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PIM: Plastforordningen (Forordning (EU) nr. 10/2011),
forklaret

Plastforordningen begraenser plast til fadevarekontakt til stoffer pa EU-listen inden for
migrationsgraenserne og kraever en skriftlig overensstemmelseserkleering i alle
markedsfaringsled undtagen detailleddet. Den geelder fra den 1. maj 2011; konsolideringen
af 14. juli 2026 rummer bisphenol A-forbuddet og 2025-revisionen, hvis overgang slutter
den 16. september 2026.

Gennemgaet 24. september 2026 af Conphora compliance team - Naeste gennemgang 13. marts 2027 - Ikke juridisk

radgivning
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Vigtige datoer

—

4. februar 2011 Forordning (EU) nr. 10/2011 traeder i kraft, pa tyvendedagen art. 23

efter offentligggrelsen i EUT L 12 af 15. januar 2011

1. maj 2011 Forordningen finder anvendelse; direktiv 80/766/E@F, art. 21, art. 22, stk. 5, og art. 23
81/432/E@F og 2002/72/EF ophaeves, og henvisninger til dem
leeses mod sammenligningstabellerne i bilag VI; materialer og
genstande, der lovligt var bragt i omsaetning far denne dato,
kunne fortsat bringes i omseetning frem til den 31. december
2012

1. juni 2011 Forbuddet mod bisphenol A i sutteflasker af polycarbonat, art. 1ogart. 2
indfart ved gennemfarelsesforordning (EU) nr. 321/2011,
finder anvendelse pa omsaetning og indfgrsel til Unionen, efter
at det fandt anvendelse pa fremstilling fra den 1. maj 2011

31. december 2015 Artikel 5 begynder at finde anvendelse pa andre art. 22, stk. 4, og art. 23
tilseetningsstoffer end blgdgerere i plastlag og -beleegninger pa
lukkeanordninger, og pa tilseetningsstoffer brugt i
glasfiberskiller til glasfiberforstaerket plast, som indtil da fulgte
risikovurderingen i artikel 19

1. januar 2016 Den dokumentation, der kraeves efter artikel 16, skal bygge p&d  art. 22, stk. 2, og art. 22, stk. 3
migrationstestreglerne i artikel 18, hvormed muligheden for at
anvende de grundlaeggende regler i bilaget til direktiv

82/711/E@F udlgber

23. september 2020 Forordning (EU) 2020/1245 i kraft: undtagelsen i artikel 6, stk. art. Logart. 3
3, litra a, omskrives til at deekke alle salte af stofferne markeret

i tabel 1 i bilag II, bilag IT omstruktureres til én samlet liste

over migrationsgraenser for 24 grundstoffer og ammonium,

herunder de fire lanthanider, og bilag I, IV og V aendres

rt. 2

23. september 2022 Afslutning af overgangsperioden under forordning (EU) a
2020/1245: materialer og genstande, der fgrste gang blev
bragt i omsaetning far den 23. marts 2021 efter de tidligere
regler, kunne bringes i omsaetning frem til denne dato og
forbliver pa markedet, indtil lagrene er opbrugt

1. august 2023 Forordning (EU) 2023/1442 i kraft: nye samlede specifikke art. 1ogart. 3
migrationsgraenser for phthalaterne, godkendelserne af
ubehandlet traeemel og -fibre (FCM-nr. 96) og salicylsyre (FCM-
nr. 121) tilbagekaldt, og flere nye stoffer godkendt

31. august 2023 Forordning (EU) 2023/1627 i kraft, som godkender bis(2- art. 1, art. 2 og bilag
ethylhexyl)cyclohexan-1,4-dicarboxylat (DEHCH, FCM-nr.
1079) som blgdgerer i PVC i kontakt med fadevarer tildelt
simulant A og B ved stuetemperatur eller derunder

20. januar 2025 Forordning (EU) 2024/3190 finder anvendelse: bisphenol A og art. 3, art. 10, art. 13 ogart. 14
farlige bisphenoler og bisphenolderivater forbydes i
fodevarekontaktmaterialer, posterne for FCM-nr. 151 og FCM-
nr. 154 udgar af tabel 1 i bilag I, artikel 6, stk. 6, tilfgjes til
plastforordningen, og forordning (EU) 2018/213 ophaves
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Afslutning af overgangsperioden under forordning (EU)
2023/1442: plastmaterialer og -genstande, der fagrste gang
blev bragt i omsaetning fgr denne dato efter de tidligere regler,
kan forblive pd markedet, indtil lagrene er opbrugt, mens
salicylsyre og ubehandlet treemel eller -fibre kun kan fortsaette
under en gyldig ansggning indgivet fgr den 1. august 2024

Forordning (EU) 2025/351 i kraft: definitionerne af
tilseetningsstof, genforarbejdning af plast og UVCB-stof, den
nye artikel 3a om hgj grad af renhed, de omskrevne artikler 8,
10 og 16, den nye maerkningsartikel 14a og tilpasningen til
forordningerne om genanvendt plast og god
fremstillingsmaessig praksis begynder at finde anvendelse

Fra denne dato skal overensstemmelseserklaeringen for et
mellemprodukt eller stof, der opfylder de tidligere regler, men
ikke forordning (EU) 2025/351, angive dette og angive, at det
kun ma anvendes til plastmaterialer og -genstande bragt i
omsaetning fgr den 16. september 2026

Forordning (EU) 2026/245 i kraft, som godkender seks
yderligere tilsaetningsstoffer og monomerer i bilag I og
omdgber FCM-nr. 768

Forordning (EU) 2026/1380 i kraft, som retter den estiske
sprogversion af artikel 8, stk. 1; de gvrige sprogversioner,
herunder den engelske, beragres ikke. Dette er datoen for den
aktuelle konsoliderede tekst

Afslutning af den primaere overgangsperiode for bisphenol A:
engangsartikler til endelig fadevarekontakt fremstillet med
BPA efter de tidligere regler ma ikke laengere bringes i
omsaetning, og genbrugsartikler til endelig anvendelse ma ikke
leengere bringes i omsaetning for fgrste gang, efter denne dato

Afslutning af overgangsperioden under forordning (EU)
2025/351: plastmaterialer og -genstande, der farste gang
bringes i omsaetning far denne dato efter de tidligere regler,
kan fortsat bringes i omsaetning, indtil lagrene er opbrugt; alt,
der farste gang bringes i omsaetning senere, skal opfylde
2025-teksten

Afslutning af den forleengede overgangsperiode for bisphenol A
for engangsartikler til konservering af frugt, grantsager eller
fiskevarer og for artikler, hvis BPA-lak eller -beleegning kun
sidder pa den udvendige metaloverflade, samt for
genbrugsartikler brugt som professionelt
fedevareproduktionsudstyr

Sidste dato, hvor genbrugsartikler til endelig fadevarekontakt
fremstillet med bisphenol A og farste gang bragt i omsaetning
under overgangsbestemmelserne ma forblive pa markedet

art. 2

art. 1, art. 2, art. 3ogart. 5

art. 4, stk. 2

art. 1, art. 2 og bilag

betragtning 2, art. 1 og art. 2

art. 11, stk. 1, og art. 12, stk. 1

art. 4, stk. 1

art. 11, stk. 2, og art. 12, stk. 2

art. 12, stk. 3



Forpligtelser efter rolle



Fabrikant af plastmaterialer, -genstande og mellemprodukter

Brug kun stoffer opfert pa EU-listen over godkendte monomerer, andre udgangsstoffer, makromolekyler
fra mikrobiel fermentering, tilseetningsstoffer og hjeelpestoffer til polymerfremstilling i tabel 1 i bilag I,
eller stoffer omfattet af en undtagelse efter artikel 6, og brug kun et stof i nanoform, nar bilag I
udtrykkeligt godkender det og angiver det i specifikationerne. art. 5, stk. 1, art. 6 og art. 9, stk. 2

Sarg for, at ethvert stof, der kan vaere til stede i den feerdige plast, har en hgj grad af renhed og en
teknisk kvalitet, der er egnet til den tilsigtede og forudsigelige anvendelse, med en sammensatning
kendt af stoffets fabrikant; et stof anses for rent, nar dets bestanddele svarer til dets identitet, og
eventuelle utilsigtet tilstedeveerende stoffer opfylder en af de fire betingelser i artikel 3a, hvoraf den
strengeste er en forudsigelig migration pa eller under 0,00015 mg/kg fadevare. art. 3a og art. 8

Overhold begreensningerne og specifikationerne i kolonne 10 i tabel 1 i bilag I, gruppebegreensningerne i
tabel 2, de detaljerede specifikationer i punkt 4 i bilag I og graenserne i bilag II: migrationsgraenserne for
de 24 opfaerte grundstoffer og ammonium, fra aluminium pa 1 mg/kg og nikkel pa 0,02 mg/kg til bly,
kviksglv og arsen, som ikke ma veere detekterbare, og reglen om, at primaere aromatiske aminer uden
egen graense ikke ma veere detekterbare pa 0,002 mg/kg hver, med en sum for ikke-opfarte aminer pa
hgjst 0,01 mg/kg. art. 9, stk. 1, art. 10, stk. 1, og bilag 1T, punkt 1 og 2

Hold det faerdige materiale inden for den samlede migrationsgreense pa 10 mg samlede bestanddele
afgivet pr. kvadratdecimeter fadevarekontaktoverflade, eller 60 mg pr. kg fadevaresimulant for materiale
bestemt til fgdevarer til speedbern og smabern, og inden for enhver geeldende specifik
migrationsgraense, udtrykt i mg pr. kg fadevare ved brug af det reelle forhold mellem overflade og
volumen ved faktisk eller forudset anvendelse og undtagelserne i artikel 17 for sma, meget store eller
vanskeligt formede genstande og for lukkeanordninger. art. 11, art. 12 og art. 17

Godtgar overensstemmelse ved migrationstestning efter artikel 18: fadevaresimulanterne A, B, C, D1,
D2 og E tildelt fgdevarekategorierne i bilag I1I, testtiden og -temperaturen valgt fra tabel 1 og 2 i kapitel
2 i bilag V for specifik migration, en af de otte standardiserede prgvninger OMO til OM7 for samlet
migration, ti dage ved 60 °C for langtidsopbevaring ved stuetemperatur eller derunder, og en
analysemetode, der opfylder artikel 34 i forordning (EU) 2017/625; resultater i fedevaren gar forud for
resultater i simulant, som gar forud for screeningsresultater. art. 18, bilag 111 og bilag V, kapitel 2 og 3

Fremstil efter god fremstillingsmaessig praksis i forordning (EF) nr. 2023/2006 med et dokumenteret
kvalitetssikringssystem, et kvalitetskontrolsystem og dokumentation af specifikationer, formler,
forarbejdning og kvalitetskontrolresultater; genforarbejder du afklip og spild, skal du opfylde
betingelserne i artikel 10, stk. 2, og de separate regler om indsamling, opbevaring, partier og sporbarhed
i afsnit Cidens bilag. art. 4, art. 5, art. 6 og art. 7; art. 4, litra d, og art. 10, stk. 2

Udsted en skriftlig overensstemmelseserkleering i alle markedsfgringsled undtagen detailleddet med de
elleve punkter i bilag IV, herunder identiteten pa udstederen og pa fabrikanten eller importgren,
materialets identitet, datoen, bekreeftelsen af overensstemmelse med denne forordning og med artikel
3,11, stk. 5,15 0g 17 i forordning (EF) nr. 1935/2004, de oplysninger, downstreambrugere har brug for
om begraensede stoffer og utilsigtet tilstedevaerende stoffer, anvendelsesspecifikationerne, der deekker
fedevaretyper, tid og temperatur og det hgjeste verificerede forhold mellem overflade og volumen, samt
bekreftelserne vedrgrende funktionel barriere, genforarbejdning og affaldsbaserede stoffer; forny den,
nar sammensaetningen eller produktionen andrer sig vaesentligt, eller nye videnskabelige data
foreligger. art. 15 og bilag IV

Opbevar den understgttende dokumentation, herunder betingelserne og resultaterne af testning,
beregninger og modellering, andre analyser og den begrundelse, der godtgar overensstemmelse, samt
dokumentation om sammensaetningen og renhedsgraden af de anvendte stoffer, tilgeengelig for de



nationale kompetente myndigheder pa anmodning, og lad dem udtage praver under offentlig kontrol; for
genbrugsartikler skal du give brugerne anvisninger, der bremser forringelse, en beskrivelse af synlige
aendringer og en advarsel, hvis skade eller forudsigelig fejlanvendelse ville gge migrationen, og give
forbrugerne brugsanvisninger, nar bilag I begreenser fgdevaretyperne, kontaktbetingelserne eller
opvarmningen. art. 14a, art. 16, stk. 1 til art. 16, stk. 4

Opbevar den understgttende dokumentation, der godtgar overensstemmelse, herunder testbetingelser
og -resultater, beregninger, modellering, andre analyser og begrundelsen, samt dokumentation om
sammensatningen og renheden af de anvendte stoffer, tilgaengelig for de kompetente myndigheder pa
anmodning, og lad dem udtage pragver under offentlig kontrol. art. 16, stk. 1 til art. 16, stk. 4

For genbrugsartikler skal du give brugerne anvisninger, der bremser forringelse, en beskrivelse af synlige
aendringer og en advarsel, hvis skade eller forudsigelig fejlanvendelse ville gge migrationen; giv
forbrugerne brugsanvisninger, nar bilag I begreenser fgdevaretyperne, kontaktbetingelserne eller
opvarmningen. art. 14a

Leverandgr af stoffer og udgangsmaterialer

Gar en skriftlig overensstemmelseserklaering tilgeengelig for de stoffer, der er bestemt til fremstilling af
plastfgdevarekontaktmaterialer, og for produkter fra mellemliggende fremstillingstrin, i alle
markedsfaringsled undtagen detailleddet, med oplysningerne i bilag IV, sa det er let at identificere, hvad
den daekker. art. 15, stk. 1 til art. 15, stk. 3, og bilag 1V

Angiv pa mellemliggende trin i erkleeringen identiteten og maengden af de stoffer i mellemmaterialet, der
er underlagt begraensninger eller specifikationer i bilag II, og af stoffer, hvor genotoksicitet ikke er
udelukket, og som stammer fra en tilsigtet anvendelse og med rimelighed kan give anledning til en
individuel migration over 0,00015 mg/kg fadevare fra den feerdige genstand. bilag 1V, punkt 6

Kend sammensaetningen af det stof, du leverer, hold det pa en hgj grad af renhed og af en teknisk
kvalitet egnet til den tilsigtede og forudsigelige anvendelse, og ggr dokumentationen om
sammensatning og renhedsgrad tilgaengelig for de kompetente myndigheder pa anmodning; et UVCB-
stof opkaldt efter et naturligt multikomponentmateriale ma kun leveres, som det fremkommer fra sin
naturlige oprindelse, hvis det ikke indeholder noget uden for den identitet og opfylder enhver
specifikation i bilag I. art. 8, stk. 1, art. 8, stk. 2, og art. 16, stk. 1

Opfylder et mellemprodukt eller stof, der farste gang bringes i omsaetning efter den 16. december 2025,
den tidligere tekst, men ikke forordning (EU) 2025/351, skal du angive dette i dets
overensstemmelseserklaering og angive, at det kun ma bruges til at fremstille plastmaterialer og -
genstande bragt i omsaetning fgr den 16. september 2026. art. 4, stk. 2

For bisphenoler og bisphenolderivater bestemt til at bruges som monomerer eller andre udgangsstoffer
skal du levere den separate overensstemmelseserkleering, som bisphenol A-forordningen kraever, med
angivelse af hver bisphenol eller hvert bisphenolderivat, der er brugt, og bekraeftelse af
overensstemmelse med den forordning og med artikel 3, 15 og 17 i forordning (EF) nr. 1935/2004.

art. 8 og bilag I11



Importgr

Bring kun plastfadevarekontaktmaterialer i omsaetning pa EU-markedet, hvis de opfylder artikel 3 i
forordning (EF) nr. 1935/2004, meerknings- og sporbarhedsartiklerne, god fremstillingsmaessig praksis
og kapitel IT, III og IV i plastforordningen, og hvor de er omfattet, forordning (EU) 2022/1616 om
genanvendt plast; importeret materiale bedgmmes efter ngjagtigt de samme regler som materiale
fremstillet i Unionen. art. 4; art. 3, art. 15 og art. 17

Indhent og opbevar den skriftlige overensstemmelseserklaering for alt, du importerer, undtagen i
detailleddet, kontrollér, at dens anvendelsesspecifikationer deekker de fadevaretyper, kontakttider og -
temperaturer og det forhold mellem overflade og volumen, dine kunder vil anvende, og serg for, at du
kan fremleegge den understgttende dokumentation for Fgdevarestyrelsen pa anmodning; i Danmark skal
alle fgdevarekontaktmaterialer ledsages af en overensstemmelseserkleering, der opfylder bilag 5 til
bekendtggrelsen. art. 15, art. 16 og bilag IV, punkt 8; § 15

Indhent og opbevar den skriftlige overensstemmelseserklaering for alt, du importerer, undtagen i
detailleddet; i Danmark skal alle fadevarekontaktmaterialer ledsages af en
overensstemmelseserklaering, der opfylder bilag 5 til bekendtggrelsen. art. 15 og bilag 1v; § 15
Kontrollér, at erklaeringens anvendelsesspecifikationer daekker de fgdevaretyper, kontakttider og -
temperaturer og det forhold mellem overflade og volumen, dine kunder vil anvende. bilag 1V, punkt 8

Sgrg for, at du kan fremlaegge den understagttende dokumentation bag overensstemmelseserklaeringen
for Fedevarestyrelsen pa anmodning. art. 16

Verificér, at intet, du importerer, er fremstillet med bisphenol A eller en anden farlig bisphenol eller et
farligt bisphenolderivat uden for de to anvendelser i bilag II, at enhver overgangsgenstand stadig er
inden for sin periode, og at materiale fremstillet med en anden bisphenol ikke indeholder restindhold af
BPA; opbevar den separate bisphenol-overensstemmelseserklaering. art. 3, art. 4, art. 8, art. 11 og art. 12

Registrér importen af fadevarekontaktmaterialer hos Fgdevarestyrelsen via fgdevarevirksomhedens
startblanket, medmindre aktiviteten forbliver pa eller under 1.000 enheder og en omsaetning pa 50.000
kr. om aret, og husk, at reglerne geelder, uanset om du skal registreres.

Antager du eller har du grund til at tro, at materiale, du har importeret, ikke opfylder
fedevaresikkerhedskravene og ikke laangere er under din kontrol, skal du traeekke det tilbage fra
markedet, straks underrette Fgdevarestyrelsen og, hvis det har ndet forbrugerne, informere dem
effektivt og preecist om, hvorfor produktet treekkes tilbage, og om ngdvendigt tilbagekalde det fra
forbrugerne. s 7

Sgrg for, at materialet baerer rammeforordningens maerkning, ordene om fgdevarekontakt eller en
tilsvarende angivelse, de szerlige anvisninger for sikker brug, navn og adresse pa den ansvarlige
virksomhed etableret i Unionen og sporbarhedsidentifikationen, og at forbrugergenstande fremstillet
med stoffer, hvis begraensninger i bilag I vedrgrer bestemte fgdevarer, kontakttid eller -temperatur eller
opvarmning, leveres med brugsanvisninger. art. 15, stk. 1, og art. 17; art. 14a, stk. 2



Distributer, grossist eller detailhandler

Markedsfar ikke plastfgdevarekontaktmaterialer, der ikke opfylder de generelle krav i forordning (EF) nr.
1935/2004 og reglerne fastsat i medfar heraf, hvilket i Danmark er en selvsteendig overtraedelse efter
bekendtggrelsen, uanset hvor i keeden fejlen opstod. § 6, stk. 1; art. 3

Videregiv den skriftlige overensstemmelseserkleering til det naeste led i kaeden i alle markedsfaringsled
undtagen detailleddet; i Danmark er pligten opfyldt, hvis erklaeringerne offentliggeres pa producentens
eller importgrens hjemmeside, og det naeste led informeres om det. art. 15, stk. 1; § 15, stk. 1 0g 2

Hold systemer og procedurer, der identificerer de virksomheder, du er blevet leveret fra, og dem, du har
leveret til, og gar disse oplysninger tilgaengelige for de kompetente myndigheder pa forlangende, sa et
defekt parti kan spores og tilbagekaldes. art. 17

Vis i detailleddet ordene om fadevarekontakt eller en tilsvarende angivelse, de saerlige anvisninger for
sikker brug og, for aktive materialer, de pakraevede oplysninger, pa genstanden, dens emballage, en
etiket eller et tydeligt synligt opslag, pa et sprog, der let forstas af kaberne.

art. 15, stk. 4, art. 15, stk. 5, og art. 15, stk. 7

Samarbejd ved tilbagetreekninger: hvis materiale, du har distribueret, ikke opfylder
fadevaresikkerhedskravene, skal producenten eller importaren traekke det tilbage, underrette
Fadevarestyrelsen og informere forbrugerne, og du skal kunne oplyse, hvem der leverede til dig, og
hvem du leverede til. § 7; art. 17, stk. 2

Registrér engrossalg af fadevarekontaktmaterialer hos Fgdevarestyrelsen, medmindre aktiviteten
forbliver pa eller under 1.000 enheder og en omsaetning pa 50.000 kr. om aret.

Fedevarevirksomhed, der bruger plastfadevarekontaktmaterialer

Brug ikke plastfadevarekontaktmaterialer, der ikke opfylder de generelle krav i forordning (EF) nr.
1935/2004 og reglerne fastsat i medfar heraf, og brug dem kun til de formal, de er bestemt til. § 6, stk. 2
Indhent overensstemmelseserklaeringen fra enhver leverandgr af fadevarekontaktmateriale, og opbevar
den som en del af din egenkontrol; Fedevarestyrelsen betragter erklaeringen som sammenfatningen af
leverandgrens kontrolarbejde og forventer, at begreensningerne for brug, sdsom hvilke fgdevarer
materialet ma bruges til, fremgar af den. § 15

Kontrollér, at anvendelsesspecifikationerne i erkleeringen faktisk daekker din proces: fgdevaretyperne,
tiden og temperaturen for behandling og opbevaring i kontakt med fgdevaren, og det hgjeste forhold
mellem fgdevarekontaktoverflade og volumen, som overensstemmelse er verificeret for. bilag 1V, punkt 8
Falg fabrikantens anvisninger for genbrugsartikler, hold gje med de synlige aendringer, den beskriver
som tegn pa forringelse, og veer opmaerksom pa advarslerne om skade eller forudsigelig fejlanvendelse,
der ville age migrationen eller ggre genstanden uegnet til yderligere fgdevarekontakt.

art. 14a, stk. 1, og art. 10, stk. 3

Hold sporbarhed for de materialer og genstande, du modtager og bruger, og gar disse oplysninger
tilgeengelige for de kompetente myndigheder pa forlangende. art. 17



Sanktioner

Plastforordningen indeholder ingen egen sanktionsartikel. Artikel 25 i rammeforordning (EF) nr. 1935/2004
kreever, at medlemsstaterne fastsaetter regler om sanktioner for overtraedelser af den forordning og traeffer
alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfgres, og sanktionerne skal veere effektive, sta i
rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskrackkende virkning; fordi plastforordningen er en specifik
foranstaltning vedtaget efter artikel 5 i rammeforordningen, sanktionerer medlemsstaterne overtraedelser
af den i samme nationale retsakt. Handhaevelsen sker gennem offentlig fadevarekontrol efter artikel 24 i
rammeforordningen, udfart efter forordning (EU) 2017/625, som erstattede forordning (EF) nr. 882/2004
fra den 14. december 2019, og en medlemsstat, der har detaljerede grunde til at konkludere, at et
materiale bringer menneskers sundhed i fare, selvom det opfylder den specifikke foranstaltning, kan
midlertidigt suspendere eller begraense bestemmelserne pa sit territorium efter beskyttelsesklausulen. I
Danmark forbyder bekendtggrelse nr. 681 af 25. maj 2020 markedsfaring af ikke-overensstemmende
fodevarekontaktmaterialer og fgdevarevirksomheders brug af dem, kreever, at producenten eller
importaren treekker ikke-overensstemmende materiale tilbage, straks underretter Fgdevarestyrelsen og
informerer forbrugerne, og straffer i § 23 med bgde overtreedelse af artikel 4, 5, 6, stk. 3, 8, 9, 10, 11, 12,
13, 14, stk. 1, 14, stk. 3 og 14, stk. 5, 15, 16 og 17 i forordning (EU) nr. 10/2011, det vil sige betingelserne
for omsaetning, EU-listen og dens undtagelser, de generelle og specifikke krav til stoffer,
sammensatningsreglerne, de specifikke og samlede migrationsgreenser, flerlagsreglerne,
overensstemmelseserklaeringen, den understgttende dokumentation og angivelsen af testresultater. Listen
har tretten punkter og blev skrevet i 2020: den nar ikke artikel 3a om hgj grad af renhed, artikel 6, stk. 6,
om bisphenoler eller artikel 14a om maerkning, som alle blev tilfgjet plastforordningen senere, sa disse
bestemmelser er ikke selv deekket af den danske bgdebestemmelse, selvom de geelder direkte. Straffen
kan stige til faengsel i op til 2 &r, nar overtraedelsen er begaet forszetligt eller ved grov uagtsomhed, og
sundheden er blevet skadet eller bragt i fare, eller en gkonomisk fordel er opnaet eller tilsigtet, og
virksomheder kan holdes strafferetligt ansvarlige efter straffelovens kapitel 5. Bekendtggrelsen er udstedt
af Fadevarestyrelsen efter §§ 25, 25 a, 49, stk. 1, og 60, stk. 3, i fadevareloven og delegationeni § 7, stk. 3,
i bekendtggrelse nr. 596 af 7. maj 2020 om Fgdevarestyrelsens opgaver og befgjelser, som er det, der
baerer bgdebestemmelserne. Dens § 17 straffer overtreedelser af bekendtggrelsens egne §§ 6-12 og §§
14-15 - forbuddene mod markedsfaring og brug, PFAS i papir og pap, overfladebiocider, vinylchlorid,
regenereret cellulosefilm, bly og cadmium i keramik, emaljerede genstande og glasvarer, samt
overensstemmelseserklaeringen — og parallelle bestemmelser straffer overtreedelser af
rammeforordningen (§ 18), forordningen om god fremstillingsmaessig praksis (§ 19), forordningen om
epoxyderivater (§ 20) og forordningen om aktive og intelligente materialer (§ 22).

art. 18, art. 24 og art. 25; art. 146, § 6,§ 7,§ 17, § 18, § 19 0g § 23
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. Fastleeg, hvilken kategori i artikel 2, stk. 1, dit materiale falder ind under, om det er en af de tre undtagne
grupper, ionbytterharpikser, gummi eller silikoner, og om det ogsa er omfattet af forordningen om
genanvendt plast, og notér konklusionen i din tekniske dokumentation (artikel 1, 2 og 4).

. Sammensaet recepten kun med stoffer fra EU-listen i tabel 1 i bilag I eller et stof udtrykkeligt tilladt ved
en undtagelse efter artikel 6, kontrollér hver posts begraensninger i kolonne 10, dens
gruppebegraensning i tabel 2 og de detaljerede specifikationer i punkt 4, og risikovurdér efter artikel 19
alt, der bygger pa en undtagelse (artikel 5, 6, 9 og 19).

. Dokumentér, at hvert stof har en hgj grad af renhed i den forstand, der falger af artikel 3a, at dets
sammensatning er kendt, og at ethvert utilsigtet tilstedevaerende stof opfylder en af de fire betingelser,
og opbevar dokumentationen om renhed og sammensatning sammen med den tekniske dokumentation
(artikel 3a, 8 0g 16).

.. Kontrollér materialet mod graenserne i bilag II for de 24 opfarte grundstoffer og ammonium og mod
reglen om primaere aromatiske aminer, samt mod begraensningen for vinylchloridmonomer for hvert
plastlag, herunder lag bag en funktionel barriere (artikel 10, stk. 1, bilag II og artikel 13, stk. 2, og artikel
14, stk. 5).

. Veelg fgdevaresimulanterne fra bilag III for de fgdevarekategorier, genstanden vil komme i kontakt med,
veelg testtid og -temperatur fra tabel 1 og 2 i kapitel 2 i bilag V og den standardiserede prgvning for
samlet migration, OMO til OM7, der matcher de tilsigtede kontaktbetingelser, og gennemfgr testene med
en metode, der opfylder artikel 34 i forordning (EU) 2017/625 (artikel 18 og bilag III og V).

. Sammenlign resultaterne med den samlede migrationsgraense pa 10 mg pr. kvadratdecimeter, eller 60
mg pr. kg simulant for fgdevarer til spaedbgrn og smabgrn, og med enhver geeldende specifik
migrationsgraense, idet du anvender korrektionsfaktorerne i punkt 3 i bilag III og kapitel 4 i bilag V samt
reglerne om overflade-volumen-forhold i artikel 17, far du konkluderer (artikel 11, 12, 17 og 18).

. Bekreeft, at ingen bisphenol A eller anden farlig bisphenol eller farligt bisphenolderivat anvendes uden
for de to anvendelser i bilag II til forordning (EU) 2024/3190, at der ikke er restindhold af BPA, hvor en
anden bisphenol anvendes, og at ethvert lager, der bygger pa en overgangsperiode, stadig er inden for
den (artikel 6, stk. 6, og forordning (EU) 2024/3190, artikel 3, 4, 5, 11 og 12).

. Skriv overensstemmelseserkleeringen med alle elleve punkter fra bilag IV, herunder
anvendelsesspecifikationerne og det hgjeste verificerede forhold mellem overflade og volumen, tilfgj
den separate bisphenol-erklaering, hvor den forordning finder anvendelse, og forny erklaeringen, nar
sammensatningen eller produktionen sendrer sig veesentligt (artikel 15, bilag IV og forordning (EU)
2024/3190, artikel 8).

. Gennemfgr fremstillingen under et dokumenteret kvalitetssikrings- og kvalitetskontrolsystem for god
fremstillingsmaessig praksis, og hvis du genforarbejder afklip og spild, skal du opfylde betingelserne i
artikel 10, stk. 2, og de separate regler om indsamling, opbevaring og partisporbarhed i afsnit C i bilaget
til forordning (EF) nr. 2023/2006.

. I Danmark skal du registrere fremstilling, import eller engrossalg af fadevarekontaktmaterialer hos
Fgdevarestyrelsen, medmindre aktiviteten forbliver pa eller under 1.000 enheder og en omsaetning pa
50.000 kr. om aret, holde overensstemmelseserklaeringen tilgeengelig efter § 15 i bekendtggrelse nr.
681 af 25. maj 2020, og have en procedure for tilbagetraekning, underretning og forbrugerinformation
klar efter § 7.
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