LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministere de I'Agriculture, de la Viticulture
et du Développement rural

Preliminart utkast till storhertiglig forordning om material och produkter av
metall och legeringar avsedda att komma i kontakt med livsmedel

Henri, storhertig av Luxemburg, hertig av Nassau, har utfardat denna férordning

Med beaktande av den dndrade lagen av den 25 september 1953 om omorganisation av kontrollen
av livsmedel, drycker och vanliga produkter, sarskilt artikel 2 i denna,

Med beaktande av lagen av den 28 juli 2018 om inférande av ett system for kontroll och pafdljder
for livsmedel,

Med beaktande av lagen av den 8 september 2022 om inrattande och organisation av Luxemburgs
veterinar- och livsmedelsforvaltning (ALVA) och om andring av:

(1) den adndrade lagen av den 21 november 1980 om organisationen av direktoratet for
hélsa,

(2) den andrade lagen av den 19 maj 1983 om tillverkning och handel med djurfoder,

(3) lagen av den 28 juli 2018 om inférande av ett system for kontroll och pafdljder fér
livsmedel.

Med beaktande av Beneluxministerkommitténs beslut av den 17 oktober 2022 M (2022) 12 om
material och produkter av metall och legering avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

Med beaktande av yttrandena fran jordbrukskammaren (Chambre d'agriculture), handelskammaren
(Chambre de commerce) och hantverkskammaren (Chambre des métiers),

Med hansyn till statsradet, och

med beaktande av rapporten fran ministern foér jordbruk, vinodling och landsbygdsutveckling och
efter regeringens overlaggningar i radet.

Harmed foreskrivs foljande:

Artikel 1. Definitioner
| denna férordning galler foljande definitioner:

1) behorig administration: Luxemburgs veterinar- och livsmedelsférvaltning, nedan kallad ALVA, som
ansvarar for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet enligt denna lag,

2) metall: amnen som kannetecknas av foljande fysikalisk-kemiska egenskaper i fast form:

i Reflektivitet som ar anledning till den karakteristiska metallglansen,
iil Elektrisk ledningsformaga,
iii.  Varmeledningsférmaga,
iv. Mekaniska egenskaper sadsom styrka och duktilitet.
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Metaller motsvarar en kategori av material vars sammanhalining sikerstills pa atomniva genom
metallbindningar. De kan assimileras till en uppsattning positiva metalljoner som bildar uttkade
kristallina natverk dar valenselektroner delas av hela strukturen,

3) legering: ett metallmaterial, homogent pa makroskopisk niva, bestdende av tva eller flera element
kombinerade pa ett sddant sitt att de inte latt kan separeras med mekaniska medel,

4) féretag: alla dtaganden i den mening som avses i artikel 2.2 ¢ i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG,

5). anldggning: varje enhet inom ett livsmedelsféretag som avses i artikel 2.1 c i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien, i dess dndrade
lydelse,

6) aktor: foretagare i den mening som avses i artikel 2.2 d i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och om upph&vande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG,

7) frislappande: oavsiktlig overféring av metaller till livsmedel fran material eller produkter
tillverkade av metaller eller legeringar,

8) sdrskild grdns for frigérande: den hogsta tilldtna mangden av en viss metall- eller halvmetalljon, i
milligram, som frigors i kilogram av ett material eller en vara i livsmedel eller livsmedelssimulatorer,

9) minister: ministern ansvarig for livsmedelssikerhet.

Artikel 2. Tillampningsomrade

Bestammelserna i denna forordning ska tillampas pa oavsiktliga utslapp av metaller eller
fororeningar fran material och produkter i slutligt skick, oavsett om de &r helt eller delvis tillverkade
av metaller eller legeringar eller om de ar tackta med ytbeldggning och som

a) ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel, eller

b) redan ar i kontakt med livsmedel och var avsedda for detta andamal, eller

c) som rimligen kan férvantas komma i kontakt med livsmedel eller éverféra deras bestandsdelar
till livsmedel under normala eller férutsebara anvandningsférhallanden.
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Artikel 3. Allmanna bestammelser

Material och produkter av metall och legering avsedda att komma i kontakt med livsmedel ska
tillverkas i enlighet med:

a) Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphéavande av
direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG,

b) Kommissionens férordning (EG) nr 2023/2006 av den 22 december 2006 om god tillverkningssed
nar det galler material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

c) Den dndrade lagen av den 28 juli 2018 om inrattande av ett system for livsmedelskontroll.

Artikel 4. Sarskild grans for frigérande (SRL)

De material och produkter av metall och legering som avses i artikel 2 ska uppfylla de sarskilda
gransvarden for frigérande som anges i kapitel 1 i bilagan till denna férordning.

Amnen ftillverkade av nanomaterial, enligt definitionen i kommissionens rekommendation
2011/696/EU av den 18 oktober 2011 om definitionen av nanomaterial, kraver i samtliga fall en
sarskild bedémning av deras egenskaper, avsedd anvandning och exponeringsmatning vid utslapp i
livsmedel.

Artikel 5. Verifiering av sarskilda granser for frigorande

1. Overensstammelsen hos firdiga material och produkter kontrolleras med hjilp av provningar av
frigorande eller undersékningsmetoder.

Den behdriga myndigheten och féretagen ska tillampa provnings- och undersdkningsmetoder i
enlighet med artikel 34 i férordning (EU) 2017/625 for att faststdlla att material och produkter
overensstimmer med de sarskilda gransvarden for frigbrande som anges i kapitel 1 i bilagan fill
denna storhertigliga férordning.

Provningar for frislappande av material och produkter utférs under de varsta tankbara
anvandningsforhallandena.

Resultaten av tester av sarskilt frigorande som erhadllits i livsmedel ska ha foéretrade framfér de
resultat som erhélls i livsmedelssimulatorer. Resultaten av de tester av sarskilt frigérande som
erhallits i livsmedelssimulatorer ska ha foretrade framfor de resultat som erhdlls genom
undersokningsmetoder.
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2. For kontroll av 6verensstammelse ska varden for sarskilt frigérande for en fardig produkt uttryckas
i mg/kg, pa grundval av forhallandet mellan verklig areal och volym under faktiska eller férvantade
anvandningsforhallanden.

Genom undantag fran denna bestammelse ska migrationsvardet foér ark, film och plana ytor som
annu inte kommer i kontakt med livsmedel uttryckas i mg/kg pa grundval av ett férhallande mellan
area och volym pa 6 dm? per kg livsmedel.

Artikel 6. Sarskilda markningsuppgifter

1. Tillverkare av aluminiummaterial och aluminiumprodukter utan skyddande beldggning ska
anbringa en etikett som anger fér anvindarna att aluminiumet inte har nagon skyddande
belaggning.

Nar det galler férpackningar for férsaljning i detaljhandeln ska leverantorerna se ftill att sadana
forpackningar innehaller informationsetiketter som férklarar for slutkonsumenten att de inte far
anvanda materialen och produkterna for att lagra eller bearbeta sura, alkaliska eller salta livsmedel
eller att anvanda dem endast for att lagra livsmedel i kylskap.

2. Tillverkare av aluminiummaterial och aluminiumprodukter utan skyddande beldggning ska ge rad
om anvandningen av deras produkter i mycket sura, alkaliska eller salta livsmedel.

Artikel 7. Forsdkran om 6verensstimmelse

1. Materialens och produkternas Overensstimmelse ska styrkas genom en f6rsdkran om
Overensstimmelse enligt mallen i kapitel 2 i bilagan till denna férordning.

2. Den forsakran om 6verensstammelse som avses i punkt 1 ska upprattas av aktéren.

3. Genom undantag fran punkt 1 ska minst punkterna 1, 2, 3, 4 och 6 i foérsikran om
overensstammelse enligt mallen i kapitel 2 i bilagan till denna férordning fyllas i for alla material och
produkter av metall och legering som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel som dnnu inte
betraktas som fardiga produkter.

4. Genom undantag fran punkt 1 ska en riskbaserad metod tillampas fér komponenter som anvands
for montering av en produktionsprocess och fér en fullstindig produktionsprocess i samma
livsmedelsindustrianlaggning, om det saknas en fdrsikran om Overensstimmelse. Denna
riskbedomning ska pa begaran goras tillganglig for den behoériga myndigheten.



LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministere de I'Agriculture, de la Viticulture
et du Développement rural

Artikel 8. Omsesidigt erkinnande

Bestammelserna i denna forordning, med undantag for bestdammelserna i artikel 7, samt
motsvarande bestammelser som &r tillampliga pa Konungariket Belgien eller Konungariket
Nederlanderna enligt beslutet av Beneluxministerkommittén av den 17 oktober 2022 M (2022) 12
om material och produkter av metall och legering avsedda att komma i kontakt med livsmedel, ska
inte tillampas pa produkter som lagligen tillverkats eller saluforts i en medlemsstat i Europeiska
unionen som inte tillhdr Benelux eller Turkiet eller som lagligen tillverkats i en Eftastat som ar part i
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, sdvida inte 6msesidigt erkdnnande inte kan
tillampas i enlighet med artiklarna 34-36 i férdraget om Europeiska unionen.

Artikel 9. Verkstillbart formular

Var minister med ansvar for livsmedelssdkerhet ansvarar for genomférandet av denna férordning,
som ska offentliggdras i Storhertigdomet Luxemburgs officiella tidning.
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KAPITEL 1: SARSKILD GRANS FOR FRIGORANDE (SRL)

BILAGA

Tabell 1: Sarskild grand for frigorande galler for metaller och legeringskomponenter.

Formeltecken Namn SRL (mg/kg livsmedel)
Al Aluminium 5

Sb Antimon 0,04
Ag Silver 0,08
Cr Krom 0,250
Co Kobolt 0,02
Cu Koppar 4

Sn* Tenn 100
Fe Jarn 40
Mg Magnesium -

Mn Mangan 1,8
Mo Molybden 0,12
Ni Nickel 0,14
Ti Titan -

\ Vanadin 0,01
Zn Zink 5

* Férutom inom ramen for kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006

om faststillande av gransvarden for vissa fraimmande dmnen i livsmedel

Tabell 2: SRL:er galler for metaller i form av féroreningar och stéramnen.

Formeltecken Namn SRL (mg/kg livsmedel)
As Arsenik 0,002

Ba Barium 1,2

Be Beryllium 0,01

Cd Kadmium 0,005

Li Litium 0,048

Hg Kvicksilver 0,003

Pb Bly 0,010

Tl Tallium 0,0001

KAPITEL 2: INFORMATION SOM SKA INGA | FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE.

Den skriftliga férklaring som avses i artikel 7.1 ska innehalla féljande uppgifter:

1) Identitet och adress for den aktér som utfardar férsakran om 6verensstammelse,
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Identitet och adress for den aktor som tillverkar eller importerar de material och produkter eller
amnen som ar avsedda for tillverkning av sddana material och produkter,

Identiteten pa metaller och legeringar avsedda for tillverkning av material och produkter,
Datum for deklarationen,

Bekraftelse av att materialen och produkterna overensstimmer med de tillampliga kraven i
denna férordning, med motsvarande krav som galler for Konungariket Belgien eller Konungariket
Nederlianderna enligt beslutet av Beneluxministerkommittén av den 17 oktober 2022 M (2022)
12 om material och produkter av metall och legeringar avsedda att komma i kontakt med
livsmedel, eller annan sarskild lagstiftning om metaller och legeringar som offentliggjorts i en
medlemsstat i Europeiska unionen som inte tillhor Benelux- eller Turkiet eller en Eftastat som ar
part i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, och med de tillampliga kraven i
forordning (EG) nr 1935/2004,

Adekvat information som gor det mojligt for aktorer att i senare led att sdkerstalla efterlevnad av
begransningar eller specifikationer,

Adekvat information om metaller som omfattas av restriktioner i livsmedel som erhallits genom
forsoksdata eller teoretisk berakning av deras specifika utslappsniva,

Specifikationer for materialets eller varans anvandning, t.ex.
i. typ av livsmedel som ar avsedda att komma i kontakt med dem,
ii.  tid och temperatur for behandling och forvaring i kontakt med livsmedlet,

jiii.  forhallandet area-volym i kontakt med det livsmedel som anvands for att faststalla
materialets eller varans 6verensstammelse.

Den skriftliga deklarationen gor det enkelt att identifiera de material, produkter eller amnen for vilka
den ar etablerad och férnyas nar vasentliga produktionsférandringar leder till férandringar i
frisattningen av metaller eller om nya vetenskapliga uppgifter finns tillgangliga. Om inga andringar
galler ravarorna, bearbetningen eller anviandningen av dem eller produktionsprocessen osv., far en
forsdkran om Overensstammelse forbli giltig i hogst fem ar. Detta paverkar inte mojligheten att
produkthanteraren alltid kan besluta att férnya férsakran om éverensstammelse dven om status quo
uppratthalls.
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l. Kommentarer till artiklarna

Artikel 1. Definitioner

Artikel 1 innehdller de nddvandiga definitionerna, som huvudsakligen harrér fran
Beneluxministerkommitténs beslut av den 17 oktober 2022 M (2022) 12 om material och produkter
av metall och legering avsedda att komma i kontakt med livsmedel, och som motsvarar dem i
resolutionen och tillhérande tekniska riktlinjer.

Utover dessa definitioner i ovannamnda beslut beskrivs aktoren i artikel 2.2 d i férordning (EG) nr
1935/2004 pa foljande satt: “den eller de fysiska eller juridiska personer som ansvarar fér att kraven i
denna férordning uppfylls i det féretag som star under deras kontroll”.

Anlaggningen i den mening som avses i artikel 2.1 c i férordning (EG) nr 852/2004 och féretaget i den
mening som avses i artikel 2.2 c i férordning (EG) nr 1935/2004 har dessutom en nistan identisk
definition i de bada normativa texterna. For att fa en fullstindig definition i samband med
marknadsévervakning av livsmedel och material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel har bada begreppen tagits upp.

Den anldggning som avses i artikel 2.1 c i férordning (EG) nr 852/2004 definieras pa féljande satt:
"varje enhet i ett livsmedelsféretag”.

| artikel 2.2 ¢ i forordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel beskrivs foretag enligt féljande: "varje féretag, med eller utan vinstsyfte och
oavsett om det dr offentligt eller privat, som bedriver nGgon av de verksamheter som rér tillverkning,
bearbetning och distribution av material och produkter”.

Artikel 2. Tillimpningsomrade

| artikel 2 definieras tillampningsomradet for denna resolution, alltid i enlighet med relevant
forordning, beslut och teknisk vagledning. For att ange vilka specifika material och produkter som
inte omfattas av detta tillampningsomrade kan det hanvisas till de riktlinjer som atféljer beslutet,
vars senaste version ska finnas tillgdnglig pa den behériga myndighetens webbplats.

Artikel 3. Allmanna bestammelser

Tillverkningen av de material som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel ska utféras i
enlighet med bestammelserna i de europeiska férordningarna, sasom de definieras i férordning (EG)
nr 1935/2004 och férordning (EG) nr 2023/2006, samt bestimmelserna i Lagen av den 28 juli 2018
om uppréattande av ett system for kontroll och paféljder for livsmedel.

Artikel 4. Sarskild grans for frigérande (SRL)

De sarskilda gransvardena for frigérande av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel
anges i bilagan till denna férordning.
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Viardena i fraga ar de som ingar i resolutionen, beslutet och den atféljande tekniska vagledningen.

Om andra varden i framtiden antas inom ramen fér Europaradet bor dessa nya varden ersattas med
de varden som for narvarande foértecknas i bilagan till denna férordning. Det kommer da att bli
nédvandigt att ndra denna bilaga for detta andamal, i enlighet med beslutet.

Artikel 5. Verifiering av sarskilda granser for frigorande

| enlighet med resolutionen, beslutet och den atféljande tekniska vagledningen ska det kontrolleras
att fardiga material och produkter 6verensstimmer med kraven.

For detta andamal ska provningar av frigérande eller undersékningsmetoder fér narvarande utforas i
enlighet med de allmanna bestammelserna i artikel 34 i férordning (EU) 2017/625.

Nar kontrollregler eller riktlinjer galler specifikt for material som ar avsedda att komma i kontakt
med det berérda livsmedlet forvantas dock den behoriga myndigheten och foretagen tillampa dessa
sarskilda test- och undersékningsmetoder.

Artikel 6. Sarskilda markningsuppgifter

Enligt artikel 6 ska den behoriga myndigheten krava att tillverkaren uppfyller sarskilda
markningskrav. Dessa krav - inklusive den symbol som kan anvandas - géller endast for
aluminiummaterial och aluminiumprodukter utan skyddande belaggning. Ett exempel pa sddana
krav finns i riktlinjerna foér beslut.

Artikel 7. Forsdkran om 6verensstimmelse

Den férsakran om 6verensstammelse som avses i artikel 7 ska anvandas for att visa att material som
kommer i kontakt med livsmedel 6verensstammer med kraven.

Deklarationsmallen aterfinns i bilagan till denna férordning och motsvarar den vanliga mall som
anvands pa EU-niva.

For material och produkter av metall och legering som annu inte betraktas som fardiga produkter
ska en minimihalt anges i forsdkran om Overensstimmelse i enlighet med tredje stycket. Om
ytterligare information finns tillginglig ska den ocksa anges i forsakran om éverensstammelse.

| det fall som avses i fjarde stycket far en riskbaserad metod anviandas i avsaknad av en férsdkran om
Overensstimmelse.

Detta undantag avser "livsmedelsindustrin” enligt definitionen i riktlinjerna till beslutet. | avsaknad
av forsakran om Overensstimmelse som visar att en enhet 6verensstimmer med kraven ska en
riskbedémning vara obligatorisk for anvandare inom livsmedelsindustrin for att sikerstalla att de
gransvarden for frigérande som anges i bilagan till denna foérordning inte OGverskrids. Dessa
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bedémningar ar obligatoriska i hela produktionskedjan, med undantag for sma och medelstora
foretag.

Artikel 8. Omsesidigt erkdnnande

Eftersom denna foérordning infor krav som inte krdvs pa EU-niva innehaller artikel 8 en klausul om
omsesidigt erkdnnande for att inte skapa ett omotiverat hinder fér den fria rérligheten fér varor
inom Europeiska unionen, tullunionen med Turkiet eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Med andra ord &r varor som inte uppfyller kraven i beslutet (som utbver Storhertigdomet
Luxemburg dven omfattar Konungariket Belgien och Konungariket Nederldnderna) men som
uppfyller kraven i de berérda landerna och som erbjuder minst en likvardig skyddsniva inte uteslutna
fran Beneluxlandernas inre marknad.

Artikel 9. Verkstallbart formular

Ministeransvaret har bestimts exakt, vilket ger information om den behorighet inom vilken
regeringsmedlemmen ska ingripa.
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