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1 INTRODUKTION

Med material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel eller
livsmedelskontaktmaterial (nedan kontaktmaterial) avses material och produkter
avsedda att direkt eller indirekt komma i kontakt med livsmedel. Sddana material ar
till exempel livsmedelsforpackningar, matporslin, matbestick, sma kéksapparater,
engangskarl, engangshandskar, tillverkningsutrustning inom livsmedelsindustrin, ror,
slangar, tatningar och pumpar inberaknade, liksom ocksa livsmedelstankar och
tankbilar for livsmedelstransport. Produkterna som anvands vid tillverkning av
kontaktmaterial, sasom halvfabrikat, lacker, lim och tryckfarger ar ocksa
kontaktmaterial. Kontaktmaterialen kan vara till exempel plast, papper, papp, metall
och kombinationer av dessa, keramik, cellofan, gummi, silikon, jonbytesharts, tra,
sten, lader eller tyg.

Ansvaret for att kontaktmaterialen ar sakra ligger hos alla féretagare inom
materialens leverans- och anvandningskedja (féretagarna som tillverkar, later
tillverka och importerar sddana material jamte
grossdistributérerna/marknadsférarna och livsmedelslokalerna). Myndigheten
utovar tillsyn 6ver att produkternas overensstammelse med kraven omsatts i
praktiken genom att granska foretagarens processer och egenkontroll jamte
dokumentationen som pavisar 6verensstammelsen med kraven och ibland ocksa
genom att ta prov.

Forpackningsmaterialens och andra kontaktmaterials sdkerhet utgor en del av
livsmedelssakerheten. Att kontaktmaterialen ar sakra spelar en stor roll, eftersom
alla livsmedel i de manga olika stadierna av produktionskedjan kommer i kontakt
med olika material och produkter.

Livsmedelslagen (297/2021) galler ocksa material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. Kontaktmaterialens 6verensstaimmelse med kraven regleras
pa allman niva av féorordningen nr om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (EG) 1935/2004! (nedan ramférordningen) och utéver den
finns nagra material- och dmnesspecifika sarskilda bestimmelser. Det primara syftet
med lagstiftningen ar att begransa mangden kemikalier som overférs fran materialen

! Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG
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och produkterna till livsmedlen till ett minimum — till en niva som inte skadar
manniskans halsa.

Dessa anvisningar ar avsedda for de myndigheter som avses i livsmedelslagen for att
sakerstalla att kontaktmaterialen ar sakra, for att forenhetliga forfarandena i
tillsynen 6ver livsmedelssakerheten och for att framja en jamlik behandling av
foretagarna. Dessa anvisningar ar ocksa till nytta for foretagarna i branschen da
dessa utarbetar det kvalitetsledningssystem eller den plan fér egenkontroll, som god
tillverkningssed forutsatter.

En myndighets verksamhet ska bygga pa den befogenhet som féreskrivs i lag och
lagen ska noggrant foljas i myndighetens verksamhet. Myndighetens anvisningar ar
till sin rattsliga natur inte bindande for andra myndigheter eller foretagare. | sista
hand avgors fragor som géller tillampandet av lagstiftningen av en domstol. | denna
anvisning ingar direkta citat ur lagstiftningen och tolkningar av hur lagstiftningen
borde tillampas. Tolkningarna som framférs i anvisningen ar Livsmedelsverkets
synpunkter pa hur lagstiftningen borde tillampas.

2 ALLMANNA KRAV SOM STALLS PA KONTAKTMATERIAL

2.1 Tillampningsomradet for forfattningarna om kontaktmaterial

Tillampningsomradet for forfattningarna om kontaktmaterial faststélls i artikel 1 i

ramférordningen:

Forordningen tillampas pa kontaktmaterial som ar avsedda att direkt eller indirekt
komma i kontakt med livsmedel och som i sitt fardiga skick:

— ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel
— redan har kommit i kontakt med livsmedel
— rimligen kan forvantas komma i kontakt med livsmedel.

Forfattningarna om kontaktmaterial tillampas inte pa:

— antikviteter

— tackande material eller material i belaggningar, som utgor en del av
livsmedlet och kan konsumeras med livsmedlet (till exempel material som
anvands for att tacka ostar, vaffelstrutar for glass)

— fasta allmanna eller privata anlaggningar for vattenforsorjning.
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2.2 Allmanna sakerhetskrav pa alla kontaktmaterial

Kontaktmaterialens 6verensstimmelse med kraven och sdkerhet bestar av féljande
faktorer:

e Den kemiska sdakerheten for sammansattningens del (tillverknings- och
tillsatsamnena, hjalpmedlen, orenheterna som uppkommit under
produktionsprocessen eller mellanprodukterna eller sonderfalls- eller
reaktionsprodukterna som uppkommit till foljd av en reaktion) och
dokumentationen som pavisar den

e Den vetenskapliga informationen och den kalkylerade informationen och
informationen om den sensoriska kvaliteten

e Omsattandet av sparbarheten i praktiken

e Informationen som ska ges till nasta industrikund om materialet
(handlingen som pavisar 6verensstimmelsen med kraven) eller
markningarna pa saljemballaget till produkter avsedda fér konsumenter.

Artikel 3 i ramférordningen staller allmanna sakerhetskrav pa alla och av vilket som
helst material tillverkade kontaktmaterial och -produkter:

de ska tillverkas i enlighet med god tillverkningssed sa att de under normala eller
forutsebara anvandningsforhallanden inte 6verfor sina bestandsdelar till livsmedel i
sadana kvantiteter som skulle kunna:

a) utgora en fara for manniskans halsa, eller
b) medfora en oacceptabel férandring i livsmedlens sammansattning, eller
c¢) medfora en forsamring av deras organoleptiska egenskaper.

Utdver det: Konsumenterna far inte vilseledas genom det satt pa vilket ett material
eller en produkt marks, marknadsfors och presenteras.

| bilaga IIl till férordning (EG) 853/2004 om faststallande av sarskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung forutsatts ocksa att forpackningsmaterialen inte far
medfora att den forpackade produkten kontamineras.

2.3 Informationen som ska tillhandahallas om kontaktmaterial och markningarna pa
forpackningen

Som artikel 15 i ramférordningen sager ska om kontaktmaterial tillhandahallas

tillracklig information med tanke pa anvandningen.
6 (33)
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Produkter avsedda att marknadsforas till konsumenter (som ska sdljas mot pengar
eller 6verlatas utan ersattning) och som annu inte kommit i kontakt med livsmedel
ska forses med foljande markningar:

a) orden “fér kontakt med livsmedel” eller en specifik uppgift om
anvéndningsomrdde eller den symbol som visas i bilaga Il; Denna
information ska éndd inte vara obligatorisk fér produkter som pé grund av
sina egenskaper klart dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel (t.ex.
kaffekopp) och

b) vid behov sdérskilda anvisningar som ska iakttas fér att anvéndningen ska
ske pa ett sdkert och Idmpligt séitt och

c) betrdffande tillverkare, férddlare eller séljare som ansvarar fér
utsldppandet pG marknaden och som dr etablerade inom gemenskapen,
namnet eller firmanamnet och i bada fallen adressen eller uppgift om var
féretaget dr registrerat och

d) tillrdcklig mdrkning eller identifiering for att det ska vara méjligt att spdra
materialet eller produkten i enlighet med artikel 17.

e) betrdffande aktiva material och produkter, information om tillatna
anvidndningsomrdaden och annan ldmplig information, t.ex. namnet pd och
mdngden av de dmnen som frigdrs fran den aktiva bestdndsdelen, sa att
livsmedelsforetagare som anvdnder dessa material och produkter kan
félja andra relevanta gemenskapsbestimmelser eller, om sddana saknas,
nationella bestémmelser tillimpliga pa livsmedel, inklusive
bestéimmelserna om mdrkning av livsmedel.

Denna information ska i detaljhandelsledet i regel vara markt pa sjdlva produkterna
eller pa deras forpackning eller pa etiketter som fasts pa materialen.

Aktiva och intelligenta kontaktmaterial omfattas ocksa av de sarskilda
markningskraven i forordning (EG) 450/2009.

| leveranskedjan mellan foretagen i kontaktmaterialbranschen och
livsmedelsbranschen formedIas informationen med hjalp av forklaringar om

overensstammelse (Declaration of Compliance) (artikel 16) eller motsvarande
dokumentation som pavisar 6verensstimmelsen med kraven.

2.4 Forklaringen om dverensstammelse.
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Enligt ramférordnigen om material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel pavisas sdakerheten och dverensstammelsen med kraven med hjalp av
dokumentation. Enligt artikel 16 i ramforordningen ”De sarskilda atgarder som avses
i artikel 5 skall omfatta krav pa att material och produkter som omfattas av
atgarderna atfoljs av en skriftlig forklaring dar det anges att de dverensstammer med
de bestammelser som ar tillampliga pa dem”.

| sarskild lagstiftning (sasom (EG) 10/2011, nedan férordningen om plast) har
preciserats att en sadan forklaring ska finnas i alla handelsled med undantag for
detaljhandelsledet. Denna riktlinje f6ljs ocksa for andra materials del utom for
keramiska material, for vilkas del en forklaring ska finnas tillganglig ocksa i
detaljhandelsledet.

En modell pa forklaringen om 6verensstammelse har faststallts for material och
produkter av plast i artikel 16 och i bilaga IV, for atervunna plastmaterial
(forordningen om atervunna plastmaterial (EG) 282/20028) och for keramiska
produkter (handels- och industriministeriets forordning 165/2006).

2.4.1 Forklaringen om dverensstammelse for material av plast

EU-kommissionen har gett vagledning om innehallet i forklaringen om
overenskommelse for kontaktmaterial i olika stadier av leveranskedjan. Den finns
tillgdnglig pa svenska och ocksa pa alla andra EU-sprak.

2.4.2 Forklaringen om dverensstaimmelse for keramiska produkter

Sadana produkter av keramik, som annu inte kommit i kontakt med livsmedel,

ska i alla handelsled, dven i detaljhandeln, atfoljas av en skriftlig

forklaring om dverensstammelse. Tillsynsmyndigheten ska pa begaran foretes denna
pa saluhallningsstallet. Myndigheten kan bevilja en skélig tid pa 1-2 veckor for
leverans av handlingen.

Forklaringen ska vara utfardad av tillverkaren eller en i EU-omradet verkande
marknadsforare och den ska inkludera foéljande information som namnts i bilaga 3 till
forordningen om keramiska produkter:

1) namn och adress for det foretag som tillverkar den keramiska
slutprodukten och for den importor som importerar produkten till
gemenskapen

2) det keramiska féremalets identitet

8(33)
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3) datum for forklaringen

4) en bekraftelse av att den keramiska produkten uppfyller kraven som
stallts i HIM:s forordning 165/2006 och i forordning (EG) nr 1935/2004.
Bekraftelsen kan till exempel ha ordalydelsen: ” Denna keramiska produkt
uppfyller kraven som HIM:s férordning 165/2006 och EG:s férordning
1935/2004 staller”.

2.4.3 Allmédnna anvisningar om innehallet i férklaringen om 6verensstimmelse

Aven om det pd EU-niva dnnu finns blygsamt med sarskild lagstiftning om
kontaktmaterial, har en del av EU-landerna pa nationell niva for alla material och
produkter som kommer i kontakt med livsmedel utfardat forfattningar eller
vagledning om hur en sadan handling som pavisar 6verensstimmelsen med kraven
ges och vad den ska innehalla. Ocksa i Finland har Livsmedelsverket dragit upp den
riktlinjen att material och produkter ska atféljas av en handling som pavisar
overensstammelsen med kraven. Da det ror sig om regelbunden, avtalsbaserad
leverans av kontaktmaterial, racker det att handlingarna som pavisar
overensstammelsen med kraven levereras da leveranserna inleds och darefter minst
en gang pa tre ar eller om det skett fordndringar i kontaktmaterialets
sammansattning eller livsmedelsféretagaren faststallt en fornyelsefrekvens for dem i
planen for egenkontroll. | enskilda bestallningar/leveranser borde handlingen som
pavisar overensstadmmelsen med kraven levereras skilt for varje enskild
bestallning/leverans.

Forklaringen om 6verensstammelse borde inbegripa féljande information.

— namnet och adressen for foretagaren som svarar for handlingen

— datumet for utfardandet av handlingen

— information som specificerar materialet/produkten eller
materialets/produktens uppbyggnad

— bekréftelse att materialet/produkten uppfyller sakerhetskraven i
forordning (EG) nr 1935/2004 och att det/den producerats enligt sddan
god tillverkningssed, som avses i forordning (EG) 2023/20062 (inbegriper
alla nédvandiga undersdkningar)

— om ett material innehaller &mnen som &r tilldatna med begransningar:
tillracklig information sa att foretagare senare i kedjan vet att beakta dem
da de tillverkar produkter som dverensstammer med kraven

2 Kommissionens férordning (EU) nr 2023/2006 om god tillverkningssed nar det giller material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel
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— om materialet innehaller dual use tillsatser: tillracklig information
(namnet, mangden) sa att livsmedelstillverkaren kan beakta dem i sin
verksamhet

— materialets/produktens lamplighet for kontakt med livsmedel:

e typ av livsmedel som det/den kan komma i kontakt med

e tid- och temperaturférhdllanden som materialet lampar sig for under
tillverkning och foérvaring

e materialets area i forhallande till volymen, situationen, vad anvandes
i undersdkningsforhallandena for pavisande av 6verensstammelsen

— for papper och kartong: information om det, om det anvants jungfrufiber
eller returfiber och information om blekningen (om sadan anvants),

— for plaster: den extra information som forfattningen (EG) 282/2008 om
atervunnen plast forutsatter, bl.a. processens EU-registernummer

— information om det, om en eventuell funktionell barridr anvants

Foretagaren kan stélla handlingarna i elektroniskt format till kundernas forfogande
forutsatt att sparbarheten ar tillrackligt sakerstalld.

| forklaringen om 6verensstammelse borde man halla sig enbart till att ange att
kraven i kontaktmateriallagstiftningen uppfylls. Hanvisningar till avfallslagstiftningen
eller miljolagstiftningen kan till exempel vilseleda konsumenten. Gransvardena som i
avfalls- och miljolagstiftningen getts for kemiska amnen ar ofta mycket hogre och
beskriver inte det, om mangden ar sadan, att kontaktmaterialet ar sakert vid kontakt
med livsmedel. Om man vill ange att kraven i lagstiftningen i fraga uppfylls i samma
handling dar man anger att kraven i kontaktmateriallagstiftningen uppfylls, ska de
tydligt atskiljas fran varandra och rubriceras sa att det inte foreligger nagon risk for
missforstand.

2.4.4 Undersokningarna for pavisande av 6verensstimmelsen med kraven

For att pavisa att ett kontaktmaterial 6verensstammer med kraven kravs i regel
undersokningar och utrakningar 6ver migrationen och/eller totalhalten av @mnen
och Over migrationen av lukt, smak och eventuell farg till ett livsmedel eller till ett
testamne som efterapar ett livsmedel. Foretagaren i kontaktmaterialbranschen ar
skyldig och ansvarig for att undersékningar gors. Hurdana undersdkningar som kravs
beror pa materialet, dess uppbyggnad och dess kommande anvandningsandamal. |
de amnesspecifika forfattningarna, sdsom forordningarna om plast och keramiska
produkter, har namnts vilka kravs uppfyllelse som ska pavisas med undersdkningar
(gréansvardet for den totala migrationen och vid behov gransvardet for den
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amnesspecifika migrationen). Ocksa for pavisande av att sddana material ar sakra, for
vilka det inte existerar nagon lagstiftning (sdsom papper och kartong) kravs belagg
som bygger pa undersdkningar. Detta har beskrivits t.ex. i Nordiska ministerradets
publikation 2008/515.

Som forordningen om plast sager ar det inte obligatoriskt att testa gransvardena for
de dmnesspecifika migrationerna, om man med modellkalkyler kan pavisa att inte
ens en fullstandig migration av resten av ett amne i en produkt kan éverskrida
gransvardet for den amnesspecifika migrationen. For att pavisa att en produkt inte
uppfyller kraven ska det berdaknade migrationsvardet alltid bekraftas med
undersokningar i praktiken.

Sarskilt vid undersdkning av produkter av plast och keramik kan man ty sig till den
s.k. worst case -principen och da tar man saledes for undersokning en sadan produkt
bland produkter tillverkade av samma material, produkter av samma form och
produkter avsedda for samma anvandning, vars innerarea ar storst i relation till
volymen. | praktiken innebdr det den minsta produkten av en serie produkter av
samma form.

Tullaboratoriet ar Finlands nationella referenslaboratorium pa
kontaktmaterialundersokningarnas omrade. Som EU-kommissionens
referenslaboratorium tjanar Joint Re-search Centre (JRC) i Italien.

| Finland finns nagra laboratorier som utfér kontaktmaterialundersékningar. Ocksa pa
annat hall i Europa finns en mangd forskningsanstalter som specialiserat sig pa
kontaktmaterialbranschen och som kan anlitas fér undersékningar. Endast
laboratorier utsedda som officiella kontrollaboratorier eller ett nationellt
referenslaboratorium bor anvandas for att undersoka officiella kontrollprov.

2.5 Sparbarheten

Enligt artikel 2 i ramforordningen avses med "sparbarhet” féormagan att spara och
folja upp ett material eller en produkt genom alla led av tillverkning, foradling och
distribution;

Enligt artikel 17 i ramférordningen:
Materialens och produkternas sparbarhet ska sdkerstallas pa samtliga stadier for att
underlatta kontroll, aterkallande av defekta produkter, konsumentinformation och
faststadllande av ansvaret.
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Foretagarna ska ha system och forfaranden pa plats som gor det moijligt att
identifiera fran och till vilka féretag leverans har skett av material eller produkter
samt amnen eller produkter som anvands vid tillverkningen (ett led framat och
bakat). Denna information ska pa begaran goras tillganglig for myndigheten.

| fraga om forvaringstiden for dokumentationen som hanfor sig till
forpackningsmaterialens sparbarhet kan pa motsvarande satt tillampas samma
princip som bygger pa livsmedlens ”hyllalder” som det som faststallts som
dokumentationens forvaringstid i sparbarhetsansvisningarna som hanfor sig till
livsmedel.

3 DE PRODUKTSPECIFIKA KRAVEN

3.1 De produktspecifika EU-forfattningarna och Finlands nationella forfattningar

Utover ramforordningen som galler samtliga material har meddelats vissa produkt-
och dmnesspecifika forfattningar sasom:

— Kommissionens férordning (EU) 10/2011 om material och produkter av
plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

— HIM:s férordning 165/2006 om keramiska fornédenheter som kommer i
berdring med livsmedel,

— HIM:s férordning 697/2005 om regenererad cellulosafilm som anvands
vid framstallningen av fornédenheter som kommer i berdring med
livsmedel (cellofan),

— Kommissionens férordning (EG) 282/2008 om atervunna plastmaterial
och plastprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

— Kommissionens férordning (EG) 450/2009 om aktiva och intelligenta
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

— Kommissionens férordning (EG) 1895/2005 om begransad anvandning av
vissa epoxiderivat,

— HIM:s beslut 268/1992 om tungmetaller som 6vergar fran férnddenheter
som kommer i beréring med livsmedel,

— HIM:s beslut 903/1994 om migrationen av N-nitrosaminer och N-
nitroserbara dmnen fran material.

— Kommissionens férordning (EU) 213/2018 om anvandning av bisfenol A i
lack och ytskikt.
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Av alla forfattningar tillampas deras senast uppdaterade version. Den finska
lagstiftningen ar samstammig med EU-lagstiftningen med undantag for HIM:s beslut
268/1992, som ar en nationell forfattning. Det galler alla livsmedelskontaktmaterial,
det s.k. tungmetallbeslutet 268/1992 (HIM). | det ges gransvarden for migrationen
av bly, nickel, krom och kadmium fran kontaktmaterial till ett livsmedel. Sadana
tester som avses i beslutet krdvs dnda inte for sddana material och produkter, som
har materialspecifik sarskild lagstiftning pa EU-niva eller som redan lagligt befinner
sig pa marknaden i ett EU-land. En foretagare kan lamna en s.k. sjdlvanmalan till
myndigheten som en forsakran om att produkten lagligt befinner sig pa marknaden i
ett annat medlemsland.

Den lagstiftning om kontaktmaterial som ska tillampas i Finland har i sin helhet
sammanforts pa Jord- och skogsbruksministeriets webbplats och pa
Livsmedelsverkets webbplats. Den senaste konsoliderade versionen av EU-
lagstiftningen finner man alltid sakrast pa webbplatsen eur-lex genom att mata in
forfattningen nummer och artal i sokfaltet och valja forfattningens typ (férordning,
direktiv eller annat dylikt).

EU-kommissionen har utarbetat vagledning om hur plastférordningen ska tillampas.
Den finner du pa svenska och pa dvriga EU-sprak.

3.2 Material och produkter, for vilka det inte finns ndgon gemensam EU-lagstiftning

Ocksa i dessa situationer svarar foretagaren med stdd av artikel 3 i ramférordningen
for att materialen och produkterna han slapper ut pa marknaden ar sakra.
Europeiska kommissionens forskningslaboratorium JRC har utarbetat en rapport éver

det legislativa och kommersiella laget for icke harmoniserade kontaktmaterial.
Europaradets EDQM har tagit fram en allman resolution for allt kontaktmaterial,

kompletterat med materialspecifik teknisk vagledning.

Papper och kartong ar den viktigaste kontaktmaterialkategorin, for vilken det inte
finns ndgon sarskild forfattning pa gemenskapsniva och inte heller nagon nationell
finsk forfattning. For bland annat tryckfarger, lim, lack, metaller, gummi, silikon, sten,
tra, lader och tyg finns inte heller ndgra gemensamma EU-forfattningar.

For papper och kartong kan man i Finland anvdanda Nordiska ministerradets (NMR)
publikation 2008:515, Paper and Board in Food Contact som vagledning.
Forbundsrepubliken Tysklands riskvarderingsorgans (Bundesanstalt fiir
Risikobewertung (BfR) rekommendationer (bl.a. bakplatspapper, filterpapper,
sugdynor) kan ocksa utnyttjas. De ar tillgangliga ocksa pa engelska pa BfR:s
webbplats. Bfr har rekommendationer ocksa om kraven som ska stéllas pa silikon
och vax och pa manga andra icke harmoniserade kontaktmaterial. Europaradet
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(EDQM) har utvecklat en teknisk guide for papper och kartong, som ocksa kan

anvandas som sakerhetsreferens.

Schweiz har utarbetat nationell lagstiftning om tryckfarger avsedda att anvandas pa
livsmedelsforpackningar och Europeiska tryckfargsleverantorernas
centralorganisation (EUPIA) har likasa utarbetat beaktansvarda interna kriterier
(egenkontroll) for farger avsedda att anvandas pa livsmedelsforpackningar och for
farger forbjudna pa livsmedelsforpackningar. Detta material finner du pa
Livsmedelsverkets webbplats.

Nordiska ministerrddet NMR har publicerat tryckfargsvagledningen TemaNord
2012:521 och checklistor for bade tillsynsmyndigheterna, tryckfargsindustrin,
handeln och livsmedelsindustrin. For tryckfargernas del ar kontaktmaterialens
sakerhet komplicerad, delvis pa grund av de kritiska tillverkningsstadier som ingar i
tryckprocessen. | rapporten presenteras i korthet tryckprocesserna och nagra
styrpunkter i dessa processer. Informationen anses nyttig i tillsynen och i
foretagarnas kvalitetssakring. Europaradets (EDQM) rekommendation om metaller
(Metals and Alloys used in food contact materials) har uppdaterats ar 2013 och en
allman resolution som géller alla kontaktmaterial finns tillganglig pa Europaradets
webbplats. Om metaller har ocksa utarbetats en anvandarvanlig NMR-publikation
TemaNord 2015:552.

USA har en del egen lagstiftning i branschen som kan anvandas som
sakerhetsreferens, om lagstiftning pa EU-niva, nationell lagstiftning i EU-ldnderna
eller myndighetsvagledningar saknas. FDA:s kontaktmaterialforfattningar finns pa
FDA:s webbplats. Om forfattningar pa EU-niva, nationella forfattningar i EU-landerna

eller myndighetsvagledningar finns, kan enbart FDA-forfattningar inte anvandas som
sakerhetsreferens.

4 KONTAKTMATERIALFORETAGARENS KVALITETSLEDNING/EGENKONTROLL

Enligt férordning (EG) 2023/2006 (den s.k. GMP-férordningen, Good Manufacturing
Practice) ska ett foretag ha ett kvalitetsledningssystem som omfattar know-how i
den egna branschen, kvalitetssakring, kvalitetskontroll och dokumentering. |
praktiken innebar det att kontaktmaterialféretagare har en sadan
egenkontrollskyldighet som avses i livsmedelslagen. Utéver tillverkare galler
forordningen alla led i distributionen av produkter, sdsom importérer och
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marknadsforare jamte grossistdistributorer dvs. all verksamhet i
kontaktmaterialbranschen.

Av kvalitetsledningssystemet / egenkontrollen forutsatts inte att det / den ar
godkand av en myndighet och det / den behover inte heller bygga pa nagra
kvalitetssystemstandarder. Det ar forenligt med god verksamhetssed att foretagaren
och tillsynsmyndigheten diskuterar om planen och att tillsynsmyndigheten kan
komma med kommentarer och forslag om det, hur tillracklig den ar. Alla delomraden
av egenkontrollen behover inte finnas i skriftligt format, sarskilt da
kontaktmaterialverksamheten ar smaskalig.

Enligt GMP-férordningen forutsatter god tillverkningssed av foretagaren bl.a.:

e Tillracklig kinnedom om lagstiftningen i den egna kontaktmaterialbranschen,
om den egna processen och om andra med tanke pa riskhanteringen
vasentliga detaljer och om sadkerstallandet och uppratthallandet av
personalens kompetens.

e Ett kvalitetsledningssystem, som omfattar ett kvalitetssakringssystem
(faroanalys, hantering av processen, faststallande av kriterier for
slutprodukten och styrpunkter),

e Uppfdljning av att kvalitetssakringen omsatts i praktiken (uppféljning av
styrpunkterna i processen, korrigerande atgarder, kontroll av slutprodukten)

e Dokumentering av information och handlingar och vidareleverans av
handlingar.

e Omsattning av sparbarheten i praktiken.

En foretagare i kontaktmaterialbranschen har utgaende fran livsmedelslagen
skyldighet att borja aterkalla en produkt som strider mot bestammelserna pa det satt
som avses i artikel 19 i EG:s allm3nna livsmedelsférordning (EG) nr 178/20023 pa
motsvarande satt som en foretagare i livsmedelsbranschen. Féretagaren ska ha i sin
egenkontroll 6verenskomna procedurer for att aterkalla kontaktmaterial.

Sarskilt beaktansvarda ar de sarskilda kraven som i bilagan till GMP-férordningen
stalls pa anvandningen av tryckfarger pa den sida av material och produkter som
inte kommer i kontakt med ett livsmedel (bl.a. for att undvika det s.k. set-off -

3 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 om allminna principer och krav fér
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor
som galler livsmedelssdkerhet
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fenomenet) och de extra krav som stalls pa kvalitetsledningssystemet i
plastatervinningsprocesser.

Tryckfarger som appliceras pa den sida av materialet eller produkten som inte
kommer i kontakt med livsmedIlet skall vara av en sadan sammansattning och/eller
appliceras pa ett sadant satt att inga amnen fran den tryckta ytan overfors till den
sida som kommer i kontakt med livsmedlet genom 6verforing fran substratet eller
avsmetning fran bunten eller pa rullen i sddana koncentrationer att halterna av dessa
amnen i livsmedlet inte uppfyller kraven i artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004.

Den tryckta ytan far inte komma i direkt kontakt med livsmed]et.

Kvalitetsledningssystemet i plastatervinningsprocesser ska garantera ett tillrackligt
forlitande pa att man i processen kan sdkerstélla kraven som stéllts pa den atervunna
plastens 6verensstammelse med kraven. Kvalitetsledningssystemet i
plastatervinningsprocesser ska sarskilt inbegripa:

a) en manual for kvalitetspolicy som inbegriper en tydlig definition av
atervinningsforetagets kvalitetsmal, foretagets organisation och sarskilt
organisationsstrukturen, ledningen ansvar och organisatoriska
befogenheter till de delar som det ror sig om tillverkning av atervunnen
plast;

b) planer for kvalitetskontroll som inbegriper specificering av insatsvara och
atervunnen plast, leverantérernas kompetens, sorteringsprocesser,
tvattprocesser, djupreningsprocesser, upphettningsprocesser eller vilken
som helst annan del av processen som ar relevant med tanke pa den
atervunna plastens kvalitet, daribland valet av punkter som ar kritiska
med tanke pa kvalitetskontrollen av atervunnen plast.

c) ledningsforfaranden och operativa forfaranden som tillampas for
overvakning och kontroll av hela atervinningsprocessen, bland annat
metoderna for kontroll av kvalitetssakring i alla tillverkningsstadier och i
synnerhet faststallande av kritiska granser dar de ar avgérande for den
atervunna plastens kvalitet;

d) metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och
sarskilt dess formaga att uppna den 6nskade produktkvaliteten for
atervunnen plast, inklusive kontroll av produkter som inte
overensstammer med kraven.
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5 REGISTRERINGSANMALNING AV KONTAKTMATERIALVERKSAMHET TILL
LIVSMEDELSTILLSYNEN

Foretagare som slapper ut kontaktmaterial pa marknaden har allt sedan ar 2010 varit
skyldiga att Ilamna en anmalan om sitt verksamhetsstalle och den verksamhet som
bedrivs dar till livsmedelstillsynsmyndigheten i den kommun dar stéllet ar beladget.
Saken regleras av 13 § i livsmedelslagen (297/2021). Skyldigheten att registrera sig
galler alla foretagare i branschen [tillverkare, importorer (saval import fran tredje
lander som import pa den inre marknaden) och grossistdistributérer] med undantag
for detaljhandeln. Anda s& att, om en detaljhandelsbutik har egen import pa den inre
marknaden eller fran tredje lander, sa ska den lamna en registreringsanmalan om
importen. Ocksa sdadana importorer av kontaktmaterial eller webbutiker som idkar
grossistforsaljning av kontaktmaterial och som inte har egna lager- eller
saluhallningslokaler omfattas av anmalningsskyldigheten. For behandlingen av
registreringsanmalan uppbar tillsynsenheten en avgift enligt den taxa som enheten
godkant.

Nya foretag eller foretag som vasentligt andrar sin verksamhet ska lamna en
registreringsanmalan senast fyra veckor innan verksamheten inleds. Om avbrott i
verksamheten eller upphérande med verksamheten ska ocksa utan drojsmal lamnas
en anmalan. Anmalan lamnas i foérsta hand via Miljo- och halsoskyddets elektroniska
anmalningstjanst (llppa) eller sa man direkt kontaktar livsmedelstillsynen i den
kommun dar verksamhetsstéllet ar beldaget. Uppgifterna om
livsmedelstillsynsmyndigheten i den egna kommunen finner du pa Livsmedelsverkets

webbplats (valj kommun i sokmenyn).

Myndigheten ska fora in uppgifterna om féretagaren och verksamheten i miljé- och
halsoskyddets centraliserade verksamhetsstyrnings- och
informationshanteringssystem (Vati) och informerar féretagaren om att anmalan
tagits emot och att uppgifterna forts in elektroniskt eller pa nagot annat
motsvarande satt.

Myndigheten har skél att inom sitt verksamhetsomrade aktivt leta fram sadana
foretagare i branschen, som dnnu inte lamnat nagon anmalan och uppmana dem att
[dmna en anmalan. Anvisningar och blanketter fér lamnande av anmalningar och
registrering finns att fa pa Livsmedelsverkets webbplats (under rubriken

"Forpackning och annat kontaktmaterial for livsmedel”). Det ar 6nskvart att
tillsynsmyndigheten lagger ut anvisningarna om hur anmalan [dmnas i den
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elektroniska anmalningstjansten Ilppa och blanketten pa sin webbplats dar
foretagarna kan finna dem.

Sadana livsmedelslokaler, som importerar kontaktmaterial for eget bruk (t.ex. for att
forpacka ett livsmedel som man sjalv tillverkat i det) behover inte langre separat
l&mna ndgon anmalan om importen av kontaktmaterial. Over denna verksamhet
utovas tillsyn i samband med tillsynen over livsmedelslokaler i enlighet med Oiva-
kontrollanvisningen 14.1.

Foretagen informeras om skyldigheten att lamna en anmalan ocksa pa arbets- och
naringsministeriets webbplats ForetagsFinland.

Vikten av att tillsynsobjekten registreras

Anmalnings- och registreringsskyldigheten gor alla foretagare i
livsmedelskontaktmaterialbranschen medvetna om sitt ansvar for
livsmedelssakerheten och myndigheten likvardigt underrattad om dem. Utévandet
av den officiella tillsynen forutsatter att myndigheterna har tillracklig information om
foretagarna i branschen och de verksamhetsstallen, dar verksamheten bedrivs.
Atgarden hjalper ocksa myndigheterna att inrikta tillsynen. Vid sidan om tillsynen
mojliggor registreringen en effektivare férmedling av information till foretagarna.

Om verksamhet idkas pa flera orter, lamnas registreringsanmalan till myndigheterna
i alla kommuner dar verksamhetsstallen ar beldagna. Om en importor till exempel har
sitt huvudkontor inom en tillsynsenhets omrade och ett till verksamheten hérande
logistiklager inom en annan tillsynsenhets omrade, ska en registreringsanmalan
[amnas till bagge tillsynsenheterna, om handlingar som hor till verksamheten eller
atgarder som hanfor sig till kvalitetsledningen vidtas i bagge objekten.

Verksamheten i ett logistikslager som hanfor sig till import och grossistdistribution
kan ocksa utgoéra en tjanst som en annan féretagare uppratthaller och som den
egentliga kontaktmaterialforetagaren kdper. Féretagaren kan koncentrera
atgarderna som vidtas till forman for kontaktmaterialens 6verensstammelse med
kraven och den tillhérande handlingstrafiken till ett och samma objekt, sasom
importens logistiklager. Da ar det inte nddvandigt att limna nagon separat
registreringsanmalan om huvudkontoret. Tillsynen 6ver kontaktmaterial kan dnda
inte heltackande utévas enbart i form av tillsyn 6éver huvudkontoret och
sakerstallandet av att till exempel sparbarheten och markningarna pa
forpackningarna omsatts i praktiken forutsatter tillsyn ocksa i logistiklagret.
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Overlappande planmassig tillsyn ver samma saker pd samma registrerade
verksamhets olika verksamhetsstallen bor anda undvikas. | sadana fall, da
verksamheten ar forlagd till flera tillsynsenheters omrade, ska tillsynsenheterna
sinsemellan 6verenskomma om det, hur den planmassiga tillsynen fordelas s3, att
foretagaren inte medfors extra kostnader av 6verlappande planmassig tillsyn. Det
hindrar inte utévandet av tillsyn pa alla verksamhetsstallen som hanfor sig till
verksamheten, om det anses dndamalsenligt med tanke pa tillsynen over att
verksamheten dverensstammer med kraven.

Om tillsynen over kontaktmaterialobjekt har berattats med detaljerat i punkterna 6 -
9 i denna anvisning.

5.1 Undantag till kontaktmaterialverksamhet

5.1.1 Livsmedelslokaler som i férpackningsstadiet blaser flaskor av flaskamnen eller formar
djupdragningsaskar

En sadan livsmedelstillverkare, som enbart formar en forpackning av en plastskiva
eller ett slutligt kontaktmaterial av férpackningsamnen just fore fyllningsstadiet
(sdsom formdragning av plastaskar eller formblasning av PET-flaskor), betraktas i
regel inte som en kontaktmaterialforetagare. Den som levererat materialet (sasom
den som levererat flaskamnet) ska daremot registrera sig som en
kontaktmaterialféretagare. Den som levererat materialet ska ocksa ge
livsmedelsforetagaren noggranna anvisningar om det, hur formningen av materialet
till det slutliga kontaktmaterialet ska ske (t.ex. uppgifter om formningstemperaturen
och -tiden) for att det ska 6verensstdmma med kraven och vara sékert.
Livsmedelsforetagaren ska félja anvisningarna som getts. Om livsmedelsforetagaren
avviker fran anvisningarna, 6vergar ansvaret for att sakerstalla att materialet ar
lampligt och att lIata materialet underga bl.a. undersdkningar som pavisar
overensstammelsen med kraven fran kontaktmaterialféretagaren till
livsmedelsforetagaren.

5.1.2 3D-utskrift i en livsmedelslokal

Om en livsmedelsforetagare skriver ut t.ex. apparatkomponenter eller andra
kontaktmaterial med en 3D-skrivare och féljer anvisningarna fran leverantoren till
skrivaren och ramaterialet under utskriften, behover livsmedelsféretagaren i regel
inte heller registrera sig som en kontaktmaterialfoéretagare. Det forutsatter att den
som levererat skrivaren ar en registrerad kontaktmaterialforetagare, utdver skrivaren
ocksa levererar ravarorna och har sdkerstallt att den fardiga produkten som skrivs ut
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och som ar avsedd for livsmedelsforetagarens bruk éverensstammer med kraven och
lampar sig for det avsedda andamalet.

Den som levererat apparaten ska da ge livsmedelsforetagaren noggranna anvisningar
om hur apparaten och ramaterialet anvands (sasom anvisningar om temperaturen,
tiden och mangden ravarumaterial som kravs vid utskrift) och livsmedelsforetagaren
ska folja anvisningarna som getts. | anvisningarna ar det ocksa skal att inga en bild pa
den produkt som den som levererat skrivaren sakerstallt 6verensstimma med
kraven. Anvisningarna ska pa begaran foretes tillsynsmyndigheten.

Om livsmedelsforetagaren avviker fran anvisningarna som getts (t.ex. skriver ut
andra produkter dn de som den som levererat skrivaren sakerstallt som sakra eller
skaffar ravaror fran ndgon annan, géller lattnaden i fraga om registreringen och
sakerstallandet av 6verensstimmelsen med kraven inte langre. Da blir
livsmedelsforetagaren ocksa en kontaktmaterialféretagare och foretagaren ska bl.a.
med hjalp av undersdkningar sakerstalla att produkten som kommer att skrivas ut
overensstammer med kraven.

6 SYFTEN MED TILLSYNEN OVER LIVSMEDELSKONTAKTMATERIAL

Syftet med kraven som stallts pa kontaktmaterial ar framfor allt att skydda
konsumentens halsa genom att sdkerstalla att kontaktmaterialen pa marknaden ar
sdakra och i 6vrigt dverensstammer med kraven, hindra vilseledande marknadsféring
av kontaktmaterial och sdkerstélla varors fria rorlighet inom EU:s omrade. Att dessa
syften forverkligas i praktiken forutsatter att officiell tillsyn utévas pa det satt som
finska livsmedelslagen och EU:s allmanna kontrollférordning férutsatter.

Tillsynen bygger pa kontroll av dokument och pa kontroll av verksamheten i
praktiken, processhanteringen inbegripen. Pa grund av att de tillgdngliga resurserna
ar begransade ar det andamalsenligt att inrikta tillsynen riskbaserat.

6.1 Den riskbaserade tillsynen i kontaktmaterialbranschen

Praktiken har visat att alla foretagare i kontaktmaterialbranschen fortfarande inte ar
medvetna om registreringsskyldigheten och inte lamnat nagon sadan anmalan om
sin verksamhet till den kommunala livsmedelsmyndigheten, som paragraf 13 § i
livsmedelslagen forutsatter. Myndigheterna har skél att agera aktivt for att fa
foretagarna i sitt eget omrade inforda i registret over tillsynsobjekt. Syftet med
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registreringen ar framfor allt att gora foretagarna medvetna om sitt ansvar i fraga om
GMP-kvalitetsledningssystemet och sin skyldighet att producera och slappa ut sdkra
kontaktmaterial pa marknaden. | samband med sina tillsynsbesék har myndigheterna
ocksa skal att uppdatera foretagarnas registreringsinformation.

Livsmedelsverket rekommenderar att de kommunala tillsynsmyndigheterna
prioriterar tillsynen dver kontaktmaterialbranschen ur riskvarderingens synvinkel i
foljande objekt:

— tillsynen over hur 6éverensstammelsen med kraven omsatts i praktiken for
sadana kontaktmaterial, som tillverkas inom det egna omradet och som
marknadsfors pa bred front och/eller

— anvands pa bred front,

— tillsynen 6ver sadana kontaktmaterial, som anvands i sarskilt krdvande
forhallanden (sasom feta produkter, heta forhallanden, langa
forvaringstider),

— verksamheter som innebar tillverkning och/eller anvandning av tryckfarger,
lack, lim och returmaterial,

— nya forpackningsinnovationer,

— returmaterial och

— registreringen av verksamheter.

6.2 Den riskbaserade tillsynen déver kontaktmaterial i livsmedelsbranschen

Livsmedelsverket rekommenderar att alla tillsynsmyndigheter (kommunerna,
besiktningsveterindrerna, gransveterindrerna, Valvira, férsvarsmakterna och tullen)
prioriterar tillsynen riskbaserat till:

— forpackningar till sddana livsmedel, som tillverkas/forpackas/importeras
inom det egna omradet och marknadsférs pa bred front,

— forpackningsmaterial som anvéands i sarskilt kravande forhallanden (sasom
feta och heta livsmedel, sarskilt sura livsmedel) och

— nya forpackningsinnovationer,

— forpackningar som annu formas i en livsmedelslokal (flaskor,
djupdragningsaskar, dven 3 D-utskrivna kontaktmaterial)

— férpackningar som innehaller returmaterial och

— sadana delar av tillverkningsutrustningen, som innehaller plasten
polyvinylklorid (PVC) (sasom transportband for oférpackade livsmedel).
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Livsmedelsbranschen svarar i forsta hand for att material, forpackningar, maskiner,
utrustning och andra produkter som kommer i kontakt med livsmedel ar lampliga for
sitt anvandningsandamal och for att de anvands i sadana anvandningsforhallanden
som forutsatts i anvisningarna som getts om dem. Tillsynen 6ver anvandningen i
kontakt med livsmedel spelar en stor roll som ’banbrytare’ i
Overensstaimmelsekedjan. Begarandena som livsmedelsforetagen riktar till sina
materialleverantorer far foéretagen i kontaktmaterialbranschen att aktivt utreda
sakerhetsfragorna och utarbeta férklaringar om éverensstammelse.

Livsmedelsverket har utarbetat anvisningar till livsmedelsféretagarna om det, hur de
borde beakta kontaktmaterialens sakerhet i sin egen verksamhet och egenkontroll.
Anvisningarna finns pa Livsmedelsverkets webbplats.

6.3 Tillsynsmyndigheternas specialisering

Da nya samarbetsomraden for miljo- och halsoskyddet bildas vore det 6nskvart att
nagra tillsynspersoner i tillsynsenheterna kunde specialisera sig pa kontroll av
verksamheterna i kontaktmaterialbranschen, eftersom tillsynen forutsatter
fortrogenhet med sarskild lagstiftning och informationen ocksa aktivt maste
uppdateras i och med att lagstiftningen dndras. Livsmedelsverket hoppas att
tillsynsenheterna uppmuntrar inspektérer som ar intresserade av detta intressanta
amne att bredda sin egen kompetens i branschen. Tillsynen éver anvandningen av
kontaktmaterial i foretag i livsmedelsbranschen sker i regel med forfaranden som
leds i enlighet med systemet Oiva, men ocksa dar ar specialisering pa
tillsynsbranschen till nytta.

Livsmedelsverket planerar, leder och utvecklar tillsynen 6ver
kontaktmaterialbranschen. Verket arrangerar arligen skolning for
tillsynsmyndigheterna och deltar i skolning som arrangeras for foretagarna. Att delta
i Livsmedelsverkets kontaktmaterialtillsyns natverks verksamhet ar ett bra satt att
fordjupa sin kompetens i kontaktmaterialfragor. Livsmedelsverket arrangerar ocksa
da och da olika tillsyns- och forskningsprojekt.

7 PRINCIPERNA FOR DEN OFFICIELLA TILLSYNEN | KONTROLLER SOM
HANFOR SIG TILL LIVSMEDELSKONTAKTMATERIAL
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7.1 De kommunala livsmedelstillsynsenheterna

De kommunala livsmedelstillsynsenheterna utévar inom sitt omrade tillsyn 6ver saval
kontaktmaterialverksamhet som anvandningen av kontaktmaterial i
livsmedelslokaler.

i) Kontaktmaterialbranschen: tillsyn 6ver att material och produkter
overensstammer med kraven pa deras tillverknings- och marknadsforingsstallen:

— tillverkarna av de egentliga materialen och mellanmaterialen

— importérerna (import fran lander utanfér EU och fran den inre
marknaden)

— grossistdistributorerna och marknadsféringen av kontaktmaterial

ii) Livsmedelsbranschen: tillsyn 6ver att material och produkter anvands pa ratt satt
pa livsmedlens tillverknings- och forpackningsstallen och i samband med import av
forpackade livsmedel, sasom:

— livsmedlens tillverkningsstallen, packerier,
— storhushall,

— livsmedlens saluhallningsstéllen,

— importen av forpackade livsmedel.

Utgangspunkten i tillsynen pa bagge hallen ar att myndigheten kontrollerar hur
materialens och produkternas 6verensstammelse med kraven forverkligas i
foretagets verksamhet och att de uppfyller kraven i EU-férordning 1935/2004.

For tillsynen uppbars en arsavgift i enlighet med livsmedelslagen 297/2021 och for
varje utford kontroll en avgift enligt den avgiftstaxa som tillsynsenheten godkant,
vars storlek motsvarar hogst de kostnader som kontrollen medfort.

Behoriga tillsynsmyndigheter i kontroller i livsmedelsbranschen:

— de kommunala tillsynsmyndigheterna; anvandningen av material och
produkter pa primarproduktions-, tillverknings-, saluhallnings- och
serveringsstdllen som kommunen utévar tillsyn éver,

— Livsmedelsverkets besiktningsveterindrer; anvandningen av material och
produkter i slakterier och i anlaggningar i anslutning till dem,

— gransveterindrerna; tillsynen éver férpackade animaliska livsmedel som
infors fran lander utanfor EU till den del som géller det att kraven som
stalls pa livsmedelskontaktmaterial omsatts i praktiken,
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— forsvarsmakternas miljohdlsomyndigheter; anvandningen av material
och produkter i livsmedelsobjekt inom den egna sektorn

— Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden (Valvira);
tillsynen 6ver anvandningen av material pa stallen dar alkoholdrycker
tillverkas och hanteras och tillsynen 6ver att dverensstammelsen med
kraven for forpackningsmaterial till alkoholdrycker omsatts i praktiken i
produkter som importeras fran lander utanfér EU och pa den inre
marknaden.

7.2 Tullen

Tullmyndigheten utovar tillsyn éver det hur kontaktmaterialen och produkternas
overensstammelse med kraven forverkligas i tillsynen 6ver import fran lander
utanfor EU och i handeln pa den inre marknaden. Tullmyndigheten har ocksa som
uppgift att utdva tillsyn éver de sarskilda importvillkor som férordning (EU) nr
284/2011 om sarskilda villkor for import av koksredskap i plast fran Kina och
Hongkong forutsatter. Forordningen galler sadana koksredskap av polyamid (nylon)
och melamin avsedda att komma i kontakt med livsmedel, som upprepade ganger
konstaterats avge halsovadliga kemikalier (primara aromatiska aminer och
formaldehyd) till livsmedlen i storre mangder dn vad EU-lagstiftningen tillater.
Typiska koksredskap som avses i forordningen ar till exempel slevar, skedar, vispar,
tallrikar, koppar, skalar och karl for barn.

Tullen utdvar ocksa tillsyn 6ver att livsmedelskontaktmaterialkraven pa forpackade
icke animaliska livsmedel och kombinationslivsmedel som importeras fran lander
utanfor EU eller pa den inre marknaden omsatts i praktiken.

8 KONTROLLEN AV KONTAKTMATERIALVERKSAMHETER

8.1 Riskklassificering av kontaktmaterialverksamhet och faststallande av
tillsynsfrekvensen

Anvisningarna om riskklassificering av verksamhet i forpackningsbranschen och
annan verksamhet i kontaktmaterialbranschen och om faststallande av
tillsynsbehovet ingar i Livsmedelsverkets anvisning 10503 (”Riskklassificering av en
livsmedelslokal och faststdllande av tillsynsbehovet”).
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Dar har objekten i kontaktmaterialbranschen indelats i tre riskklasser utgaende fran
verksamhetens omfattning:

1. liten och medelstor verksamhet
2. stor verksamhet
3. mycket stor verksamhet

Kontaktmaterialverksamhetens omfattning bestams enligt féljande nyckeltal:
Riskklass 1 — liten eller medelstor kontaktmaterialverksamhet

Materialkvaliteter 1-3

e Produktionsmangd < 100 stycken/ar < 10000 kg/ar
e Produktions- och lagerlokalernas golvyta < 100 m2
e Antal personer < 15

e Omséattning < 2 milj. euro/ar

Riskklass 2 — stor kontaktmaterialverksamhet

e Materialkvaliteter 4-8

e Produktionsmangd 100-1000 stycken/ar 10000-1 milj. kg/ar
e Produktions- och lagerlokalernas golvyta 100-500 m2

e Antal personer 15-100

e Omsattning 2—10 milj. euro/ar

Riskklass 3 — mycket stor kontaktmaterialverksamhet

e Materialkvaliteter > 8

e Produktionsmangd > 1000 stycken/ar > 1 milj. kg/ar
e Produktions- och lagerlokalernas golvyta > 500 m2
e Antal personer > 100

e Omséattning > 10 milj. euro/ar

Som riskklass véljs ut den klass, dar minst tre kriterier som beskriver klassen i fraga
uppfylls. Om tre kriterier inte uppfylls i nagon av klasserna, valjs den riskklass som
klass, till vilken objektet hor utgaende fran antalet materialkvaliteter.
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Pa riskklassen inverkar hojande det, om verksamheten &r
tillverkning/vidarebearbetning eller om kontaktmaterialen ar avsedda sarskilt for
sma barn (sasom nappflaskor, barnmatférpackningar). Sma keramikverkstader hor
automatiskt till riskklass 1, aven om de innebar tillverkning.

Exempel 1: | objektet anvands 2 materialkvaliteter, produktionsmangden ar 10 milj.
kg/ar, produktions- och lagerlokalernas golvyta ar 70 m2, antalet personer ar 5 och
omsattningen 5 milj. €/ar a riskklassen blir 1. Eftersom det anda ror sig om en
tillverkare, hojs riskklassen med en och den slutliga riskklassen blir saledes 2.

Exempel 2: | objektet anvands 5 materialkvaliteter, produktionsmangden ar 1500
stycken/ar, antalet personer ar 14, produktions- och lagerlokalernas golvyta ar 200
m2 och omsattningen < 2 milj. €/ar a Ingen riskklass valjs, eftersom tre kriterier inte
uppfylls. Som riskklass valjs da riskklass 2 utgdende fran antalet materialkvaliteter.

Foretagaren ska ange uppgifterna som beskriver verksamhetens omfattning i de
grundlaggande uppgifterna i den anmalan som lamnas om verksamheten och de
kontrolleras i samband med kontroller for att sdkerstalla att de dr uppdaterade.
Kontrollfrekvensen i riskklassen varierar 0,35; 0,5; 1 gang/ar.

8.2 Tillsynsmyndigheternas befogenheter och skyldigheter

Behoriga tillsynsmyndigheter i kontroller i kontaktmaterialbranschen ar de
kommunala tillsynsmyndigheterna och Tullen (importérerna).

| Finland foljs livsmedelslagen 297/2021 i tillsynen 6ver hur kontaktmaterialens
Overensstammelse med kraven omsatts i praktiken. Livsmedelslagen ger
livsmedelstillsynsmyndigheterna pa verksamhetsstallen i kontaktmaterialbranschen
samma rattigheter, skyldigheter och behérighet som de har i livsmedelsforetag, ratt
att:

— fatilltrade till verksamhetslokalerna,

— utfora kontroller,

— fa information och skriftligt material med tanke pa tillsynen, dven
sekretessbelagt material

— taprovoch

— vid behov vidta administrativa atgarder.

Tullens uppgifter regleras annu separat och mer informationen om dem finner du pa
Tullens webbplats.
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Vid eventuella administrativa tvangsmedel foljs det som i livsmedelslagen foreskrivits
for livsmedlens del. Om detta har Livsmedelsverket utarbetat anvisning nr 100011:
"Handbok om tillgripande av sadana administrativa tvangsmedel inom
livsmedelstillsynen som avses i livsmedelslagen”.

Artikel 24 i ramfoérordningen (EG) 1935/2004 och artikel 5 i kontrollférordningen (EG)
625/2017 om offentlig kontroll forutsatter ocksa att myndigheterna regelbundet ska
kontrollera material och produkter som kommer i kontakt med livsmedel. Det ar
andamalsenligast att gora pa de stallen dar de tillverkas, hos importdrerna och
grossistdistributorerna och i sddana livsmedelslokaler, dar de anvands i kontakt med
livsmedel. Over detaljhandeln med kontaktmaterialen utdvas inte regelbunden
tillsyn, men enligt livsmedelslagen kan tillsyn vid behov inriktas pa den till exempel i
samband med klagomal fran konsumenter, aterkallelser eller provtagning.

8.2.1 Tillsynsmyndighetens ratt att fa tillgang till dokumentation

Dokumentet som pavisar 6verensstimmelsen med kraven (Declaration of
compliance/Statement of confirmation) ar en offentlig handling féretagarna emellan
och ar sdlunda sjalvklart tillgangligt ocksa for myndigheten. Enligt artikel 16 i
ramférordningen ska foretagaren ha lamplig (tillaggs)dokumentation (Supporting
Documents) som pavisar dverensstammelsen med kraven. Saddan dokumentation &r
till exempel information om materialets sammansattning, toxikologisk information
om amnen och resultat av migrationsundersékningar. Denna 'bakgrunds’-
dokumentation ska pa begaran goras tillganglig for de behoériga myndigheterna, men
i verksamhet féretagen emellan klassificeras den daremot fér det mesta som
affarshemlighet. Artikel 7 i GMP-férordningen (EG) 2023/2006 om god
tillverkningssed nar det galler kontaktmaterial aldgger ocksa tillverkaren att pa
begaran gora all dokumentation tillganglig for den behoriga myndigheten.

Riskanalyserna och laboratorieanalyserna som gors i avsikt att sakerstalla att
overensstammelsen med kraven omsatts i praktiken ligger pa foretagarens ansvar
som en del av GMP-systemet/egenkontrollen. En del av migrationsundersdkningarna
som gors i laboratorier kan ersattas med matematiska kalkyler. Saval resultaten av
riskvarderingen som resultaten av analyserna av prov och eventuella matematiska
kalkyler ska pa begaran goras tillgangliga for myndigheten.

8.3 Den kommunala livsmedelstillsynens kontroll pa ett stalle dar kontaktmaterial
tillverkas
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Under kontrollen gar man igenom saval det hur féretagarens kvalitetsledning
(egenkontrollen) omsatts i praktiken som det hur produkternas 6éverensstammelse
med kraven omsatts i praktiken. Kontrollen férutsatter att man satter sigin i
lagstiftningen i branschen och i Livsmedelsverkets anvisningar som galler branschen.
FCM-BTSF (Better Training for Safer Food) -kurserna som EU-kommissionens star till
tjanst med ger ocksa god traning med tanke pa tillsynen i kontaktmaterialbranschen.

Kontrollen inriktas i forsta hand pa det hur foretagarens kvalitetsledning omsatts i
praktiken, vilket innebar kontroll av att produkternas kemiska dverensstammelse
med kraven omsatts i praktiken. Infor den forsta kontrollen ar det bra om
tillsynsmyndigheten i forvag ber att fa foretagarens GMP-
kvalitetsledningssystem/plan for egenkontroll for granskning. Det &r ocksa nyttigt att
i forvag satta sig in i foretagets webbplats for att fa en helhetsbild av foretagets
verksamhet.

Livsmedelsverket har utarbetat en blankett for kontroll av
kontaktmaterialtillverkarnas egenkontroll och kontroll av att produkternas
overensstammelse med kraven omsatts i praktiken: Blankett for kontroll av

tillverkare och vidareforadlare (bilaga 1)

Genom att folja blanketten bedémer tillsynsmyndigheten under kontrollen hur
foretagets kvalitetsledning fungerar och hur kvalitetssakringen omsatts i praktiken.
Om oklarheter eller brister forekommer i kvalitetssakringen, ar det skal att
kontrollera hur forfarandena i fraga antecknats i GMP-kvalitetsledningsprogrammet.

Kontrollblanketten bestar av sju delomraden (numrerade mellanrubriker) som ar

— hur sammansattningen hos produkterna som tillverkas hanteras

— undersokningarna som gjorts av produkterna som tillverkas

— forklaringarna om overensstammelse for produkterna som tillverkas eller
annan dokumentation som utarbetats dver produkternas 6verensstammelse
med kraven

— markningarna som kontaktmaterial och -produkter avsedda att
marknadsforas till konsumenter ska foérses med

— sparbarheten

— behandlingsmetoderna/processerna.

Under delomradena har som en slags checklista raknats upp vilka saker som
beddmningen av avsnittet i fraga bestar av och som besvaras med JA, DELVIS eller
NEJ.
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Delomradena beddms pa en skala med fyra nivder A, B, C och D:

— A motsvarar en situation som éverensstammer med kraven

— B motsvarar en bra situation, dar sma brister kan forekomma

— Cmotsvarar en situation som bor korrigeras och i verksamheten forekommer
da missforhallanden/brister som férsvagar livsmedelssakerheten och de ska
rattas till inom utsatt tid

— D motsvarar en dalig situation och i verksamheten forekommer da
missforhallanden/brister som dventyrar livsmedelssakerheten och de ska
rattas till omedelbart.

For att framja en jamlik beddmning har med tanke pa bedémningen utarbetats
anvisningar till kontrollérerna. Anvisningarna prévas som bast (fram till 30.3.2022).
De som utoévar tillsyn far tillgang till anvisningarna i tillsynsnatverkets arbetsyta
Pikantti (ett av Livsmedels verket uppratthallet externt nat for myndigheterna)
Anvisningarna finns ocksa tillgangliga for branschen for kommentarer och paseende
pa Livsmedelsverkets webbplats.

Delomradena som ska beddmas ar olika till sin vikt sett ur livsmedelssakerhetens
synvinkel. Bedomningen av helheten gors ur riskvarderingens synvinkel beaktande
verksamhetens omfattning och karaktar. Med tanke pa tillsynen dver avsnittet
behandlingsmetoder/processer har i Livsmedelsverket utarbetats anvisningen 17067,
som ocksa den ar tillganglig for dem som utoévar tillsyn pa tillsynsnatverkets arbetsyta
Pikantti. Den har inte publicerats pa Livsmedelsverkets webbplats.

Under den forsta kontrollen &r det skal att kontrollera alla punkter pa
kontrollblanketten. Under som kontrollerna som féljer pa den ar det inte alltid
nodvandigt att kontrollera alla delomraden under varje kontroll, utan kontrollen kan
koncentreras pa en del av sakerna pa kontrollblanketten och kontrollera dem mer
ingdende, till exempel for nagra produkters del eller for nagra processtadiers del.

8.4 Den kommunala livsmedelstillsynens kontroll av kontaktmaterialverksamheter i
andra led av distributionskedjan (import, marknadsforing, grosshandel inkl. ’virtuell
verksamhet’)

Forordning 2023/2006 tillampas enligt artikel 2 pa alla sektorer och alla led i
tillverkningen, foradlingen och distributionen av material och produkter fram till men
exkluderande produktion av ramaterial. Det innebér att bl.a. importforetag och
foretagare i handeln pa den inre marknaden i tillampliga delar ska ha ett GMP-
kvalitetsledningssystem/en plan for egenkontroll.

29 (33)


https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/pakkaukset-ja-muut-elintarvikekontaktimateriaalit/kontaktimateriaalien-valvonta/kontaktimateriaalitoiminnan-valvonta/kontaktimateriaalivalvonnan-arviointiohjeet-pilotoitavana/

T'@L ﬂ RUOKAVIRASTO Anvisning

Livsmedelsverket o Finnish Food Authority 17018/77

| praktiken innebar detta framst det, att
importoren/marknadsforaren/grossistdistributoren:

— pa allméan niva kanner till kraven som stéllts pa livsmedelskontaktmaterial
i hans egen bransch,

— sakerstaller hos sina varuleverantorer att produkterna som ar avsedda att
anvandas i kontakt med livsmedel 6verensstimmer med kraven och far
dokumentation som pavisar det,

— bifogar dokumenten som pavisar 6verensstammelsen med kraven till
forsandelserna,

— sakerstéller att markningarna pa forpackningarna ar korrekta och

— hanterar kontaktmaterialens sparbarhet.

Livsmedelsverket har utarbetat en blankett for kontroll av importorer och
grossistdistributorer Bilaga 2.

Vid bedémning anvdands samma bedémningsskala som i bedémningen av
tillverkningen av kontaktmaterial och bedémningsresultaten infors i miljo- och
halsoskyddets gemensamma tillsynsdatasystem Vati.

8.4 Inforande av kontrollresultaten i Vati efter den kommunala livsmedelstillsynens
kontroll

Resultaten av tillsynen i tillsynsobjektet infors for varje delomrades del i milj6- och
halsoskyddets gemensamma tillsynsdatasystem Vati. Vatis bruksanvisningar finner
du pa Livsmedelsverkets externa nat Pikantti.

| rapporten som tillsynsmyndigheten utarbetar om kontrollobjektet konstaterar
myndigheten vad resultatet av kontrollen ar och vilka punkter som eventuellt
forutsatter atgarder, uppmanar foretagaren till korrigeringar och faststaller en utsatt
tid for dem.

Om det ror sig om en foretagare som ar saval en kontaktmaterialféretagare som en
livsmedelsforetagare (sasom grossist eller importor), ska man se till att resultaten av
kontrollen av kontaktmaterialverksamheten inte paverkar resultaten av Oiva-
kontrollen av livsmedelsforetagaren (for mer information se punkt 8 i denna
anvisning).
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9. KONTROLL AV KONTAKTMATERIAL | OBJEKT | LIVSMEDELSBRANSCHEN

Livsmedel forpackas eller sa kommer de pa nagot annat satt i kontakt med material i
alla slag av objekt i livsmedelsbranschen allt fran primarproduktionen till
livsmedelslokaler, sdsom slakterier, tillverknings-, forsaljnings- och serveringsstallen
och serveringskiosker. Da tillsynsmyndigheten kontrollerar hur féretagarens
egenkontroll fungerar ska myndigheten fasta uppmarksamhet ocksa vi det att
kontaktmaterialets/livsmedelkombinationens (férpackningsmaterialen, maskinerna,
utrustningen, redskapen i en produktionsanlaggning) éverensstimmelse med kraven
omsatts i praktiken.

Livsmedlets egenskaper (sasom fetthalten, fukthalten, pH-vardet, alkoholhalten),
tillverkningsprocessen (sasom berdringstemperaturerna i produktionsanldggningen
och da konsumenten anvander det) och hallbarhetstiden staller de grundlaggande
kraven pa forpackningsmaterial och andra kontaktmaterial.

De kommunala tillsynsmyndigheterna och Livsmedelsverkets besiktningsveterinadrer
utfor kontroller med kontrollanvisning 14.1 inom systemet Oiva. Anvisningar om
Oiva-kontroller i sdvdl anmalda som godkanda livsmedelslokaler finner du pa
webbplatsen Oivahymy.fi. Resultatet av kontrollen sparas i milj6- och halsoskyddets
system Vati och helhetsbedémningen av objektet offentliggdrs pa en Oiva-rapport.

Da tillsyn utovas over grossister bor beaktas att om en grossist ar saval en
kontaktmaterialféretagare som en livsmedelsféretagare sa bor tillsyn inte utévas
over kontaktmaterialverksamheten som en del av Oiva-kontrollen och brister som
konstaterats under denna tillsyn inte far inverka pa det Oiva-vitsord som grossisten
far. | grossistledet beaktas i Oiva-kontrollen de kontaktmaterial som grossisten
anvander i sin egen verksamhet, inte de som saljs vidare till livsmedelsféretagare. Vid
kontroll av kontaktmaterialverksamheten koncentrerar man sig pa tillsyn éver
sadana kontaktmaterials 6verensstimmelse med kraven, som grossisten formedlar
vidare till sina egna kunder.

Ocksa andra tillsynsmyndigheter dn de kommunala tillsynsmyndigheterna och
Livsmedelsverkets tillsynsmyndigheter kan ta kontrollanvisningen inom systemet
Oiva till hjalp i sin egen kontroll. Deras resultat offentliggdrs dnda inte som en del av
systemet Oiva utan tillsynsinformationen sparas i deras egna datasystem.
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Ikrafttradande

Denna anvisning ar i kraft fran och med 15.6.2021 och den ersatter den tidigare
versionen (Livsmedelsverkets anvisning 17018/6, publicerad 1.8.2020).

Uppdateringar i version 7

- lanvisningen har uppdaterats de dndringar som den nya
livsmedelslagen 297/2021 gett upphouv till

- Kontaktmaterialobjektens riskklassificering och faststallandet av
tillsynsfrekvensen har uppdaterats

- Alla lankar till utomstaende webbplatser och Livsmedelsverkets
webbplats har uppdaterats

- Sma andringar har gjorts i rubrikerna, i rubrikernas ordningsféljd och
i sakernas gruppering
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