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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2025/ 351
af 21. februar 2025

om @ndring af forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt
med fodevarer, om @&ndring af forordning (EU) 2022/1616 om materialer og genstande af genanvendt
plast bestemt til kontakt med fodevarer og om ophavelse af forordning (EF) nr. 282/2008 og om
@ndring af forordning (EF) nr. 20232006 om god fremstillingsmzessig praksis for materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer for s vidt angir genanvendt plast og andre sporgsmal
vedrorende kvalitetskontrol og fremstilling af plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med
fodevarer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophaevelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF (!), sarlig artikel 5,
stk. 1, litra a), ¢), d), e), h), i) og j), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 (¥ er der fastsat serlige regler vedrerende plastmaterialer og
-genstande bestemt til kontakt med fodevarer. Navnlig fastsattes der i kapitel Il krav vedrerende sammensatningen
af plastmaterialer og -genstande, der skal sikre, at ferdige plastmaterialer bestemt til kontakt med fodevarer er
tilstraeekkeligt sikre til at opfylde kravene i artikel 3 i forordning (EF) nr. 1935/2004.

(2) I navnte forordnings kapitel Il henviser kravene vedrerende sammensatningen af stoffer, der kan anvendes til
fremstilling af plastmaterialer og -genstande, specifikt til »plastlag« i plastmaterialer og -genstande. I mange tilfaelde
har plastmaterialer og -genstande imidlertid ikke en lagstruktur, men bestér af et enkelt homogent materiale med en
kompleks form, hvilket forer til uklarhed. Kapitel II i forordning (EU) nr. 10/2011 ber derfor henvise til
plastmaterialer og -genstande i stedet for plastlag. Da den nye ordlyd kan give anledning til tvivl om, hvorvidt de
krav til ssimmensatningen, der er fastsat i forordning (EU) nr. 10/2011, finder anvendelse pé lag i plastmaterialer og
-genstande, der ikke er plast, sdsom klebemidler, trykfarver, lakker og overfladebehandlingsmidler, ber det
praciseres, at kravene vedrgrende sammensatningen ikke finder anvendelse pd sddanne lag. Henvisningen til
»plastlag« i kapitel III i forordning (EU) nr. 10/2011 ber dog bibeholdes, da den i forbindelse med flerlagsmaterialer
og -genstande tillader, at nogle af bestemmelserne i naevnte kapitel finder anvendelse pa visse lag og ikke péd andre.
Navnlig kan plastlaget, der er adskilt fra fedevaren med en funktionel barriere i flerlagsmaterialer, fremstilles af
stoffer, der ikke er opfert pd EU-listen. Det ber ogsé fortsat vare muligt at verificere overholdelsen af migrations-
graenserne i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 10/2011 for materialer og genstande, der er omfattet af
dens anvendelsesomrdde, og som er fgjet sammen ved hjelp af klebemidler, eller som er med patryk og/eller coatet
med et overfladebehandlingsmiddel.

(3)  Ifelge definitionen af »plast« i forordning (EU) nr. 10/2011 bestar »plast« af polymerer, som kan veare tilsat additiver
eller andre stoffer for at opnd en fysisk eller kemisk virkning i plasten. Neevnte forordning tillader additiver og
udgangsstoffer som to forskellige kategorier. Derfor kan et additiv ikke anvendes som udgangsstof, hvis det ikke er
godkendt som sddant, og omvendt. Additiver er typisk ikke kemisk bundet til polymererne. Visse partikler, fibre
eller andre faste materialer, der anvendes i plast for at opnd en fysisk virkning, er imidlertid med eller uden hjalp af
et bindemiddel bundet til polymeren for at sikre materialets overordnede integritet. I betragtning af definitionerne af
plast, additiver, polymerer og udgangsstoffer i forordning (EU) nr. 10/2011, geelder det, at hvis denne binding er en
kemisk binding, kan der vere tvivl om, hvorvidt et sddant fast materiale skal betragtes som et additiv eller som et

() EUTL 338 af 13.11.2004, s. 4, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/o0j.
() Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fodevarer
(EUTL 12 af 15.1.2011, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2011/10/oj).
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udgangsstof. Der opstar derfor usikkerhed om, hvorvidt dette faste materiale skal tillades som et additiv eller som et
udgangsstof. Definitionen af additiver ber derfor praciseres. Eftersom udgangsstoffernes karakter gor dem egnede til
polymerisation, som er en proces, der indebarer en betydelig kemisk andring, mens faste materialer, der anvendes
som additiver, i vasentlig grad forbliver i den form, hvori de er tilsat, ber det navnlig tages i betragtning, at et fast
materiale, der er kemisk bundet til den polymer, som det tilsattes, fungerer som additiv og ikke som udgangsstof,
selv om dets overflade stadig kan reagere med polymererne i plasten.

(4)  Visse godkendte stoffer, der er opfert i bilag I til forordning (EU) nr. 10/2011, hidrerer fra materialer af naturlig
oprindelse, herunder mineraler og levende organismer, der ogsé anvendes som additiver i plast som fibre eller som
sma partikler. Disse materialer er historisk set blevet betragtet som stoffer, der anvendes til fremstilling af plast, og
er derfor omfattet af naevnte forordnings anvendelsesomrdde. Disse stoffers sammensatning er imidlertid kompleks,
variabel og muligvis ikke fuldt ud kendt. Som felge heraf er det vanskeligt at definere disse stoffers identitet, hvilket
skaber vanskeligheder, da det er vigtigt klart at definere disse stoffer for at kunne adskille dem fra andre stoffer.
Disse stoffer er omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (*) som stoffer af ukendt
eller variabel sammensatning, komplekse reaktionsprodukter eller biologiske materialer (\UVCB«). For at sikre en
bedre tilpasning af forordning (EU) nr. 10/2011 i forhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 og navnlig for at lette
den fremtidige tilpasning af risikovurderingen og godkendelsen af sddanne stoffer bar begrebet UVCB-stoffer ogsa
anvendes i forbindelse med forordning (EU) nr. 10/2011.

(5)  Thenhold til artikel 5 i forordning (EU) nr. 10/2011 indeholder EU-listen over stoffer i bilag I til naevnte forordning
de stoffer, der er godkendt til »med forsaet« at blive anvendt til fremstilling af plastmaterialer og -genstande. I visse
tilfeelde indeholder bilag I ogsa specifikationer for urenheder, der kan vere til stede i stoffet, forudsat at de er
relevante for risikovurderingen og potentielt kan pavirke menneskers sundhed. Det samme galder for alle
stofrelaterede reaktions- og nedbrydningsprodukter, der kan dannes under fremstillingen af plastmaterialet eller
-genstanden. Sddanne urenheder og reaktions- og nedbrydningsprodukter forekommer dog ikke med forset i
plastmaterialet eller -genstanden. Derfor ber udtrykket »med forsaet« i artikel 5 i forordning (EU) nr. 10/2011 udga.

(6)  Stoffer, der er opfert i tabel 1 i bilag I til forordning (EU) nr. 10/2011, er angivet ved deres MKF-stofnummer,
referencenummer og deres kemiske navn og, hvis et sddant findes, ved deres respektive CAS-registreringsnummer
(CAS = Chemical Abstracts Service). Erfaringerne viser imidlertid, at der fortsat kan herske tvivl om de godkendte
stoffers ngjagtige identitet. Eftersom ansegningen om godkendelse af et stof skal indeholde oplysninger om stoffets
identitet, f.eks. kemisk navn, kemisk sammensetning, renhedsniveau, molekylvaegt og spektroskopiske data, og
disse oplysninger verificeres af Den Europeziske Fedevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten<), ber den angivne
identitet af de stoffer, der er opfert i tabel 1 i bilag I til forordning (EU) nr. 10/2011, tages i betragtning i forhold til
identiteten af det stof, der er specificeret i autoritetens udtalelse. Hvis der fortsat hersker en vis tvivl om angivelsen
for et stof, ber autoriteten derfor heres.

(7)  Biocidholdige produkter, der indeholder aktivstoffer, kan inkorporeres i forskellige materialer, herunder plast, som
kan komme i kontakt med fodevarer. I henhold til forordning (EU) nr. 10/2011 skal stoffer, der er bestemt til at
vare til stede i de ferdige plastmaterialer eller -genstande, og som har en biocidfunktion, vare godkendt af
Kommissionen eller, indtil en sddan godkendelse foreligger, vare et af de stoffer, der er opfert pd den forelebige
liste, der er omhandlet i artikel 7 i navnte forordning, for at kunne anvendes til fremstilling af plastmaterialer og

() Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af

samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45EF
og ophavelse af Rddets forordning (E@QF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rddets
direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2024-06-06).
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-genstande i kontakt med fodevarer. Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (*) er der
imidlertid fastsat regler for godkendelse af de typer biocidholdige produkter, der er opfert i forordningens bilag V,
herunder dem, der er bestemt til at blive inkorporeret i materialer og genstande i kontakt med fodevarer, og for
omseatning af behandlede artikler, der indeholder sddanne produkter, sdsom materialer og genstande i kontakt med
fedevarer. I overensstemmelse med navnte forordning kan et biocidholdigt produkt, der indeholder et aktivstof,
inkorporeres i materialer i kontakt med fodevarer, forudsat at bade stoffet og det produkt, der indeholder det
pagaldende stof, er godkendst til den pagaeldende anvendelse i henhold til forordning (EU) nr. 528/2012. Forordning
(EU) nr. 10/2011 ber derfor henvise til forordning (EU) nr. 528/2012 for sa vidt angér de biocidholdige aktivstoffer
og biocidholdige produkter, der kan anvendes til fremstilling af og med forsaet forekommer i plastmaterialer bestemt
til kontakt med fedevarer.

I gjeblikket foreskriver forordning (EU) nr. 10/2011, at stoffer, der anvendes til fremstilling af plastlag i
plastmaterialer og -genstande, skal vere af en renhed, der er passende i forhold til den péataenkte/forudsigelige
anvendelse af materialerne eller genstandene. Erfaringerne viser, at for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau
og hjalpe virksomhedslederne med at vurdere, om materialer og genstande overholder forordning (EU)
nr. 10/2011, ber begrebet renhed af stoffer, der anvendes til fremstilling af materialer og genstande i kontakt med
fadevarer, defineres. I betragtning af de nuvarende videnskabelige oplysninger og lovgivningsmessige bestemmelser
om godkendelse af stoffer, der anvendes til fremstilling af materialer og genstande i kontakt med fodevarer, er det
hensigtsmassigt at definere den heje renhedsgrad for stoffer, der anvendes til fremstilling af materialer eller
genstande i kontakt med fedevarer, i forhold til deres identitet og, hvis det er relevant, de specifikationer eller
restriktioner, der er fastsat i bilag I til forordning (EU) nr. 10/2011, en risikovurdering i overensstemmelse med
artikel 19 eller de relevante vejledninger fra autoriteten. I den forbindelse har autoriteten i sin vejledning om
udarbejdelse af en ansegning om sikkerhedsvurdering af et stof, der skal anvendes i plastmaterialer i kontakt med
fodevarer (°), fastsat princippet om, at jo sterre eksponering forbrugerne udsattes for gennem migration af stoffer i
materialer eller genstande i kontakt med fodevarer, desto mere toksikologiske data vil der vere behov for.
Autoriteten finder navnlig, at hvis et stof, der anvendes til fremstilling af et materiale eller en genstand i kontakt
med fodevarer, har et migrationsniveau til fedevarer pd under 0,00015 mg stof/kg fedevare (0,15 pg/kg), er risikoen
for genotoksicitet usandsynlig, og der er ikke behov for toksicitetstest af det migrerende stof (%), og at der, hvis det har
et migrationsniveau pé over 0,15 pg/kg, men under 0,05 mg/kg kun er behov for data om genotoksicitetstest (). I de
tidlige stadier af fremstillingsprocessen for plastmaterialer og -genstande er de neste fremstillingstrin og/eller den
endelige anvendelse af materialerne og genstandene dog muligvis ikke tilstrakkeligt kendt til, at migrationen fra et
stof til fedevarer kan beregnes. For at vurdere, om et stof, der anvendes til fremstilling af et materiale eller en
genstand i kontakt med fedevarer, overholder disse terskelvardier, ber der derfor tages hensyn til faktorer, der
pavirker deres koncentration i og migration fra de feerdige materialer og genstande til fodevarer. Hvis vurderingen af
et individuelt stofs genotoksicitet er pakravet, bor det desuden vare muligt at erstatte den med en vurdering af
genotoksiciteten af en gruppe af stoffer, men kun i henhold til specifikke krav (¥).

Forordning (EU) nr. 10/2011 pélegger ikke begransninger for kilden til stoffer, der kan anvendes til fremstilling af
plastmaterialer og -genstande, og sddanne stoffer kan derfor fremstilles af affald. Stoffer, der er fremstillet af affald,
kan imidlertid indeholde utilsigtet kontaminering. For at beskytte menneskers sundhed, og i betragtning af at visse
fremstillingsprocesser for stoffer kan eliminere forekomsten af utilsigtede forurenende stoffer eller reducere den for
at sikre, at kontaminering i det feerdige plastmateriale ikke medferer en risiko for menneskers sundhed, ber det
kreeves, at stoffer fremstillet af affald ogséd har en hgj renhedsgrad.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pa markedet og anvendelse af

biocidholdige produkter (EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

EFSA’s CEF-panel (EFSA’s Ekspertpanel for Materialer, der Kommer i Beroring med Fodevarer, Enzymer, Smagsstoffer og Hjalpestoffer,
der Anvendes i Fedevarer), 2008. Note for Guidance for the preparation of an application for the safety assessment of a substance to be
used in plastic Food Contact Materials. EFSA Journal 2008; 6(7):21r, 41 s.; https://doi.org/10.2903j.efsa.2008.21r.

EFSA’s CEF-panel (EFSA’s Ekspertpanel for Materialer, der Kommer i Beroring med Fodevarer, Enzymer, Smagsstoffer og Hjalpestoffer,
der Anvendes i Fadevarer), 2016. Scientific opinion on recent developments in the risk assessment of chemicals in food and their
potential impact on the safety assessment of substances used in food contact materials. EFSA Journal 2016;14(1):4357, 28 s. https:||
doi.org[10.2903j.efsa.2016.4357.

EFSA’s CEF-panel (EFSA’s Ekspertpanel for Materialer, der Kommer i Bergring med Fodevarer, Enzymer, Smagsstoffer og Hjalpestoffer,
der Anvendes i Fedevarer), 2008. Note for Guidance for the preparation of an application for the safety assessment of a substance to be
used in plastic Food Contact Materials. EFSA Journal 2008; 6(7):21r, 41 s.; https://doi.org[10.2903j.efsa.2008.21r.

EFSA’s videnskabelige komité, 2018. Genotoxicity assessment of chemical mixtures. EFSA Journal 2019;17(1):5519, 11 s. https://doi.
0rg/10.2903 j.efsa.2019.5519.
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(11)

(12)

Der bor fastsettes serlige regler for renheden af stoffer af naturlig oprindelse, sakaldte UVCB-stoffer. I nogle tilfaelde
stammer et stof fra en del af en organisme, som ikke har fiet fjernet nogen af sine bestanddele, eller det stammer fra
et naturligt materiale, der kun er delvis renset, og dets fulde sammensatning kan derfor vere ukendt eller variabel. I
andre tilfeelde, hvor det naturlige stof kan ekstraheres fra det naturlige materiale og renses yderligere, kan der
derimod fremstilles et stof med en kendt kemisk sammensztning. For sd vidt angr stoffer af naturlig oprindelse bor
det derfor praeciseres, hvordan deres identitet skal bestemmes med henblik pé at anvende kravet om hgj renhedsgrad.
Pd grundlag af den seneste viden beskriver autoriteten identiteten af sddanne stoffer si detaljeret som muligt,
herunder deres sammensatning, kilde og den proces, der er anvendt til at opnd dem, og specificerer s vidt muligt
den ukarakteriserede fraktion. Hvis der imidlertid historisk set ikke er fremlagt en sddan detaljeret angivelse, ber
stoffets navn veere den afgorende faktor for identifikationen af det.

Under fremstillingen af plastmaterialer og -genstande er det ikke muligt fuldt ud at undga produktion af afklip, skrot
og andre biprodukter. Tilladelse til oparbejdning af disse biprodukter til fremstilling af plastmaterialer og -genstande
kan bidrage til at reducere forekomsten af ubrugelige fremstillingsmaterialer. Hvis biprodukter kan anvendes direkte
til fremstilling af plast uden yderligere processer end normal industriel praksis sisom fragmentering og
regranulering, betragtes de ikke som affald. Da Kommissionens forordning (EU) 20221616 (°) ikke finder
anvendelse pé disse biprodukter, og da der kraves klarhed over, hvilke biprodukter der kan betragtes som sikre til
oparbejdning, ber der faststtes regler for at garantere sikkerheden ved deres anvendelse. Der bor derfor medtages
en definition af oparbejdning for at sikre en klar afgraeensning mellem de produkter, som forordning (EU)
nr. 10/2011 finder anvendelse pd, og dem, som forordning (EU) 2022/1616 finder anvendelse pd, og at fastsztte
regler for sikker oparbejdning af disse biprodukter.

Da Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/904 (*°) indeholder bestemmelser om reduktion af brugen af
engangsplastmaterialer i kontakt med fedevarer pd grund af deres miljepévirkning, er materialer og genstande i
kontakt med fedevarer i stigende grad udformet til gentagen anvendelse. Gentagen anvendelse kan dog fere til
forringelse af plastmaterialet eller -genstanden, hvilket kan fore til eget migration af bestanddele til fodevarer, som
kan bringe menneskers sundhed i fare. En sidan forringelse af plastmaterialer og -genstande fremgar af forskellige
tegn, f.eks. ved revner og krakeleringer i overfladen, blerer, delaminering, krympning eller anden deformation og
gulfarvning eller anden permanent misfarvning eller tab af glans eller gennemsigtighed. Brugsrelaterede @ndringer,
sdsom misfarvning fordrsaget af farvestoffer fra fodevarer, herunder lycopen og curcumin, er i princippet ikke en
forringelse af materialet eller genstanden. For at forhindre anvendelsen af forringede plastartikler ber fabrikanten
eller en anden operater, der er ansvarlig for markedsferingen af den endelige plastgenstand i kontakt med fedevarer,
give brugerne af plastgenstande i kontakt med fedevarer oplysninger om, hvordan man kan forebygge eller bremse
forringelsen og de @ndringer, der tyder pé en forringelse ved gentagen brug.

I henhold til artikel 15 i forordning (EF) nr. 1935/2004 skal materialer og genstande, der endnu ikke er i kontakt
med fedevarer, ved markedsferingen om nedvendigt ledsages af sarlige anvisninger, der skal overholdes, for at de
pagaldende materialer og genstande kan anvendes sikkert og korrekt. Det ber tages i betragtning, at ndr forordning
(EF) nr. 10/2011 fastsetter begreensninger for anvendelsen af plastgenstande, er det altid nedvendigt, at sidanne
seerlige anvisninger gives til forbrugerne.

() Kommissionens forordning (EU) 2022/1616 af 15. september 2022 om materialer og genstande af genanvendt plast bestemt til
kontakt med fodevarer og om ophevelse af forordning (EF) nr. 282/2008 (EUT L 243 af 20.9.2022, s. 3, ELL http:|/data.europa.eu/elif
reg/2022/1616/0j).

(1) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU) 2019/904 af 5. juni 2019 om reduktion af visse plastprodukters miljepavirkning
(EUT L 155 af 12.6.2019, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2019/904/oj) har til formal at forebygge og reducere visse
engangsplastprodukters miljepéavirkning.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2019/904/oj

EUT L af 24.2.2025

DA

(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

[ henhold til artikel 14, stk. 4, i forordning (EU) nr. 10/2011 skal reglerne om migrationsgranser i artikel 11 og 12
ikke finde anvendelse pa plastlag i flerlagsmultimaterialematerialer og -genstande. Eftersom feerdige flerlagsmultima-
terialematerialer eller -genstande, hvor det lag, der er i direkte kontakt med fedevarer, er et plastlag, kan medfere de
samme potentielle sundhedsrisici som plastmaterialer eller -genstande, ber dette lag imidlertid overholde
bestemmelserne om migration i forordning (EU) nr. 10/2011. Derimod ber artikel 11 og 12 i forordning (EU)
nr. 10/2011 fortsat ikke finde anvendelse pé lag, der ikke er af plast, i flerlagsmultimaterialematerialer. Anden
EU-lovgivning eller nationale regler kan finde anvendelse. Ikke desto mindre finder de migrationsgranser, der er
fastsat i forordning (EU) nr. 10/2011, fortsat anvendelse pa plastlag i materialer og genstande, der er med pétryk,
coatet med et overfladebehandlingsmiddel eller er fgjet sammen ved hjelp af klebemidler.

For yderligere at pracisere virksomhedsledernes forpligtelser med hensyn til de oplysninger, de skal give de
kompetente myndigheder, ber det kraeves, at virksomhedslederne stiller oplysninger om sammensatningen af
udgangsstoffer og dokumentation til rddighed for de kompetente myndigheder pa hvert stadium i fremstillings-
processen. Denne dokumentation ber ogsd dokumentere overholdelse af reglerne om det hgje renhedsniveau, der
indferes ved denne forordning.

For at sikre overholdelse af forordning (EU) nr. 10/2011 skal medlemsstaterne have indfert effektive kontrolforan-
staltninger, herunder proveudtagning af plastmaterialer og -genstande samt produkter fra mellemstadier af
fremstillingsprocessen for plastmaterialer og -genstande. Erfaringerne viser imidlertid, at de tilsynsferende kan stede
pa praktiske udfordringer med at udtage prover i visse stadier af fremstillingsprocessen pa fremstillingssteder. Det
ber derfor kraeves, at fabrikanterne letter inspektioner ved at sikre, at de tilsynsferende kan udtage prover pa
relevante stadier i fremstillingsprocessen, og at de kan udtage prover af stoffer og (mellem-)materialer, der anvendes
til fremstillingen, og som er til stede pa fremstillingsstedet.

Det reelle overfladeareal/volumen-forhold for den endelige genstand i kontakt med fedevarer danner grundlag for de
regler om migrationstest, der er fastsat i forordning (EU) nr. 10/2011. I nevnte forordning fastsattes det imidlertid
ogsd, at der for visse materialer og genstande skal anvendes et fast overfladeareal/volumen-forhold for at gere det
lettere at bestemme migrationen, navnlig ndr der testes genstande, der endnu ikke er i kontakt med fodevarer, for
hvilke det ikke er muligt at bestemme det overfladeareal, der er i kontakt med fodevarer, eller for at kompensere for
det forventede niveau af over- eller undervurdering af forbrugernes eksponering for bestanddele i disse materialer og
genstande. 1 visse tilfelde kan anvendelse af et fast overfladeareal/volumen-forhold imidlertid fore til en
undervurdering af forbrugernes eksponering for bestanddele i disse materialer og genstande, hvilket kan bringe
menneskers sundhed i fare. Virksomhedslederne ber derfor have mulighed for at veelge det reelle overfladeareal|
volumen-forhold i stedet for at vaere forpligtet til at anvende det faste overfladeareal/volumen-forhold, der er fastsat
for disse undtagelser.

I punkt 07.04 i tabel 2 i bilag III til forordning (EU) nr. 10/2011 er der tildelt fodevaresimulatorer til ostekategorier.
De nuvearende tildelinger, navnlig kategori 07.04.B og 07.04.C, svarer imidlertid ikke til den almindelige fortolkning
og anvendelse af udtrykkene »naturost« og »forarbejdet ost«. Mere specifikt betragtes smelteost normalt som en
forarbejdet ost, mens oste, der ligner hytteoste, almindeligvis betragtes som uforarbejdede naturoste. De nuvarende
tildelinger folger heller ikke den terminologi, der anvendes i »FoodEx2-klassifikationen¢, som autoriteten har
fastlagt ("), navnlig med hensyn til umodnet (frisk) og modnet ost. De respektive kategorier ber derfor andres for
bedre at kunne klassificere naturlige og forarbejdede oste samt modnet og umodnet ost, samtidig med at der
fastsaettes simulatortildelinger for disse nye ostekategorier pa grundlag af de eksisterende tildelinger.

For at garantere sikkerheden har virksomhedslederne behov for at modtage alle oplysninger, der er relevante for
sikkerheden ved de plastmaterialer og -genstande, de fremstiller eller anvender. Forordning (EU) nr. 10/2011 kreever
imidlertid kun, at den skriftlige overensstemmelseserklering indeholder oplysninger om de anvendte stoffer eller
nedbrydningsprodukter heraf, for hvilke der er fastsat restriktioner ogfeller specifikationer i bilag I og II til naevnte

(") Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet, 2015. The food classification and description system FoodEx2 (revision 2). EFSA
Supporting Publication 2015: EN-804. 90 s. https:/[doi.org/10.2903/sp.efsa.2015.EN-804.
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(20)

(21)

(22)

(24)

forordning. For at ege sikkerheden yderligere ber det kraves, at overensstemmelseserklaeringen ogsd indeholder
oplysninger om utilsigtet tilforte stoffer sisom urenheder og reaktionsmellemprodukter, nedbrydnings- eller
reaktionsprodukter, der dannes under plastmaterialets eller -genstandens fremstillingsproces, og som kan vere til
stede i det faerdige materiale eller den feerdige genstand i kontakt med fadevarer.

Selv om stoffer, der er fremstillet af affald, kan indeholde forurenende stoffer, der er afledt af affald, og som kan
bringe menneskers sundhed i fare, kreever de nuvarende regler for den skriftlige overensstemmelseserklering ikke,
at det praciseres, om plastmaterialet er fremstillet af stoffer, der er fremstillet af affald. Det er derfor nedvendigt at
andre bestemmelserne om overensstemmelseserkleeringen, séledes at fabrikanten af den endelige plastgenstand far
tilstraekkelige oplysninger, der gor det muligt for fabrikanten at sikre overholdelse af kravet i artikel 3, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1935/2004 om, at plastmaterialer og -genstande ikke mé frembyde en fare for menneskers
sundhed.

For at opnd sammenlignelige resultater skal laboratorierne udfere overensstemmelsestest under standardiserede
testbetingelser. Desuden skal analysen af testresultaterne foretages pa en konsekvent made. Reglerne om verifikation
af overensstemmelseskontrol i bilag V til forordning (EU) nr. 10/2011 ber derfor praciseres yderligere.

[ henhold til forordning (EU) 2022/1616 skal materialer og genstande af genanvendt plast vere i overensstemmelse
med kapitel II, III og V i forordning (EU) nr. 10/2011. Kravet om hgj renhedsgrad, der ved narvarende forordning
fastsaettes 1 kapitel II i forordning (EU) nr. 10/2011, finder anvendelse pa stoffer, der anvendes til fremstilling af
plastmaterialer og -genstande. Der er dog ikke behov for, at kravet om hgj renhedsgrad finder anvendelse pi stoffer,
der er indeholdt i inputtet og forbliver i outputtet fra dekontamineringsprocessen for plastaffald, da forordning
(EU) 2022/1616 sikrer, at utilsigtet kontaminering fjernes fra materialet under fremstillingen af materialer af
genanvendt plast bestemt til kontakt med fedevarer i et sddant omfang, at kravene i artikel 3 i forordning (EF)
nr. 1935/2004 er opfyldt. For sa vidt angdr fremstilling af materialer og genstande af genanvendt plast ber kravet
om hgj renhedsgrad derfor kun gzlde for stoffer, der tilsattes under genanvendelsesprocessen, og for reaktionsmel-
lemprodukter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter, der hidrerer fra det pagaldende stof. Det ber derfor
praciseres yderligere i forordningen, hvilke bestemmelser i forordning (EU) nr. 10/2011 der finder anvendelse pa
materialer og genstande af genanvendt plast.

Ved forordning (EU) 2022/1616 er der fastsat regler for kvalitetssikringssystemer til indsamling, forbehandling,
dekontaminering og genanvendelse af plastaffald. Ved naerverende forordning indferes der regler for oparbejdning
af plastbiprodukter fra plastfremstilling. For yderligere at oge fodevaresikkerheden ber der fastseattes narmere regler
for god fremstillingsmassig praksis i Kommissionens forordning (EF) nr. 2023/2006 (*?) for si vidt angar
oparbejdning og genanvendelse.

Plastbiprodukter, der er bestemt til oparbejdning, kan oparbejdes pé et andet fremstillingssted end det, hvorfra de
oprindeligt stammer. Hvis det imidlertid ikke er klart, til hvilket formél disse biprodukter vil vaere egnede, eller hvis
de er blevet kontamineret under opbevaring eller transport fra det produktionsanleg, hvorfra de stammer, kan
oparbejdning af dem udgere en risiko. For at forhindre enhver anvendelse af plastbiprodukter til formal, de ikke er
egnede til, og kontaminering af plastbiprodukter fra det punkt, hvor de fremstilles, og indtil de oparbejdes, ber der
derfor fastsattes regler i forordning (EF) nr. 2023/2006. Nar sddanne biprodukter markedsferes, ber den
overensstemmelseserkleering, der er omhandlet i artikel 15 i forordning (EU) nr. 10/2011, desuden indeholde de
oplysninger, der er nedvendige for deres oparbejdning, navnlig med hensyn til deres egnethed til bestemte
anvendelser.

For at give operatererne mulighed for at tilpasse sig de @ndringer, der fastswttes ved narvaerende forordning, ber det
fastsattes, at plastmaterialer og -genstande, der er i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 10/2011, som den
var galdende for datoen for narverende forordnings eller anden relevant EU-lovgivnings ikrafttraeeden, kan
markedsfares forste gang i en periode pd 18 maneder efter nervarende forordnings ikrafttraeden og forblive pé
markedet, indtil lagrene er opbrugt. Produktionen af ferdige plastmaterialer og -genstande indebaerer imidlertid
typisk, at andre operatgrer leverer flere produkter og stoffer fra mellemstadierne i fremstillingsprocessen. Af hensyn

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 2023/2006 af 22. december 2006 om god fremstillingsmaessig praksis for materialer og genstande

bestemt til kontakt med fodevarer (EUT L 384 af 29.12.2006, s. 75, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2006/2023/0j).
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til forbrugersikkerheden ber overgangen til fuld overholdelse af nzrvarende forordning ske sé effektivt som muligt
og med mindst mulig forsinkelse. Operatorer, der fra ni méineder for udlebet af overgangsperioden pad 18 maneder
markedsfarer mellemprodukter og stoffer, der endnu ikke er i overensstemmelse med denne forordning, ber derfor
forpligtes til at underrette brugerne af disse produkter om, at de ikke kan anvendes til fremstilling af plastmaterialer
og -genstande, der skal markedsfores efter overgangsperiodens udlgb.

(26) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

ZAndring af forordning (EU) nr. 10/2011
1) Artikel 2, stk. 3, affattes saledes:

»3.  Denne forordning bergrer ikke EU-retsforskrifter eller nationale bestemmelser, der galder for stoffer, der kan
anvendes til fremstilling af kleebemidler, overfladebehandlingsmidler og tryksvarte, og som anvendes pa eller
inkorporeres i plastmaterialer og -genstande.«

2)  Tlartikel 3 foretages folgende @ndringer:
1) Nr. 7) affattes séledes:

»7) »additive: et stof, der med forseet tilsattes til plast med henblik pd at opnd en fysisk eller kemisk virkning i
forbindelse med forarbejdningen af plasten eller i det feerdige materiale eller den faerdige genstand, og det
er meningen, at stoffet skal vere til stede i det faerdige materiale eller den feerdige genstand, herunder
stoffer i fast form, hvis overflade bliver bundet til de polymerer, der udger plastenc.

2)  Foelgende numre tilfgjes:

»20)  »oparbejdning af plast<: omsmeltning, blanding, reaktion eller anden forarbejdning af plastmaterialer,
der fremkommer som et biprodukt fra en mellemfremstillingsproces eller en endelig
fremstillingsproces ved fremstilling af plastmaterialer og -genstande, alene eller kombineret med
materialer, der stammer fra andre fremstillingsprocesser, ved om nedvendigt at anvende overforsel og

processer, der gor det muligt igen at anvende disse biprodukter.

21)  »UVCB-stof«: et stof med ukendt eller variabel sammensztning, komplekse reaktionsprodukter eller et
materiale af biologisk eller anden naturlig oprindelse.«

3)  Folgende tilfgjes som artikel 3a:

»Artikel 3a

Hgj renhedsgrad

Et stof, der anvendes til fremstilling af plastmaterialer og -genstande, anses for at have en hej renhedsgrad, hvis alle
dets bestanddele svarer til dets identitet, og det ellers kun indeholder en mindre mangde utilsigtet tilforte stoffer,
som hver iser opfylder en af folgende betingelser:

i) De opfylder eventuelle specifikationer eller restriktioner i godkendelsen af stoffet i tabel 1 i bilag I.
ii) De har veeret genstand for en risikovurdering i overensstemmelse med artikel 19 og anses for at opfylde
kravene.
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iii) De har veeret genstand for en toksikologisk vurdering i overensstemmelse med de relevante retningslinjer, der
er vedtaget af autoriteten, hvori det konkluderes, at genotoksicitet er udelukket, og at det pd grundlag af en
dokumenteret analyse af deres forventede anvendelse, karakteristika og skabne i -efterfelgende
fremstillingsstadier med rimelighed kan antages, at ingen af stofferne er til stede i det faerdige plastmateriale
eller den feerdige plastgenstand pa et niveau, der kan give anledning til migration, i den forstand, at de hver
iseer har en forekomst i fadevarer pd over 0,05 mg/kg.

iv) De har ikke vaeret genstand for en vurdering som angivet i nr. ii) eller iii), men en risikovurdering, hvori det
konkluderes, at det pa grundlag af en dokumenteret analyse af deres forventede anvendelse, karakteristika og
skabne i efterfolgende fremstillingsstadier med rimelighed kan antages, at de ikke kan vere til stede i det
feerdige plastmateriale eller den ferdige plastgenstand pd et niveau, der kan give anledning til migration til
fadevarer, i den forstand, at de hver iser har en forekomst i fedevarer pa over 0,00015 mg/kg.

Med henblik pd nr. iii) kan den individuelle vurdering af genotoksicitet erstattes af en gruppevurdering af
genotoksicitet, hvis de vurderede stoffer er kemisk beslagtede og tilherer de samme eller lignende funktionelle
grupper, der kan give anledning til toksicitet, eller hvis stofferne er fremstillet som en blanding, der er repreasentativ
for migration til fedevarer, og denne blanding vurderes ved hjlp af passende metoder.«

L artikel 4 tilfojes folgende litra:

»f) er i overensstemmelse med Kommissionens forordning (EU) 2022/1616 (*), hvis de falder ind under navnte
forordnings anvendelsesomréde.

(*)  Kommissionens forordning (EU) 2022/1616 af 15. september 2022 om materialer og genstande af genanvendt
plast bestemt til kontakt med fodevarer og om ophavelse af forordning (EF) nr. 282/2008 (EUT L 243 af
20.9.2022, s. 3, ELL: http://data.europa.eufeli/reg/2022/1616/0j).«

Artikel 5, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Kun stoffer, der er opfort pd EU-listen over godkendte stoffer (i det folgende benaevnt »EU-listen«) i bilag I, kan
anvendes til fremstilling af plastmaterialer og -genstande.

Lartikel 5 tilfgjes folgende stykke:

»4,  Ttilfelde af tvivl om et stofs deraf folgende angivne identitet kan en medlemsstat eller Kommissionen here
autoriteten.«

[ artikel 6 foretages folgende @ndringer:
1) Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Uanset artikel 5 kan andre stoffer end dem, der er opfert pd EU-listen, anvendes som polymerisations-
hjalpestoffer til fremstilling af plastmaterialer og -genstande i overensstemmelse med national lovgivning.«

2) Stk. 2 affattes séledes:

»2.  Uanset artikel 5 kan farvestoffer og oplesningsmidler anvendes til fremstilling af plastmaterialer og
-genstande i overensstemmelse med national lovgivning.«

3) Stk. 4 affattes sdledes:
»4.  Felgende stoffer, som ikke er opfert pa EU-listen, kan veere til stede i plastmaterialer eller -genstande:
a) utilsigtet tilforte stoffer

b) polymerisationsstoffer.«
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10)

11)

4) Stk. 5 affattes sdledes:
»5.  Uanset artikel 5 kan stoffer med en biocidfunktion, der anvendes i biocidholdige produkter, og som
kan gores tilgaengelige pd EU-markedet i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 528/2012 (*) for produkttype 4 til anvendelse, som omfatter inkorporering i plastmaterialer og

-genstande, som kan komme i kontakt med fedevarer, anvendes som additiver ved fremstillingen af
plastmaterialer og -genstande.

()  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.
europa.cu/eli/reg/2012/528/0j).«

Artikel 7 udgir.

Artikel 8 affattes sdledes:

»Artikel 8

Generelle krav til stoffer

1. Stoffer, der anvendes til fremstilling af plastmaterialer og -genstande, som kan vere til stede i det ferdige
plastmateriale, herunder dem, der er fremstillet af affald, skal vere af en hej renhedsgrad og vare af en teknisk
kvalitet, der er passende i forhold til den patankte og forudsigelige anvendelse af materialerne eller genstandene.

Sammensatningen skal vere kendt for fabrikanten af stoffet.

2. Uanset stk. 1, for sé vidt angdr renhed, kan UVCB-stoffer, der er identificeret ved et navn i denne forordning,
som henviser til et naturligt materiale med flere bestanddele, hvis kilde er biologisk eller mineralsk, anvendes som
tilvejebragt fra deres naturlige oprindelse, forudsat at de ikke indeholder stoffer eller materialer, der ikke svarer til
deres identitet som angivet ved det pagaldende navn. Eventuelle yderligere specifikationer eller krav, der galder for
et stof eller materiale af naturlig oprindelse, jf. tabel 1 i bilag I, og som gelder for stoffet eller materialet, finder
anvendelse.«

Istk. 9, stk. 1, udgdr »plastlag ic.

Artikel 10 affattes sdledes:

»Artikel 10

Generelle restriktioner for og krav vedrorende plastmaterialers og -genstandes sammensaetning

1. Plastmaterialer og -genstande skal overholde de restriktioner for plastmaterialer og -genstande, der er fastsat i
bilag II.

2. Plastmaterialer og -genstande kan indeholde oparbejdet plast, hvis den oparbejdede plast opfylder folgende
betingelser:

a) Den er et biprodukt i overensstemmelse med artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF (*).
b) Den er indsamlet og anvendt i overensstemmelse med afsnit C i bilaget til forordning (EF) nr. 2023/2006.
¢) Den stammer fra folgende afklip og skrot af plastmaterialer og -genstande:

i) afklip og skrot af plastmaterialer og -genstande, jf. artikel 2, stk. 1, litra a), der opfylder de krav til
sammenseatning, der er fastsat i kapitel Il i denne forordning, eller

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j 9/19


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj

DA EUT L af 24.2.2025

ii)  afklip og skrot af plastmaterialer og -genstande, jf. artikel 2, stk. 1, litra b) og c), forudsat at denne
oparbejdede plast ikke indeholder et lag, der fungerer som en funktionel barriere, og at alle dets enkelte
bestanddele enten opfylder de krav til ssmmensztning, der er fastsat i kapitel I i denne forordning, eller
har vaeret genstand for en risikovurdering pd grundlag af artikel 19 under hensyntagen til betingelserne
for oparbejdning og deres forekomst i det oparbejdede materiale.

d) Den indeholder ikke stoffer i en mangde, der kan:
i) overskride de migrationsgranser, der gaelder for stoffet som fastsat i denne forordning, eller

ii)  fordrsage, at de pagaldende plastmaterialer og -genstande ikke overholder artikel 3 i forordning (EF)
nr. 1935/2004.

3. Hvis faerdige genstande i kontakt med fodevarer er bestemt til gentagen anvendelse i kontakt med fedevarer,
skal sammensztningen og udformningen veere saledes, at det sikres, at der ikke sker en forggelse af migrationen af
materialets eller genstandens bestanddele til fadevaren, nir de gennemgar efterfolgende anvendelsescyklusser i
overensstemmelse med brugsanvisningen som beskrevet i dokumentationen eller maerkningen.

(*)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og om ophavelse af
visse direktiver (EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).«

12) Tartikel 13 foretages folgende a@ndringer:
1) Istk. 2, litra b), udgdr »eller den forelabige liste«.

2)  Istk. 4 udgér »eller den forelobige listec.
13)  Overskriften til kapitel IV affattes sdledes:
»MARKNING, OVERENSSTEMMELSESERKL ARING OG DOKUMENTATIONG.

14)  Felgende tilfgjes som artikel 14a:

»Artikel 14a

Merkning

1. Fabrikanten eller en anden operater, der er ansvarlig for markedsforingen af en endelig genstand i kontakt
med fodevarer bestemt til gentagen anvendelse, skal i overensstemmelse med artikel 15, stk. 7 og 8, i forordning
(EF) nr. 1935/2004 give sine brugere folgende:

a) passende anvisninger, der har til formadl at bremse forringelsen af genstanden

b) en beskrivelse af observerbare andringer af genstanden, der kan indikere forringelsen af genstanden eller
materialet

¢) en advarsel, i tilfeelde af at specifikke skader eller forudsigelig forkert brug ville fordrsage @get migration eller
medfore, at genstanden ellers ville blive uegnet til yderligere anvendelse i kontakt med fodevarer.

2. Plastmaterialer og -genstande, der er bestemt til kontakt med fedevarer, men som endnu ikke er i kontakt med
dem, skal pd det tidspunkt, hvor de salges eller leveres til forbrugere i detailleddet, ledsages af en brugsanvisning i
overensstemmelse med artikel 15, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1935/2004 rettet mod forbrugeren af den
pagaldende ferdige genstand i kontakt med fedevarer, hvis de er fremstillet af stoffer, der er opfert pd EU-listen
over godkendete stoffer, for hvilke der i kolonne 10 i tabel 1 i bilag I er fastsat restriktioner vedrerende et eller flere
af folgende elementer:

—  specifikke fodevarer eller grupper af fodevarer
—  kontakttid og/eller temperatur og/eller

—  opvarmningsforhold sdsom brug af ovn og mikrobelge.
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15)

16)

17)

Brugsanvisningen skal navne restriktionerne og give forbrugeren tilstrakkelige oplysninger til at undgd, at
genstanden anvendes under forhold, der ikke overholder sddanne restriktioner.«

[ artikel 14 foretages folgende sendringer:

1)  Istk.2 og 3 udgdr »eller den forelobige listex.

2) Stk. 4 affattes sdledes:
»4. Artikel 11 og 12 finder anvendelse pd flerlagsmultimaterialematerialer og -genstande, ndr det
overfladelag, der er i kontakt med fodevarer, er fremstillet af et materiale, der er omfattet af denne
forordnings anvendelsesomrade.«

3) Stk. 6 affattes sdledes:
»6.  Hvis det overfladelag, der er i kontakt med fodevarer, er fremstillet af et materiale, der ikke er omfattet

af denne forordnings anvendelsesomrade, kan der ved national lovgivning fastsattes specifikke og samlede
migrationsgranser for plastlag og for det feerdige materiale eller den feerdige genstand.«

Artikel 16 affattes sdledes:

»Artikel 16

Dokumentation

1. Virksomhedslederen udleverer pé forlangende beherig dokumentation for, at materialerne og genstandene,
produkter fra mellemstadierne i fremstillingsprocessen samt stofferne bestemt til fremstilling af sidanne materialer
og genstande opfylder kravene i denne forordning, til de nationale kompetente myndigheder.

For stoffer, der anvendes til fremstilling af plastmaterialer og -genstande, skal dokumentation for ssmmenszatningen
pa forlangende stilles til rddighed for de kompetente myndigheder sammen med eventuel dokumentation for deres
renhedsgrad.

2. Denne dokumentation skal indeholde testbetingelserne og -resultaterne, beregninger, herunder modeller,
andre analyser og beviser for sikkerheden eller oplysninger, der viser, at kravene er opfyldt. Reglerne for
dokumentation for overholdelse af bestemmelserne ved hjelp af forsagsprevning er indeholdt i kapitel V.

3. Fabrikanter af plastmaterialer og -genstande og af produkter fra mellemstadier af fremstilling heraf sikrer, at
dokumentation, der viser overensstemmelse med artikel 8, stk. 1-2, indgér i den dokumentation, der er omhandlet i
stk. 1.

4. Fabrikanter af plastmaterialer og -genstande og af produkter fra mellemstadier i fremstillingen heraf sikrer, at
de kompetente myndigheder kan udtage prever under gennemforelsen af offentlig kontrol for at verificere deres
renhedsgrad og sammensatning, herunder af de stoffer og materialer, der anvendes til fremstilling heraf.«

Artikel 17, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Uanset stk. 1 kan der anvendes et overfladeareal/volumen-forhold pd 6 dm? eller derover pr. kg fedevare for
folgende materialer og genstande:

a) beholdere og andre genstande, der indeholder eller er bestemt til at indeholde et volumen pd under 500 milliliter
eller over 10 liter

b) materialer eller genstande, for hvilke det pa grund af deres form er praktisk umuligt at ansla forholdet mellem
deres overfladeareal og den mangde fodevare, der er i kontakt hermed

c) folie, der endnu ikke har varet i kontakt med fodevarer

d) folie, der indeholder et volumen pd under 500 milliliter eller over 10 liter.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j
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Dette stykke finder ikke anvendelse pd plastmaterialer og —genstande, der er bestemt til at komme i kontakt med eller
allerede er i kontakt med foedevarer til spadbern og smabern som defineret i Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) nr. 609/2013 (¥).

(*)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til
spedbern og smabern, fedevarer til sarlige medicinske formdl og kosterstatning til vaegtkontrol og om
ophavelse af Rédets direktiv 92/52/EQF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF
og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF)
nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2013/
609/0j).c

18)  Bilag IV @ndres som angivet i bilag I til denne forordning.

Artikel 2

ZAndring af forordning (EU) 2022/1616
Artikel 4, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Kravene i kapitel II, IIl og V i forordning (EU) nr. 10/2011 finder anvendelse pad materialer og genstande af
genanvendt plast. Naevnte forordnings artikel 8, stk. 1, finder ikke anvendelse pd forurenende stoffer i inputtet til og
outputtet fra dekontamineringsprocesser, og kvaliteten og renheden af input og output skal vare i overensstemmelse med
neervaerende forordning.

Artikel 3

ZAndring af forordning (EF) nr. 2023/2006

Bilaget til forordning (EF) nr. 2023/2006 @ndres som angivet i bilag II til naervarende forordning.

Artikel 4

Overgangsforanstaltninger

1. Plastmaterialer og -genstande, der er i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 10/2011, som den var geldende
for nerverende forordnings eller anden relevant EU-lovgivnings ikrafttraeden, og som ferste gang blev markedsfort inden
den 16. september 2026, kan fortsat markedsferes, indtil lagrene er opbrugt.

2. Huvis et produkt fra et mellemstadium i fremstillingen af plastmaterialer og -genstande eller et stof, der er bestemt til
fremstilling af et sddant produkt, materiale eller genstand, som er i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 10/2011,
som var galdende for nervaerende forordnings ikrafttreeden, og som ferste gang markedsfores efter den 16. december
2025, ikke overholder denne forordning, skal det i den overensstemmelseserklaering, der ledsager det pagaeldende stof eller
produkt, angives, at det ikke overholder denne forordning, og at det kun kan anvendes til fremstilling af plastmaterialer og
-genstande, der skal markedsferes inden den 16. september 2026.

12/19
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Artikel 5

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 21. februar 2025.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j
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I bilag ITI-V til forordning (EU) nr. 10/2011 foretages folgende @ndringer:

BILAG 1

1) Itabel 2 ibilag III affattes beskrivelserne og simulatortildelingerne for oste med referencenummer 07.04 siledes:

(1)

)

&)

Referencenum-
mer

Beskrivelse af fodevaren

Fodevaresimulatorer

C D1 D2 E

»07.04.

Ost:

A. Hel ost, med ikke spiselig skorpe

B. Umodnet blad ost (frisk ost), f.eks.
hytteost, kvark, ricotta, fladeost, fromage
frais og lignende oste

C. Bled, fast eller hdrd modnet ost, i skiver
eller hel, med spiselig skorpe, f.eks. gouda,
cheddar, gruyére, parmesan, stilton, tallegio,
beaufort, tomino, brie, camembert og
lignende oste

D.Forarbejdet ost, f.eks. trekanter, spreads og
skiver

E. Saltet eller frisk ost i lage, f.eks. feta og
mozzarella:

I. I olieholdig lage

II. I vandholdig lage

2) Ibilag IV foretages folgende sendringer:

a) Nr. 6) affattes sdledes:

»6) Fyldestgorende oplysninger, der ger det muligt for virksomhedslederne i efterfolgende led at sikre
overholdelse af narvarende forordning for s vidt angdr de anvendte stoffer, for hvilke der er fastsat
restriktioner og/eller specifikationer i bilag I og II, herunder fyldestgorende oplysninger om forekomsten af
utilsigtet tilforte stoffer, hvis de forekommer i en mengde, der kan fordrsage, at slutmaterialet ikke
overholder artikel 3 i forordning (EF) nr. 1935/2004.

Pi mellemstadierne skal disse oplysninger omfatte identifikation og mangde af felgende stoffer, der er
indeholdt i mellemmaterialet:

— stoffer, som er omfattet af restriktioner og/eller specifikationer i bilag II, eller

— stoffer, for hvilke genotoksicitet ikke er blevet udelukket, som er et resultat af forsatlig anvendelse i et
stadium af fremstillingen af det pégaldende mellemmateriale, og som kan vere til stede i en
koncentration, som forventeligt forer til en individuel migration fra det feerdige plastmateriale eller den
feerdige plastgenstand til fedevarer pa over 0,00015 mg/kg fodevare.«

b) Felgende tilfgjes som nr. 10) og 11):

»10) Hvis plastmaterialet er en batch af materiale bestemt til oparbejdning:

a) Dbekraeftelse af, at det er i overensstemmelse med narvarende forordnings artikel 10, stk. 1 og 2, og at det
er indsamlet og anvendt i overensstemmelse med punkt C i bilaget til forordning (EF) nr. 20232006, og
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b) hvis det er relevant, en specifikation af dets sammensatning og anvisninger for oparbejdning.

11) Hyvis plastmaterialet er fremstillet af et eller flere stoffer, der er opfert pa EU-listen over godkendte stoffer i
overensstemmelse med neaervarende forordnings artikel 5, og som er fremstillet af affald, en bekraeftelse af, at
de anvendete stoffer er i overensstemmelse med narvarende forordnings artikel 8, nr. 1.«

3) Ibilag V foretages folgende endringer:

a) Indledningen vedrerende overensstemmelseskontrol, der gar forud for kapitel 1, affattes sdledes:

»OVERENSSTEMMELSESKONTROL

Til kontrol af, om migration fra plastmaterialer og -genstande i kontakt med fedevarer er overholdt, vealges en
analysemetode i overensstemmelse med kravene i artikel 34 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2017/625 (*) under anvendelse af folgende specifikke ydeevnekriterier:

i) Analysemetodernes funktionsinterval skal mindst vare Ry x SMG til Ry x SMG, som beskrevet i de
relevante vejledninger, hvor

— R, er metodens relative nedre granse for funktionsinterval

— Ry er metodens relative gvre granse for funktionsinterval

— Ryerlig med 2. R, er lig med 0,2, medmindre 0,2 x SMG ligger under stoffets analytiske bestemmel-
sesgraense (LOQ); i sé fald sattes Ry x SMG til stoffets LOQ.

ii) Forud for verifikationen af overholdelsen af en SMG skal resultatet af den specifikke migrationsgransetest,
m, korrigeres, hvis det er relevant, 1) med det reelle overfladeareal/volumen-forhold, ((S/V).ea), 0g testen af
overfladeareal[volumen-forholdet (S/V),x i overensstemmelse med artikel 17, ogfeller 2) med den
korrektionsfaktor (Cr,), der anvendes i underkolonnerne for fodevaresimulatorerne D2 og E i tabel 2 i
bilag III til forordning (EU) nr. 10/2011, og/eller 3) med FRF i overensstemmelse med punkt 4.1 i dette
bilag. Nér resultaterne korrigeres ved anvendelse af Cr, i kombination med FRF i overensstemmelse med
punkt 4.1 i bilag V, md den kombinerede korrektionsfaktor ikke overstige 5, medmindre korrektions-
faktoren i tabel 2 i bilag III overstiger 5.

iii) Reproducerbarhedskoefficienten for variation CVy, som kan udtrykkes i procent, hvis den multipliceres
med 100, anvendes til at beregne den relative standardmaéleusikkerhed med henblik pad at vurdere
overholdelsen af kravene. De formler, der anvendes til beregning af CVy er folgende:

CVg = 0,22 form, < 0,12 x 10 kg/kg og

CVy = 20 /100 for 0,12 x 10 kg/kg < m, < 0,138 kg/kg.

Hvor m, er det specifikke migrationsresultat for et stof eller, hvis det er relevant, det korrigerede specifikke
migrationsresultat, der skal vurderes i forhold til den SMG, der er fastsat i denne forordning, bestemmes
standardmaleusikkerheden af m, for et stof, u(m,), siledes: u(m,) = CVy x m..
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iv) Overholdelsen af SMG evalueres derefter ved anvendelse af folgende specifikke ydeevnekriterium, hvor m,
skal evalueres i forhold til SMG:

Hvis (m. — SMG)/[(u(m,)] > 1,64, s& overskrider m, SMG.

Hvis m, er hejere end SMG, anses m, for et stof for ikke at opfylde kravene. Desuden finder reglerne i kapitel 1-4 i
dette bilag anvendelse.

()  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter med henblik pd at sikre anvendelsen af fadevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelfeerd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF)
nr. 1107/2009, (EU) nr. 11512012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Réadets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43|EF,
2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF, 90/425/EDF, 91/496[EDF,
96/23[EF, 96/93[EF og 97/78[EF og Réadets afgorelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol)
(EUTL 95 af 7.4.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2017/625/0j.)«

b) Bilag V, kapitel 2, punkt 2.1.6, affattes sdledes:

»Hvis materialet eller genstanden er bestemt til at komme i kontakt med fodevarer gentagne gange, skal
migrationstesten udferes tre gange pd én og samme prove, idet der hver gang anvendes en ny portion af
fodevaresimulatoren. Materialets eller genstandens overensstemmelse verificeres med udgangspunkt i det
specifikke migrationsniveau, der er konstateret i den tredje migrationstest, og pd grundlag af materialets eller
genstandens stabilitet. Den specifikke migration, der er konstateret i den anden migrationstest, ma ikke overstige
det niveau, der er konstateret i den forste test, og den specifikke migration i den tredje test mé ikke overstige det
niveau, der er konstateret i den anden test.

Med henblik pé forste afsnit anses proven for ikke at opfylde kravene, hvis:
M3 > SMG, eller
Mgy < m,, eller
M, < M3, eller

mc,l < mc,Z,

hvor m,;, m., og m, 5 er henholdsvis m, ved den forste, den anden og den tredje migrationstest udfert i
overensstemmelse med forste afsnit.

Overholdelsen af SMG og stabilitetsreglen vurderes ud fra folgende kriterier:
— Hvis (m,; — SMG)/[(u(m,3)] > 1,64, sd er den tredje migration hgjere end SMG.

— Hvis (m,, — m.))/[(u(m.,) + u(m.;)] > 1,64, si er den forste migration lavere end den anden
migration

— Hvis (m,; — m,,)[[(u(m.s) + u(m.)] > 1,64, sd er den anden migration lavere end den tredje
migration

— Hvis (m.; — m.1)/[(u(m.s) + u(m.)] > 1,64, si er den forste migration lavere end den tredje
migration

Hvis m, er mindre end Ry x SMG, anses m, for at vaere lig med R, x SMG. Denne m, anvendes til at bestemme den
tilsvarende standardmaéleusikkerhed for m, og til at vurdere overholdelsen af de ydeevnekriterier, der er fastsat i
dette punkt.

16/19 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/oj

EUT L af 24.2.2025

DA

Hvis der foreligger videnskabelig dokumentation for, at niveauet for den specifikke migration ikke stiger som
beskrevet i andet afsnit ovenfor i forbindelse med anden og tredje migrationstest, og hvis SMG ikke overskrides
under den forste migrationstest, anses materialet eller genstanden dog for at overholde den SMG, der er fastsat i
denne forordning.

Uanset ovennavnte regler mé et materiale eller en genstand aldrig anses for at overholde denne forordning, hvis
der i en eller flere af migrationstestene pévises et stof, som i henhold til denne forordnings artikel 11, stk. 4, ikke
mad migrere eller frigives i paviselige mangder.«

Bilag V, kapitel 2, tekst under punkt 2.1.7, affattes saledes:

»Efter udlebet af den fastsatte kontakttid analyseres den specifikke migration i fedevaren eller fedevaresimulatoren
ved hjlp af en analysemetode, der er i overensstemmelse med de galdende ydeevnekriterier, der er fastsat i dette
bilag.«

Bilag V, kapitel 3, tekst under punkt 3.3.2, affattes saledes:

»Den relevante test af den samlede migration skal udferes tre gange pa én og samme prove, idet der hver gang
anvendes en forskellig portion af fodevaresimulatoren. Migrationen skal bestemmes ved hjelp af en
analysemetode, der opfylder kravene i artikel 34 i forordning (EU) 2017/625. Overholdelsen af den samlede
migrationsgranse verificeres pa grundlag af den samlede migration, der blev konstateret under den tredje test, og
pa grundlag af materialets eller genstandens stabilitet, dvs. at den samlede migration under den anden test ikke
mé overstige det niveau, der blev konstateret i den forste test, og den samlede migration ved den tredje test ma
ikke overstige det niveau, der blev konstateret under den anden test. Overholdelsen vurderes i overensstemmelse
med de specifikke ydeevnekriterier, der er beskrevet i bilag V, kapitel 2, punkt 2.1.6. Analysemetodens
standardmaleusikkerhed som bestemt af laboratoriet skal dog anvendes til at bestemme u(m) i stedet for den
standardmaleusikkerhed, der udledes pd grundlag af den metode, der er beskrevet i indledningen for kapitel 1 om
overensstemmelseskontrol.

Hvis det ikke er teknisk muligt at teste den samme preve tre gange, som f.eks. ved testning i vegetabilsk olie, kan
testning af den samlede migration udferes ved at teste forskellige praver i tre forskellige perioder med en varighed
pa henholdsvis én, to og tre gange den relevante kontakttid for testen. Den forste migration, forskellen mellem den
anden og den forste migration og forskellen mellem den tredje og den andet migration anses for at reprasentere de
tre pd hinanden felgende samlede migrationer.

Hvis der foreligger videnskabelig dokumentation for, at migrationen som beskrevet i bilag V, kapitel 2, punkt
2.1.6, ikke stiger ved den anden og tredje migrationstest, og hvis migrationsgrensen ikke overskrides i lobet af
den forste migrationstest, anses materialet eller genstanden dog for at overholde den samlede migrationsgranse.«

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j
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BILAG II

I bilaget til forordning (EF) nr. 2023/2006 foretages folgende @ndringer:

1) Overskriften til afsnit B og punkt 1 affattes sdledes:

»B.  Mindstekrav til et kvalitetssikringssystem, der skal opereres med pd genvindingsfaciliteter, hvor
genanvendt plast fremstilles i overensstemmelse med forordning (EU) 2022/1616

1. Det kvalitetssikringssystem, som genvindingsvirksomhedslederen har implementeret, skal give
tilstraekkelig tillid til, at alle genvindingsoperationer, der finder sted pa faciliteten, er i stand til at sikre,
at den genanvendte plast opfylder kravene i forordning (EU) 2022/1616.«

2)  lafsnit B tilfojes folgende punkt:

»3.  Det kvalitetssikringssystem, som genvindingsvirksomhedslederen har implementeret, skal omfatte specifikke
operationer i genvindingsprocessen, »kvalitetsvurderingstrin«, hvor genvindingsvirksomhedslederen vurderer
kvaliteten af hver batch materiale, der stammer direkte fra et fremstillingsled.

Ved denne vurdering skal materialets kvalitet kontrolleres ved at verificere:

— om de galdende kritiske granser, der er omhandlet i punkt 2, litra c), er blevet overholdt ved hver
enhedsoperation, der er en del af fremstillingsleddet, og

— om kvaliteten af det fremkomne materiale opfylder foruddefinerede kriterier ved hjelp af de test og
protokoller og den dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, litra €), og som finder anvendelse pd
fremstillingsleddet.

Vurderingen skal fore til en beslutning om, hvorvidt batchens kvalitet anses for at veere i overensstemmelse
med forordning (EU) 2022/1616 og egnet til videre forarbejdning, om kvaliteten kraever korrigering inden
videreforarbejdning, eller om batchen skal kasseres eller anvendes til andre formaél end til fedevarer.«

3)  Foelgende indsattes som afsnit C:

»C.  Oparbejdning af plast, der er omfattet af forordning (EU) nr. 10/2011

1. Plastafklip, skrot og lignende biprodukter fra plastfremstillingsprocesser, der er bestemt til
oparbejdning i overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EU) nr. 10/2011 (»materialer
bestemt til oparbejdning«), skal indsamles sarskilt fra affald, sd taet som teknisk muligt pa det sted,
hvor de skares, skrottes eller pd anden méde fremstilles fra en lignende plastfremstillingsproces, der
forer til afklip og skrot og lignende biprodukter af plast.

2. Materialer, der er bestemt til oparbejdning, skal indsamles enten ved anvendelse af lukkede ror- eller
transportbandssystemer, der udelukkende er beregnet til dette formadl, eller i rene spande, poser eller
andre beholdere, der er udpeget til dette formdl, og som let kan genkendes som verende udelukkende
beregnet til dette formdl. Disse typer beholdere skal lukkes, sd snart de er fyldt op. Indtil de anvendte
beholdere kommer ind i plastproduktionsprocessen igen, skal de vere udformet sdledes, at enhver
kontaminering af plastmaterialet undgas.
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3. Sadanne spande, poser eller beholdere kan overfares til individuel oparbejdning eller samles i sekundeer
emballage. Den enhed, der er resultatet heraf, betragtes som en batch materiale bestemt til
oparbejdning. Definitionen af »batch« i artikel 2, stk. 3, nr. 20), i forordning (EU) 2022/1616 finder
anvendelse.

4. lalleled i oparbejdningen af plast skal operatorerne sikre, at kvalitetssikringssystemet forhindrer, at det
blandes med plast af en anden sammensatning, med andre materialer eller med affald. Overforsel af
batcher af biprodukter af plast mellem operationer forud for deres anvendelse til fremstilling af
plastmaterialer og -genstande, herunder blanding med plast af samme sammensatning, skal
registreres, og der skal tages hgjde for deres sporbarhed i kvalitetssikringssystemet.«
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