent”,
”cancerframkallande” eller reproduktionstoxiskt” i enlighet med det kriterium som anges i
avsnitten 3.5, 3.6. och 3.7 i bilaga | till férordning (EG) nr 1272/2008* om klassificering,
markning och férpackning av &mnen och blandningar (nedan kallad férordningen om
klassificering, markning och forpackning).

arwbdE

1° Se faktaruta om exempel pd QM-begransningar.

17 Se faktaruta om specifikationer for renhetsgrad eller sammanséttning.

18 Se faktaruta med exempel pd specifikationer for anvéndning av material.

19 Se faktarutan med exempel pé typer av livsmedel.

2 Amnen som fortecknas i artikel 13.2 a i plastférordningen omfattas av punkt A ovan.

2! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning
och foérpackning av dmnen och blandningar, andring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt
&ndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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b.  Bekréaftelse pa att amnet inte ar i nanoform enligt definitionen i kommissionens
rekommendation av den 18 oktober 2011 om definitionen av nanomaterial (2011/696/EU)*
(nedan kallad rekommendationen om nanomaterial).

Ej tillampligt.

Ej tilldmpligt.

Ej tilldmpligt.

Information om att amnet endast far anvandas bakom en funktionell barriar och att &mnets migration
till livsmedlet eller livsmedelssimulatorn inte ska vara detekterbar, med en detektionsgrans pa
0,01 mg/kg.

4.2.2 Amnen for tillverkning av intermedidrer av andra material 4n plast: bindemedel,
belaggningar eller tryckfarg

© N

Rekommendation for [amplig information for Amnen som fértecknas i bilaga | eller 11 till
plastforordningen med ett SML eller SML(T) och som anvands for att tillverka bindemedel,
belaganingar eller tryckfarg

For amnen som anvands for att tillverka intermedidrer av andra material an plast ar de réattsliga kraven pa
en forklaring om 6verensstammelse for plast pa EU-niva inte tillampliga.

Det rekommenderas dock att |&mplig information utfardas och l&mnas som omfattar dmnen som
fortecknas i bilaga | eller 1l till plastférordningen med SML eller SML(T) och amnen i foljande
kategorier, om begransningar for de kopplade amnena fortecknas i bilagorna | och 1l till
plastférordningen:

- Salter av godkénda syror, fenoler eller alkoholer som omfattas av artikel 6.3 a i plastférordningen.
- Blandningar som omfattas av artikel 6.3 b i plastférordningen.

- Polymera tillsatser som omfattas av artikel 6.3 ¢ i plastférordningen.

- Polymera utgangsamnen som omfattas av artikel 6.3 d i plastférordningen.

Féljande information betraktas som lamplig for att 1dmna upplysningar om &mnen med begransningar i
slutmaterialet eller slutprodukten.

1. Namn och adress for den féretagare som ansvarar for att utfarda den lampliga informationen.

2. Ejrelevant.

3. Namnet pd dmnet: CAS-nummer, FCM-amnesnummer, referensnummer eller kemiskt namn bor
anges. Nar det galler tillsatser med dubbla_anvandningsomrdden® bor livsmedelstillsatsernas
E-nummer eller aromernas FL-nummer anges. Nar det géller &mnen som omfattas av artikel 6.3 i
plastforordningen bor namnet anges pa det amne for vilket en begransning har inforts.

Datumet for dokumentet.

Bekraftelse pa att amnet ar godkant enligt plastférordningen.

ok~

22 Kommissionens rekommendation av den 18 oktober 2011 om definitionen av nanomaterial (2011/696/EU),
EUT L 275, 20.10.2011, s. 38.
2 Se faktaruta om tillsatser med dubbla anvandningsomraden.
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6. Relevanta begransningar enligt forteckningen i bilagorna I och 11 till plastférordningen, sasom SML,

SML (T), QM*.

Ej tillampligt.

8. Information till stdd for de riskbedomningar enligt artikel 19 i plastférordningen som ska utféras av
anvandare i senare led med utgangspunkt i anvandningsforhallandena.
| fsrekommande fall, uppgifter om typ eller typer av livsmedel **eller specifikation fér tid och
temperatur fér hantering och lagring med livsmedel®®.

9. Ejrelevant.

~

4.3 Tillverkare, distributérer eller importorer av intermediarer

4.3.1 Tillverkare, distributdrer eller importdrer av intermedidrer av plast

Forklaring om 6verensstdmmelse for en intermediar av plast, inbegripet plastskikt som ar
avsedda att anvandas i multimaterial i flera skikt, men som &nnu inte ingdr i ett sddant

Namn och adress for den féretagare som utfardar forklaringen om éverensstammelse.

Namn och adress for den foretagare som tillverkar eller importerar intermedidrerna av plast.

Namn pd intermediaren av plast (produktnamn och typ av polymerer?).

Datum for férklaringen.

Bekraftelse pa att intermediaren av plast uppfyller de relevanta kraven i plastforordningen och i

ramforordningen, enligt beskrivningen nedan:

a.  Bekréftelse pa att intermediaren tillverkas enbart av monomerer, andra utgangsdmnen och
tillsatser som &r godkanda enligt plastférordningen®.

b.  Bekraftelse pa att avsiktligt tillforda @amnen som inte tas upp i unionsférteckningen uppfyller de
relevanta kraven i ramférordningen och att en riskbedémning har utférts i enlighet med
artikel 19 i plastférordningen. Om foretagaren i senare led behéver genomfora ytterligare steg i
riskbedomningen enligt artikel 19 i plastforordningen maste &mnets namn (kemiska namn och
CAS-nummer) anges tillsammans med relevant information fér riskbedémningen®.

C. Bekraftelse pa att reaktionsintermediarer, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter uppfyller de
relevanta kraven i ramférordningen och att en riskbedémning har utforts i enlighet med
artikel 19 i plastforordningen. Om foretagaren i senare led behéver genomfora ytterligare steg i
riskoedomningen enligt artikel 19 i plastforordningen maste @mnets namn (kemiska namn och
CAS-nummer) anges tillsammans med relevant information fér riskbedémningen®.

6. Information om &mnen med begransningar i bilagorna I eller 11** till plastférordningen och om

avsiktligt tillférda &mnen som omfattas av begransningar i nationell lagstiftning®**,

agkrwbdE

% Se faktaruta med exempel p& QM-begrénsningar.

% Se faktaruta med exempel pa typer av livsmedel.

% Se faktaruta med exempel pé specifikationer for anvandning av material.

°7 Se faktaruta med exempel pé typer av polymerer.

8 For plaster som &r avsedda att anvandas bakom en funktionell barriar &r punkt 5a i férklaringen om 6verensstimmelse
inte relevant.

% Relevant information ar den méangd av 4mnet som forekommer, eller 1amplig information som gor det méjligt att géra
en exponeringshedémning. Den kan ocksa innefatta toxikologisk information om dmnet.

% Relevant information ar den mangd av 4mnet som forekommer, eller 1amplig information som gor det méjligt att géra
en exponeringshedomning. Den kan ocksa innefatta toxikologisk information om amnet.

%! Denna information bor dven lamnas for plast som &r avsedd att anvandas i multimaterial med flera skikt.

%2 | forekommande fall nationell lagstiftning i EU-lander eller EES-lander.
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a. Nér det galler amnen som enbart omfattas av begrénsningar enligt nationell lagstiftning bor det
gbras en hanvisning till den tillampliga nationella lagstiftningen.

b.  Amnenas namn bor anges (dtminstone nagon av féljande uppgifter: FCM-amnesnummer,
referensnummer, CAS-nummer eller kemiska namn). Endast i féljande fall

ar det inte obligatoriskt att uppge namnet pa ett amne i forklaringen om Gverensstammelse, om

kunden har informerats om férekomsten av icke angivna &mnen®:

i. Foretagaren bekréftar att &mnet inte migrerar i detekterbara méngder, med angivelse av
detektionsgransen®®, om materialet anvands under anvandningsférhallanden som
uttryckligen anges i punkt 8 i férklaringen om éverensstammelse.

ii. Foretagaren bekraftar att en tiondel av begransningen® inte gér att dverskrida upp till en
angiven tjocklek av materialskiktet eller mangd av ett material i en blandning, forutsatt att
de anvandningsforhallanden for vilka 6verensstammelse beraknas eller testas &r tydligt
angivna i punkt 8.

iii. Foretagaren bekraftar att restmangden ar sa lag att en tiondel av begransningen inte
overskrids pa grundval av en berakning av virsta tankbara scenario eller modellering av
migrationsuppgifter.

Leden i, ii och iii kan forfinas med hansyn till den lampliga nivan for kommunikation mellan

foretagare och kund, sa att kunden pa grundval av den mottagna informationen om andra

material fran samma leverantor eller andra leverantorer kan visa att det inte gar att 6verskrida
gransvérdet for specifik migration (se exempel i slutet av végledningen).

C. Begransning av amnena (SML, SML(T) QM) eller bekréftelse pa att inga &mnen med
begransningar i bilaga I till plastférordningen anvands. Denna information ar obligatorisk aven
om sekretess tillampas fér namnen p& dmnen i punkt 6 b i—iii.* Om &mnet har ett unikt SML
och uppgivande av det betyder att konfidentiell information avsl6jas maste atminstone
forekomsten av begréansningen for &mnet bekréftas®.

d.  Om éamnen som anges i bilaga Il.1 till plastférordningen férekommer, en bekréaftelse av att
dessa amnen inte far avges 6ver det angivna gransvardet eller en indikation for foretagaren i
senare led om att en kontroll av &mnet/damnena behdver goras.

e. Om materialen eller produkterna av plast kan avge priméra aromatiska aminer som omfattas av
bilaga 11.2 till plastforordningen eller om &mnen férekommer som kan generera priméra
aromatiska aminer som omfattas av bilaga I1.2 till plastférordningen, en bekraftelse av att de

% Den nationella lagstiftningen behover kontrolleras. N&r det galler plast i multimaterial med flera skikt behéver det
goras en kontroll av tillampliga krav pd multimaterial i flera skikt i den nationella lagstiftningen.

% Detta omfattar fargamnen, polymerisationshjalpmedel, &mnen i den temporéra forteckningen.

% Fér att skapa 6ppen kommunikation i leveranskedjan bor sekretess for namnet pa ett amne i forklaringen om
Overensstimmelse endast anvandas i undantagsfall och foretagarna bor komma dverens om att &mnets namn ska
uppges.

% Detektionsgranserna kan vara ett férsoksvarde eller ett gransvarde som hamtas frén modellering eller berakning av
vardena under varsta tankbara forhallanden. Detektionsgransen i analysmetoden maste ligga under den tillampliga
begransningen for det angivna &mnet.

3 Harlett ur antagandet att upp till tio skikt som inneh&ller samma dmne kan kombineras i ett material.

% Aven i fall dar namnet p& ett &mne inte uppges méaste begransningen fér &mnet anges, t.ex. genom en notering om att
ett icke angivet 4mne forekommer med en migrationsgréans pa 0,05 mg/kg”.

% For att skapa 6ppen kommunikation i leveranskedjan bor sekretess fér namnet pa ett &mne i frklaringen om
Overensstimmelse endast anvandas i undantagsfall och foretagarna bor komma dverens om att &mnets namn ska

uppges.
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7.

9.

priméra aromatiska aminerna inte kan avges 6ver detektionsgransen. Som ett alternativ ska
foretagaren i efterféljande led informeras om vilka priméara aromatiska aminer som maste
kontrolleras.

f. Om foretagaren i efterféljande led maste vidta ytterligare atgarder i Gverensstammelsearbetet
maste &mnets namn (kemiska namn och CAS-nummer) anges tillsammans med relevant
information.

Information om tillsatser med dubbla anvéandningsomraden.

Namn pa amnet (&mnets namn och E-nummer eller FL-nummer) enligt vad som anges i

EU-lagstiftningen om tillsatser eller aromer (férordning (EG) nr 1333/2008" om livsmedelstillsatser

eller férordning (EG) nr 1334/2008"* om aromer).

Information om den slutliga anvandningen av materialet eller produkten.

Ange framfor allt eventuella begransningar som ar tillampliga pa anvandningsforhallandena, sarskilt

dem som féljer av de begransningar och/eller specifikationer for de anvdnda &mnena som anges i

kolumn 10 i unionsforteckningen.

a.  Specifikationer for anvandning i fraga om typ eller typer av livsmedel som anges i kolumn 10 i
unionsforteckningen.

b.  Specifikation for tid och temperatur for hantering och lagring med livsmedel.

C. Forhallande mellan den yta som kommer i kontakt med livsmedlet och volymen.

For plast som ar avsedd att anvandas bakom en funktionell barriér.

a.  Angivelse av att materialet endast far anvandas bakom en funktionell barriér.

b.  En bekraftelse av att de tillsatser och monomerer som inte tagits upp i forteckningen
i. inte uppfyller kriterierna for klassificering som mutagena, cancerframkallande eller

reproduktionstoxiska enligt kriterierna i avsnitt 3.5, 3.6 och 3.7 i bilaga | till férordningen
om klassificering, mérkning och forpackning,

ii. inte ar i nanoform enligt definitionen i rekommendationen om nanomaterial.

C. En angivelse av lampliga material och de forhallanden under vilka materialen fungerar som en
funktionell barriar for amnet i fraga.
Om det inte gar att gora en sadan angivelse maste &mnenas namn (kemiska namn eller
CAS-nummer) anges, sa att anvandaren i senare led kan uppratta den funktionella barridren och
kontrollera att migrationen inte ar detekterbar.

4.3.2 Tillverkare, distributdrer eller importérer av intermedidrer av andra material &n plast

Rekommendation om lamplig information for en intermedidr av andra material &n plast

(tryckfarg, bindemedel, beldggningar)

aogrwbdE

Namn och adress for den foretagare som ansvarar for att utfarda den lampliga informationen.

Ej relevant.

Namn pa intermediaren av andra material an plast.

Datumet for dokumentet.

Bekraftelse pa att intermediéren uppfyller de relevanta kraven i ramférordningen® och kommer att
gora det mojligt for slutmaterialet eller slutprodukten av plast att uppfylla ramférordningen nér de

“° Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelstillsatser
(EUT L 354, 31.12.2008, s. 16).

! Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och vissa
livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvandning i och pa livsmedel och om andring av radets
forordning (EEG) nr 1601/91, forordningarna (EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG
(EUT L 354, 31.12.2008, s. 34).

“2 Relevanta krav i ramforordningen &r god tillverkningssed och spérbarhet.
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anvands enligt god tillverkningssed och i enlighet med den information som har ldmnats av
leverantéren av intermediaren.®
6. Information om &mnen med begransningar i bilagorna I eller 1l till plastférordningen och om

avsiktligt tillférda &mnen som omfattas av begransningar i nationell lagstiftning™®.

a. Hanvisning till tillamplig nationell lagstiftning for &mnen som enbart omfattas av begransningar i
nationell lagstiftning.

b. Amnenas namn bor anges (&tminstone nagon av féljande uppgifter: FCM-dmnesnummer,
referensnummer, CAS-nummer eller kemiska namn). | féljande fall, nar ett &mnes namn

inte uppges i den lampliga informationen, rekommenderas att kunden atminstone informeras om

att det forekommer icke namngivna &mnen™:

i. [Foretagaren bekraftar att &mnet inte migrerar i detekterbara méngder, med angivelse av
detektionsgransen®®, om materialet anvands under anvandningsférhallanden som ar
uttryckligen angivna.

ii. Foretagaren bekraftar att begransningen inte kan dverskridas, forutsatt att de
anvandningsforhallanden for vilka 6verensstammelse bekraftas ar tydligt angivna.

c. Begransning av amnena (SML, SML(T) OM). Denna information rekommenderas &ven om
sekretess for namnen pa amnen i punkt 6 b i och ii tillampas. Om damnet har ett unikt SML och
uppgivande av det betyder att konfidentiell information avsljas rekommenderas att atminstone
forekomsten av begrénsningen for &mnet bekréaftas.

d. Om de &mnen som anges i bilaga I1.1 till plastférordningen férekommer, en bekréaftelse av att
dessa amnen inte far frigoras dver det angivna gransvardet eller en indikation for foretagaren i
senare led om att en kontroll av &mnet/amnena behdver goras.

e. Om materialen eller produkterna av plast kan avge primara aromatiska aminer som omfattas av
bilaga 1.2 till plastférordningen eller om &mnen férekommer som kan generera primara
aromatiska aminer som omfattas av bilaga 11.2 till plastférordningen, en bekraftelse av att de
priméra aromatiska aminerna inte kan avges over detektionsgransen. Som ett alternativ ska
foretagaren i efterfoljande led informeras om vilka priméara aromatiska aminer som maste
kontrolleras.

f. Om foretagaren i efterfoljande led maste vidta ytterligare atgérder i dverensstimmelsearbetet
maste &mnets namn (kemiska namn och CAS-nummer) anges tillsammans med relevant
information.

7. Information om tillsatser med dubbla anvandningsomraden som forekommer i intermediaren av
andra material 4n plast: Namn pa amnet enligt vad som anges i EU-lagstiftningen om tillsatser eller
aromer (forordning (EG) nr 1333/2008 eller férordning (EG) nr 1334/2008) (&mnets namn och
E-nummer eller FL-nummer).

“* Om intermediéren av andra material 4n plast saluférs i en medlemsstat dar den omfattas av nationell lagstiftning
(EU + EEA-lander), rekommenderas en hanvisning till den tillamplig nationella lagstiftningen och en bekraftelse av
den relevanta nationella lagstiftningen, inklusive information om begrénsningar eller specifikationer i forekommande
fall.

* Tillverkare i den medlemsstaten och importorer fran tredjelander rekommenderas att kontrollera den nationella
lagstiftningen.

*® For att skapa 6ppen kommunikation i leveranskedjan bér sekretess fér namnet pa ett amne i den lampliga
informationen endast anvéandas i undantagsfall och féretagarna rekommenderas att komma éverens om att &mnets namn
ska uppges.

“® Detektionsgranserna kan vara ett forsoksvarde eller ett gransvarde som hamtas fran modellering eller berékning av
vardena under varsta tankbara forhallanden.
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8. Information till stdd for de riskbedomningar enligt artikel 19 i plastférordningen som ska utforas av
anvandare i senare led med utgangspunkt i anvandningsforhallandena. | forekommande fall en
angivelse av typ eller typer av livsmedel eller specifikation for tid och temperatur for hantering och
lagring med livsmedel eller en angivelse av att det kravs en funktionell barriar.

9. Ej tillampligt.

4.4 Tillverkare, distributorer eller importorer*” av slutmaterial och slutprodukter

De slutmaterial och slutprodukter som omfattas av detta avsnitt & material och produkter av plast som
definieras i artikel 2.1 i plastférordningen. | avsnitt 4.4 A i den har vageldningen forklaras kraven pa en
forklaring om Overensstammelse for material och artiklar som omfattas av artikel 2.1 a, b, ¢ och d i
plastforordningen. | avsnitt 4.4 B i den har vagledningen forklaras kraven pa en forklaring om
Overensstammelse for plastskikten i ett fardigt multimaterial i flera skikt i enlighet med artikel 2.1 e i
plastférordningen. Det finns inga krav pa att utfarda en forklaring om Overensstammelse for hela
multimaterialet i flera skikt.*®

A) Information som ska lamnas for ett slutmaterial eller en slutprodukt av plast

Namn och adress for den foretagare som utfardar forklaringen om éverensstammelse.

Namn och adress for den féretagare som tillverkar eller importerar materialet eller produkten av plast.
Namn pd materialet eller produkten av plast (produktnamn och materialtyper®).

Datum for forklaringen.

Bekraftelse pa att materialet eller produkten av plast uppfyller relevanta krav i ramférordningen och
plastforordningen enligt foljande:

a. Bekréftelse pa att plast som inte ar separerad fran livsmedlet genom en funktionell barriar
endast har tillverkats av monomerer, andra utgangsamnen och tillsatser som ar godkéanda
enligt plastférordningen.

b. Bekraftelse pa att &mnen som avsiktligt tillforts plasten och som inte tas upp i
unionsforteckningen®® uppfyller de relevanta kraven i ramférordningen och att en
riskbedémning har utforts i enlighet med artikel 19 i plastférordningen. Om riskbedémningen
enligt artikel 19 i plastférordningen inte har slutforts i tidigare led, maste &mnets namn
(kemiska namn och CAS-nummer) anges tillsammans med relevant information for
riskbedémningen®.

c. Bekréftelse pa att reaktionsintermediarer, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter i plasten
uppfyller de relevanta kraven i ramférordningen och att en riskbedémning har utforts i
enlighet med artikel 19 i plastférordningen. Om riskbedémningen enligt artikel 19 i
plastférordningen inte har slutforts i tidigare led, maste amnets namn (kemiskt namn och
CAS-nummer) anges tillsammans med relevant information for riskbedémningen®.

agkrwbdE

*" Se avsnitt 3.3 foch g i den har végledningen for ett fortydligande av i vilka fall en distributér eller importor &r skyldig
att utfarda en forklaring om éverensstimmelse.

“® Kontrollera den nationella lagstiftningen for nationella krav pa utfardande av en férklaring om dverensstimmelse for
multimaterial i flera skikt.

* For plast ar detta polymertypen. Dessutom bor férekomsten av bindemedel, belaggningar eller tryckfarg anges.

*® De amnen som avses i artiklarna 6.1, 6.2, 6.4, 6.5, 13.2 b och 14.2 i plastférordningen.

*! Relevant information ar den méangd av 4mnet som forekommer, eller 1amplig information som gor det méjligt att géra
en exponeringshedomning. Den kan ocksa innefatta toxikologisk information om amnet.

%2 Relevant information &r den mangd av amnet som férekommer, eller lamplig information som gér det méjligt att géra
en exponeringshedomning. Den kan ocksa innefatta toxikologisk information om amnet.
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6.

d.

Bekraftelse pa att det material som ar avsett att komma i kontakt med livsmedel foljer
gransvardet for total migration. Detta kan kompletteras med nédrmare upplysningar om
undersokningsbetingelserna for denna beddmning och/eller testnummer enligt tabell 3 i bilaga
V till plastférordningen, inbegripet den eller de simulatorer som anvants.

Bekraftelse pa att material som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel, men som &nnu
inte &r i kontakt med livsmedel och som &r avsedda for direkt anvandning av konsumenter,
uppfyller de organoleptiska kraven.

Information om @mnen med begransningar i bilagorna I eller 11 till plastférordningen och om
avsiktligt tillférda &mnen som omfattas av begransningar i nationell lagstiftning.>

a.

b.

Om endast nationell lagstiftning tillampas bor det goras en hanvisning till den tillampliga
lagstiftningen®.

Namnet pa de &mnen som anvands i plasten (minst ett av foljande: FCM-amnesnummer,
referensnummer, CAS-nummer eller kemiskt namn). Det &r inte obligatoriskt att uppge
namnet pé ett amne i forklaringen om 6verensstammelse® om kunden har informerats om att
det finns icke namngivna &mnen och féretagaren har bekréftat att &mnets migration inte
Overskrider gransvardet for migration om materialet anvands under de
anvandningsforhallanden som anges i punkt 8.

Begransning av 4amnena i plast (SML, SML(T) eller QM) bekraftelse p& att inga &mnen med
begransningar i bilaga I till plastférordningen anvands.

Om de amnen som anges i bilaga 1.1 till plastférordningen forekommer, en bekréftelse av att
dessa amnen inte far frigoras dver det angivna gransvardet eller en indikation for foretagaren i
senare led om att en kontroll av &mnet/d&mnena behdver goras.

Om materialen eller produkterna av plast kan avge priméra aromatiska aminer som omfattas
av bilaga 1.2 till plastférordningen eller om @mnen férekommer som kan generera primara
aromatiska aminer som omfattas av bilaga 11.2 till plastférordningen, en bekréaftelse av att de
priméra aromatiska aminerna inte kan avges ver detektionsgransen. Som ett alternativ ska
foretagaren i efterfoljande led informeras om vilka priméara aromatiska aminer som maste
kontrolleras.

Bekraftelse pa att de begransningar som anges i leden c, d och e féljs. Om anvéandaren av
slutprodukten behover genomfara ytterligare steg i bedémningen av 6verensstaimmelse maste
amnets namn (FCM-amnesnummer, referensnummer, CAS-nummer eller kemiskt namn)
anges tillsammans med information som &r relevant®’ for bedémningen av dverensstammelse.
(Se aven faktaruta om sammansatta produkter.)

Vid behov, en bekraftelse av att det har gjorts en bedémning av dverensstdimmelsen hos
amnen som anvands i tryckfarg, beldggningar eller bindemedel — som &ven &r upptagna med
en begrénsning i bilagorna I eller 11 till plastforordningen. Om anvandaren av slutprodukten
behdver genomfora ytterligare steg i bedémningen av 6verensstammelse maste amnets namn
(&tminstone nagot av foljande: FCM-amnesnummer, referensnummer, CAS-nummer eller
kemiskt namn) anges tillsammans med information som &r relevant for bedémningen av
Overensstammelse.

>3 | férekommande fall nationell lagstiftning i EU-lander eller EES-lander.

> Detta omfattar fargamnen, polymerisationshjalpmedel, &mnen i den temporéra forteckningen och initiatorer.

> For att skapa 6ppen kommunikation i leveranskedjan bor sekretess fér namnet pd ett &mne i forklaringen om
Overensstdimmelse endast anvandas i undantagsfall och féretagarna bor komma dverens om att &mnets namn ska
uppges.

% Aven i fall ddr namnet p& ett &mne inte uppges méste begransningen fér &mnet anges, t.ex. genom en notering om att
ett icke angivet &mne forekommer med en migrationsgréans pa 0,05 mg/kg”.

%" Relevant information &r den mangd av amnet som férekommer, eller lamplig information som gér det méjligt att géra

en exponeringshedomning. Den kan ocksa innefatta toxikologisk information om amnet.
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7.

Information om tillsatser med dubbla anvandningsomraden: Namn pa amnet enligt vad som anges i

EU-lagstiftningen om tillsatser eller aromer (férordning (EG) nr 1333/2008 eller forordning (EG) nr
1334/2008) (amnets namn och E-nummer eller FL-nummer)®.
Information om materialets eller produktens slutliga anvandning, sérskilt eventuella begransningar
for anvandningsforhallandena, framfor allt dem som féljer av resultaten av och
undersokningsbetingelserna for Overensstammelse med grénsvérdet for total migration samt de
begransningar och/eller specifikationer som anges i kolumn 10 i unionsférteckningen for de &mnen
som anvands.
a. Specifikationer for anvandning i fraga om typ eller typer av livsmedel som anges i kolumn 10
i unionsférteckningen.
b. Specifikation for tid och temperatur for hantering och lagring med livsmedel.
c. Det forhallande mellan yta och volym eller vikt for livsmedel som anvénds for att faststélla
dverensstammelse.
For slutmaterial och slutprodukter som innehaller plastskikt bakom en funktionell barriar bor
forklaringen om Gverensstammelse innehalla foljande:
a. Bekriftelse av att de icke godkanda tillsatser och monomerer som férekommer
i. inte uppfyller kriterierna for klassificering som mutagena, cancerframkallande eller
reproduktionstoxiska enligt kriterierna i avsnitt 3.5, 3.6 och 3.7 i bilaga I till
forordningen om klassificering, mérkning och férpackning,
ii. inte ar i nanoform enligt definitionen i rekommendationen om nanomaterial.
b. Bekréftelse av att migrationen av de icke godkénda tillsatserna och monomererna till
livsmedlet eller livsmedelssimulatorn inte ar detekterbar, med en detektionsgrans pa
0,01 mg/kg under de avsedda anvandningsférhallandena.
Om det inte gar att gora en sadan angivelse for de faktiska anvandningsforhallandena maste
amnenas namn (kemiska namn och/eller CAS-nummer) anges tillsammans med all 6vrig
information som kravs for att foretagaren ska kunna upprétta den funktionella barridren och
kontrollera att migrationen inte ar detekterbar.

B) Information som ska tillhandahallas for plastskiktet eller plastskiktet i ett slutligt multimaterial i
flera skikt.

1
2.
3.
4
5

Namn och adress for den féretagare som utfardar forklaringen om éverensstammelse.

Namn och adress for den foretagare som tillverkar eller importerar multimaterialet i flera skikt.

Namn pa materialet eller produkten av plast (produktnamn och typ av polymer).

Datum for forklaringen.

Bekréaftelse pa att plastskiktet i multimaterialet i flera skikt uppfyller relevanta krav i ramforordningen
och plastférordningen enligt foljande:

a. Bekraftelse pa att de plastskikt i multimaterialet i flera skikt som inte ar separerade fran
livsmedlet genom en funktionell barriér endast har tillverkats av monomerer, andra
utgangsamnen och tillsatser som ar godkénda enligt plastférordningen.

b. Bekraftelse pa att avsiktligt tillforda &mnen® i plastskikten i multimaterialet i flera skikt
uppfyller de relevanta kraven i ramférordningen och att det har utforts en riskbedémning
enligt artikel 19 i plastférordningen®. Om anvéndaren av slutprodukten behéver genomféra
ytterligare steg i riskbedémningen i enlighet med artikel 19 i plastférordningen maste &mnets
namn (kemiskt namn och CAS-nummer) anges tillsammans med information som &r
relevant® for riskbeddémningen.

%% Kunden ska pd begaran f& information om migrationsmangd eller restinnehall.

*° Detta innefattar alla avsiktligt tillférda &mnen och &ven monomerer, andra utgangsamnen och tillsatser.

% F§r amnen som &r upptagna med en begransning i plastforordningen galler att om den metod som har valts for att visa
dverensstimmelse med ramférordningen baseras pa gransvardet for specifik migration, som om det material som ar
avsett att komma i kontakt med livsmedel var en plast, far denna information ocksa tas upp i punkt 6 i forklaringen om
Overensstimmelse.

%1 Relevant information &r den mangd av amnet som férekommer, eller lamplig information som gér det méjligt att géra
en exponeringshedomning. Den kan ocksa innefatta toxikologisk information om amnet.
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c. Bekraftelse pa att reaktionsintermediarer, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter i plastskikten
i ett multimaterial i flera skikt uppfyller de relevanta kraven i ramférordningen och att det har
utforts en riskbedomning enligt artikel 19 i plastférordningen. Om anvéandaren av
slutprodukten behdver genomfora ytterligare steg i riskbedémningen i enlighet med artikel 19
i plastforordningen maste amnets namn (kemiskt namn och CAS-nummer) anges tillsammans
med information som &r relevant for riskbedémningen.
Om det ar relevant, en bekraftelse av att multimaterialet i flera skikt foljer begransningen av
vinylkloridmonomer (FCM-amne nr 127, migration inte detekterbar med en detektionsgrans pa
0,01 mg/kg livsmedel, restinnehall 1 mg/kg plast).
Information om tillsatser med dubbla anvéndningsomraden: Namn pa amnet enligt vad som anges i
EU-lagstiftningen om tillsatser eller aromer (férordning (EG) nr 1333/2008 eller férordning (EG) nr
1334/2008) (d&mnets namn och E-nummer eller FL-nummer).
Information om den slutliga anvandningen av materialet eller produkten, sarskilt eventuella
begransningar for anvandningsférhallandena, inbegripet de begransningar och/eller specifikationer for
plastskikten i multimaterialet i flera skikt som anges i kolumn 10 i unionsfdrteckningen.
For slutmaterial och slutprodukter som innehaller plastskikt bakom en funktionell barriar bor
forklaringen om Gverensstammelse innehalla foljande:
a. Bekriftelse av att de icke godkanda tillsatser och monomerer som férekommer
i. inte uppfyller kriterierna for klassificering som mutagena, cancerframkallande eller
reproduktionstoxiska enligt kriterierna i avsnitt 3.5, 3.6 och 3.7 i bilaga I till
forordningen om Klassificering, mérkning och férpackning,
ii. inte ar i nanoform enligt definitionen i rekommendationen om nanomaterial.
b. Bekréftelse av att migrationen av de icke godkénda tillsatserna och monomererna till
livsmedlet eller livsmedelssimulatorn inte &r detekterbar, med en detektionsgréans pa
0,01 mg/kg under de avsedda anvandningsférhallandena.
Om det inte gar att gora en sadan angivelse for de faktiska anvandningsforhallandena maste
amnenas namn (kemiska namn och/eller CAS-nummer) anges tillsammans med all 6vrig
information som kravs for att foretagaren ska kunna upprétta den funktionella barridren och
kontrollera att migrationen inte &r detekterbar.
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5 Bilagal

5.1 Exempel for att illustrera avsnitt 4.3.1. Punkt 6 i vagledningen

Exempel 1:

En filmtillverkare producerar en film i tre skikt (PP/PE/PP).

Polypropylenkvaliteten (de bada PP-skikten tillverkas av samma PP-kvalitet som levereras av samma
leverantor) innehaller inte nagon tillsats med ett gransvarde for specifik migration. PE-leverantoren vill inte
lamna nagon uppgift om tillsatsen med ett gransvarde for specifik migration pd x mg/kg i den salda
PE-kvaliteten, men bekraftar att gransvérdet inte kommer att 6verskridas vid berédkningen av vérsta tankbara
scenario (100 % migration) for ett skikt med en tjocklek pa 150 pum vid ett visst forhallande mellan yta och
volym. Kunden kommer att kunna faststalla 6verensstaimmelse utifran detta, eftersom PE-lagrets tjocklek ar
hogst 150um vid eller under det angivna forhallandet mellan ytan och volymen. Om kunden vill anvanda en
tjocklek pa mer an 150 pm kravs ytterligare kommunikation med leverantoren.

Exempel 2:

Samma som exempel 1, men nu bekraftar PP-leverantoren att en tillsats med ett gransvarde for specifik
migration pa y mg/kg har anvants.

Kunden kan faststalla 6verensstammelse eftersom den har bevis pa att de tva tillsatser med gransvarden for
specifik migration som anvands av de tva leverant6rerna ar olika.

Exempel 3:

Samma som exempel 1, men den har gangen har bade PE- och PP-leverant6ren uppgett samma gransvarde for
specifik migration pad x mg/kg for sin respektive tillsats. Det kan, men behdéver inte vara, samma tillsats. |
detta fall beh6ver de bada leverantérerna ange en hogsta niva for den tillsats som anvands. Med den uppgiften
kan kunden kontrollera 6verensstammelsen vid varsta tankbara scenario (samma tillsats, summan av bada
halterna). Om berékningen visar att gransvérdet for specifik migration Gverskrids krévs det ytterligare
kommunikation med leverantoren for att fa mer detaljerad information.
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6 Bilagal

6.1 Tabell 1 - Foretagare och deras roller

Roll

Plasttillverkare

Tillverkare av andra
material an plast

Distributor

Anvandare

Detaljhandlare och

deras

distributionscentrum

Importor

Konsument

Exempel

Kemisk industri, plastproducenter,
plastforadlare

Kemisk industri, producenter av tryckfarg,
bindemedel, beldaggningar

Distributionscentrum for kemikalier,
intermedidrer, slutprodukter, utom
distributionscentrum for
livsmedelsdetaljhandlare

Livsmedelsindustri, cateringfirmor,
restauranger, livsmedelsforetagare

Snabbkop och livsmedelsforetagare som saljer
direkt till konsumenten (t.ex. bagerier,
slakteributiker)

Importorer av kemikalier, intermediarer,
forpackningar, koksutrustning och serviser,
maskiner, forpackade livsmedel

27132

Insats

Producerar varor

Producerar varor

Tillnandahaller varor till
foretagare

Forpackar, bereder,
forvarar livsmedel

Tillhandahaller varor till
konsumenten

Frislapper varor fran
tredjeléander i EU

Anvander FCM

Varor

Amne
Intermediér
Produkt

Amne
Intermediar

Amne
Intermediar
Produkt

Produkt

Produkt

Amne
Intermediér
Produkt

Produkt



6.2 Tabell 2 - Fdretagare och deras skyldigheter i samband med férklaringen om 6verensstammelse, styrkande handlingar och méarkning

Roll

Tillverkare av
andra material
an plast

Plasttillverkare

Tillverkare

Distributor

Varor Taemot
information
Amne Nej
Intermediar Lamplig
information
Amne Nej
Intermediar Forklaring
om Overens-
stammelse
Produkt Forklaring
om dverens-
stammelse
och lamplig
information
Amne Forklaring
Intermediar om__overens—
stammelse

Forvara
styrkande
handlingar

Ja
Ja

Ja
Ja

Ja

Ja
Ja

Nasta aktor

Tillverkare

Distributor

Tillverkare
Distributor

Anvandare
Distributor

Detaljhandlare +
distributionscentrum

Konsument

Tillverkare
Distributor

Utfarda Maérkning
forklaringom  artikel 15
overens-
stammelse
Lamplig Nej
information Nej
Lamplig
information®
Ja Nej
Ja Nej
Ja Ja
Ja Ja
Nej Ja
Nej Ja
Ja Nej
Ja Nej

%2 Tillverkare av andra material 4n plast har ingen rattslig skyldighet att utfarda lamplig information men rekommenderas 4ndd att géra detta.
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Roll

Distributor

Importor

Importor

Varor

Produkt

Amne
Intermediar

Produkt

Ta emot
information

Forklaring
om Overens-
stammelse

Forklaring
om Overens-
stammelse

Mérkning

Information
Information

Information
+ markning

Forvara
styrkande
handlingar

Ja
Ja

Ja
Ja

Ja

Nasta aktor

Anvandare

Detaljhandlare +
distributionscentrum

Tillverkare
Distributor

Anvandare
Distributor

Detaljhandlare +
distributionscentrum

Konsument

Utfarda
forklaring om
overens-
stammelse

Ja
Nej

Ja
Ja

Ja
Ja
Nej
Nej

Markning
Artikel 15

Ja
Ja

Ja
Ja

Ja
Ja
Ja
Ja



Roll

Anvandare

Detaljhandlare
och deras
distributions-
centrum

Konsument

Varor

Produkt

Produkt

Taemot Forvara
information styrkande
handlingar
Forklaring Ja
om Overens-
stammelse +
markning
Mérkning Ja
Mérkning

Nasta aktor

Ej tillampligt®

Detaljhandlare
Konsument

% Material och produkter i kontakt med livsmedel, t.ex. forpackningar, omfattas inte av det har dokumentet.
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Utfarda
forklaring om
overens-
stammelse

Ej tillampligt®

Nej
Nej

Markning

Artikel 15
Ej tillampligt
Ja
Ja
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7 Forkortningar

Férkortning Férkortat begrepp

CAS Chemical Abstracts Service

EG Europeiska gemenskapen

EES Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
E-nummer Kod for livsmedelstillsatser som anvands i Europa
EPS Expanderbar polystyren

EU Europeiska unionen

EVOH Sampolymerer av etylvinylalkohol

FCM Material som ar avsett att komma i kontakt med livsmedel
FL-nummer Aromnummer

HDPE Hogdensitetspolyeten

LDPE Lagdensitetspolyeten

LLDPE Linjar lagdensitetspolyeten

MMML Multimaterial i flera skikt

EUT Europeiska unionens officiella tidning

OML Gransvarde for total migration

PA Polyamid

PAA Primara aromatiska aminer

PET Polyetylentereftalat

PP Polypropylen

PS Polystyren

PVC Polyvinylklorid

QM Restinnehall

SML Gransvarde for specifik migration

SML (T) Gransvarde for summan av specifik migration
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8 Lankar till lagstiftning som det hanvisas till

Lagstiftning som det hanvisas till

Forkortad titel

Hyperlank

Forordning (EG) nr 1935/2004
Forordning (EU) nr 10/2011

Forordning (EG) nr 2023/2006
Forordning (EG) nr 1333/2008
Forordning (EG) nr 1334/2008
Forordning (EG) nr 1272/2008

Rekommendation 2011/696/EU

Forordning (EG) nr 882/2004

Ramforordning
Plastforordning
Forordning om god
tillverkningssed
Forordning om
livsmedelstillsatser
Forordning om
livsmedelsaromer
Forordningen om klassificering,
markning och forpackning
Rekommendation om
nanomaterial
Kontrollférordning

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

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

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

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

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

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

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

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

