Operativt mal 17 - Kontroll av
kontaktmaterialverksamheter

Har ger Livsmedelsverket vagledning om hur kraven i lagstiftningen kan uppnas. Vagledningen &r inte bindande och
utesluter inte andra sétt att uppfylla kraven.

Ta del av stédmaterial till operativt mal 17 — kontroll av
kontaktmaterialverksamheter som borjar galla ar 2024. Stédet innehaller
information och tips pa fragestallningar vid kontroll av dessa verksamheter.

Om malet

Operativt mal 17 - Kontroll av kontaktmaterialverksamheter - NKP-webben

Malet borjar gélla ar 2024.

Rapportering av malet

Malet ska rapporteras enligt anvisningarna till myndighetsrapporteringen.
Myndighetsrapportering (vélj det aktuella aret i vanstermenyn)

Det innebér att rapportering av malet ska ske mot rapporteringspunkt P55 och mot en eller flera av
nedanstaende lagstiftningspunkter.

Q01 - Q99 - Kontaktmaterial - tillverkning, féradling och distribution

Om kontroll av kontaktmaterialverksamheter

Fran mitten av ar 2021 har Sverige utpekade myndigheter som ansvarar for att kontrollera verksamheter
som bedriver tillverkning, féradling och distribution av material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel.

Kommunerna har ansvaret for att utdva offentlig kontroll nér det géller féretag som bedriver tillverkning,
féradling och distribution av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Motsvarande kontroll vid livsmedelsanl&ggningar, som utdver livsmedelsverksamhet &ven tiliverkar, féradlar
eller distribuerar kontaktmaterial, utférs av de kontrollmyndigheter som idag ansvarar fér den ordinarie
livsmedelskontrollen vid anlaggningarna.

Verksamheter som bedriver tillverkning, féradling eller import av material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel ar skyldiga att anmala sin verksamhet till sin kontrollmyndighet for registrering.
Livsmedelsanléggningar som redan &r registrerade hos en kontrollmyndighet och som &ven har tillverkning,
foradling eller import fran tredje land av kontaktmaterial behéver inte registrera sig en gang till hos
kontrollmyndigheten. Vissa ytterligare undantag finns, vilka framgar i LIVSFS 2023:5.

Registrering av kontaktmaterialverksamheter - Kontroliwiki

Vad ska kontrolleras

| operativt mal 17 ska sadana kontaktmaterialverksamheter som &r registrerade hos kontrollmyndigheten
kontrolleras. Kontrollen ska ske med den frekvens som faller ut efter riskklassning av verksamheten.

Aktuella verksamheter ar sadana som har riskklassats utifran sin kontaktmaterialaktivitet:

¢ Tillverkare och féradlare av kontaktmaterial.

o Importdrer fran tredjeland av kontaktmaterial.

¢ Livsmedelsanlaggningar som har tillverkning eller féradling av kontaktmaterial, eller sddana som
importerar kontaktmaterial for vidare forsaljning och som har fatt et tildgg i riskklassningen for dessa
aktiviteter.
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https://www.livsmedelsverket.se/foretagande-regler-kontroll/sa-kontrolleras-ditt-foretag/nkp-webben/hitta-operativa-mal-och-aktiviter/livsmedelsverket/kontaktmaterialverksamheter-operativt-mal-17-2023-2025
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/548/myndighetsrapportering
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/832/q-kontaktmaterial-tillverkning-foradling-och-distribution
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/817/registrering-av-kontaktmaterialverksamheter

Forberedelse och utférande

Vi rekommenderar att du borjar med att ga igenom den végledande information om kontroll av
kontaktmaterialverksamheter som finns lankad under rubriken "Mer st6d” nedan.

Den &vergripande lagstiftningen om kontaktmaterial ar férordning (EG) nr 1935/2004. Alla material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel omfattas av denna férordning. Férordningen sager
att materialet under avsedda anvandningsférhallanden inte far 6verféra amnen till livsmedlet i sddana
mangder att det utgdr en risk fér manniskors hélsa, medfér en oacceptabel férandring i livsmedlets
sammansattning eller medfor en férsédmring av livsmedlets smak- och luktegenskaper.

Ett kontrollbesok i en verksamhet som ftillverkar, féradlar eller importerar kontaktmaterial bor folja modellen

fér kontrollprocessen.

Forsta gangen en kontroll sker i en kontaktmaterialverksamhet kan den med fordel vara férbokad. Pa sa
satt kan de personer i verksamheten som har méjlighet att ta fram den dokumentation som ska granskas
vara pa plats. Eftersom kontrollen ar ny fér verksamheten bér information ges i férhand om vad den

innebar och hur den kommer att debiteras.

Som anges i kontrollprocessen behéver kontrollen planeras utifrdn vad som ska kontrolleras — vilken

lagstiftning man ska verifiera efterlevnaden emot.

Fragor som kan vara till hjalp

Har folier exempel pa fragor som kan vara till hjalp i samband med kontrollen av operativt mal 17.

Fragestillning

God tillverkningssed (GMP)

Har foretaget rutiner fér god tillverkningssed (GMP), det
vill séga finns det ett kvalitetssakringssystem och ett
kvalitetskontrollsystem (motsvarande foretagets egen
kontroll)?

Lagstod och ytterligare vagledande information

Se artikel 5, 6 och 7 samt bilaga till férordning (EG) nr
2023/2006.

Kvalitetssakringssystemet kan till exempel, beroende pa
foretagets verksamhet, innehalla rutiner for:

- Specifikationer for ravaror (dokumentation om
l[Bmplighet, forsékran om &verensstdmmelse).

- Ravarukontroll/mottagningskontroll, det vill sdga har
verksamheten fatt det de har bestallt.

- Kontroll av fardig produkt, till exempel kemisk analys
eller modellberakningar av migration.

- Processkontroll som upphettningstemperatur och
hérdning.

- Att ta emot och ta fram styrkande dokumentation som
ligger till grund fér den dokumentation som levereras ut
till kund (férklaring om éverensstdmmelse eller annan
dokumentation).

- Forfaranden for att sékerstalla korrekt markning av
produkten.

- Utbildning av personal.
- Atgérder nér en produkt inte uppfyller lagstiftningens

krav och exempelvis behover dras tillbaka fran
marknaden.
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Fragestillning

Finns 1amplig dokumentation som visar pa att
materialet/produkten som verksamheten slapper ut pa
marknaden uppfyller lagstiftningens krav och inte utgér
en fara fér manniskors halsa?

Om tryckfarger appliceras pa kontaktmaterialet, har
verksamheter rutiner for applicering sa att inga @mnen
fran den tryckta ytan éverfors till den sida som kommer i
kontakt med livsmedel?

Sparbarhet

Har verksamheten ett system fér sparbarhet av de
material och den utrustning som &r avsedd att komma i
kontakt med livsmedel?

Forklaring om 6verensstammelse (DoC)

Lagstod och ytterligare vagledande information

Foretagen ska upprétta och upprétthalla lamplig
dokumentation pa papper eller i elektroniskt format
avseende:

- Specifikationer, tillverkningsmetoder och processer
som &r relevanta for de fardiga materialens och
produkternas dverenstdmmelse och sékerhet.

- Uppgifter om olika tillverkningsmoment som &r
relevanta for de fardiga materialens och produkternas
6verensstdmmelse och sdkerhet samt avseende
resultaten av kvalitetskontrollsystemet.

- Ska pa begéran goras tillganglig for behérig myndighet.

Tryckfarg som appliceras pa den sida av materialet eller
produkten som inte kommer i kontakt med livsmedlet
skall vara av en sadan sammansattning och/eller
appliceras pa ett sadant satt att inga amnen fran den
tryckta ytan éverférs till den sida som kommer i kontakt
med livsmedlet genom &verforing

a) fran substratet, eller

b) avsmetning i bunten eller pa rullen.

Tryckta material och produkter skall hanteras och lagras
som mellanprodukter och fardiga produkter pa ett sadant
sétt att inga @mnen fran den tryckta ytan éverfors till till
den sida som kommer i kontakt med livsmedlet genom
overforing

a) fran substratet, eller

b) avsmetning i bunten eller pa rulle.

Den tryckta ytan far inte komma i direkt kontakt med
livsmedlet.

Se artikel 17 i férordning (EG) nr 1935/2004.

Foretagare ska ha system pa plats som goér det mgjligt
att identifiera fran och till vilka foretag leverans har skett
av kontaktmaterial.

Informationen ska goras tiliganglig pa begéaran fér de
behdriga myndigheterna.

Kontaktmaterialen ska kunna identifieras genom ett
lampligt system som gor det méjligt att spara dem

genom markning eller relevant dokumentation eller
information.

Se artikel 16 i férordning (EG) nr 1935/2004.
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Fragestillning

Begéar kontaktmaterialverksamheten in en forklaring om
Overensstdmmelse (DoC) av sina leverantérer for
material och produkter som képs in och som omfattas
av specifik lagstiftning?

Uppréttar kontaktmaterialverksamheten en forklaring om
overensstammelse (DoC) for material och produkter
som de levererar ut och som omfattas av specifik
lagstiftning?

Innehaller Férklaringen om éverensstdmmelse (DoC:n)
de uppgifter som ska finnas enligt respektive specifik
lagstiftning?

Finns dokumentation som styrker uppgifterna i den
forklaringen om éverensstdmmelsen som
kontaktmaterialverksamheten upprattar/utfardar?

Mérkning och annan dokumentation

For material/produkter som inte omfattas av specifik
lagstiftning, finns tillrécklig dokumentation som visar pa
att produkten ar saker fér dess avsedda
anvandningsomrade?

Lagstod och ytterligare vagledande information

Krav pa skriftlig forklaring om 6verensstammelse (DoC)
finns f6r de material och produkter som omfattas av
sérskilda atgarder och dar specifik lagstiftning finns
framtagen. Det innebér att det ska finnas dokumentation
som anger att de éverensstdammer med tilldmpliga
bestdmmelser.

DoC kravs for material av plast, atervunnen plast,
keramik, aktiva och intelligenta material, epoxiderivat,
regenererad cellulosa samt bisfenol A. Vilka uppgifter
som ska finnas med fr varje materialtyp specificeras i
respektive specifik lagstiftning.

Se ovan.

Vilka uppgifter som ska finnas med fér varje materialtyp
specificeras i respektive specifik lagstiftning.

Dokumentation som styrker sadan éverensstammelse —
sa kallade styrkande handlingar ska finnas och géras
tillganglig pa begaran for behdriga kontrollmyndigheter.

Det rér sig om dokumenterade underlag som anvénds
for att utfarda DoC. Exempelvis teknisk specifikation och
bekraftelse fran leverantdrer om att rdvarorna ar
ldmpliga, men kan dven vara analysresultat eller
vetenskaplig argumentation. Den stédjande
dokumentationen kan fa finnas hos andra aktorer,
sasom laboratorium etc, men behéver goras tillganglig
for myndigheten pa begéaran.

Den stdédjande dokumentationen bedéms ibland som
konfidentiell och skickas déarmed inte vidare i
leveranskedjan. Det finns heller ingen skyldighet for
féretag att gbra det, utan en sammanfattning av relevant
information ska finnas i férklaringen om
Overensstdmmelsen som lIdmnas vidare i kedjan.

Se artikel 3 och 15 i férordning (EG) nr 1935/2004 samt
artikel 7 i férordning (EG) nr 2023/2006.

For material som inte omfattas av specifik lagstiftning
finns inga direkta krav pa att de ska atféljas av en
forklaring om &verensstdmmelse. Verksamheten ska
anda kunna uppvisa att produkterna 6verensstammer
med de allmanna kraven i kontaktmateriallagstiftningen.

Vid leverans till andra féretag bor darfér produkterna
atféljas av dokumentation som styrker att produkterna
uppfyller kraven i lagstiftningen. Den medféljande
dokumentationen bor sa langt som méjligt efterlikna de
krav som stalls fér material och produkter av plast, fér
att mottagaren ska kunna hantera produkterna vidare pa
ett korrekt och sakert satt.
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Fragestillning

Sakerstaller kontaktmaterialverksamheten att de
markningar som kravs atféljer produkterna innan de
slapps ut pa marknaden?

Ytterligare specifika fragor till verksamheter som
importerar kontaktmaterial

Har verksamheten tagit fram en férklaring om
Overensstammelse (DoC) for sddana produkter som
omfattas av séarskilda atgarder och inkluderas de
uppgifter som enligt lagstiftningen ska vara med?

Ar verksamhetens férklaring om éverensstdmmelse och
Ovriga styrkande dokument tillrackliga?

Finns tillrdcklig markningsinformation och
anvandningsvillkor fér produkterna som vidareférmedlas
till verksamhetens kunder?

Om verksamheten tar emot kdksredskap av polyamid
eller melamin fran Kina/Hong, har produkten da
féranmailts till granskontrollen?

Sammanfattande fragestallning

Lagstod och ytterligare vagledande information

Material och produkter som &nnu inte kommit i kontakt

med livsmedel nér de slapps ut pa marknaden ska

atfoljas av:

- Orden "for kontakt med livsmedel”

eller

specifik uppgift om anvandningsomrade (tex soppsked)
eller

glas/gaffelsymbol.

Informationen &r inte obligatorisk f6r produkter som
uppenbart ar avsedda for kontakt med livsmedel.

- Vid behov, sérskilda anvisningar som ska iakttas fér att
anvandningen ska ske pa ett sakert och lampligt séatt.

- Féretagsnamn och adress till tillverkare, féradlare eller
séljare som ansvarar for utsldppande pa marknaden
inom EU.

- Tillracklig méarkning eller identifiering for att kunna spara
materialet/produkten.

Vid annan férséljning &n i detaljhandeln ska uppgifterna
finnas i medféljande dokument, etiketter/férpackning eller
pa materialen och produkterna.

For de material och produkter som omfattas av sarskilda
atgarder behdver en forklaring om dverensstammelse
(DoC) uppraéttas.

Har kan kvalitén pa analyserna bedémas (t.ex. om
laboratoriet ar ackrediterat) och vid behov kan egna
analyser behdva utféras.

Importéren maste be tredjelandstillverkaren om
bakgrundsdokumentation om att materialet har tillverkats
under GMP. Det kan till exempel vara dokumentation om
att de har etablerat ett kvalitetssakrings- och
kvalitetskontrollsystem eller ar foremal for
certifieringssystem.

Se forordning (EG) nr 284/2011.
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Fragestillning Lagstod och ytterligare vagledande information

Har kontaktmaterialverksamheten k&nnedom om kraven  Kanner foretaget till ramlagstiftningen (EG nr

i lagstiftningen for kontaktmaterial? 1935/2004), férordningen om GMP (EG nr 2023/2006)
samt eventuell specifik lagstiftning fér de material som
hanteras? Om de inte k&nner till dem till namnet, vet de
anda i stora drag vilka krav i dessa som ska uppfyllas?

Detta ar en 6vergripande fraga som lampligtvis besvaras
efter att kontroll har utférts och det har bedémts huruvida
produkterna uppfyller relevanta lagkrav i
kontaktmateriallagstiftningen.

Hur g6r jag om avvikelser konstateras

Om awikelser konstateras ska de hanteras pa samma satt som vid awikelser i livsmedelsanldggningar, i
enlighet med kontrollprocessen. | de fall du kommer fram till att det finns en awikelse men att den inte har
nagon eller mycket begrénsad betydelse fér hur produkten kan paverka ménniskors halsa, livsmedlets
sammansattning eller ge en férsamring av livsmedlets smak- och luktegenskaper, kan den betraktas som
ringa. Om awikelsen &r aterkommande eller inte kan betraktas som ringa ska myndigheten vidta atgard. De
atgarder som kan vidtas ar desamma som for livsmedelsanlaggningar.

Mer st6d

Kontaktmaterial - Kontrollwiki

Se aven undersidor till ovan lankad sida.

Senast uppdaterad 11 september 2024 Ansvarig grupp ROR_DK

6 (6)


https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/682/kontaktmaterial

	Operativt mål 17 - Kontroll av kontaktmaterialverksamheter
	Om målet
	Rapportering av målet
	Om kontroll av kontaktmaterialverksamheter
	Vad ska kontrolleras
	Förberedelse och utförande
	Frågor som kan vara till hjälp
	Hur gör jag om avvikelser konstateras
	Mer stöd


