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РЕГЛАМЕНТ КОМІСІЇ (ЄС) № 450/2009
від 29 травня 2009 року

про активні та «інтелектуальні» матеріали та предмети, призначені для контакту з харчовими продуктами
(Текст має значення для ЄЕП)

КОМІСІЯ ЄВРОПЕЦСЬКИХ СПІВТОВАРИСТВ,

Беручи до уваги Договір про заснування Європейського Співтовариства,

Беручи до уваги Регламент (ЄС) № 1935/2004 Європейського Парламенту та Ради від 27 жовтня 2004 року про матеріали та предмети, що входять в контакт з харчовими продуктами та що скасовує Директиву 80/590/ЄЕС та 89/109/ЄЕС (
) та зокрема пунктів (1) (h), (i), (l), (m) та (n) частини 1 її статті 5,

Після консультації з Європейським органом з безпеки харчування ,

Оскільки:

(1) Регламент (ЄС) № 1935/2004 встановлює, що активні та «інтелектуальні» матеріали та предмети, що контактують з харчовими продуктами (активні та «інтелектуальні» матеріали і предмети) включені в сферу його застосування і, отже, всі його положення, що стосуються матеріалів і предметів, призначених для контакту з харчовими продуктами (матеріали контакту з харчовими продуктами), також поширюються на ці матеріали та предмети. Інші заходи Співтовариства, такі, як ті, що передбачені у Директиві 2001/95/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 3 грудня 2001 року про загальну безпеку продукції (
) і заходи щодо її імплементації, а також Директива Ради 87/357/ЄEC від 25 червня 1987 року про наближення законодавств держав-членів про продукти, які здаються не тим, чим вони є, та ставлять під загрозу здоров’я та безпеку споживачів (
), також застосовується, у разі необхідності, до таких матеріалів та предметів.
(2) Регламент (ЄС) № 1935/2004 встановлює загальні принципи для усунення відмінностей між законодавствами держав-членів щодо матеріалів, які контактують харчовими продуктами. Частина 1 статті 5 цього Регламенту передбачає прийняття конкретних заходів для груп матеріалів і предметів і детально описує процедуру ухвалення речовин на рівні Співтовариства, якщо конкретні заходи передбачають перелік дозволених речовин. 
(3) Деякі норми, застосовні до активних та «інтелектуальних» матеріалів і предметів, встановлені в Регламенті (ЄС) № 1935/2004. До них відносяться правила випущених активних речовин, які повинні відповідати національним положенням Співтовариства, що застосовуються до харчових продуктів та правил маркування. Конкретні правила повинні бути встановлені у конкретному заході.
(4) Цей Регламент є конкретним заходом в межах значення пункту (b) частини 1 статті 5 Регламенту (ЄС) № 1935/2004. Цей Регламент повинен встановити конкретні правила для активних та «інтелектуальних» матеріалів і предметів, що застосовуються додатково до загальних вимог, встановлених у Регламенті (ЄС) № 1935/2004 для їх безпечного використання.

(5) Існує багато різних типів активних та «інтелектуальних» матеріалів і предметів. Речовини, відповідальні за активну та/або «інтелектуальну» функцію можуть міститися в окремому контейнері, наприклад, включення у невелике паперове саше, або речовини можуть бути безпосередньо включені у пакувальний матеріал, наприклад, включення у пластик пластикової пляшки. Ці речовини, відповідальні за створення активної та/або «інтелектуальної» функції цих матеріалів і предметів (компонентів) повинні бути оцінені відповідно до цього Регламенту. Пасивні частини, такі як контейнер, упаковка, в якій розміщується цей контейнер, і пакувальний матеріал, в який включені речовини, повинні охоплюватись конкретними положеннями Співтовариства або національними положеннями, що застосовуються до цих матеріалів та предметів.
(6) Активні та «інтелектуальні» матеріали і предмети можуть складатися з одного або декількох шарів, або частин різних видів матеріалів, таких як пластик, папір та картон або покриттів та лаків. Вимоги для цих матеріалів можуть бути повністю або частково гармонізовані, або ще не гармонізовані на рівні Співтовариства. Правила, встановлені у цьому Регламенті, застосовуються без шкоди до національних положень або положень Співтовариства, що регулюють такі матеріали.
(7) Окремі речовини або, якщо необхідно, комбінація речовин, які представляють собою компоненти, повинні бути оцінені на предмет гарантії їх безпечності та відповідності вимогам, встановленим у Регламенті (ЄС) № 1935/2004. У деяких випадках може бути необхідно оцінити та затвердити комбінації речовин, коли активна або «інтелектуальна» функція, що передбачає взаємодію між різними речовинами, призводить до розширення функцій або створення нових речовин, відповідальних за активні та «інтелектуальні» функції.
(8) Регламент (ЄС) № 1935/2004 передбачає, що, коли конкретні заходи включають перелік речовин, дозволених в межах Співтовариства для використання у виробництві матеріалів та предметів, призначених для контакту з харчовими продуктами, ці речовини повинні пройти оцінювання їх безпечності до їх ухвалення.
(9) Доречно, що особа, зацікавлена в розміщенні на ринку активних та «інтелектуальних» матеріалів та предметів або їх компонентів, а саме, заявник, повинна представити всю інформацію, необхідну для забезпечення  оцінювання безпечності цієї речовини, або, за необхідності, комбінації речовин, які становлять компонент.
(10) Оцінювання безпечності речовини або комбінації речовин, які складають компоненти, повинні здійснюватися Європейським органом з безпеки харчових продуктів (Органом), після подання чинної заяви, відповідно до статей 9 і 10 Регламенту (ЄС) № 1935/2004. З метою інформування заявника про дані, що надаються для оцінювання безпечності, орган повинен опублікувати докладні керівні принципи, що стосуються підготовки та подання заяви. Для забезпечення виконання будь-яких можливих обмежень, необхідно, щоб заявник надав відповідні аналітичні методи виявлення та кількісного визначення речовини. Орган повинен оцінити, чи придатний цей аналітичний метод для цілей виконання будь-якого з запропонованих обмежень.

(11) Оцінювання безпечності конкретної речовини або комбінації речовин повинно супроводжуватися рішенням про управління ризиками стосовно того, чи повинна речовина бути включена в перелік дозволених речовин Співтовариства, які можуть бути використані в активних та «інтелектуальних» компонентах (перелік Співтовариства). Це рішення має бути прийнято відповідно до нормативної процедури, зазначеної у частині 2 статті 23 Регламенту (ЄС) № 1935/2004, що забезпечує тісну співпрацю між Комісією та державами-членами.
(12) Перелік Співтовариства має включати назву, умови застосування, обмеження та/або технічні характеристики використання речовини або комбінації речовин і, у разі необхідності, компоненту або матеріалу або предмету, до якого вони додаються або включені. Визначення речовини має включати, принаймні, назву та, якщо такі є і необхідно, номери CAS, розмір часток, склад або інші характеристики.

(13) Активні матеріали і предмети можуть навмисно включити речовин, які призначені для випускання в харчові продукти. Оскільки ці речовини навмисно додаються в харчові продукти, вони повинні бути використані тільки за умов, викладених у відповідних положеннях Співтовариства або національних положеннях стосовно їх вживання в їжу. Якщо національні положення або положення Співтовариства передбачають дозвіл речовини, речовина та її використання повинні відповідати вимогам дозволу відповідно до спеціального законодавства щодо харчових продуктів, такого як законодавство щодо добавок до харчових продуктів. Такі заяви охоплюються законодавством щодо добавок до харчових продуктів. Харчові добавки та ферменти також можуть бути введені або іммобілізовані в матеріали і мати технологічний вплив на харчові продукти. Такі заяви охоплюються законодавством щодо харчових добавок та ферментів і повинні, такими чином, розглядатися так само, як і вивільнені активні речовини.
(14) «Інтелектуальні» системи упаковки надають користувачеві інформацію про харчові продукти і не повинні випускати свої складові у харчові продукти. «Інтелектуальні» системи можуть бути розташовані на зовнішній поверхні упаковки і можуть бути відділені від харчового продукту функціональним бар’єром, який є бар’єром всередині матеріалів, що контактують з харчовим продуктом, або предметів, що перешкоджають переміщенню речовин з-за цього бар’єру у харчовий продукт. Поза функціональним бар’єром можуть бути використані недозволені речовини, за умови, якщо вони відповідають певним критеріям і їх переміщення залишається нижче заданої межі виявлення. Беручи до уваги продукти для немовлят та інших особливо чутливих осіб, а також труднощі цього типу аналізу, на який впливає велика аналітична похибка, має бути встановлено максимальний рівень 0,01 мг/кг в харчовому продукті для переходу недозволеної речовини через функціональний бар’єр. Нові технології, що управляють частинками конкретного розміру, які виявляють хімічні та фізичні властивості, які значно відрізняються від властивостей у більшому масштабі, наприклад, наночастини, слід оцінювати в індивідуальному порядку з огляду на ризик, до отримання більшої кількості інформації про нову технологію. Таким чином, вони не охоплюються концепцією функціонального бар’єру.

(15) Конкретні заходи Співтовариства, що охоплюють пасивну частину активного або «інтелектуального» матеріалу можуть встановити вимоги для інертності матеріалу, наприклад, загальне обмеження переміщення, що застосовується до пластикових матеріалів. Якщо активний компонент, що вивільнюється, включений до матеріалу, що контактує з харчовим продуктом, може існувати ризик перевищення загального обмеження переміщення внаслідок вивільнення активної речовини. Оскільки активна функція не властива пасивному матеріалу, кількість вивільненої активної речовини не обчислюється у значенні загального переміщення.
(16) Частина 5 статті 4 Регламенту (ЄС) № 1935/2004 передбачає, що активні та «інтелектуальні» матеріали та предмети, які контактують з харчовими продуктами, повинні бути належним чином марковані для ідентифікації неїстівних частин споживачем. Послідовність такої інформації необхідна для того, щоб уникнути плутанини на рівні споживача. Таким чином, активні та «інтелектуальні» матеріали і предмети повинні бути позначені відповідними словами і супроводжуватися, якщо це технічно можливо, символами, кожного разу, коли матеріали та предмети або їх частини сприймаються як їстівні.
(17) Стаття 16 Регламенту (ЄС) № 1935/2004 забезпечує, що матеріали та предмети повинні супроводжуватися письмовою декларацією про відповідність, яка підтверджує, що відповідають правилам, які застосовуються до них. Відповідно до пунктів (h) та (і) частини 1 статті 5 цього Регламенту, для зміцнення координації та відповідальності постачальників на кожному етапі виробничого процесу, відповідальні особи повинні документально засвідчити відповідність належним правилами у декларації про відповідність, яка є доступною споживачу. Крім того, на кожному етапі виробничого процесу підтверджуючі документи, що замінюють декларацію про відповідність, мають бути збережені для правоохоронних органів.
(18) Частина 1 статті 17 Регламенту (ЄС) № 178/2002 Європейського Парламенту і Ради (
) вимагає від суб’єктів економічної діяльності в сфері харчування переконатися, що продукти задовольняють відповідні вимоги харчового законодавства. Пункт (е) частини 1 статті 15 Регламенту (ЄС) № 1935/2004 передбачає, що активні матеріали та предмети, які ще не вступили в контакт з харчовими продуктами при розміщенні на ринку, повинні супроводжуватися інформацією про дозволене використання або іншою відповідною інформацією, такої як ім’я та максимальна кількість речовин, що вивільнюються активним компонентом, з тим щоб суб’єктам економічної діяльності у сфері харчування, які використовують ці матеріали та предмети, відповідали будь-яким іншим належним положенням Співтовариства або, за їх відсутності, національним положенням, що застосовуються до харчових продуктів, включаючи положення про маркування продуктів харчування. З цією метою, за умови дотримання вимог конфіденційності, суб’єкти економічної діяльності у сфері харчування повинні отримати доступ до відповідної інформації, щоб переконатися у тому, що переміщення або навмисне вивільнення активних та «інтелектуальних» матеріалів і предметів у харчові продукти відповідає характеристикам та обмеженням, встановленим у Співтоваристві, або національним положенням, що застосовуються до харчових продуктів. 
(19) Оскільки активні та «інтелектуальні» матеріали і предмети вже знаходяться на ринку держав-членів, мають бути встановлені положення для забезпечення того, що перехід до процедури надання дозволів Співтовариства відбувається без проблем і не порушує існуючий ринок цих матеріалів та предметів. Заявнику має бути надано достатній час для надання доступу до інформації, необхідної для оцінювання безпечності речовини або комбінації речовин, які складають компонент. Таким чином, дозволяється період, що становить 18 місяців, протягом якого інформація щодо активних та «інтелектуальних» матеріалів і предметів повинні бути представлена заявниками. Також повинна бути можливість подати заявки на схвалення нової речовини або комбінації речовин протягом цього періоду.
(20) Орган повинен оцінити, без затримки, всі заяви щодо існуючих речовин, а також нових речовин, які складають компонент, щодо якого було вчасно подано чинну заяву відповідно до керівних принципів Органу під час початкової фази подання заяви.
(21) Комісією має бути складений перелік дозволених речовин Співтовариства після завершення оцінювання безпечності всіх речовин, щодо яких було подано чинну заяву відповідно до керівних принципів Органу, під час періоді перших 18 місяців. З метою забезпечення справедливих та рівних умов для всіх заявників, цей перелік Співтовариства має бути розроблений за один етап.

(22) Правила, що стосуються декларації про відповідність та конкретних правил маркування повинні застосовуватися тільки шість місяців з дати вступу в силу цього Регламенту для надання суб’єктам економічної діяльності достатнього часу для адаптації до цих нових правил.
(23) Заходи, передбачені у цьому Регламенті, відповідають висновку Постійного комітету з харчового ланцюгу та здоров’я тварин,
УХВАЛИЛА ЦЕЙ РЕГЛАМЕНТ:

ГЛАВА 1
ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ

Стаття 1

Предмет
Цей Регламент встановлює конкретні вимоги до продажу активних та «інтелектуальних» матеріалів і предметів, призначених для контакту з харчовими продуктами.

Ці конкретні вимоги не зашкоджують положенням Співтовариства або національним положенням, що застосовуються до матеріалів та предметів, до яких додаються або включені активні або «інтелектуальні» компоненти.
Стаття 2

Сфера дії
Цей Регламент застосовується до активних та «інтелектуальних» матеріалів та предметів, які розміщуються на ринку в межах Співтовариства. 
Стаття 3

Визначення
Для цілей цього Регламенту, застосовуються такі визначення:

(а)
«активні матеріали та предмети» означають матеріали та предмети, призначені для продовження терміну придатності або підтримки чи покращення стану упакованих харчових продуктів; вони навмисно включають компоненти, які б вивільнили або поглинули речовини у або з упакованого продукту харчування або середовища, що оточує харчовий продукт;

(b)
« «інтелектуальні» матеріали та предмети» означають матеріали та предмети, які контролюють стан упакованих харчових продуктів, або середовища, що оточує харчовий продукт;
(с)
«компонент» означає індивідуальну речовину або комбінацію індивідуальних речовин, які викликають активні та/або «інтелектуальні» функції матеріалу або предмету, у тому числі продукти реакції in situ цих речовин; він не включає пасивні частини, такі як матеріали, до яких вони додаються або включені;
(d)
«функціональний бар’єр» означає бар’єр, що складається з одного або більше шарів матеріалів, що контактують з харчовими продуктами, який забезпечує відповідність готового матеріалу або предмету статті 3 Регламенту (ЄС) № 1935/2004 та цьому Регламенту;

(е)
«вивільнення активних матеріалів і предметів» означає активні матеріали та предмети, призначені для свідомого включення компонентів, які б вивільнили речовини у або на упакований харчовий продукт або середовище, що оточує харчовий продукт;
(f)
«вивільнені активні речовини» означає речовини, призначені для вивільнення з вивільнених активних матеріалів та предметів, у або на упакований харчовий продукт або середовище, що оточує харчовий продукт; та спрямовані на досягнення конкретної мети по відношенню до харчових продуктів.
Стаття 4

Розміщення на ринку активних та «інтелектуальних» матеріалів та предметів 
Активні та «інтелектуальні» матеріали та предмети можуть бути розміщені на ринку лише тоді, якщо вони:

(а)
є належними та ефективними для досягнення поставленої мети використання; 

(b)
відповідають загальним вимогам, встановленим у статті 3 Регламенту (ЄС) № 1935/2004;
(с)
відповідають спеціальним вимогам, встановленим у статті 4 Регламенту (ЄС) № 1935/2004;

(d)
відповідають вимогам маркування, встановленим у пункті (е) частині 1 статті 15 Регламенту (ЄС) № 1935/2004;

(е)
відповідають вимогам до складу, встановленим у Главі II цього Регламенту;) 

(f)
відповідають вимогам щодо маркування та декларування, встановленим у Главах III і IV цього Регламенту. 

ГЛАВА ІІ

СКЛАД

СЕКЦІЯ 1

Перелік дозволених речовин Співтовариства

Стаття 5

Перелік речовин Співтовариства, які можуть бути використані в активних та «інтелектуальних» компонентах 
1. Тільки речовини, які включені в «перелік Співтовариства» дозволених речовин (далі – перелік Співтовариства) можуть бути використані для компонентів активних та «інтелектуальних» матеріалів і предметів.
2. Шляхом часткового відступу від пункту 1 такі речовини можуть бути використані в компонентах активних та «інтелектуальних» матеріалів і предметів, без включення до переліку Співтовариства: 
(a)
звільнені активні речовини, за умови, що вони відповідають умовам, встановленим у статті 9;
(b)
речовини, що входять в сферу дії положень Співтовариства або національних положень, що застосовуються до харчових продуктів, які додаються до або включені в активні матеріали і предмети за допомогою методів, такі як введення та іммобілізація, з метою отримання технологічного ефекту в харчовому продукті, за умови, що вони відповідають умовам, встановленим у статті 9;
(с)
речовини, що використовуються у компонентах, які не перебувають у прямому контакті з харчовими продуктами або середовищем, що оточує харчовий продукт, та відділені від харчового продукту функціональним бар’єром, за умови, що вони відповідають умовам, встановленим у статті 10, і що вони не входять в одну з таких категорій: 
(і)
речовини, класифіковані як «мутагенні», «канцерогенні» або «що мають токсичний вплив на репродуктивну систему» відповідно до критеріїв, встановлених у Секціях 3.5, 3.6 та 3.7 Додатка I до Регламенту (ЄС) № 1272/2008 Європейського Парламенту та Ради (
);
(іі)
речовини, навмисно приведені до розміру часток, які демонструють функціональні фізичні і хімічні властивості, що значно відрізняються від таких у більшому масштабі.
Стаття 6
Умови для включення речовин у перелік Співтовариства

Для того, щоб бути включеними у перелік  Співтовариства, речовини, які являють собою компоненти активних та «інтелектуальних» матеріалів та предметів, повинні відповідати вимогам статті 3 і, якщо вони застосовуються, статті 4 Регламенту (ЄС) № 1935/2004 для передбачуваних умов використання активних або «інтелектуальних» матеріалів або предметів.

Стаття 7
Зміст переліку Співтовариства
Перелік Співтовариства визначає:

(а) назву речовини (речовин);

(b) функції речовини (речовин);
(с) номер посилання;

(d)
якщо необхідно, умови застосування речовини (речовин) або компоненту;

(е)
якщо необхідно, обмеження та/або технічні характеристики використання речовини (речовин);

(f)
якщо необхідно, умови використання матеріалу або предмету, до яких речовина або компонент додається або включена.
Стаття 8
Умови для встановлення переліку Співтовариства
1. Перелік Спільноти складається на основі заявок, поданих відповідно до статті 9 Регламенту (ЄС) № 1935/2004.

2. Термін подачі заявок становить 18 місяців після дати публікації керівних принципів Європейського органу з питань безпеки харчових продуктів (Орган) для оцінювання безпечності речовин, що використовуються в активних та «інтелектуальних» матеріалах і предметах.

Орган опубліковує ці керівні принципи щонайменше через шість місяців після дати публікації цього Регламенту.

3. Комісія повинна зробити доступним для громадськості реєстр, який містить всі речовини, щодо яких було подано чинну заяву відповідно до частини 2.

4. Перелік Співтовариства приймається Комісією відповідно до процедури, встановленої у статтях 10 та 11 Регламенту (ЄС) № 1935/2004.
5. Якщо Орган запитує інформацію і заявник не подасть додаткові дані протягом встановленого часового ліміту, речовина не оцінюється Органом для включення у перелік Співтовариства, оскільки заява не може вважатися чинною.
6. Комісія приймає перелік Співтовариства після висновку Органу стосовно всіх речовин, включених до реєструю щодо яких було подано чинні заяви відповідно до частин 2 та 5.

7. З метою додавання нових речовин у перелік Співтовариства, застосовується процедура, встановлена у статтях 9, 10 та 11 Регламенту (ЄС) № 1935/2004.

СЕКЦІЯ 2

Умови використання для речовин, що не включаються у перелік Співтовариства

Стаття 9

Речовини, зазначені у пунктах (а) і (b) частини 2 статті 5

1. Вивільнені активні речовини, як зазначено у пункті (а) частини 2 статті 5 цього Регламенту, і речовини, що додаються або включаються за допомогою методів, таких як введення або іммобілізація, як зазначено у пункті (b) частини 2 статті 5 цього Регламенту, використовуються у повній відповідності до належних положень Співтовариства та національних положень, що застосовуються до харчових продуктів, і відповідають положенням  Регламенту (ЄС) № 1935/2004 і, якщо доречно, заходам з його імплементації.
2. Кількість вивільненої активної речовини не включається в оцінювання загального переміщення, у випадках, коли обмеження загального переміщення встановлюється конкретним заходом Співтовариства стосовно матеріалу, що контактує з харчовим продуктом і до якого включено компонент.
3. Без шкоди для положень частин 1 та 3 статті 4 Регламенту (ЄС) № 1935/2004, обсяг вивільненої активної речовини може перевищувати спеціальне обмеження, встановлених для цієї речовини в конкретних заходах Співтовариства або національних заходах, щодо матеріалів, які контактують з харчовими продуктами, у яких включено компонент, за умови, що він відповідає положенням Співтовариства, що застосовуються до харчових продуктів, або, якщо таких положень не існує, національним положенням, що застосовуються до харчових продуктів. 

Стаття 10

Речовини, зазначені у пункті (с) часини 2 статті 5

1. Переміщення у харчовий продукт речовин з компонентів, які не перебувають у прямому контакті з харчовими продуктами або середовищем, що оточує харчовий продукт, як зазначено у пункті (с) частини 2 статті 5 цього Регламенту, не повинно перевищувати 0,01 мг/кг, вимірюється зі статистичною достовірністю методом аналізу відповідно до статті 11 Регламенту (ЄС) № 882/2004 Європейського Парламенту та Ради (
).
2. Обмеження, передбачене у частині 1, повинно бути завжди виражено у вигляді концентрації у харчових продуктах. Воно застосовується до групи речовин, якщо вони структурно і токсикологічно пов’язані, зокрема, до ізомерів або речовин з тією самою відповідною функціональною групою, і включає можливе початкове переміщення.

ГЛАВА III

МАРКУВАННЯ

Стаття 11

Додаткові правила про маркування

1. Щоб дозволити ідентифікацію споживачем неїстівних частини, активні та «інтелектуальні» матеріали та предмети або їх частини з них повинні бути промарковані, у випадках, коли вони сприймаються як їстівні:

(а)
словами «НЕ ВЖИВАТИ В ЇЖУ», та
(b)
завжди там, де це технічно можливо, з символом, відтвореним у Додатку I.

2. Інформація, що вимагається у частині 1, повинна бути помітною, чіткою та не стиратися. Вона повинна бути надрукованою символами з розміром шрифту не менше 3 мм і відповідати вимогам, встановленим у статті 15 Регламенту (ЄС) № 1935/2004.

3. Вивільнені активні речовини вважаються інгредієнтами відповідно до пункту (а) частини 4 статті 6 Директиви 2000/13/ЄС Європейського Парламенту та Ради (
) і підлягають дії положень зазначеної Директиви.

ГЛАВА IV

ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ І ДОКУМЕНТАЦІЯ

Стаття 12

Декларація про відповідність

1. На етапах продажу, інших, ніж у точці продажу кінцевому споживачу, активні та «інтелектуальні» матеріали та предмети, чи знаходяться вони в контакті з харчовими продуктами, чи ні, або компоненти, призначені для виробництва цих матеріалів та предметів, або речовин, призначені для виробництва з цих компонентів, повинні супроводжуватися письмовою декларацією відповідно до статті 16 Регламенту (ЄС) № 1935/2004.

2. Декларація, зазначена у частині 1, видається суб’єктом економічної діяльності і містить інформацію, встановлену у Додатку ІІ.

Стаття 13

Допоміжна документація

Суб’єкти економічної діяльності, за вимогою національних компетентних органів, роблять доступною відповідну документацію, щоб продемонструвати, що активні та «інтелектуальні» матеріали та предмети і компоненти, призначені для виробництва цих матеріалів і предметів, відповідають вимогам цього Регламенту.

Ця документація повинна містити інформацію про придатність та ефективність активних або «інтелектуальних» матеріалів або предметів, умови і результати випробувань або розрахунків або інших аналізів, і докази безпечності або обґрунтування, що демонструє відповідність.

ГЛАВА V

Прикінцеві положення

Стаття 14

Вступ у силу та застосування
Цей Регламент вступає в силу на 20 день після його опублікування в Офіційному віснику Європейського Союзу.

Пункт (е) статті 4 і стаття 5 застосовуються з дати застосування переліку Співтовариства. До цієї дати, і без шкоди вимогам, встановленим у частині 2 статті 4 Регламенту (ЄС) № 1935/2004 та статям 9 та 10 цього Регламенту, застосовуються національні положення щодо складу активних та «інтелектуальних» матеріалів та предметів. 

Пункт (f) статті 4, частини 1 та 2 статті 11 та Глава IV застосовуються з 19 грудня 2009 року. До цієї дати, і без шкоди вимогам, встановленим у частинах 5 та 6 статті 4 Регламенту (ЄС) № 1935/2004 і частині 3 стаття 11 цього Регламенту, продовжують застосовуватись чинні національні вимоги стосовно маркування та декларування відповідності активних та «інтелектуальних» матеріалів та предметів. 
Розміщення на ринку активних та «інтелектуальних» матеріалів та предметів, маркованих відповідно до частини 5 статті 4 Регламенту (ЄС) № 1935/2004 до дати застосування частин 1 та 2 статті 11 цього Регламенту дозволяється до виснаження запасів.
До дати введення в дію переліку Співтовариства вивільнені активні речовини ухвалюються та використовуються відповідно до належних положень Співтовариства, що застосовуються до харчових продуктів і відповідають положенням Регламенту (ЄС) № 1935/2004 та заходам з його імплементації.

Цей Регламент обов’язковий у повному обсязі та повинен прямо застосовуватись у всіх державах членах відповідно до Договорів.
Вчинено в Брюсселі 29 травня 2009 року.

За Комісію 

Androulla VASSILIOU

Член Комісії
______
ДОДАТОК І
СИМВОЛ
[image: image1.emf]
_______
ДОДАТОК ІІ
ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ

Письмова декларація, згадана у статті 12, містить таку інформацію:
1.
назва та адреса суб’єкта економічної діяльності, який видає декларацію про відповідність;

2.
назва та адреса суб’єкта економічної діяльності, який виробляє або імпортує активні та «інтелектуальні» матеріали і предмети, або компоненти, призначені для виготовлення цих матеріалів і предметів, або речовини, призначені для виготовлення компонентів;

3.
назва активних та «інтелектуальних» матеріалів та предметів або компонентів, призначених для виготовлення цих матеріалів і предметів, або речовини, призначені для виготовлення компонентів;

4.
дата такої заяви;

5. 
підтвердження того, що активні або «інтелектуальні» матеріали або предмети відповідають належним вимогам, викладеним у цьому Регламенті, Регламенті (ЄС) № 1935/2004 та у конкретних застосовних заходах Співтовариства;

6.
належна інформація щодо речовин, які складають компоненти, для яких застосовуються обмеження відповідно до національних положень або положень Співтовариства, що застосовуються до харчових продуктів та цього Регламенту; у відповідних випадках, конкретні критерії чистоти згідно з відповідним законодавством Співтовариства, що застосовується до продуктів харчування, і найменування та кількість речовин, що вивільнюються активним компонентом, щоб дозволити похідним суб’єктам економічної діяльності забезпечувати відповідність цим обмеженням;
7.
належна інформація про придатність та результативність активних або «інтелектуальних» матеріалів або предметів;
8.
технічні характеристики щодо використання компонентів, такі як:

(і) групи або груп матеріалів і предметів, в які компоненти можуть бути додані або включені;

(іі) умови використання, необхідні для досягнення бажаного ефекту;

9.
технічні умови щодо використання матеріалу або предмети, такі як:

(і)
тип або типи продуктів, призначені для розміщення в контакті з ним;

(іі)
 час і температура обробки і зберігання в контакті з харчовим продуктом;
(ііі)
співвідношення контактної поверхні харчового продукту з обсягом, що використовується для встановлення відповідності матеріалу або предмету;
10.
якщо використовується функціональний бар’єр, підтвердження того, що матеріал або предмет відповідає статті 10 цього Регламенту. 
Письмова декларація дозволяє легку ідентифікацію активних та «інтелектуальних» матеріалів та предметів або компонента, або речовини, для якої вона видана, і повинна бути відновлена, якщо істотні зміни у виробництві змінюють процес переміщення або є доступними нові наукові дані. 
___________
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