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	EIROPAS KOMISIJA
VESELĪBAS UN PATĒRĒTĀJU ĢENERĀLDIREKTORĀTS
E direktorāts - Pārtikas aprites drošība 
E6 – Inovācija un ilgtspējība


ES norādījumi attiecībā uz Komisijas 2009. gada 29. maija Regulu (EK) Nr. 450/2009 par aktīvajiem un viedajiem materiāliem un izstrādājumiem, kas paredzēti saskarei ar pārtikas produktiem
1.0. Versija 
	Šie norādījumi tika sniegti dalībvalstīm informācijai Pastāvīgās komitejas Pārtikas aprites toksikoloģiskās drošības sekcijā 2011. gada 23. novembrī.
Norādījumi ir paredzēti Eiropas profesionālajām organizācijām un tām dalībvalstu kompetentajām iestādēm, kuras nodarbojas ar šā tiesību akta interpretācijas un īstenošanas jautājumiem. Šis dokuments nav galīgs, un to var pēc vajadzības atjaunināt, lai turpinātu precizēt ar šī tiesību akta īstenošanu saistītos aspektus. 

Šis dokuments ir pieejams DG SANCO vietnē par materiāliem, kuri ir saskarē ar pārtiku ( http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm
Atruna. Šis dokuments, kuru izveidojuši Veselības un patērētāju ģenerāldirektorāta dienesti, Eiropas Komisijai kā iestādei nav saistošs. Lūdzam ievērot, ka šis dokuments nav uzskatāms par Eiropas Savienības tiesību aktu oficiālu skaidrojumu attiecībā uz kādu konkrētu situāciju. Tas nav uzskatāms arī par juridisku konsultāciju valstu tiesību aktu jautājumos.
Jautājumi par šo dokumentu jāadresē SANCO-FCM@ec.europa.eu.
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1. Darbības joma ( definīcijas un piemēri
Šajā sadaļā ir uzskaitītas ar aktīvajiem un viedajiem materiāliem un izstrādājumiem saistītās definīcijas, kas norādītas Regulas (EK) Nr. 450/2009 3. pantā. Definīcijas ir skaidrotas, ilustrējot tās ar piemēriem. Ir sniegti arī to iesaiņojamo materiālu piemēri, uz kuriem šī regula neattiecas.
1.1. Aktīvie materiāli un izstrādājumi
1.1.1. Definīcijas
Regulā (EK) Nr. 450/2009 ir iekļautas šādas definīcijas:
• "aktīvie materiāli un izstrādājumi" ir materiāli un izstrādājumi, kuru uzdevums ir paildzināt iepakotu pārtikas produktu glabāšanas laiku un saglabāt vai uzlabot to stāvokli; tajos apzināti iekļauj sastāvdaļas, kas izdala vielas iepakotajos pārtikas produktos vai to apkārtējā vidē vai absorbē vielas no šiem produktiem vai to apkārtējās vides;
◦ "aktīvie izdalītājmateriāli un izdalītājizstrādājumi" ir aktīvie materiāli un izstrādājumi, kuros apzināti iekļautas sastāvdaļas, kas izdala vielas iepakotajos pārtikas produktos, uz tiem vai to apkārtējā vidē; 

◦ "izdalītās aktīvās vielas" ir vielas, ko noteikta uzdevuma veikšanai ir plānots izdalīt no aktīvajiem izdalītājmateriāliem un izdalītājizstrādājumiem iepakotajos pārtikas produktos, uz tiem vai to apkārtējā vidē.
• "sastāvdaļa" ir atsevišķa viela vai atsevišķu vielu savienojums, kas rada materiāla vai izstrādājuma aktīvo un/vai viedo funkciju, tostarp šo vielu in situ reakcijas produkti; tā neietver pasīvās daļas
, piemēram, materiālu, kuram sastāvdaļas pievienotas vai kurā tās ir iekļautas.
Sastāvdaļa var būt aktīvā viela viena pati. Sastāvdaļa var būt arī vielu savienojums vai vielu grupa, piemēram, ja aktīvā vai viedā funkcija ir saistīta ar dažādu vielu savstarpējo iedarbību, kuras rezultātā funkcija pastiprinās vai veidojas jaunas vielas, kuras veic aktīvo vai viedo funkciju. 

Aktīvais iepakojums ir tāds pārtikas iepakojuma veids, kurš ne vien aizsargā pārtiku pret ārējo iedarbību, bet arī veic papildu funkciju. Paredzēts, ka aktīvais iepakojums iedarbojas uz iepakoto pārtiku. Iepakojums absorbē ar pārtiku saistītās ķīmiskās vielas no šīs pārtikas vai vides pārtikas iepakojumā, vai arī tas izdala vielas, piemēram, konservantus, antioksidantus, aromatizētājus utt., pārtikā vai vidē, kurā pārtika atrodas.
1.1.2. Aktīvo materiālu un izstrādājumu piemēri 
Saskaņā ar aktīvo materiālu un izstrādājumu definīciju piemērus var grupēt šādi.
A) Absorbējošās sistēmas
• Mitruma absorbētāji
Piemēram, paliktņi, kas absorbē šķidrumu, kurš izdalās no vitrīnā izvietotajiem gaļas, putnu gaļas un zivju iepakojumiem. Tos var veidot, piemēram, slāņaina plastikāta siets, adhezīvas vielas un paliktņi, kas vai nu sastāv tikai no polimēra šķiedras vai granulārā poliakrilāta, vai arī no šiem materiāliem, kam pievienota dabīgā celuloze, – visi šie materiāli palīdz paliktnim veikt absorbējošo funkciju.
Materiāli un izstrādājumi, kas veidoti tikai no dabīgām sastāvdaļām, piemēram, paliktņi, kuri 100 % apmērā sastāv no celulozes, aktīvo materiālu un izstrādājumu definīcijai neatbilst, jo tajos nav apzināti iekļautu sastāvdaļu, kas izdala vai absorbē vielas. Citi absorbētāju piemēri – gan tādu, kuri atbilst aktīvo materiālu un izstrādājumu definīcijai, gan tādu, kuri tai neatbilst – ir doti 1. sadaļas 4. punktā. 
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• Absorbētāji
◦ Skābekļa absorbētājus var izmantot iepakotos makaronu izstrādājumos, piena pulverī, cepumos utt. Šie skābekļa absorbētāji parasti ir maisiņos. Tie absorbē vai saista iepakojumā esošo atlikušo skābekli (no vides, kurā atrodas pārtika, vai no pašas pārtikas), lai samazinātu skābekļa iedarbību. Skābekļa iedarbības rezultātā pārtikā var savairoties mikroorganismi, notikt ķīmiskas izmaiņas utt. Skābekļa absorbētājs ir paredzēts šo seku mazināšanai, tādējādi pagarinot pārtikas glabāšanas laiku.
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◦ Etilēna absorbētājus var pievienot izstrādājumam nelielos maisiņos vai iestrādāt polimēru plēvē. Piemērs ir etilēna absorbētāju saturoši plastmasas maisiņi augļiem. Etilēns, kas ir dabīgs augu augšanas hormons, ir viens no galvenajiem augļu un dārzeņu nogatavošanās faktoriem, kas elpošanas procesā atbrīvojas un pēc tam veicina pašu nogatavošanās procesu. Aktīvās sastāvdaļas funkcija ir novērst pārmērīgu gāzes daudzumu, lai pagarinātu iepakotā produkta glabāšanas laiku.
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B) Izdalītājsistēmas
◦ Piemēri ir iepakojumi, kuros ir izdalītājvielas, tādas kā konservanti, antioksidanti, aromatizētāji, fermenti. Šīs izdalītās aktīvās vielas ir apzināti pievienotas iepakotajai pārtikai vai atrodas uz tās noteiktas funkcijas veikšanai pārtikā vai vidē, kurā tā atrodas, un iepakotās pārtikas glabāšanas laika uzturēšanai vai pagarināšanai. 
C) Sistēmas ar vielām, kas iestrādātas vai nostiprinātas iepakojuma sienās
◦ Piemēri ir iepakojums, kas satur kādu vielu, piemēram, piedevu vai fermentu, kas iestrādāta uz virsmas, kura ir saskarē ar pārtiku, un tehnoloģiski iedarbojas uz to. Šie materiāli satur vienu vai vairākas aktīvās sastāvdaļas, kas ietekmē pārtikas stāvokli, nenonākot pārtikā. Tāpēc šī iepakojumu grupa līdzinās iepriekšējai (B) grupai, taču atšķirība ir tāda, ka aktīvā viela tiek nevis izdalīta pārtikā, bet paliek iestrādāta vai nostiprināta iepakojuma virsmā, kur tā veic savu funkciju; jebkura nokļūšana pārtikā šajā gadījumā ir nejauša.
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Antibakteriālais iepakojums – ietekme ar saskares starpniecību
1.2. Viedie materiāli un izstrādājumi
1.2.1. Definīcijas
• "viedie materiāli un izstrādājumi" ir materiāli un izstrādājumi, kas kontrolē iepakotu pārtikas produktu vai to apkārtējās vides stāvokli.
Viedās iepakojuma sistēmas sniedz lietotājam informāciju par pārtikas stāvokli. Sniegtajai informācijai jābūt uzticamai un pareizai. Pretēji aktīvajām sastāvdaļām viedo sastāvdaļu izdalīšanās pārtikā nav paredzēta. Viedā sastāvdaļa var atrasties uz iepakojuma ārējās virsmas, un no pārtikas to var nošķirt funkcionāla barjera. Funkcionālās barjeras jēdziens ir paskaidrots 1. sadaļas 3. punktā.
1.1.2. Viedo materiālu un izstrādājumu piemēri
Viedā iepakojuma piemērs ir iepakojums ar laika un temperatūras indikatoru. Laika un temperatūras indikatori ir paredzēti, lai sniegtu informāciju par to, vai laika gaitā ir pārsniegta temperatūras robežvērtība, un/vai novērtētu, cik ilgu laiku produkts ir atradies temperatūrā virs šīs robežvērtības (temperatūras izmaiņu dinamikas noteikšanai), piemēram, no pārtikas iepakošanas brīža līdz tās patēriņam. Norāde bieži ir vizuāls signāls. Pozitīvs vizuālais signāls varētu norādīt, ka produkts vairs nav svaigs vai ēšanai piemērots. Sniegtajai informācijai jābūt uzticamai un pareizai, un tā nedrīkst maldināt patērētāju. Plašāka informācija ir pieejama 2. sadaļas 2.7. punktā.
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1.3. Funkcionālā barjera
Regulā (EK) Nr. 450/2009 ir šāda definīcija.
• "Funkcionālā barjera" ir barjera, kas sastāv no viena vai vairākiem pārtikas saskares materiālu slāņiem un nodrošina to, ka gatavie materiāli vai izstrādājumi atbilst Regulas (EK) Nr. 1935/2004 3. panta un šīs regulas noteikumiem.
Barjera ir pārtikas saskares materiālu vai izstrādājumu slānis, kas novērš vai samazina aiz barjeras esošo vielu nonākšanu pārtikas produktos. Maksimāli pieļaujamais migrācijas līmenis vienai vielai ir 0,01 mg vielas uz kilogramu pārtikas. Šī migrācijas robežvērtība jāpiemēro strukturāli un toksikoloģiski saistītu vielu grupai, jo īpaši izomēriem vai vielām, kas pieder pie vienas un tās pašas attiecīgās funkcionālās grupas; ņem vērā arī iespējamos pārrēķinus kompensācijas vajadzībām. Šo robežvērtību vienmēr izsaka kā koncentrāciju pārtikas produktos. Ja tiek pierādīts, ka iepakojuma materiāls vai tā slānis darbojas kā funkcionāla barjera, kas novērš migrāciju, tad vielas, kuras nav atļautas, var izmantot slānī vai slāņos, kas atrodas aiz barjeras (pretējā pusē no tās, kas ir saskarē ar pārtiku), ja vien tās neietilpst kādā no turpmāk minētajām kategorijām:
• Mutagēnas, kancerogēnas vai reproduktīvajai funkcijai toksiskas vielas bez iepriekš saņemtas atļaujas nedrīkst izmantot materiālos, kas ir saskarē ar pārtiku, un tāpēc funkcionālās barjeras jēdziens uz tām neattiecas.
• Jaunās tehnoloģijas, kas rada vielas no elementārdaļiņām, piemēram, nanodaļiņām, kurām piemīt ķīmiskās vai fizikālās īpašības, kuras būtiski atšķiras no īpašībām, kas piemīt lielāka izmēra daļiņām, katrā atsevišķā gadījumā jāizvērtē attiecībā uz iespējamo risku, līdz ir pieejama plašāka informācija par šādu jauno tehnoloģiju. Tāpēc funkcionālās barjeras jēdziens uz tām neattiecas.
Tas jānorāda atbilstības deklarācijā un dokumentos, kuri to pamato [(EK) Nr. 450/2009 13. pants un II pielikuma 10. punkts].
1.4. Skaidrojums par tiem iepakojumu vai to sastāvdaļu veidiem, uz kuriem ir attiecināma aktīvo un viedo materiālu un izstrādājumu definīcija, un tiem veidiem, uz kuriem tā nav attiecināma
Turpmāk minētie piemēri ir sniegti, lai noskaidrotu, vai aktīvo un viedo materiālu un izstrādājumu definīcija ir attiecināma uz konkrētiem iepakojuma veidiem vai nav uz tiem attiecināma. Protams, visus iespējamos piemērus aprakstīt nav iespējams. Tiem materiāliem un izstrādājumiem, uz kuriem definīcija nav attiecināma, piemēro citus ES tiesību aktus par materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku. Materiāliem un izstrādājumiem, par kuriem ES līmenī konkrētu prasību nav, piemēro attiecīgo valstu tiesību aktus. Plašāka informācija ir 4. sadaļas 19. punktā.
	Iepakojuma vai sastāvdaļu veidi, uz kuriem definīcija attiecas
	Iepakojuma vai sastāvdaļu veidi, uz kuriem definīcija  NEATTIECAS

	Absorbējošās sistēmas

	Skābekļa absorbētājs, kas darbojas kā aktīvā sastāvdaļa
Skābekļa absorbētājus var izmantot iepakotos makaronu izstrādājumos, piena pulverī, cepumos utt. Šie skābekļa absorbētāji parasti tiek pievienoti pārtikai nelielos maisiņos. Tie absorbē vai saista iepakojumā esošo atlikušo skābekli (no vides, kurā atrodas pārtika, vai no pašas pārtikas), lai samazinātu skābekļa iedarbību. Skābekļa iedarbības rezultātā pārtikā var savairoties mikroorganismi, notikt ķīmiskas izmaiņas utt. Skābekļa absorbētājs ir paredzēts šo seku mazināšanai, šādi pagarinot pārtikas glabāšanas laiku.
	Polimēri, kas pilda „aktīvās skābekļa barjeras” funkciju
Piemēri var būt PET ar tajā iestrādātu skābekļa absorbētāju, lai novērstu skābekļa iekļūšanu caur PET sieniņām. Viela var atrasties primārajā iepakojumā (piemēram, pudeles sieniņās). 

Skābekļa absorbētājs darbojas kā aktīva barjera, kam jānovērš skābekļa iekļūšana caur PET pudeli. Ja skābekļa absorbētāja funkcija ir absorbēt visu skābekli un neļaut tam iekļūt no ārējās vides caur pudeles sienu pārtikā vai vidē, kurā pārtika atrodas, tad aktīvā materiāla vai izstrādājuma definīcija uz to neattiecas. Gadījumā, kad tiek absorbēts arī pudeles iekšpusē esošais skābeklis, bet šī ietekme ir panākta bez iepriekšēja nodoma un ir visai neievērojama, iepakojumu neuzskata par aktīvu iepakojumu Regulas (EK) Nr. 450/2009 izpratnē. Ja rezultāts ir iepriekš paredzēts, tad definīcija uz šo piemēru ir attiecināma, un tas pieteikumā jādeklarē un jāpierāda.


	Šķidrumu absorbējošie polimēri, kas darbojas kā aktīvās sastāvdaļas
Aktīvo materiālu definīcija ir attiecināma uz polimēriem, tādiem kā ķīmiski piesaistīti poliakrilāti un/vai metakrilāti, ar absorbējošu funkciju, kas darbojas kā iepakojuma aktīvā sastāvdaļa. Jau sākotnēji tie ir paredzēti pārtikā esošā mitruma absorbcijai. Tos var izmantot granulu vai šķiedru veidā, piemēram, paliktņos no polimēra, piemēram, poliēstera, polipropilēna utt., šķiedras ar vai bez celulozes piedevas vai no putu polistirola darinātās paplātēs.
	Paliktņi, kas 100 % apmērā sastāv no dabīgās celulozes, ar absorbējošu darbību
Mitruma absorbcijai var izmantot celulozes paliktņus. No tīras celulozes izgatavotus absorbējošos paliktņus neuzskata par aktīvām iepakojuma sastāvdaļām. Kaut arī tie ir domāti absorbējošai darbībai, tajos nav apzināti iekļautu sastāvdaļu, kas absorbē vielas no iepakotās pārtikas vai vides, kurā tā atrodas. Absorbējošās vielas funkciju pilda tīrās celulozes šķiedru dabiskā struktūra, nevis apzināti iekļautās vielas vai sastāvdaļas. Celulozes paliktņus, kas sastāv no 100 % celulozes, uzskata par papīru.


	
	Paliktņi, kas sastāv no dabiskās celulozes un tādām polimēra šķiedrām, kuras nepiedalās absorbētāja funkcijas izpildē, vai tikai no tādām polimēra šķiedrām
Absorbējošos paliktņus, kas sastāv no celulozes šķiedrām un tādām polimēra šķiedrām, kuras nepiedalās absorbētāja funkciju izpildē, vai tikai no attiecīgajām polimēra šķiedrām, neuzskata par aktīvām sastāvdaļām. Šķiedras izmanto salvešpapīra, plūksnu vai neausta auduma izgatavošanai. Ietekmi rada šķiedru materiāla veidotā struktūra; tajā ir dobumi, kuros nonāk pārtikas izdalītais mitrums. Mitruma uzsūkšanos neizraisa īpaši šim nolūkam pievienotas vielas. Šādus paliktņus var uzskatīt par papīru vai materiāliem, ko veido papīrs un plastmasa.


	Definīcija attiecas uz absorbētājiem, kas ietekmē iepakojumā esošo gāzi (piemēram, iepakojumos ar modificēto atmosfēru) vai citas vielas, kuras var izdalīt iepakojums un kas nonāk vidē, kurā atrodas pārtika. Šo vielu absorbcija ir paredzēta iepakotās pārtikas stāvokļa saglabāšanai. Šādi absorbētāji ļoti bieži absorbē gaistošas vielas.
	Definīcija neattiecas uz absorbētājiem, kas ietekmē vielas, no kurām sastāv iepakojuma materiāls, un nevis pārtiku vai vidi, kurā tā atrodas. Šādi absorbētāji var būt paredzēti, lai aizturētu šo vielu izdalīšanos no iepakojuma pārtikā vai vidē, kurā tā atrodas. Piemērs varētu būt etilēna vinilacetāta (EVA) polimēra ekstrūzijas radītais etiķskābes absorbētājs vai acetaldehīda absorbētājs no PET.



	Iepakojuma veidi, uz kuriem definīcija attiecas
	Iepakojuma veidi, uz kuriem definīcija NEATTIECAS

	Izdalītājsistēmas

	
	Koka mucas
Koka mucas ļoti plaši izmanto viskija, vīna un citu alkoholisko dzērienu glabāšanai un nogatavināšanai, un to dara jau no seniem laikiem. Šis iepakojums gan izdala, gan absorbē vielas, lai mainītu un uzlabotu glabātā dzēriena organoleptiskās īpašības.
Aktīvie materiāli un izstrādājumi, kas ir saskarē ar pārtiku, jāatšķir no materiāliem un izstrādājumiem, piemēram, koka mucām, ko izmanto, lai tie ražošanas procesā izdalītu savas dabiskās sastāvdaļas īpašos pārtikas produktu veidos. Koka mucās nav apzināti iekļautu sastāvdaļu, kas izdalītu vielas pārtikā. Tāpēc šo materiāla vai izstrādājuma veidu neuzskata par aktīvu.
Koka skaidas vai ēveļskaidas
Skaidas vai ēveļskaidas, ko izmanto vīnu nogatavināšanai un kas varētu būt apdedzinātas atbilstīgi tam, kā ir apdedzināta muca, neuzskata par aktīviem materiāliem vai izstrādājumiem.
Tā kā pārtikā izdalītās vielas koka skaidās nav iekļautas apzināti, šo iepakojumu neuzskata par aktīvu materiālu vai izstrādājumu.


	Antibakteriālās vielas. Vispārēja informācija par dažādām kategorijām
Nolūks, kurā antibakteriālās vielas izmanto materiālos, kas ir saskarē ar pārtiku, nosaka, vai viela ir uzskatāma par aktīvu vai arī par tādu nav uzskatāma. Atkarībā no funkcijas materiālos, kas ir saskarē ar pārtiku, izšķir šādas kategorijas.
1) Pārstrādē izmantotās antibakteriālās vielas ražošanas, glabāšanas un pārvietošanas procesā pasargā no mikrobiem to materiālu vai preparātus (piemēram, prepolimēru šķīdumus), kas tiks pārstrādāts materiālā, kurš būs saskarē ar pārtiku.
→ Šos materiālus izmanto kā sastāvdaļas pārtikas saskares materiālu ražošanā, bet tiem nav paredzēts atrasties pašā materiālā, kas ir saskarē ar pārtiku. 
→ Tā kā viela uz gatavo materiālu, kas ir saskarē ar pārtiku, antibakteriāli neiedarbojas, nevar uzskatīt, ka materiāls, kas ir saskarē ar pārtiku, būtu apstrādāts.
2) Virsmām izmantotās antibakteriālās vielas pasargā no mikrobiem pārtikas saskares materiālu virsmu
 (piemēram, tās izmanto ledusskapju iekšējām virsmām, griešanas dēlīšiem, blīvēm, konveijera lentām, glabāšanas traukos). Tomēr antibakteriālās vielas nav domātas pārnešanai pārtikā vai vidē, kurā tā atrodas, un tās tehnoloģiski neiedarbojas uz pārtiku;
3) Konservanti
 tehnoloģiski iedarbojas uz pārtiku. Tos definē kā vielas, kas pagarina pārtikas produkta glabāšanas laiku, aizsargājot šo produktu no mikroorganismu izraisītas bojāšanās un/vai no patogēno mikroorganismu savairošanās.


	Iepakojumu, kurā konservants ir apzināti iekļauts, lai izdalītos pārtikā (3. kategorija), uzskata par aktīvu materiālu vai izstrādājumu. Šajā gadījumā antibakteriālā viela ir tā izdalītā aktīvā viela, kurai ir tehnoloģiska funkcija pārtikā. To var izmantot tad, ja tā ir izmantošanai atļauts pārtikas konservants.
	Ja antibakteriālā viela ir uzklāta uz materiāla un izstrādājumiem vai atrodas tajos tikai tāpēc, lai izdalītos uz virsmas (2. kategorija - virsmām izmantotās antibakteriālās vielas) un iedarbotos uz pašu plastmasu, piemēram, saglabātu tās higiēniskās īpašības (novērstu mikroorganismu savairošanos uz virsmas), vai to izmanto kā pārstrādei paredzētu antibakteriālo vielu (1. kategorija) un tās aktīvajām sastāvdaļām nav apzināti piešķirta funkcija iedarboties uz pārtiku vai vidi, kurā tā atrodas, tad šādus iepakojumus neuzskata par aktīviem materiāliem vai izstrādājumiem.
Virsmām izmantotās antibakteriālās vielas uzskata par piedevu, ko izmanto materiālos, kas ir saskarē ar pārtiku. Piemērs, kas raksturo 2. kategoriju, ir ledusskapis ar sudraba sāļiem, ko reklamē kā higiēniskā ziņā labāku.

	Ekstrakti, kuriem ir antibakteriāla vai konservējoša iedarbība uz pārtiku vai kāda cita tehnoloģiska funkcija
Pārtikas iepakojumā noteiktas funkcijas veikšanai var iekļaut augu, mikroorganismu vai dzīvnieku izcelsmes ekstraktus, un uz tiem attiecas tiesību akti par pārtikas piedevām. Šos ekstraktus uzskata par aktīvām vielām, kuras tiek izdalītas. Iespējamo aktīvo vielu piemēri:
- rozmarīna ekstrakts, kas pārtikā darbojas kā aktīva viela, veicot antioksidanta funkciju;
- nizīns (E234/235), ko ražo fermentācijas procesā, izmantojot baktēriju Lactococcus lactis, un kas darbojas kā konservants.
Ekstraktiem jāatbilst spēkā esošajiem tiesību aktiem par pārtikas piedevām
, fermentiem
 un aromatizētājiem
. Ja tiesību aktos ir noteikts, ka šo vielu izmantošanai nepieciešama atļauja, šī atļauja
 ir jāsaņem saskaņā ar šiem tiesību aktiem.
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	Citas sistēmas

	
	Siltuma izdalītāji un pašventilācijas iepakojums
Aktīvo un viedo materiālu un izstrādājumu definīcijas neattiecas uz iepakojumiem, kas iedarbojas fiziski, piemēram, ventilē vai uzsilda. Pašsildīšanas iepakojums ir iepakojums, kas spēj uzsildīt tajā esošo pārtiku bez ārēja siltuma vai elektroenerģijas avota. Piemērs ir pašsildīšanas konservu kārba. Pašsildīšanas konservu kārbām ir divas tvertnes, no kurām viena aptver otru. Iekšējā tvertnē ir pārtika vai dzēriens, un ārējā tvertnē ir ķīmiskas vielas, kurām savienojoties notiek eksotermiska reakcija. Citi uzsildīšanas risinājumi ir domāti tējai, kafijai un siltam ēdienam.
Pašventilācijas iepakojums ir iepakojums, kurā tiek kontrolēts pakā esošais tvaiks vai spiediens; kad sasniegts noteikts spiediena un temperatūras līmenis, tvaiks tiek izlaists. Piemēri ir mikroviļņu krāsnī gatavoti kukurūzas graudi un mikroviļņu krāsnī pagatavojami pusfabrikāti. Aktīvo un viedo materiālu un izstrādājumu definīcija uz šo fizisko iedarbību neattiecas.


2. Aktīvo un viedo vielu vai sastāvdaļu atļaušanas juridiskie aspekti
Šīs sadaļas mērķis ir skaidrot aktīvo un viedo vielu un sastāvdaļu atļaušanas būtiskākos juridiskos aspektus.
2.1. Pārskats
Ar pamatregulu (EK) 1935/2004
 aktīvos un viedos iepakojumus ir atļauts ieviest Eiropas tirgū. Šajā regulā ir noteikts, ka materiāli, kas ir saskarē ar pārtiku, nedrīkst savas sastāvdaļas pārnest uz pārtiku tādos daudzumos, kuri var apdraudēt cilvēku veselību, radīt nepieņemamas izmaiņas pārtikas produkta sastāvā un pasliktināt tās organoleptiskās īpašības (3. pants).
Regulā aktīvajiem un viedajiem materiāliem un izstrādājumiem ir noteiktas īpašas prasības (4. pants), un tajā ir šādi noteikumi:
• Aktīvie materiāli un izstrādājumi drīkst izraisīt izmaiņas pārtikas produktu sastāvā vai to organoleptiskajās īpašībās ar nosacījumu, ka izmaiņas atbilst pārtikas aprites tiesību aktu prasībām. 

• Attiecībā uz vielām, kas apzināti iekļautas aktīvajos materiālos un izstrādājumos tamdēļ, lai tiktu izdalītas pārtikā vai vidē, kurā tā atrodas, jāsaņem atļauja, un šīs vielas jāizmanto saskaņā ar attiecīgajiem ES pārtikas aprites noteikumiem.
• Aktīvie materiāli un izstrādājumi nedrīkst izraisīt tādas izmaiņas pārtikas produktu sastāvā vai to organoleptiskās īpašībās, kas var maldināt patērētājus, piemēram, apslēpjot pārtikas bojāšanos. 

• Viedie materiāli un izstrādājumi nedrīkst sniegt tādu informāciju par pārtikas produkta stāvokli, kas var maldināt patērētājus.
• Aktīvos un viedos materiālus un izstrādājumus, kas jau nonākuši saskarē ar pārtiku, atbilstīgi marķē, lai patērētājs varētu identificēt sastāvdaļas, kas nav ēdamas.
• Aktīvos un viedos materiālus un izstrādājumus atbilstīgi marķē, lai norādītu, ka attiecīgie materiāli un izstrādājumi ir aktīvi un/vai viedi.
Komisijas Regula (EK) Nr. 450/2009 ir konkrētais pamatregulai pakārtotais dokuments, ar kuru tiek reglamentēti aktīvie un viedie materiāli un izstrādājumi. Šajā regulā ir iekļauti papildu noteikumi:
• Atsevišķajai vielai vai vielu grupai/savienojumam, kas veido aktīvo vai viedo sastāvdaļu, jābūt nekaitīgam un jāatbilst pamatregulā (EK) Nr. 1935/2004 un Regulā (EK) Nr. 450/2009 noteiktajām prasībām.
• Pirms tiek izsniegta atļauja lietošanai, Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei (EFSA) jāveic vielu nekaitīguma pārbaude.
• Pēc tam, kad EFSA izvērtējusi šo vielu radīto risku, jāizveido Savienībā atļauto vielu saraksts, kurā ir vielas vai vielu grupas/savienojumi, kurus drīkst izmantot aktīvajās un viedajās sastāvdaļās.
• Vielām, ko izdala aktīvie izdalītājmateriāli, jāatbilst jebkuriem ierobežojumiem, ko nosaka spēkā esošie pārtikas aprites tiesību akti (piemēram, attiecībā uz atļautajām pārtikas piedevām), tādējādi nodrošinot nekaitīguma prasības izpildi. 
• Vispārējā migrācijas robežvērtība no aktīvajiem izdalītājmateriāliem var pārsniegt vispārējo migrācijas robežvērtību, kas noteikta ES vai valstu tiesību aktos, ja vien līmenis, kurā vielas tiek pārnestas uz pārtiku, atbilst pārtikas aprites tiesību aktos noteiktajiem ierobežojumiem (piemēram, attiecībā uz atļautajām pārtikas piedevām). Šīs aktīvās vielas vai vielu pārnesi neiekļauj kopējās migrācijas robežas (OML) aprēķinā.
• Aktīvo un viedo iepakojuma materiālu pasīvajām daļām jāatbilst ne vien pamatregulas prasībām, bet arī tiem noteikumiem (piemēram, regulai par plastmasu (ES) Nr. 10/2011), ko šiem pašiem materiāliem un izstrādājumiem piemēro tad, kad tie nesatur aktīvo sastāvdaļu. Attiecībā uz tādiem materiāliem kā papīrs un kartons, par kuriem nav īpašu ES līmenī noteiktu prasību, jāpiemēro valstu tiesību akti. Spēkā esošie valstu tiesību akti ir apkopoti dokumentā "ES un valstu tiesību akti".
• Viedās sistēmas, kas novietotas uz tās iepakojuma virsmas, kura nav saskarē ar pārtiku, var nošķirt no pārtikas produktiem ar funkcionālu barjeru, t. i., barjeru pret jebkuru migrāciju. Ja tiek pierādīts, ka iepakojuma materiāls veido funkcionālu barjeru migrācijai, tad vielas, par kurām nav izdota atļauja, drīkst izmantot ar nosacījumu, ka tās atbilst konkrētajā regulā noteiktajiem kritērijiem.
Atbilstības deklarācija
Regulas (EK) Nr. 1935/2004 16. pantā ir noteikts, ka materiāliem un izstrādājumiem tiek pievienota rakstiska atbilstības deklarācija, kas apliecina to atbilstību tiem piemērojamiem noteikumiem. Visos tirdzniecības posmos, izņemot pārdošanu galapatērētājiem, aktīvajiem un viedajiem materiāliem neatkarīgi no tā, vai tie ir saskarē ar pārtiku, vai sastāvdaļām, kas paredzētas šo materiālu un izstrādājumu ražošanai, vai vielām, kas savukārt paredzētas šo sastāvdaļu ražošanai, jābūt pievienotai rakstiskai deklarācijai. Vajadzīgā informācija ir Komisijas Regulas (EK) Nr. 450/2009 II pielikumā. Ja attiecīgajam materiālam vai izstrādājumam ir jāatbilst arī prasībām, kas noteiktas citos tiesību aktos par materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku, piemēram, Regulai (ES) Nr. 10/2011, tad atbilstības deklarācijā jābūt arī attiecīgajos tiesību aktos prasītajai informācijai.
Marķēšanas prasības
Regulas (EK) Nr. 450/2009 4. panta d) punktā un 11. pantā ir norādīts, ka aktīvie un viedie materiāli jāmarķē. Piemēram, lai maisiņu saturs netiktu uztverts kā ēdams, tie jāmarķē kā neēdami.
Regulas 12. un 13. pantā ir norādīts, ka informācija jānodrošina visos iepakošanas posmos, kā arī patērētājam, lai nodrošinātu to, ka šie materiāli un izstrādājumi tiek pareizi izmantoti. Tiem aktīvajiem materiāliem un izstrādājumiem, kas brīdī, kad tie nokļūst tirgū, vēl nav saskarē ar pārtiku, piemēram, iepakojumiem ar antioksidantu, kas tiks izdalīts pārtikā, jābūt pievienotai informācijai par atļauto lietošanas veidu vai veidiem un citai būtiskai informācijai, tādai kā antioksidanta nosaukumam un maksimālajam daudzumam, ko izdalīs aktīvā sastāvdaļa. Šādā veidā pārtikas apritē iesaistītie uzņēmumi, kas šos materiālus un izstrādājumus izmanto, varēs nodrošināt atbilstību arī citiem ES vai valstu noteikumiem par pārtiku, piemēram, noteikumiem par atļauto antioksidanta daudzumu pārtikā.
Pārtika, kas iepakota aktīvajos materiālos un izstrādājumos, kuri satur vielas, kas tiks izdalītas pārtikā, jāmarķē saskaņā ar attiecīgajiem ES noteikumiem par marķēšanu. Izdalītās aktīvās vielas uzskatāmas par "sastāvdaļām" Direktīvas 2000/13/EK 6. panta 4. punkta a) apakšpunkta izpratnē. Uz pārtikas piedevām joprojām attiecas vispārējie marķēšanas pienākumi, kas noteikti Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 20. marta Direktīvā 2000/13/EK par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz pārtikas produktu marķēšanu, noformēšanu un reklāmu. 

2.2. Piemēri, kas skaidro juridiskos aspektus saistībā ar aktīvo vai viedo vielu vai sastāvdaļu atļaušanu
Juridiskie aspekti saistībā ar aktīvo vai viedo vielu vai sastāvdaļu atļaušanu ir skaidroti piemēros.
2.2.1. Aktīvais iepakojums A – Izdalītājsistēmas
Iepakojums A ir aktīvs izdalītājiepakojums. Aktīvā sastāvdaļa atrodas plastmasas slānī. Aktīvo sastāvdaļu veido vairākas vielas, no kurām viena ir antioksidants, kas no plastmasas slāņa izdalās pārtikā, lai pagarinātu tās glabāšanas laiku.
Pārtikā izdalītā aktīvā viela veic tehnoloģisku funkciju, antioksidantam kā pārtikas piedevai jābūt atļautam izmantošanai ES, un tas jālieto, ievērojot spēkā esošos ierobežojumus un nosacījumus. Ja atļauja attiecībā uz antioksidantu vēl nav piešķirta, tā jāpieprasa saskaņā ar tiesību aktiem, ko piemēro pārtikas piedevām
. Izdalītais antioksidants nebūs iekļauts Savienības atļauto aktīvo un viedo materiālu un izstrādājumu sarakstā, jo tas būs iekļauts Savienības atļauto pārtikas piedevu sarakstā.
Pārējās sastāvdaļu veidojošās vielas, piemēram, ja aktīvā funkcija paredz dažādu vielu mijiedarbību, kuras rezultātā antioksidanta funkcija pastiprinās vai rodas jaunas vielas, kas darbojas kā antioksidanti, arī uzskata par "aktīvām vielām". Šo vielu lietošanai arī ir vajadzīga atļauja saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 450/2009. Lai tās iekļautu Savienības atļauto aktīvo un viedo vielu sarakstā, jāveic arī šo vielu radītā riska novērtējums. Kad šīs vielas ir iekļautas Savienības sarakstā, tās var lietot, ievērojot sarakstā norādītos ierobežojumus un nosacījumus.
Tā kā aktīvā viela nav pasīvā materiāla daļa, izdalīto aktīvās vielas daudzumu neņem vērā, aprēķinot OML.
Šī kopējā migrācijas robeža (OML) ir materiāla (pasīvās daļas materiāla) inertuma mērs, un tā ir noteikta Komisijas Regulā (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materiāliem un izstrādājumiem. Kopējā migrācijas robeža no aktīvajiem izdalītājmateriāliem var pārsniegt kopējo migrācijas robežu, kas noteikta ES vai valstu tiesību aktos, ja vien līmenis, kurā vielas tiek pārnestas pārtikā, atbilst pārtikas aprites tiesību aktos noteiktajiem ierobežojumiem (piemēram, attiecībā uz atļautajām pārtikas piedevām). Šīs aktīvās vielas vai vielu pārnesi neiekļauj kopējās migrācijas robežas (OML) aprēķinā.
Piemēram, cepamai eļļai paredzētā plastmasas iepakojumā ir ar nolūku iekļauta piedeva E310 (propilgallāts), un ir paredzēts, ka tehnoloģiskās iedarbības (piemēram, skābekļa absorbcijas) panākšanai izdalītais E310 daudzums būs 100 mg uz 1 litru eļļas.
Kopējā migrācijas robeža (OML), ko piemēro šim plastmasas iepakojumam, ir 10 mg/dm²
. Izdalīto E310 daudzumu neiekļauj kopējās migrācijas robežas aprēķinā, un tāpēc var tikt pārsniegta plastmasai noteiktā OML, kas ir 10 mg/dm², ja vien šī piedeva– vai nu viena pati, vai kopā ar citām E310–E320 piedevām – nepārsniedz 200 mg uz 1litru eļļas
.
Šīs sadaļas 2.4. punktā ir skaidrojums par pasīvajām iepakojuma daļām un ar tām saistītajiem juridiskajiem aspektiem. 
2.2.2. Aktīvais iepakojums B – implantēta vai imobilizēta aktīvā viela vai vielas
Iepakojums B ir aktīvs iepakojums, kurā ir konservants, kas iestrādāts ar tādiem paņēmieniem kā implantācija vai imobilizācija, lai panāktu konservējošu iedarbību uz pārtiku. 

Uz to attiecināms tas pats princips kā iepakojuma A gadījumā. Konservantu drīkst lietot tikai ar tādiem nosacījumiem, kas izklāstīti attiecīgajos ES vai valstu noteikumos par lietošanu pārtikā. Konservantiem piemēro Komisijas Regulu (EK) Nr. 1333/2008 par pārtikas piedevām. Ja to izmantošanai nav piešķirta atļauja, tad jāiesniedz pieteikums par riska novērtēšanu un atļaujas piešķiršanu, lai attiecīgo piedevu varētu izmantot kā konservantu saskaņā ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 234/20116 .
Aktīvā(-s) viela(-s), tādas kā konservantus, neiekļauj Savienības aktīvo un viedo materiālu un izstrādājumu sarakstā, jo tās reglamentē attiecīgie ES un valstu noteikumi par to lietošanu pārtikā.
Materiālā iestrādātajām vai nostiprinātajām pārtikas piedevām un fermentiem ir tehnoloģiska funkcija, un tos reglamentē tiesību akti par pārtikas piedevām un fermentiem – tāpēc tos pielīdzina izdalītajām aktīvajām vielām.
Šīs sadaļas 2.4. punktā ir skaidrojums par pasīvajām iepakojuma daļām un ar tām saistītajiem juridiskajiem aspektiem.
2.2.3. Aktīvais iepakojums C –skābekļa absorbētājs
Iepakojums C satur skābekļa absorbētāju, kas atrodas nelielā maisiņā kopā ar citām vielām.
Aktīvajai vielai vai vielām, kas veido skābekļa absorbētāju, jābūt atļautām izmantošanai aktīvajos materiālos un izstrādājumos ar Regulu (EK) Nr. 450/2009 un iekļautām Savienības sarakstā. Kad Savienības saraksts ir izveidots un aktīvā viela atļauta, skābekļa absorbētāju var izmantot aktīvajos materiālos un izstrādājumos, ievērojot Savienības sarakstā noteiktos nosacījumus.
Citas sastāvdaļu veidojošās vielas, piemēram, tās, kuru absorbējošā funkcija ir saistīta ar dažādu vielu mijiedarbību, kuras rezultātā šī funkcija pastiprinās vai tiek radītas jaunas vielas ar absorbējošu darbību, arī uzskata par "aktīvajām vielām", kuru radītais risks jāizvērtē un kuru iekļaušanai Savienības sarakstā ir vajadzīga atļauja. Citas maisiņā esošās vielas, kuras neietekmē aktīvo funkciju, pieder iepakojuma pasīvajai daļai. Šīm vielām nav vajadzīga atļauja saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 450/2009, bet tām piemēro citus ES vai valsts tiesību aktus par materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku (piemēram, papīru, tipogrāfijas tinti utt.). Šīs sadaļas 2.4. punktā ir skaidrojums par pasīvajām iepakojuma daļām un ar tām saistītajiem juridiskajiem aspektiem.
2.2.4. Iepakojumi A, B un C – ar iepakojumu pasīvajām daļām saistītie juridiskie aspekti
Tās aktīvās sastāvdaļas vielas, kuras nepiedalās aktīvās funkcijas veikšanā (piemēram, nesējvielas,...), kā arī slāni, kurā sastāvdaļa ir iestrādāta, iesaiņojumu (maisiņu) un citus iepakojuma slāņus uzskata par pasīvo daļu. Pasīvajai daļai jāatbilst īpašajiem ES un valstu noteikumiem, kas piemērojami šiem materiāliem un izstrādājumiem. Piemēram,
• citām vielām, kas ietilpst aktīvajā sastāvdaļā, bet nepiedalās aktīvās funkcijas izpildē, jāatbilst ES vai valsts tiesību aktiem par materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku. Ja tās ir plastmasas, tām jābūt atļautām atbilstīgi Komisijas Regulai (ES) Nr. 10/2011. Citām vielām var piemērot valstu noteikumus;
• ja slānis, kurā aktīvā viela vai vielas ir iestrādātas, ir no plastmasas, šim slānim jāatbilst Komisijas Regulas (ES) Nr. 10/2011 noteikumiem par materiāliem un izstrādājumiem no plastmasas; 
• arī citiem slāņiem jāatbilst ES vai valstu noteikumiem, ko piemēro šiem materiāliem un izstrādājumiem. Tādiem materiāliem kā papīrs un kartons, ko pašlaik ES līmenī vēl nereglamentē, piemēro valstu noteikumus.
Tīmekļa vietnē par materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku, dokumentu sadaļā (http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm) ir šādi dokumenti:
- pārskats par ES tiesību aktu saskaņošanas stāvokli attiecībā uz materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku (MSP);
- kopsavilkums par Eiropas un valstu tiesību aktiem MSP jomā.
2.2.5. Viedais iepakojums D – laika un temperatūras indikators, kas atrodas aiz funkcionālās barjeras
Iepakojums D ir vieds iepakojums – plastmasas kārbiņa ar piestiprinātu temperatūras rādītāju laikā. Laika un temperatūras indikators atrodas uz tās iepakojuma virsmas, kas nav saskarē ar pārtiku, un no pārtikas to atdala funkcionāla barjera.
Lai viela tiktu iekļauta Savienības sarakstā, pieteikums par riska novērtējumu un atļaujas piešķiršanu atbilstīgi Regulai (ES) Nr. 450/2009 nav jāiesniedz, ja viedās sastāvdaļas atrodas uz tās iepakojuma virsmas, kas nav saskarē ar pārtiku, un ja tās ir atdalītas no pārtikas produkta ar funkcionālu barjeru, neatļautās vielas no viedajām sastāvdaļām pārtikā nedrīkst migrēt. Maksimālais pieļaujamais migrācijas līmenis šajā gadījumā ir 0,01 mg vielas uz kilogramu pārtikas. Funkcionālās barjeras jēdziens ir sīki paskaidrots 1. sadaļas 3. punktā.
Atbilstības deklarācijā jānorāda, ka ir izmantots funkcionālās barjeras jēdziens. Pēc kompetento iestāžu pieprasījuma tām jāuzrāda attiecīga dokumentācija, kas apstiprina atbilstības deklarāciju.
Ja migrācija pārsniedz 0,01 mg uz kg, funkcionālās barjeras jēdzienu nepiemēro un par vielām jāpieprasa atļauja saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 450/2009. 
Iepakojuma pasīvajai daļai jāatbilst esošajiem ES un valstu tiesību aktiem par materiālu, kas ir saskarē ar pārtiku (2. sadaļas 2.4. punkts).
2.2.6. Viedais iepakojums E – laika un temperatūras indikators, kas atrodas uz iepakojuma virsmas, kura ir saskarē ar pārtiku
Pretēji aktīvajām sastāvdaļām, viedo sastāvdaļu elementu izdalīšanās pārtikā nav paredzēta. Ja viedā sastāvdaļa nav novietota uz iepakojuma ārējās virsmas un/vai nav atdalīta no pārtikas ar funkcionālu barjeru (skatīt 1. sadaļas 3. punktu), jāiesniedz pieprasījums par riska novērtējumu un atļaujas piešķiršanu atbilstīgi Regulai (ES) Nr. 450/2009, lai viela tiktu iekļauta Savienības sarakstā. Kad Savienības saraksts ir izveidots un viedā viela vai viedās vielas atļautas, tās var izmantot viedajos materiālos un izstrādājumos, ievērojot Savienības sarakstā noteiktajos nosacījumus.
Iepakojuma pasīvajai daļai jāatbilst esošajiem ES un valstu tiesību aktiem par materiālu, kas ir saskarē ar pārtiku (2. sadaļas 2.4. punkts).
2.2.7. Aktīvie vai viedie materiāli un izstrādājumi, kas potenciāli var maldināt patērētāju par pārtikas stāvokli, ir aizliegti
Aktīvie un viedie materiāli un izstrādājumi nedrīkst mainīt pārtikas sastāvu vai tās organoleptiskās īpašības, nedz arī sniegt tādu informāciju par pārtikas stāvokli, kas varētu maldināt patērētājus. Piemēram, aktīvie materiāli un izstrādājumi nedrīkst izdalīt vai absorbēt tādas vielas kā aldehīdus vai amīnus, lai slēptu pārtikas bojāšanos. Šādas izmaiņas, kas varētu ietekmēt bojāšanās pazīmes, var maldināt patērētāju un tāpēc nav atļautas. Līdzīgā veidā aktīvie materiāli un izstrādājumi, kas maina pārtikas krāsu, tādējādi sniedzot nepatiesu informāciju par pārtikas stāvokli, var maldināt patērētāju un tāpēc nav atļauti.
Viedie materiāli un izstrādājumi nedrīkst sniegt tādu informāciju par pārtikas stāvokli, kas patērētāju varētu maldināt par tās potenciālo bojāšanos. 
2.2.8. Aktīvajiem un viedajiem materiāliem ir jābūt piemērotiem un efektīviem 
Kā nodrošina to, ka aktīvie vai viedie materiāli un izstrādājumi ir piemēroti un efektīvi? Pirmkārt, rakstiskā atbilstības deklarācijā uzņēmējam jāpaziņo par to, ka viņa izmantotie aktīvie vai viedie materiāli un izstrādājumi, kas ir/būs saskarē ar pārtiku, ir piemēroti paredzētajam lietojumam un efektīvi. Otrkārt, apliecinošajiem dokumentiem jāpierāda aktīvā vai viedā materiāla vai izstrādājuma piemērotība un efektivitāte, jāuzrāda testēšanas, aprēķinu, vai cita veida analīzes nosacījumi un rezultāti, kā arī pierādījumi par nekaitīgumu vai argumentācija, kas pierāda atbilstību. Ar to ir domāts Regulas (EK) Nr. 1935/2004 16. pants un Regulas (EK) Nr. 450/2009 12. un 13. pants. Uzņēmējam jādara šī informācija pieejama valsts kompetentajai iestādei pēc tās pieprasījuma.
3. Savienības saraksts ar vielām, kuru izmantošana aktīvajās vai viedajās sastāvdaļās ir atļauta
Savienības sarakstā iekļautās vielas vai vielu grupas var izmantot aktīvajās vai viedajās sastāvdaļās, ievērojot Savienības sarakstā norādītos nosacījumus. Savienības sarakstā ir iekļauti vielu savienojumi, kuru aktīvā vai viedā funkcija ir saistīta ar dažādu vielu savstarpējo iedarbību, un tās rezultātā funkcija pastiprinās vai veidojas jaunas vielas, kas veic aktīvo un viedo funkciju. 

Vispirms jānovērtē risks, ko rada aktīvajā vai viedajā sastāvdaļā esošās atsevišķās vielas vai vielu savienojumi, lai garantētu, ka tie ir nekaitīgi un atbilst pamatregulas prasībām. Pēc riska novērtējuma jāpieņem riska pārvaldības lēmums par iekļaušanu Savienības sarakstā.
	Turpmāk uzskaitītās vielas Savienības sarakstā neiekļauj, 

	bet tās var izmantot

	1. Izdalītās aktīvās vielas
	1. saskaņā ar ES un valstu noteikumiem, ko piemēro pārtikai, Regulas (EK) Nr. 1935/2004 noteikumiem un attiecīgos gadījumos tās īstenošanas dokumentiem.

	2. Vielas, uz kurām attiecas ES un valsts līmeņa pārtikas aprites tiesību akti un kas pievienotas vai iestrādātas aktīvajos materiālos un izstrādājumos ar tādiem paņēmieniem kā implantēšana vai imobilizācija tehnoloģiskas iedarbības panākšanai uz pārtiku
	2. saskaņā ar ES un valstu noteikumiem, ko piemēro pārtikai, Regulas (EK) Nr. 1935/2004 noteikumiem un attiecīgos gadījumos tās īstenošanas dokumentiem.

	3. Vielas, ko izmanto sastāvdaļās, kuras nav tiešā saskarē ar pārtiku vai tās apkārtējo vidi un ir atdalītas no pārtikas ar funkcionālu barjeru (skatīt arī 1. sadaļas 3. punktu)
	3. ja migrācija no tām nepārsniedz 0,01 mg kilogramā un tās nav kancerogēnas, mutagēnas vai reproduktīvajai funkcijai toksiskas, vai arī nanodaļiņas*


Šīs tabulas 1. un 2. rindā minētajām vielām nav paredzēta atļaujas piešķiršanas shēma izmantošanai aktīvajos un viedajos materiālos un izstrādājumos. Šīs vielas var izmantot aktīvajos materiālos un izstrādājumos, neiekļaujot Savienības sarakstā, ar nosacījumu, ka tās tiek lietotas saskaņā ar ES un valstu noteikumiem, ko piemēro pārtikai, Regulas (EK) Nr. 1935/2004 noteikumiem un attiecīgos gadījumos tās īstenošanas dokumentiem. Šādi var izvairīties no tā, ka atļauja tiek piešķirta divreiz.
Mutagēnas, kancerogēnas un reproduktīvajai sistēmai toksiskas vielas un *vielas, kas apzināti ražotas no elementārdaļiņām, kurām piemīt funkcionālas fiziskās vai ķīmiskās īpašības, kas būtiski atšķiras no īpašībām, kuras piemīt lielāka izmēra daļiņām, var izmantot tikai pēc tam, kad saņemta atļauja un vielas iekļautas Savienības sarakstā.
Savienības sarakstā būs norādīti šādi parametri:
- identitāte: nosaukums, sinonīmi, CAS numurs, EK numurs, daļiņu izmērs*, sastāvs, cita specifikācija;
- funkcija;
- atsauces numurs,
- vielas vai sastāvdaļas izmantošanas nosacījumi;
- vielas lietošanas ierobežojumi un/vai specifikācija;
- lietošanas nosacījumi materiālam un izstrādājumam, kuram viela vai sastāvdaļa ir pievienota vai kurā tā ir iestrādāta.
*Ziņas par daļiņu izmēru iekļauj tad, kad izmērs būtiski ietekmē sistēmas darbību, un tajos gadījumos, kad vielas ir apzināti ražotas no elementārdaļiņām, kurām piemīt funkcionālas ķīmiskās vai fizikālās īpašības, kas būtiski atšķiras no īpašībām, kuras piemīt lielāka izmēra daļiņām (vielas no nanodaļiņām). 

Pirmā Savienības saraksta izveidošana – sākotnējā atļauju izsniegšanas stadija
- Iekļaušanai pirmajā Savienības sarakstā nekaitīguma novērtējuma pieteikums bija jāiesniedz līdz 2011. gada 5. februārim. Pieteikumi bija jāiesniedz valstu kontaktpunktiem
, kas tos nosūtīja tālāk Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei (EFSA). 

- Komisijai SANCO vietnē jāpublisko reģistrs, kurā ir visas vielas, par kurām iesniegti derīgi pieteikumi. Šis reģistrs būs pieejams dokumentu sadaļā DG SANCO vietnē par materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm).
- Komisija pieņems Savienības sarakstu pēc tam, kad Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestāde būs sniegusi atzinumu par visām reģistrā iekļautajām vielām, attiecībā uz kurām iesniegts derīgs pieteikums. Tiesību aktos nav noteikts Savienības saraksta pieņemšanas termiņš.
Jaunu vielu pievienošana Savienības sarakstam
Jaunu vielu pievienošanai Savienības sarakstam piemēro Regulas (EK) Nr. 1935/2004 9., 10. un 11. pantu.
4. Jautājumi un atbildes saistībā ar riska novērtējumu un atļaujas piešķiršanas procedūru
4.1. Kā pieteikties, lai iegūtu atļauju vielas izmantošanai aktīvajās vai viedajās sastāvdaļās?
1. Saskaņā ar EFSA vadlīnijām1 jānoformē pieteikums, un tas jānosūta attiecīgajam valsts kontaktpunktam
. Dokumentā skaidri jānorāda, ka tas ir pieteikums vielas/vielu grupas izmantošanai aktīvajos vai viedajos materiālos vai izstrādājumos.
2. Tad valsts kontaktpunkts nosūta pieteikumu EFSA izvērtēšanai.
3. EFSA rīkojas šādi:
a) pārbauda pieteikuma derīgumu un informē par to pieteikuma iesniedzēju (plašākai informācijai lūdzu skatīt 4. sadaļas 7. jautājumu);
b) ja pieteikums tiek uzskatīts par derīgu, tad EFSA veic vielas vai vielu grupas riska izvērtējumu, lai konstatētu tās atbilstību nosacījumiem Regulas (EK) Nr. 450/3009 6. punktā, kurā ir atsauce uz Regulas (EK) Nr. 1935/2004 3. un 4. pantu. Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei par to ir jāsniedz atzinums sešu mēnešu laikā pēc derīgā pieteikuma saņemšanas.
4. Ņemot vērā EFSA atzinumu, attiecīgos ES tiesību aktu noteikumus un citus pamatotus faktorus, kas attiecas uz izskatāmo jautājumu, Komisija pieņem dokumentu, ar kuru izveido aktīvajās un viedajās sastāvdaļās izmantošanai atļauto vielu Savienības sarakstu vai groza šo sarakstu, ja tas jau ir izveidots.
Lai zinātu, kad iesniegums ir vajadzīgs, lūdzam iepazīties ar 4. sadaļas 3. un 4. jautājumu.
4.2. Kādas ir valstu kontaktpunktu funkcijas?
Valstu kontaktpunktu uzdevums ir saņemt pieteikumus no pieteikumu iesniedzējiem. Tiem 14 dienu laikā jāapliecina pieteikuma saņemšana un visa iesniegtā informācija jānosūta tālāk Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei (EFSA).
Valsts kontaktpunkts (VKP) var pārbaudīt pieteikuma jomu un to norādīt, kad tas pieteikumu pāradresē Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei. Jānorāda pieteikuma saņemšanas datums (neatkarīgi no tā, vai tas saņemts pirms vai pēc 2011. gada 14. februāra termiņa). Ja pieteikums Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei nav iesniegts pareizi, pārkāpjot kādu no 4. sadaļas 4. jautājuma punktiem, EFSA var uzskatīt pieteikumu par nederīgu. 
4.3. Kad ir vajadzīgs pieteikums?
Aktīvo un viedo vielu Savienības saraksta veidošanas sākotnējā atļauju izsniegšanas stadijā (4.8. jautājums) jāiesniedz pieteikums tādu vielu atļaušanai aktīvajās un viedajās sastāvdaļās, uz kurām attiecas Savienības saraksts (skatīt arī 3. sadaļu). Gadījumi, uz kuriem Savienības saraksts neattiecas, ir aprakstīti 4.4. jautājumā.
Sākot no dienas, kad Savienības sarakstu sāk piemērot, tirgū var laist tikai tādus aktīvos un viedos materiālus un izstrādājumus, kuros ir sarakstā iekļautās vielas, ievērojot ierobežojumus un norādītos lietošanas nosacījumus. Par jaunām aktīvām vai viedām vielām, kuras vēl nav iekļautas Savienības sarakstā, jāiesniedz jauns pieteikums. Arī šajā gadījumā spēkā ir iepriekš minētais– pieteikums nav jāiesniedz gadījumos, kas aprakstīti 4.4. jautājumā.
4.4. Vai pieteikums par atļaujas piešķiršanu jāiesniedz par katru vielu, ko izmanto aktīvajos vai viedajos materiālos vai izstrādājumos? Kurām vielām tas nav nepieciešams?
Nē, pieteikums par atļaujas piešķiršanu nav jāiesniedz par katru vielu, ko izmanto aktīvajos vai viedajos materiālos vai izstrādājumos. Tas, vai ES atļauja vielas izmantošanai aktīvajos un viedajos materiālos un izstrādājumos ir iepriekš jāsaņem, ir atkarīgs no aktīvās vai viedās sastāvdaļas funkcijām un sastāva, kā arī no tā, kādā veidā tā iepakojumā tiks iekļauta. EFSA ir arī publicējusi vadlīnijas par pieteikuma sagatavošanu un iesniegšanu vielu izraisītā riska novērtējumam
.
Regulā (EK) Nr. 450/2009 noteiktā atļauja nav nepieciešama,
1. ja tas ir aktīvs izdalītājmateriāls vai izdalītājizstrādājums; izdalīto aktīvo vielu var izmantot saskaņā ar ES un valstu noteikumiem, ko piemēro pārtikai, Regulas (EK) Nr. 1935/2004 noteikumiem un attiecīgos gadījumos tās īstenošanas dokumentiem. Piemērs ir izklāstīts 2. sadaļas 2.1. punktā; 
2. ja aktīvam materiālam vai izstrādājumam tiek pievienotas vai tajā ir iestrādātas vielas, izmantojot tādus paņēmienus kā implantēšana vai imobilizācija, lai panāktu tehnoloģisku iedarbību uz pārtiku; šīs vielas var izmantot saskaņā ar ES un valstu noteikumiem, ko piemēro pārtikai, Regulas (EK) Nr. 1935/2004 noteikumiem un attiecīgos gadījumos tās īstenošanas dokumentiem. Piemērs ir izklāstīts 2. sadaļas 2.2. punktā; 
3. ja tas ir aktīvs vai vieds materiāls vai izstrādājums, kura sastāvdaļas nav tiešā saskarē ar pārtiku vai tās apkārtējo vidi, un ir nodalīts no pārtikas ar funkcionālu barjeru (skatīt arī 1. sadaļas 3. punktu un 3. sadaļu). Migrācija no vielām, kurām nav piešķirta atļauja, nedrīkst pārsniegt 0,01 mg uz kilogramu pārtikas, un viela nedrīkst būt kancerogēna, mutagēna vai reproduktīvajai funkcijai toksiska, nedz arī sastāvēt no nanodaļiņām* (*vielas, kas apzināti ražotas no elementārdaļiņām, kurām piemīt funkcionālas fizikālās un ķīmiskās īpašības, kas būtiski atšķiras no īpašībām, kuras piemīt lielāka izmēra daļiņām). Piemērs ir izklāstīts 2. sadaļas 2.5. un 2.6. punktā). 
Pēc tam, kad ir izveidots Savienības saraksts, atļauja par sarakstā iekļauto aktīvo vai viedo vielu izmantošanu, ja tiek ievēroti sarakstā norādītie ierobežojumi un nosacījumi, vairs nav jāpieprasa.
4.5.Aktīva izdalītājmateriāla vai izdalītājizstrādājuma aktīvo sastāvdaļu veido viena viela, kurai nav piešķirta atļauja un kura tehnoloģiski iedarbojas uz pārtiku kā piedeva. Vai varu iesniegt pieteikumu saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 450/2009?
Nē. Par vielu, kurai nav piešķirta atļauja, jāsaņem atļauja atbilstīgi ES pārtikas aprites tiesību aktiem. Piemēram, piedevas gadījumā jāiesniedz pieteikums saskaņā ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 234/2011.
Ja aktīvo izdalītājsastāvdaļu veido tikai šī piedeva bez jebkādām citām vielām, ar kurām tā funkcijas pastiprināšanai mijiedarbojas, tad pieteikums atļaujas saņemšanai saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 450/2009 nav jāiesniedz. Tiklīdz piedeva ir atļauta izmantošanai pārtikā, to var izmantot aktīvajā materiālā, kas piedevu izdala pārtikā vai tās apkārtējā vidē. Tas ir sīkāk skaidrots 2. sadaļas 2. punktā un 3. sadaļā.
4.6. Vai pieteikums jāiesniedz par vielu/sastāvdaļu/visu aktīvo vai viedo materiālu vai izstrādājumu?
Ja aktīvo vai viedo funkciju veic viena atsevišķa viela, tad jāiesniedz pieteikums par vielu.
Ja aktīvā vai viedā sastāvdaļa ir vielu savienojums, t. i., ja aktīvā vai viedā funkcija paredz dažādu vielu mijiedarbību, kuras rezultātā funkcija pastiprinās vai tiek radītas jaunas vielas, kas veic aktīvo un viedo funkciju, tad jāiesniedz tikai viens pieteikums par visām vielām, kas veido sastāvdaļu.
Pieteikums par visu aktīvo vai viedo materiālu vai izstrādājumu nav jāiesniedz.
EFSA vadlīnijās ir aprakstīta informācija, kas jāiekļauj pieteikumā1.
4.7. Kas ir derīgs pieteikums?
Tas ir pieteikums par vielu, kas ir Savienības saraksta darbības jomā, un kam pievienoti šādi dokumenti:
• pieteikuma iesniedzēja vārds vai nosaukums un adrese;
• tehniskā dokumentācija, kurā ir EFSA vadlīnijās norādītā informācija vielas nekaitīguma novērtēšanai; 
• tehniskās dokumentācijas kopsavilkums. 

Iesniegtajai informācijai un dokumentiem jāatbilst EFSA vadlīnijām
.
EFSA ir atbildīga par pieteikuma derīguma pārbaudi un nosūta pieteikuma iesniedzējam vēstuli, kurā to informē par pieteikuma derīgumu. Tas, ka pieteikumu uzskata par derīgu, nekādi nenozīmē, ka ir piešķirta iepriekšēja atļauja; tās piešķiršana ir atkarīga no citiem faktoriem, ieskaitot EFSA veikto riska novērtējumu.
4.8. Kas ir "sākotnējā atļauju izsniegšanas stadija" pirms Savienības saraksta izveidošanas? 

Mēs pašlaik esam sākotnējā atļauju izsniegšanas stadijā, lai izveidotu pirmo Savienības sarakstu (skatīt 3. sadaļu). Laiks, kurā šajā stadijā jāiesniedz pieteikumi, bija no 2009. gada 14. augusta līdz 2011. gada 14. februārim. Šī stadija tiks pabeigta tad, kad Komisija pieņems dokumentu, ar kuru tiks izveidots Savienības saraksts, kurā iekļautas vielas, ko drīkst izmantot aktīvajās un viedajās sastāvdaļās.
Pirms Komisija pieņem Savienības sarakstu, Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei jāsniedz atzinums par katru derīgo pieteikumu, kas iesniegts pirms 2011. gada 15. februāra. EFSA ir beigusi pārbaudīt saņemto pieteikumu derīgumu. (Par to, kas ir derīgs pieteikums, lūdzam skatīt 4. sadaļas 7. jautājumu.)
Pēc tam, kad tiks saņemti visi EFSA atzinumi par visiem derīgajiem pieteikumiem, kas iesniegti līdz 2011. gada 14. februārim, Komisija iesniegs dokumenta projektu par Savienības saraksta izveidošanu Pastāvīgā pārtikas aprites un dzīvnieku veselības komitejas atzinuma saņemšanai.
Aktīvajās vai viedajās sastāvdaļās izmantojamo vielu Savienības saraksta izveidošana ir shematiski attēlota I pielikumā.
4.9. Kas ir "derīgu pieteikumu reģistrs"?
Tas ir publiski pieejams reģistrs
, kuru atjaunina Komisija. Tajā ir uzskaitīti visi procesi, par kuriem līdz 2011. gada 15. februārim tika iesniegts derīgs pieteikums. 
Lūdzam ņemt vērā, ka šajā reģistrā uzskaitītajām vielām Eiropas Komisijas atļauja vēl nav piešķirta, nedz arī tās ir novērtējusi EFSA.
4.10. Esmu iesniedzis pieteikumu pirms 2011. gada 15. februāra, bet neatrodu to derīgo pieteikumu reģistrā
Ir saņemts ļoti daudz pieteikumu, un EFSA vēl nav paspējusi visus pieteikumus izskatīt vai arī Komisijā rit reģistra sagatavošanas process. Iespējams, ka jūsu pieteikums vēl nav pārbaudīts.
4.11. Es neesmu iesniedzis pieteikumu līdz 2011. gada 15. februārim.
4.11.1. Vai es pieteikumu vēl varu iesniegt? Kādā laikā tiks veikta riska novērtēšana un novērtējums pieņemts? 
Jā. Pieteikumus var iesniegt pēc 2011. gada 14. februāra. Tomēr sākotnējā atļauju piešķiršanas stadijā tie netiks ņemti vērā (skatīt 4.8. jautājumu). Pēc tam, kad pēc EFSA sniegtā atzinuma saņemšanas par visām derīgo pieteikumu reģistrā iekļautajām vielām (skatīt 3. daļu un 4. daļas 9. jautājumu) (Regulas (EK) Nr. 450/2009 8. panta 6. punkts), Komisija būs izveidojusi Savienības sarakstu, tiks apsvērta šo pieteikumu pievienošana Savienības sarakstam. EFSA izskatīs šo pieteikumu lielākās daļas derīgumu laikā, kad tiks pieņemts Savienības saraksts. Tomēr, ja pieteikums tiks saņemts neilgi pirms Savienības saraksta izveidošanas vai Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestāde būs pieprasījusi papildu informāciju, kas iesniedzama līdz noteiktam termiņam, šādus pieteikumus var ņemt vērā kā derīgus vēlāk (kad ir pārbaudīts, ka informācija un dokumenti, ko iesniedzis pieteikuma iesniedzējs, atbilst prasībām). 
Šādu iesniegumu gadījumā Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei jāpabeidz veikt riska novērtējums sešu mēnešu laikā pēc tam, kad pieteikums ir atzīts par derīgu. Sešu mēnešu termiņu var pagarināt vēl par sešiem mēnešiem, bet šajā gadījumā Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei ir jāpaskaidro kavēšanās iemesls pieteikuma iesniedzējam, Komisijai un dalībvalstīm. Ja EFSA lūdz pieteikuma iesniedzējam sniegt plašāku informāciju, termiņš tiek pagarināts par laiku, kurā šāda informācija tiek sniegta (Regulas (EK) Nr. 1935/2004 9., 10. un 11. pants).
Lai Savienības sarakstam tiktu pievienota jauna viela, jāpieņem grozījums Savienības sarakstā. Piemēro Regulas (EK) Nr. 1935/2004 9., 10. un 11. pantā noteikto procedūru (Regulas (EK) Nr. 450/2009 8. panta 7. punkts).
Aktīvajās vai viedajās sastāvdaļās izmantojamo vielu Savienības saraksta izveidošana ir shematiski attēlota I pielikumā. 
4.11.2. Vai man jāpārtrauc šī aktīvā vai viedā materiāla vai izstrādājuma ražošana? 
Nē, ja jūs ievērojat spēkā esošos tiesību aktus, tad varat turpināt laist tirgū aktīvo un viedo materiālu vai izstrādājumu līdz datumam, kad Savienības sarakstu sāks piemērot. Tomēr no datuma, no kura piemēro Savienības sarakstu, tirgū var laist tikai tādus aktīvos un viedos materiālus un izstrādājumus, kuri atbilst prasībām par to sastāvu, kā izklāstīts 4. panta e) punktā un 5. pantā.
4.12. Kādus noteikumus piemēro sākotnējā atļauju izsniegšanas stadijā?
Pašlaik piemēro Komisijas Regulu (EK) Nr. 450/2009. Tomēr noteikumus par aktīvo un viedo vielu atbilstību prasībām par sastāvu (4. panta e) punkts un 5. pants) piemēro tikai no Savienības saraksta piemērošanas dienas. Līdz attiecīgajam datumam turpina piemērot spēkā esošos valsts noteikumus par aktīvo un viedo materiālu sastāvu.
Tādus aktīvos un viedos materiālus un izstrādājumus, kas pirms 2009. gada 19. decembra marķēti saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 1935/2004 4. panta 5. punktu, ir atļauts laist tirgū, līdz to krājumi beidzas. 
4.13. Esmu iesniedzis pieteikumu pirms 2011. gada 15. februāra, bet mans pieteikums nav atzīts par derīgu.
4. sadaļas 7. jautājumā ir paskaidrots, kad pieteikums ir derīgs.
4.13.1. Vai es varu iesniegt jaunu pieteikumu?
Ja jūsu viela nav aktīvā viela, kas izdalās, tad atkarībā no iemesliem, kuru dēļ pirmais pieteikums ir noraidīts, un ņemot šos iemeslus vērā, var iesniegt jaunu pieteikumu par to pašu vielu izmantošanai aktīvajā vai viedajā materiālā vai izstrādājumā. Tā kā jūsu pieteikums nav atzīts par derīgu, tas nebūs iekļauts reģistrā un netiks izskatīts Savienības saraksta izveides sākotnējā atļauju izsniegšanas stadijā. Ar šo jauno pieteikumu rīkosies tāpat kā ar jebkuru citu jaunu pieteikumu, kas saņemts pēc 2011. gada 14. februāra termiņa (skatīt 4. sadaļas 9.1. jautājumu).
4.13.2. Vai man jāpārtrauc šī aktīvā vai viedā materiāla vai izstrādājuma ražošana? 
Nē, ja ievērojat spēkā esošos tiesību aktus, tad jūs varat turpināt laist tirgū aktīvo vai viedo materiālu vai izstrādājumu līdz datumam, kad Savienības sarakstu sāks piemērot. Tomēr no datuma, no kura piemēro Savienības sarakstu, aktīvajiem un viedajiem materiāliem un izstrādājumiem jāatbilst prasībām par to sastāvu, kā noteikts 4. panta e) punktā un 5. pantā. (Skatīt arī 3. sadaļu).
4.14. Vai atļauju vielu izmantošanai aktīvajos un viedajos materiālos un izstrādājumos piešķir EFSA? Kāda nozīme ir EFSA atzinumam?
EFSA nepiešķir atļaujas vielu lietošanai; tā veic vielu radītā riska novērtējumu. Katrā atzinumā EFSA norāda to, vai konkrētā viela atbilst ES tiesību aktos noteiktajiem nekaitīguma kritērijiem.
Par atļauju piešķiršanu vielu lietošanai ir atbildīga Eiropas Komisija. Komisija noraida vai piešķir atļauju, pamatojoties uz EFSA atzinumu, attiecīgajiem ES tiesību aktu noteikumiem un citiem pamatotiem faktoriem.
4.15. Sākotnējā atļauju izsniegšanas stadijā pieteikuma iesniedzējs ir iesniedzis derīgu pieteikumu un EFSA ir lūgusi tam sniegt papildu informāciju līdz konkrētam termiņam. Pieteikuma iesniedzējs šo informāciju nav iesniedzis vai arī nav iesniedzis laikus. Kādas ir sekas?
Šajā gadījumā EFSA neturpina veikt riska novērtējumu un pieteikums netiek izskatīts iekļaušanai Savienības sarakstā.
Pieteikuma iesniedzējs var iesniegt jaunu pieteikumu. Ar šo jauno pieteikumu rīkosies tāpat kā ar jebkuru citu jaunu pieteikumu, kas saņemts pēc 2011. gada 14. februāra termiņa (skatīt 4. sadaļas 11. jautājumu).
4.16. Vai ir termiņš, līdz kuram Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei jāveic riska novērtējums?
Savienības saraksta veidošanas sākotnējā atļauju izsniegšanas stadijā Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei jāpabeidz veikt riska novērtējumu sešu mēnešu laikā pēc tam, kad pieteikums ir atzīts par derīgu. Šo termiņu var pagarināt vēl par sešiem mēnešiem, bet šajā gadījumā Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei ir jāpaskaidro kavēšanās iemesls pieteikuma iesniedzējam, Komisijai un dalībvalstīm. Ja EFSA lūdz pieteikuma iesniedzējam sniegt plašāku informāciju, termiņš tiek pagarināts par laiku, kurā šāda informācija tiek sniegta (Regulas (EK) Nr. 1935/2004 9., 10. un 11. pants).
Veicot riska novērtēšanu saistībā ar jaunu vielu pievienošanu jau izveidotam Savienības sarakstam, Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādei ir jāievēro tie paši termiņi.
Aktīvajās vai viedajās sastāvdaļās izmantojamo vielu Savienības saraksta izveidošana ir shematiski attēlota I pielikumā. 
4.17. Ja EFSA par vielu/sastāvdaļu ir publiskojusi pozitīvu atzinumu, kad var gaidīt Komisijas atļauju?
Komisijai nav jāievēro konkrēts termiņš, lai pieņemtu dokumentu, ar ko izveido vai groza aktīvajos un viedajos materiālos un izstrādājumos izmantojamo vielu Savienības sarakstu.
Komisija pieņem pirmo Savienības sarakstu pēc tam, kad EFSA ir sniegusi atzinumu par visām vielām, par kurām līdz 2011. gada 15. februārim ir iesniegts derīgs pieteikums.
4.18. Cik ilgs laiks Komisijai būs vajadzīgs, lai izveidotu Savienības sarakstu, pēc tam, kad EFSA būs sniegusi atzinumu par visām vielām, par kurām līdz 2011. gada 15. februārim iesniegts derīgs pieteikums?
Regulā (EK) Nr. 450/2009 Komisijai nav noteikts Savienības saraksta pieņemšanas termiņš. 
4.19. Kādi tiesību akti attiecas uz tiem materiāliem un izstrādājumiem, kas nav aktīvi materiāli un izstrādājumi?
DG SANCO MSP vietnē ir pārskats par ES tiesību aktiem par materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku. Attiecīgā saite ir http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/spec_dirs_en.htm.
Pamatregulā (EK) Nr. 1935/2004 ir noteiktas vispārējās prasības visiem materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku. Piemēro arī Regulu (EK) Nr. 2023/2006 par materiālu un izstrādājumu, kam paredzēta saskare ar pārtiku, labu ražošanas praksi.
Ir tiesību akti arī par konkrētiem materiāliem – plastmasu, otrreizējā pārstrādē iegūtu plastmasu, keramiku un reģenerētu celulozes plēvi un viedajiem materiāliem un izstrādājumiem.
Tām materiālu un izstrādājumu grupām, kurām nav īpašu prasību ES līmenī, piemēro valstu tiesību aktus.
4.20. Man kā pieteikuma iesniedzējam nav skaidrs, vai uz manu iesniegumu attiecas ar pārtiku saskarē esošo aktīvo un viedo materiālu definīcija vai kāda no definīcijām par plastmasas materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku. Tā kā dažreiz to var pilnībā noskaidrot, tikai veicot riska novērtējumu, ko darīt, lai nodrošinātu, ka materiāls tiek izskatīts plastmasām paredzētās atļaujas piešķiršanai tad, ja tas netiek atzīts par aktīvu un viedu materiālu vai izstrādājumu? 
Pieteikuma iesniedzējam ir ieteicams valsts kontaktpunktam adresētajā vēstulē norādīt:
"Gadījumā, ja mans pieteikums neatbilst aktīvo un viedo materiālu un izstrādājumu definīcijai, lūdzu to uzskatīt par atsevišķiem pieteikumiem par vielām [uzskaitīt vielu nosaukumus un CAS numurus] saskaņā ar atļaujas piešķiršanas sistēmu vielām, ko izmanto plastmasās, kas ir saskarē ar pārtiku. Šim paredzētajam izmantošanas veidam vielām ir vajadzīga atļauja saskaņā ar Regulas (ES) Nr. 10/2011 5. panta 2. punktu, ja tās nav daļa no aktīvās sastāvdaļas."
	


I pielikums
Aktīvajās vai viedajās sastāvdaļās izmantojamo vielu Savienības saraksta izveidošanas
shematisks attēlojums 
	
	Reģistrs, ko veido vielas, par kurām iesniegti derīgi pieteikumi iekļaušanai Savienības sarakstā

(ko publicē Komisija)
	
	Visi pieejamie EFSA atzinumi
	
	Savienības saraksta piemērošana (Komisijas pārziņā)
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	No šīs dienas tirgū var laist tikai tos aktīvos un viedos materiālus un izstrādājumus, kuros ir vielas, kas iekļautas Savienības sarakstā (var tikt piemēroti pārejas pasākumi)


� Juridiskie aspekti, kas saistīti ar iepakojuma pasīvajām daļām, ir skaidroti 2. sadaļas 2.4. apakšpunktā.


� Pašlaik Padomē un Parlamentā iesniegtajā priekšlikumā par biocīdiem ir paredzēts, ka, pieņemot šo priekšlikumu, gadījumā, ja šādas vielas izmanto virsmas antibakteriālajai apstrādei vai biocīdajos materiālos, kuri ir saskarē ar pārtiku, tad attiecīgie MSP tiks uzskatīti par "apstrādātiem izstrādājumiem". Tomēr, ja pārtikas konservants, uz kuru biocīdu regula neattiecas, ir iekļauts materiālā tamdēļ, lai tas no materiāla vai izstrādājuma izdalītos, šo materiālu par apstrādātu izstrādājumu neuzskata. Komisijas priekšlikums par biocīdiem attiecas tikai uz virsmas apstrādei izmantotajām antibakteriālajām vielām.


� Konservanti ir tieši uzskaitīti Direktīvā 95/2/EK (III pielikuma A, B un C daļā). Šie Direktīvas pielikumi ir piemērojami līdz 2013. gada jūnijam. Pēc tam ir spēkā II un III pielikums Regulā 1333/2008, kas grozīta ar Komisijas Regulām (ES) Nr. 1129/2011 un (ES) Nr. 1130/2011, kurās grozīts II un III pielikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā (EK) Nr. 1333/2008, izveidojot Savienībā atļauto pārtikas piedevu, kas apstiprinātas izmantošanai kā pārtikas piedevas, pārtikas fermenti, pārtikas aromatizētāji un uzturvielas, sarakstu. Attiecībā uz konservantiem (jaunām pārtikas piedevām vai lūgumiem par atļaujas pagarināšanu) jāievēro atļaujas piešķiršanas procedūra, kas noteikta Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulā (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu atļauju piešķiršanas procedūru attiecībā uz ar ko groza III pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā (EK) Nr. 1333/2008 par pārtikas piedevām, izveidojot Savienības atļauto pārtikas piedevu sarakstu lietošanai pārtikas piedevās, pārtikas fermentos un pārtikas aromatizētājos, saskaņā ar Regulā (ES) Nr. 234/2011 paredzētajiem īstenošanas pasākumiem.


� Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1333/2008 par pārtikas piedevām. Komisijas 2011. gada 11. novembra Regula (ES), ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu, izveidojot Eiropas Savienības atļauto pārtikas piedevu sarakstu. Komisijas 2011. gada 11. novembra regula (EK) Nr. 1130/2011


ar ko groza III pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā (EK) Nr. 1333/2008 par pārtikas piedevām, izveidojot Savienības atļauto pārtikas piedevu sarakstu lietošanai pārtikas piedevās, pārtikas fermentos, pārtikas aromatizētājos un uzturvielās.


� Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1332/2008 par pārtikas fermentiem un par grozījumiem Padomes Direktīvā 83/417/EEK, Padomes Regulā (EK) Nr. 1493/1999, Direktīvā 2000/13/EK, Padomes Direktīvā 2001/112/EK un Regulā (EK) Nr. 258/97.


� Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1334/2008 par aromatizētājiem un dažām pārtikas sastāvdaļām ar aromatizētāju īpašībām izmantošanai pārtikā un uz tās un par grozījumiem Padomes Regulā (EEK) Nr. 1601/91, Regulās (EK) Nr. 2232/96 un (EK) Nr. 110/2008 un Direktīvā 2000/13/EK.


� Komisijas 2011. gada 10. marta Regula (ES), ar kuru īsteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu atļauju piešķiršanas procedūru attiecībā uz pārtikas piedevām, fermentiem un aromatizētājiem.


� OV L 338, 13.11.2004., 4.–17. lpp.


� Komisijas 2011. gada 10. marta Regula (ES), ar kuru īsteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu atļauju piešķiršanas procedūru attiecībā uz pārtikas piedevām, fermentiem un aromatizētājiem.


� Komisijas Regula (EK) Nr. 10/2011 par plastmasas materiāliem un izstrādājumiem, kas paredzēti saskarei ar pārtiku


� Komisijas Regula (ES), ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu, izveidojot Eiropas Savienības atļauto pārtikas piedevu sarakstu


� Ziņas par valstu kontaktpunktiem pieteikumu iesniegšanai saistībā ar materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku, ir pieejamas šajā tīmekļa vietnē – �HYPERLINK "http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat_contact_points_en.pdf"��http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat_contact_points_en.pdf�.


� �HYPERLINK "http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat_contact_points_en.pdf"��http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat_contact_points_en.pdf�


� EFSA vadlīnijas par dokumentācijas iesniegšanu EFSA veiktajai nekatīguma novērtēšanai par aktīvo un viedo vielu klātbūtni aktīvajos un viedajos materiālos un izstrādājumos, kas paredzēti saskarei ar pārtikas produktiem [EFSA Guidelines on submission of a dossier for safety evaluation by EFSA of active or intelligent substances present in active and intelligent materials and articles intended to come into contact with food]. EFSA Journal (2009) 1208, 2.-11. lpp.


� http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/nat_contact_points_en.pdf


� Reģistrs būs pieejams dokumentu sadaļā DG SANCO vietnē par materiāliem, kas ir saskarē ar pārtiku: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm
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