Kontroll av kontaktmaterialverksamheter

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

Sedan juli 2021 kan myndigheter bedriva kontroll av verksamheter som, tillverkar,
féradlar och distribuerar material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Har far du mer information om kontrollen av dessa verksamheter.

Kontroll av kontaktmaterialverksamheter

Livsmedel kommer ofta i kontakt med flera olika kontaktmaterial innan det konsumeras. Det &r foretagens
ansvar att se till att de kontaktmaterial de slapper ut pa marknaden &r sékra och uppfyller
kontaktmateriallagstiftningens krav.

Fram till ar 2021 fanns det inte nagon utpekad kontrollmyndighet i Sverige foér kontroll av
kontaktmaterialverksamheter. Kontrollmyndigheterna kunde vid den tiden darfér bara kontrollera
livsmedelsféretagares anvandning av kontaktmaterial, och alltsa inte kontaktmaterialverksamheter som
bedrevs av nagon som inte var en livsmedelsforetagare. | syfte att méjliggéra en kontroll av
kontaktmaterialverksamheter, inférdes en ny bestammelse i livsmedelslagen som angav att livsmedelslagen
skulle omfatta material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Se 3 a § livsmedelslagen
(2006:804).

Som en félid av detta finns det sedan den 15 juli 2021 utpekade kontrollmyndigheter i Sverige som ansvarar
for att kontrollera verksamheter som bedriver tillverkning, féradling och distribution av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Se 23 § p. 12 livsmedelsférordningen (2006:813).

Vilka ar de utpekade kontrolimyndigheterna?

Kommunerna har ansvaret for att utdva offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet nar det galler
féretag som bedriver tillverkning, féradling och distribution av material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. Se 23 § p. 12 livsmedelsférordningen (2006:813).

Motsvarande kontroll vid livsmedelsanlaggningar, som utdver livsmedelsverksamhet dven tillverkar, férédlar
eller distribuerar kontaktmaterial, utférs av de kontrollmyndigheter som idag ansvarar fér den ordinarie
livsmedelskontrollen vid anlaggningarna.

Livsmedelsverket &r central myndighet pa omradet med ansvar att vagleda och samordna kontrollen.
Lansstyrelserna har motsvarande samordningsansvar inom lanen. Revision av kontrollen av omradet
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel ska ske pa samma satt som &vrig
kontroll i livsmedelskedjan.

Riskklassning av kontaktmaterialverksamheter

Livsmedelsverket har arbetat fram en riskklassningsmodell dar kontaktmaterialverksamheter ingar. Fran ar
2024 finns den nya modellen i kontrollmyndigheternas datasystem sa att verksamheter som registreras kan
riskklassas och kontroll darefter kan utféras enligt den frekvens som faller ut fran riskklassningen.

Arbete med och inférande av en ny riskklassningsmodell - Kontrollwiki

Riskklassning av livsmedelsanlaggningar som har
kontaktmaterialverksamhet

Livsmedelsanldggningar som ocksa bedriver tillverkning eller féradling av kontaktmaterial kommer att fa
tilldgg i riskklassningen fér denna aktivitet. Detta oavsett om de anvander kontaktmaterialen sjélva eller om
dessa distribueras vidare. Livsmedelsanlaggningar som importerar och distribuerar kontaktmaterial vidare
innan de kommit i kontakt med livsmedel kommer &ven de att fa ett tillagg i riskklassningen.

Riskklassning av anléaggningar och verksamheter fran och med 2024 - Kontrollwiki
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Hur ska kontrollen finansieras?

Kontrollen av verksamheter pa omradet material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
ska finansieras pa samma satt som den ordinarie livsmedelskontrollen, det vill sdga huvudsakligen genom
avgifter som tas ut efter utférd kontroll, sa kallad efterhandsdebitering. Ordningen for hur avgifterna ska
berdknas och nar debiteringen ska ske bor sa langt som mdjligt likna den ordning som géller for
livsmedelskontrollen. Kontrollmyndigheterna behéver ta fram en taxa och faststélla denna innan de kan ta ut
avgifter.

Efterhandsdebitering - Kontrollwiki

Handelsestyrd kontroll

Nar ett kliagomal om ett kontaktmaterial inkommer till en kontrollmyndighet som berér en verksamhet som
star under deras kontroll, ska detta mottas och handlaggas pa samma satt som ett klagomal som berér
livsmedel. En bedémning behdver géras av relevansen och risken fér det klagomalet géller, och utifran det
tar man sedan stallning till om, och i s fall vilken typ av uppf6ljning hos berdrd verksamhet som behdvs.
Om klagomalet efter uppféliningen visar sig vara befogat tas avgift fér kontrollen ut i enlighet med de
avgiftsbestdmmelser om kontaktmaterial som galler fér kontrolimyndigheten. Det &r méjligt for
kontrollmyndigheter att utféra handelsestyrd kontroll &ven i kontaktmaterialverksamheter som inte ar
registreringspliktiga.

Avgift fér kontroll som ursprungligen inte var planerad

Hur kan kontrollen utféras?

Planerad kontroll ska utféras hos de verksamheter som &r registrerade och riskklassade. Ett kontrollbesok i
en verksamhet som tillverkar, féradlar eller importerar kontaktmaterial bér folja modellen fér
kontrollprocessen.

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 fa fram den dokumentation som ska granskas
vara pa plats. Eftersom kontrollen &r ny fér verksamheten bér information ges i férhand om vad den
innebér och hur den kommer att debiteras.

Som anges i kontrollprocessen behoéver kontrollen planeras utifran vad som ska kontrolleras — vilken
lagstiftning man ska verifiera efterlevnaden emot.

Risker med kontaktmaterial

De risker som finns med kontaktmaterial ar att kemiska @mnen som finns i materialen kan 6verforas till
livsmedlet, sa kallad migration, och darmed innebara en halsorisk fér konsumenterna. Migrationen beror pa
flera parametrar. Huvudsakligen ar det egenskaper hos det kemiska @mnet, materialet och livsmedlet samt
temperatur och tid som paverkar hur mycket som migrerar.

Riskerna for migration 6kar ju stérre yta av livsmedlet som ar i kontakt med materialet. Detta medfér att
livsmedel som férpackas i sma férpackningar har proportionellt sett stor kontaktyta, vilket kan resultera i
hégre koncentrationer av migrerande substanser till livsmediet.

Over tid dkar &ven migrationen eftersom olika kemiska @mnen kommer att f& mer tid pa sig att migrera fran
kontaktmaterialet till livsmedlet, detta géller speciellt livsmedel med extra lang héllbarhetstid. Andra faktorer
som ocksa paverkar migrationen ar livsmedlets egenskaper, det vill siga om livsmedlen ar feta, sura eller
vattenhaltiga.

Effekterna av de kemiska farorna &r svara att bevisa eftersom de séllan ar akuta och upptréder forst efter
en langre tid. Enstaka exponering har oftast ingen betydelse fér manniskans hélsa.
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Livsmedel

Lagringstemperatur

Lagringstid Kemiska amnen

Kontaktyta Kontaktmaterial

Vem ansvarar for sdkerheten for slutmaterialet?

Foretagen ansvarar for att materialet ar sakert. Det innebér att migration av kemiska dmnen inte far leda ftill
negativa halsoeffekter. Féretagare som slapper ut kontakmaterial pa marknaden behéver géra en
riskbedémning nar det galler materialens sakerhet. Riskbedémningen behdver beakta sékerheten hos
materialet med avseende pa kemiska dmnen som anvands vid tillverkningen samt kemiska dmnen i
slutmaterialet. Féretagen ska kunna visa kontrollmyndigheten att en riskbedémning har utférts for alla
material och produkter som de hanterar. Kontrollmyndigheten godk&nner inga material eller produkter.

Kontroll av kemiska d@mnen i kontaktmaterial som omfattas av
materialspecifik harmoniserad lagstiftning

For kontaktmaterial dar specifik lagstiftning galler ska kontroll utféras utifran de bestdmmelserna.

Materialtyper och andra @mnen - Kontrollwiki

Kontroll av kemiska amnen i kontaktmaterial dar materialspecifik
harmoniserad lagstiftning saknas

For material som papper och kartong, glas, metaller, vissa ytbelaggningar, tryckférger, silikon och nonstick
saknas materialspecifik EU-lagstiftning. Det betyder bland annat att det inte finns EU-gemensamma
godkannanden av kemiska @mnen och inte heller gréansvarden fér migration for dessa material.

For dessa material och @mnen kan det finnas nationella regler i andra lander, men aven rekommendationer
eller vagledningar som féretag och kontrollmyndigheter kan ta hjalp av fér att bedéma om ett kontaktmaterial
kan anses vara sakert. Ett exempel ar Europaradets (Council of Europe) rekommendationer, sa kallade
resolutioner for olika material. Det finns ocksa flera nationella myndigheter, till exempel den tyska
riskvarderingsmyndigheten BfR, som tar fram rekommendationer fér material dar specifik EU-lagstiftning
saknas.

Vid kontroll av verksamheter som hanterar material och produkter dar materialspecifik lagstiftning saknas,
behdver kontrollmyndigheten géra en bedémning av om féretagen sakerstallt att kontaktmaterialen uppfyller
lagstiftningens krav pa att amnen inte migrerar till livsmedel i halter som kan utgéra en fara fér manniskors
halsa eller paverka dess sammanséttning eller organoleptiska egenskaper pa ett férsamrat satt. Kontrollen
gors frémst genom att granska féretagets dokumentation, exempelvis materialets sammansattning,
foretagets test av migration och riskvardering.
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F&r material och produkter som inte omfattas av sarskild lagstiftning finns inga specifika krav pa att de ska
atféljas av en forklaring om Gverensstdmmelse (DoC). Verksamheten ska dnda kunna visa att produkterna
Overensstammer med de allmédnna kraven i kontaktmateriallagstiftningen.

Vid leverans bor darfor produkterna atfoljas av dokumentation som pavisar éverensstdmmelse med kraven.
Vid leverans till andra féretag bor den medféliande dokumentationen sa langt som mojligt 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.

Verksamheten boér kunna visa pa dokumentation som styrker att produkterna uppfyller kraven i
lagstiftningen. Se artikel 3 och artikel 15 i férordning (EG) nr 1935/2004 samt artikel 7 i férordning (EG)
2023/2006.

Tips pa kontroll

¢ Finns tillracklig dokumentation som visar att produkten ar séker for dess avsedda
anvandningsomrade?

Beddmning av halsorisker med kemiska &mnen i kontaktmaterial dar
materialspecifik harmoniserad lagstiftning saknas

Foretag och kontrollmyndigheter ska géra en bedémning av om kemiska &mnen i ett kontaktmaterial
uppfyller kraven i artikel 3 i férordning (EG) nr 1935/2004. Beddmningen bor goras i enlighet med
internationellt erkénda vetenskapliga principer for riskbedémning.

Nedan foélier principerna for hur en riskvérdering kan goéras. Principerna kan anvédndas av bade féretaget
och kontrollmyndigheten fér att bedéma om ett kontaktmaterial kan anses vara sékert.

Faroidentifiering

Har beskrivs det kemiska amnets egenskaper och negativa halsoeffekter.

Farokaraktarisering

Har beskrivs faran genom att anvanda halsobaserade riktvérden som &r etablerade inom EU, till exempel
TDI (Tolerabelt Dagligt Intag). TDI motsvarar den mangd av ett kemiskt &mne som en manniska kan fa i sig
varje dag under hela livet utan att riskera nagon paverkan pa halsan. | férsta hand anvands halsobaserade
riktvarden framtagna av Efsa. | andra hand anvénds motsvarande varden fran andra nordiska lander eller
andra EU-medlemsstater, till exempel BfR som &r den tyska riskvarderingsmyndigheten.

Rekommendationer for kontaktmaterial — BfR German Federal Institute for Risk Assessment

Exponeringsuppskattning av kemiska @&mnen i kontaktmaterial

For att gbra en exponeringsuppskattning behévs information om hur mycket av det kemiska amnet som
overfors fran materialet il livsmedlet, det vill sdga hur stor mangd av dmnet som migrerar och hur mycket
av livsmedlet som sedan konsumeras. Fér att bestdmma hur mycket av ett kemiskt &mne som migrerar
behdvs en migrationsundersokning. Denna ska vara anpassad fill verkliga férhallanden och utférd under
"worst case”-forhallanden, det vill séga att migrationen understks vid hogre temperatur och langre tid &n
vad man antar under verkliga férhallanden.

Saknas en migrationsundersokning gors istéllet antagandet att hela méangden av @mnet éverférs fran
materialet till livsmedlet, det vill s&ga att 100% av &mnet migrerar. Det &r ett antagande som leder till en
konservativ (skyddande) “worst case”-riskbedémning. Utifran informationen om hur mycket av det kemiska
amnet som éverférs till livsmedlet och hur mycket som konsumeras av livsmedlet berdknas den dagliga
exponeringen for &mnet.

Riskkaraktérisering
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For att bedéma risken for om ett kemiskt amne ska paverka manniskors hélsa negativt jamférs den
beraknade exponeringen med ett hdlsobaserat riktvarde. Om exponeringen &r lagre an riktvardet kan risken
anses vara tillréckligt kontrollerad. Om exponeringen ar hégre an riktvardet kan det indikera en risk som
bor atgardas.

Riskvarderingar - Kontrollwiki

Kontroll av kemiska héalsorisker - Kontrollwiki

Import av kontaktmaterial

Vid import av kontaktmaterial &r det sarskilt viktigt att verksamheten sakerstéller att kontaktmaterialen
uppfyller relevanta krav i EU-lagstiftningen. Verksamheten behéver begara in tillracklig information fran det
foretag som exporterar kontaktmaterialet och sékerstalla att denna ar korrekt. Har kan kvaliteten pa
analyserna beddmas (till exempel om laboratoriet &r ackrediterat) och vid behov kan egna analyser behéva
utféras. Importéren maste be tredjelandstillverkaren om bakgrundsdokumentation om att materialet har
tiliverkats under god tillverkningssed (GMP). Det kan till exempel vara dokumentation om att de har etablerat
ett kvalitetssakrings- och kvalitetskontrollsystem eller ar féremal fér certifieringssystem.

F&r de material och produkter som omfattas av sérskilda atgarder beh&ver en férklaring om
6verensstammelse (DoC) uppréttas.

Om verksamheten importerar emot kdks- eller bordsartiklar av polyamid eller melamin fran Kina/Hongkong,
ska produkten anmalas till granskontrollen. Se férordning (EU) nr 284/2011 samt 7 kap. 1 § LIVSFS
2023:5.

Import - kéks- och bordsartiklar fran Kina och regionen Hongkong

Tips pa kontroll

¢ Har verksamheten tagit fram en forklaring om 6verensstammelse (DoC) for sddana produkter som
omfattas av sérskilda atgarder och inkluderas de uppgifter som enligt lagstiftningen ska vara med?

¢ Finns tillracklig markningsinformation och anvéndningsvillkor fér produkterna som vidareférmedias fill
verksamhetens kunder?

e Ar den bakgrundsdokumentation/ de styrkande dokument som verksamheten uppvisar tillrackliga for
att sékerstélla att materialen och produkterna lever upp till EU-lagstiftningens krav?

¢ Finns sparbarhet ett steg framat och ett steg bakat fér produkten?

Senast uppdaterad 16 oktober 2024 Ansvarig grupp ROR_DK
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