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Forord

Material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, hddan efter kallat
FCM (Food Contact Materials), dr en mdjlig killa fér oOverforing
(migrering) av oonskade dmnen till alla sorters livsmedel. Livsmedel
kommer normalt i kontakt med en eller flera sorters FCM, exempelvis
processutrustning och forpackningsmaterial. Producenters och
importorers egen Kontroll, baserad pa dokumentation om hur
lagstiftningen efterlevs, vanligen kallad férklaring om 6verensstimmelse,
(Declaration of Compliance, DoC) och styrkande handlingar till denna, ar
en viktig forutsattning for att forhindra denna migrering av odnskade
amnen och mojliggdra att lagstiftningens krav efterfoljs.

De nordiska ldnderna har en lang tradition av samarbete inom
omradet FCM, men dven inom manga andra omraden. Danmark, Finland
och Sverige ar medlemmar i EU och Island och Norge &r associerade med
EU genom Europeiska ekonomiska avtalet, EES. Opinionen och den
allmédnna debatten i ett nordiskt land leder ofta till fragor eller debatter i
de andra nordiska ldnderna. Det & mycket vanligt att gemensamma
nordiska vagledningar och tolkningar efterfragas, sarskilt nar beslut och
asikter inom ett visst omrade avviker fran varandra. Processen med att ta
fram en nordisk checklista for FCM behandlades i en projektgrupp under
Nordiska ministerradet.

Projektgruppen bestod av foljande personer:

Danmark

o (Charlotte Legind, Mette Holm, Mette Christiansen och Bente Fabech,
Fgdevarestyrelsen.

Finland
¢ Pirkko Kostamo, Finnish Food Safety Authority, Evira.

o Liisa Rajakangas, Ministry of Agriculture and Forestry.
e Merja Virtanen, Regional State Administrative Agency.

Faroarna

o Bjgrg Mikkelsen, Faroese Food and Veterinary Authority.

Island

o Katrin Gudjoénsdottir och Ingibjorg Jonsdottir, Icelandic Food and
Veterinary Authority.
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Norge

e Julie Tesdal Haland (projektledare), Agot Li, Grimur Olafsson och
Signe Sem, Mattillsynet.

Sverige

e Christin Furuhagen, Asa Lagerstedt Norstréom och Agneta Tollin,
Livsmedelsverket.
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Sammanfattning?

Vid offentlig kontroll av material i kontakt med livsmedel (Food
Contact Material, FCM) ar det viktigt att det finns dokumentation som
visar att relevant lagstiftning ar uppfylld. Foretagens egen kontroll dr en
viktig forutsattning for att begransa oonskad migration fran material till
de livsmedel de ar i kontakt med. Denna ska baseras pa de styrkande
handlingar och den forklaring om Overensstimmelse (Declaration of
Compliance, DoC) som foretagen fatt fran tidigare led i leveranskedjan. I
EU:s lagstiftning om plastmaterial ar det utpekat vilka uppgifter som ska
finnas med i en DoC, men att bedoma den slutliga dokumentationen kan
vara mycket komplicerat och det finns darfér behov av ytterligare
vagledning kring detta.

For att fa battre kunskap om produktion och distribution av FCM samt
kontrollen av dessa, har omradet varit prioriterat i det nordiska
samarbetet under flera ar. Syftet med det har projektet var att ta fram en
nordisk checklista for DoC for FCM. Arbetet har finansierats av Nordiska
arbetsgruppen for kosthdllning, mat och toxikologi (NKMT) under
Nordiska ministerradet. Projektet har bedrivits i samarbete med ett annat
nordiskt Kkontrollprojekt om kontroll av FCM. Det projektet har
finansierats av  Nordiska arbetsgruppen for livsmedel och
konsumentinformation (NMF), dven det under Nordiska ministerradet.
Ett utkast till den nordiska checklistan anvandes i NMF projektet, dar
fokus ldg pa kontroll av DoC hos foretag som tillverkar, importerar eller
anvander material av plast i kontakt med livsmedel. Aterkoppling fran de
livsmedelsinspektorer som deltog i projektet har varit viktig for att
fardigstalla den nordiska checklistan.

Material i kontakt med livsmedel ar ett brett och komplext omrade.
Det ar manga olika typer av material som omfattas, sdsom plast, papper,
metall, trd, farg, lim och black. Materialen kan innefatta enstaka
materialkomponenter eller flera olika material i kombination, tex. i
komplexa flerskiktsmaterial. Dessutom ingar manga olika dmnen i
materialen. Exempel pd detta d&r monomerer eller tillsatser sdsom
plastmjukgorare, stabilisatorer, 16sningsmedel och pigment.

Den nordiska checklistan innehaller flera mallar. De olika mallarna har
kontrollpunkter med minimikrav fér dverensstimmelse som galler for
alla typer av material. Mallarna ar avsedda att anvandas av industrin och
handeln som viagledning vid framtagande av DoC. Exempel pa

1 Det engelska originalet har en sammanfattning pa engelska och en sammanfattning pd norska. Den svenska
oversattningen har bara en sammanfattning som ar en 6versattning av den norska.
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bakomliggande dokumentation for varje punkt ges ocksa i detta projekt.
Ett beslutstrdd ar utformat for att vigleda foretag till att gora en
beddmning av ett visst material kontakt med livsmedel.

Ansvar for att FCM uppfyller kraven i lagstiftningen finns i varje led i
leveranskedjan. Det giller saval tillverkare, anvandare eller forsiljare av
FCM (handel inom EU och import fran tredje land av FCM samt
fardigforpackade livsmedel), som hos livsmedelsproducenter. Varje lank
i kedjan, fran tillverkare av kemiska dmnen och andra ravaror till
livsmedelsproducenter, kan anvidnda mallarna i checklistan for att
kontrollera de dokument eller DoC som de fatt av sina leverantorer.
Mallarna kan dven anvandas for att ta fram egna DoC som sedan ldmnas
vidare i leveranskedjan. Mallarna fungerar dven som verktyg for
myndigheterna i den offentliga kontrollen av FCM. Den framtagna
checklistan bor bidra till att fa en harmoniserad forstaelse for vad som
utgor god efterlevnad av regelverket i Norden.
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Forkortningar och definitioner

Forkortningar

BfR
CAS

CLP

DoC
E-nummer
EFSA

FCM

FDA
FL-nummer
GML

GMP

OML

SML

TDI

Forklaring

Tyska riskklassningsinstitutet (Bundesinstitut fur Risikobewertung)
Registreringsnummer for kemiska substanser som ges av Chemical Abstracts
Service

Klassificering, markning och férpackning av kemiska @mnen och blandningar som
slapps ut pa marknaden inom EU. (Classification, Labelling and Packaging of
chemicals and mixtures)

Forklaring om 6verensstammelse (Declaration of Compliance)

Kod for godkanda tillsatser som anvdnds inom EU

Eurpoeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (European Food Safety Authority)
Material i kontakt med livsmedel (Food Contact Material)

US Food and Drug Administration

Kod for godkanda aromd@mnen som anvands inom EU (Flavouring number)
Allmant gransvarde for specifik migration (Group Migration Limit)

God tillverkningssed (Good Manufacturing Practice)

Gransvarde for totalmigration (Overall Migration Limit)

Gréansvarde for specifik migration (Specific Migration Limit)

Tolerabelt dagligt intag (Tolerable Daily Intake)

Definitioner?

Lim och klister

Tillsatser med dubbelt
anvandningsomrade
(dual use additives)

Tryckfarg

Naturligt gummi

Icke-metallisk substans som kan sammanfoga material genom ytbindning
(adhesion) och hérda till en limfog med tillrécklig inre styrka (kohesion).

Tillsatser som finns i FCM och som ocksa &r listade som livsmedelstillsatser
eller aromer i forordningarna (EG) nr 1333/2008 och (EG) nr 1334/2008 och
deras genomforandeétgéarder.

Blandningar av fargamnen med andra &mnen som appliceras pa material for
att bilda en tryckdesign pa detta material.

Gummi som inte ingdr i definitionen av plast enligt férordning 10/2011.
Material med &g skjuvmodul, antingen naturliga eller syntetiska, som bestar
av kolhaltiga makromolekyler och kannetecknas av langa polymerkedjor
anordnade i en tredimensionellt flexibelt nat som halls samman av kemiska
kovalenta tvarbindningar. De uppvisar, vid driftstemperatur och fram till
nedbrytningen, elastiska fysiska egenskaper som tillater materialet att
deformeras kraftigt under pafrestning och sedan mer eller mindre &terga till
sin ursprungliga form nar pafrestningen upphor. Definitionen omfattar inte
termoplastiska elastomerer.

2 Definitionerna dr huvudsakligen hamtade fran unionens vagledning om forordning (EG) nr 10/2011 om
material och produkter av plast som ar avsedda att komma I kontakt med livsmedel.
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1. Vad ar material i kontakt
med livsmedel?

Material i kontakt med livsmedel (FCM) omfattar ett brett och komplext
omrade med manga olika typer av material, till exempel plast, papper,
metall, trd, lack, lim och tryckfarger. FCM kan besta av enkla material eller
kombinationer av material, exempelvis komplexa flerskiktsmaterial.
Dessutom finns manga olika d&mnen som kan anvindas i materialen,
exempelvis monomerer eller tillsatser sdsom mjukgorare, stabilisatorer,
l6sningsmedel och pigment. Uppskattningsvis dr det 10 000-tals kemiska
dmnen som anvands och endast en liten andel av dessa har utvarderats
av de vetenskapliga panelerna inom Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (EFSA) for anvindning i FCM vad galler mojlig
migration och potentiella risker for konsumenternas halsa.

Alla typer av livsmedel kan paverkas negativt genom migration av
odnskade dmnen fran material i kontakt med livsmedel. Under alla delar
av livsmedelsproduktionen kommer livsmedlen normalt i kontakt med
ett eller flera material och produkter. Det kan handla om
forpackningsmaterial, inklusive flerskiktsmaterial, och
processutrustning.

Material avsedda att komma i kontakt med livsmedel ska uppfylla
kraven i lagstiftningen. Industrins och handelns egen interna kontroll ar
ett verktyg for att se till att lagstiftningen foljs. Foretagens egen kontroll
ar en viktig forutsattning for att begrdansa odnskad migration och ska
baseras pd DoC och styrkande handlingar fran producenter och
importorer.
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2. Mallar som ett verktyg for
industrin och handeln

FCM som produceras och anvinds ska uppfylla kraven i FCM-
lagstiftningen och det krdvs av industrin och handeln att de
dokumenterar att materialet i fraga verkligen gor det, se kapitel 3 och
bilaga L.

Mallarna i bilaga Il visar kontrollpunkter gillande de minimikrav som
finns for DoC eller annan dokumentation for alla typer av material.
Mallarna ar avsedda att anvdndas av industrin och handeln som
vagledning for att utarbeta DoC eller annan dokumentation. Exempel pa
styrkande handlingar for varje punkt ndmns i bilaga III (generellt) och IV
(analys). Beslutstradet i bilaga V ar avsett att anvandas av foretag vid
utvardering av ett specifikt FCM.

Varje lank i kedjan, fran producenter av kemiska dmnen och andra
ramaterial till livmedelsproducenter, kan anvdnda mallarna for att
kontrollera den DoC som de fatt fran sin leverantdr, men aven for att
uppratta DoC till sina kunder3. Mallarna ar dessutom ett verktyg for den
offentliga livsmedels- och FCM-kontrollen.

2.1 Hur ska mallarna anvandas?

Mallarna i bilaga I ar tdnkta att anvandas vid utarbetandet av de DoC som
ska f6lja FCM i leveranskedjan fran leverantor till kund.

Till exempel kan en producent av kemiska dmnen (leverantor)
anvanda en mall for att utarbeta en DoC som sedan skickas till den som
ska anvdnda de kemiska dmnena i sin produktion av FCM (kunden).
Kunden kan anvidnda samma mall for att se vilken typ av information som
leverantdren ska skicka med.

Dessutom kan mallarna anvdndas som checklistor for den offentliga
livsmedelskontrollen nar kontroll av DoC utfors vid ett foretag.

For att paminna bade foretagare och kontrollmyndigheter att
foretagarna maste dokumentera sparbarhet i FCM-leveranskedjan, sa
ndmns sparbarhet som en kontrollpunkt i mallarna for att utarbeta en
DoC. Enligt artikel 17 i EU:s ramférordning om material i kontakt med

3 DoC ska folja FCM i alla steg i leveranskedjan utom vid forséljning direkt till konsument och i detaljhandeln.
For keramik ska DoC finnas tillganglig aven i detaljhandeln.
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livsmedel* ska foretagarna ha system och forfaranden som mdojliggor
identifiering av fran och till vilka foretag material eller produkter
levereras. Daremot kan dokumentation av detta system goéras oberoende
av DoC, t.ex. i ett separat dokument.

4Forordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
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3. EU-lagstiftning och
vagledningar

Ramférordningen omfattar allmédnna krav for alla typer av FCM som i sitt
fardiga skick:

e 4r avsedda att komma i kontakt med livsmedel, eller

¢ redan har kommit i kontakt med livsmedel och ar avsedda for detta
syfte, eller

e rimligen kan forvantas komma i kontakt med livsmedel eller 6verfora
sina bestandsdelar till livsmedel under normala eller foérutsebara
anvandningsforhallanden.

For vissa typer av material, som plast och keramik, finns sarskild
lagstiftning.

Forutom den i EU gemensamma ramférordningen, har vissa ldnder
daribland nagra av de nordiska ldnderna nationell lagstiftning,
exempelvis for bisfenol A. Nagra av de nordiska landerna (Danmark och
Norge) har ocksa rattsliga krav pa en DoC for alla typer av material
inklusive kartong och papper. I Finland finns vagledning om DoC i den
nationella kontrollviagledningen om FCM, men inte som ett rattsligt krav.

3.1 Allmanna krav for alla material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel

Allménna krav i ramférordningen® som omfattar alla typer av FCM, ror
bland annat sdkerhet, dokumentation och markning.

5 Foérordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
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Enligt artikel 3.1 ar de allmédnna kraven:

"Material och produkter skall - wunder normala eller fdrutsebara
anvandningsférhallanden - inte 6verfor sina bestdndsdelar till livsmedel i sidana
kvantiteter som skulle kunna:

e utgodra en fara for manniskors halsa, eller

¢ medfdra en oacceptabel forandring av livsmedlens sammansattning, eller

¢ medfora en forsdmring av deras organoleptiska egenskaper.”

Ytterligare krav enligt artikel 3.2 ar:
"Konsumenterna far inte vilseledas genom det sitt pa vilket ett material eller en

produkt marks, marknadsférs och presenteras.”

Férordningen gdller inte FCM som siljs som antikviteter, tdckande
material eller material i beldggningar, till exempel de som anvands for att
tdcka ostar, beredda kottvaror eller frukt, som utgor del av livsmedlet och
kan konsumeras med livsmedlet. Férordningen giller inte heller fasta
allméanna eller privata anldggningar for dricksvattenforsorjning®.

EU:s kontrollférordning” innehaller vissa krav och mdjligheter for
medlemsldnderna, bland annat att det ska finnas regler som sakerstaller
att myndigheten far tillgang till foretagares dokumentation enligt artikel
8.

3.2 Sarskild lagstiftning inom EU och nationell
lagstiftning

Forutom den ramlagstiftningen, har EU sarskild lagstiftning for plast
(jungfrulig och atervunnen), keramik, aktiva och intelligenta material och
regenererad cellulosa. Dessa sarskilda regler innehéller krav pd en DoC.
For alla andra material, &r en DoC inte ett lagstadgat krav, om inte annat
anges i den nationella lagstiftningen. I Sverige finns ingen sarskild
nationell lagstiftning om DoC.

Lagstiftningen beskrivs inte i detalj i denna checklista. En oversikt
over webbsidor som beskriver EU:s och nordisk lagstiftning om FCM
aterfinns i bilaga I.

6 Det pagar en diskussion inom EU om definitionen av vad som &r en fast anlaggning for
dricksvattenforsorjning.

7 Forordning (EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll for att sédkerstalla kontrollen av efterlevnaden av foder-
och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhalsa och djurskydd.
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3.3 God tillverkningssed (GMP)

God tillverkningssed, GMPS8, dr ett generellt krav for produktion av FCM
och de produkter fran mellanleden (intermediirer) som anvinds vid
tillverkning av FCM.

Enligt GMP krédvs att kvalitetssdkring, utbildning av personal,
flodesscheman, kritiska styrpunkter etc. ska dokumenteras vid
produktion och hantering av FCM. FCM-producenter maste veta vilka de
kritiska punkterna ar i deras produktionsprocess, t.ex. i tryckerier ar
aldern pa UV-lamporna ar en kritisk punkt (se bilaga I for vissa
styrdokument  inklusive  vagledning om  tryckfiarger). Inom
livsmedelssektorn anviands ocksd begreppen Kkritiska styrpunkter
(Critical Control Points, CCP) som ingar i egenkontrollsystemet HACCP
(Hazard Analysis and Critical Control Points), faroanalys och kritiska
styrpunkter.

De italienska myndigheterna har gett ut en viagledning avseende GMP
vid tillverkning av FCM for industrin och for den offentliga kontrollen.
Denna vagledning ticker inte alla typer av material dn, men kan vara
anvandbar for de sektorer som omfattas®. Den italienska vadgledningen
ndmner kvalitetssdkringssystem och system for kvalitetskontroll som
minimikrav ~ (som  GMP-lagstiftningen = goér). Det motsvarar
kvalitetsledningssystemet ISO 9000, som omfattar bade kvalitetssdkring,
QA, och kvalitetskontroll, QC.

GMP kan dokumenteras pa olika sétt till exempel som HACCP eller ISO
9000.

8 Forordning (EG) nr 2023/2006 om god tillverkningssed.
9 Italiensk vagledning om GMP: http://www.iss.it/binary/publ/cont/11 37 web.pdf
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4. Leveranskedjan for material i
kontakt med livsmedel

Material som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel framstallts i
allmanhet av antingen kemiska dmnen eller ravaror av naturligt ursprung
som trafibrer, kork eller gummi.

Leveranskedjan fran tillverkare av utgangsmaterial till slutkonsument
har manga lankar. Fran tillverkare av kemiska dmnen eller odling av trad,
via produktion av mellanprodukter som tryckfarger, lacker eller
forradsblandningar (master batch), till tillverkning eller import av
slutmaterial fér kontakt med livsmedel (FCM). Dessutom &r anvandare av
FCM i livsmedelsproduktionen, grossistférsaljningen, detaljhandelsledet
eller konsumenten i det privata hemmet ocksa en del av FCM-kedjan (Figur
1).

Figur 1. En 6versikt av de vanligaste delarna av FCM-leveranskedjan.
Pilarna anger nagra av de vanligaste lankarna.

Producer

. Chemicals/raw materials (starting substances)

Producer
. Polymer/intermediates

roducer
Foodstuffs

Importer/trade

Foodstuffs

. Retailer
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5. Foretagens egen kontroll

Ansvaret for att uppfylla de rattsliga kraven!0 for FCM finns i varje lank i
leveranskedjan. Ansvaret finns exempelvis hos producenter, anviandare
och detaljhandlare (handel inom EU eller import fran tredje land, i
samband med fardigférpackade livsmedel) av FCM och hos
livsmedelsproducenter.

GMP ér en del av respektive foretags egen kontroll. GMP betyder att
uppfylla de aspekter av kvalitetssakringen som garanterar att materialet
ar konsekvent producerat och kontrollerat. Detta for att sidkerstilla
overensstimmelse med de regler som giller och med de kvalitetskrav
som dr lampliga for materialens avsedda anvandningsomrade.

Utgangspunkten for att uppratta ett system for egen kontroll ar att ha
ordentliga DoC och tillgang till styrkande handlingar fran leverantdrerna.

5.1 Vad ar egen kontroll?

Foretagens egen kontroll definieras som de systematiska atgarder som
vidtas for att sdkerstélla att de rattsliga krav som galler material
avsedda att komma i kontakt med livsmedel ar uppfyllda.

Egen kontroll hos producenter och importorer av FCM (och livsmedel)
ar grunden for en saker produktion och import. Kontroll av att reglerna
ar uppfyllda grundar sig pa Kkontroller av att GMP har f6ljts i
produktionen. For importorer inkluderar det information om att god
tillverkningssed har foljts i tidigare steg av leveranskedjan. Foretagens
egen Kkontroll bor baseras pa identifiering av de kritiska
kontrollpunkterna i produktionen och pd DoC for ravaror och andra
ingdende material fran leverantdrer i tidigare steg.

Vem ska ha egen kontroll? Alla led i produktionskedjan fran
producenter av kemiska dmnen och ravaror till anvindare inom
livsmedelsindustrin och detaljhandeln bor ha egen kontroll.

10 Se aven kapitel 3.
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5.2 Dokumentation: Forklaring om
overensstammelse (DoC) och styrkande
handlingar

Att kraven i lagstiftningen efterlevs bor dokumenteras som en del av den
interna kontrollen inom industri och handel, se dven kapitel 2.

Formuleringen "dokumentation” innefattar bade DoC och de
styrkande handlingar som ligger till grund for DoC. DoC ar den
dokumentation som ar tinkt att utbytas mellan de olika leden i FCM-
leveranskedjan.

Férklaring om dverensstimmelse, DoC, ar den dokumentation som
foljer med produkten mellan handelspartners i FCM-leveranskedjan. En
DoC ér en skriftlig dokumentation som visar att materialet som ar avsett
att komma i kontakt med livsmedel uppfyller de regler som géller for just
det materialet. De ansvariga foretagen ska dokumentera efterlevnaden av
gallande lagstiftning i sin del av kedjan. Denna dokumentation ska goras
tillganglig for nasta led i leveranskedjan. En DoC kan omfatta mer dn ett
material t.ex. olika farger av samma FCM, forutsatt att beddmning av
overensstimmelse med lagstiftningen omfattar alla fargvarianter.

En DoC kan ses som en sammanfattning av alla styrkande handlingar.
De styrkande handlingarna bestar av detaljerad information, exempelvis
analytiska testmetoder och detektionsgranser. Styrkande handlingar
skall finnas tillgangliga for myndigheterna pa begaran?t.

De ansvariga féretagen inom industrin och handeln maste ha
kunskap om eller vara bekant med de sérskilda omraden som ar viktiga
for deras bedéomning av en DoC. De ansvariga foretagen i leveranskedjan
for FCM ska ha relevant kunskap om:

e de materialsorter och materialkombinationer som anvants (ett
verktyg for hur man ska bedéma material finns i bilaga V)

e lagstiftningen, bland annat testférhallanden, fér att kunna
bedoma tillférlitligheten hos dokumentationen (relevanta lankar
finns i bilaga I)

e god tillverkningssed for framstillning av de olika materialen.

Utgangspunkt i mallarna for att uppratta lamplig intern dokumentation
ar att alla lankar i kedjan, fran producenter av kemiska &mnen och andra
utgangsamnen till slutanvidndarna av materialen (exklusive
konsumenterna), har ansvar for att uppfylla kraven fér slutprodukten.
Den interna dokumentationen baseras pa kunskap och fértroende mellan
handelspartners i FCM-leveranskedjan (mallar for att utarbeta en DoC
finns i bilaga II).

11 Styrkande handlingar kan endast begaras ut av myndigheter. Foretag kan inte krava att f3 tillgéng till
styrkande handlingar.
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[ synnerhet bor livsmedelsproducenter vara medvetna om huruvida
de FCM som de anvander ar lampliga for just den typ av livsmedel som de
producerar, med hdansyn dven taget till process- och lagringsforhallanden
sasom temperatur och kontakttid. Darfor dr de mallar som nimns ovan
aven relevanta for livsmedelsproducenten for att kunna begéara relevant
information fran sin FCM-leverantor.

Som utgangspunkt ska, i allmanhet, en DoC anses vara tillracklig som
dokumentation for att visa att ramaterial, mellanprodukt och
slutprodukter (FCM) uppfyller kraven i lagstiftningen. Foretagens egen
kontroll ska sdkerstilla att utgangsmaterial, inklusive kemiska dmnen,
produkt fran mellanleden i tillverkningen och slutprodukter (FCM)
uppfyller kraven i géllande EU-lagstiftning och, i forekommande fall,
nationell lagstiftning. Vidare skall livsmedelstillverkare och
detaljhandlare sdkerstilla att de FCM de anvander, t.ex. forpackningar,
processutrustning och lagringsbehéllare uppfyller lagkraven.
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6. Styrkande handlingar

DoC ar en "sammanfattning" av de styrkande handlingar, som ar "hela
paketet" av bakgrundsdata.
Styrkande handlingar definieras i plastférordningen!z som:

"Foretagaren ska pad begiran tillhandahdlla de behoriga nationella
myndigheterna dokumentation som visar att material och produkter, produkter
fran mellanleden i tillverkningen och de &mnen som ar avsedda for tillverkning
av dessa material och produkter uppfyller kraven i denna férordning.
Dokumentationen ska innehdlla en beskrivning av testningsférhallanden och
testresultat, berdkningar inklusive modeller, andra analyser samt bevis for
sdkerheten eller en redogdrelse som visar hur kraven uppfylls.”

[ plastférordningen finns specificerat vilka analyser och migrationstester
som ska goras for att visa att produkter och material av plast uppfyller
kraven i lagstiftningen.

Styrkande handlingar betraktas ibland som konfidentiell information
och skickas inte vidare i FCM-leveranskedjan. Denna dokumentation ska
dock ldmnas ut till myndigheter pa begiaran inom 1-2 veckor.

Nar myndigheterna begéar styrkande handlingar bor de ange om
handlingarna begars for alla punkter i DoC eller bara for vissa punkter,
t.ex. information om migration och analys.

[ bilaga III och IV i denna checklista finns ndrmare information om de
styrkande handlingar som ligger till grund for de olika
kontrollpunkterna i mallarna i bilaga IlI. Bilaga IV handlar om de
analytiska tester som ligger till grund for de styrkande handlingarna.

Listorna med kontrollpunkter och exempel i bilaga IIl och IV 4r inte
helt utttmmande och kompletterande forfragningar kan darfér behova
goras.

12 Forordning (EG) nr 10/2011 om material och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med
livsmedel
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7. Mallar att anvanda som
vagledning for egen kontroll
och for forklaring om
overensstaimmelse (DoC)

Mallarna som det refereras till i detta kapitel aterfinns i bilaga II.

DoC fo6ljer varje FCM i genom leveranskedjan, fran leverantor till
kund, ett steg i taget. Styrkande handlingar ar en del av det ansvariga
foretagets arbete for att visa att reglerna efterfdljs och ska finnas
dokumenterade vid varje steg i kedjan. DoC och styrkande handlingar
ska goras tillgidnglig for myndigheterna pa begiran.

Det ar viktigt att en DoC kan kopplas till den produkt som avses.

7.1 Allmanna krav och vagledning for egen kontroll
av alla typer av FCM

Alla typer av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel ska
uppfylla vissa allmdnna krav. All information i mall nummer 1 behover
nodvandigtvis inte aterfinnas i en DoC, men alla uppgifter i mallen
beh6vs som underlag vid framtagandet av DoC. Lagstiftningens krav kan
dokumenteras genom att anvinda denna mall.

Det finns manga olika sorters FCM-foretag. I foljande text finns sex
typer av foretag listade. En sarskild utvardering behover goras for att se
vilken sorts ansvar varje foretag i FCM-kedjan har.

7.2 Producenter och importorer: Kemiska dmnen och
andra ramaterial

Kemiska 4mnen och andra ramaterial som tillverkas och saljs for
framstdllning av FCM ska ha dokumentation som visar att de uppfyller
de krav som stélls i ramférordningen?3, samt att de uppfyller relevanta

13 Férordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
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krav i andra férordningar. Producenter av kemiska dmnen omfattas
dock inte av GMP-férordningent4.

[ denna grupp aterfinns nationella producenter, producenter inom
EU och importdrer av utgangssubstanser och ravaror:

¢ De allménna kraven ska dokumenteras med hjalp av mall nummer 1.
e Dessutom bor kraven for kemiska amnen dokumenteras med hjalp
av mall nummer 2.

Rdvaror som har naturligt ursprung, som naturgummi och tréfibrer, ar
ocksa ravaror som anvands vid framstallning av t.ex. papper och
kartong. Dessa komponenter av naturligt ursprung ska uppfylla kraven i
ramférordningen, artikel 3:

e De allménna kraven ska dokumenteras med hjélp av mall nummer 1.
e Dessutom bor kraven for materialen dokumenteras med hjalp av mall
nummer 3.

7.3 Producenter och importorer: Produkt fran
mellanleden i tillverkningen, exempelvis
tryckfargsblandning, ytbelaggningar, lack,
polymerer och férradsblandningar (master
batch)

Producenter av produkter fran mellanleden (intermedidrer) i
tillverkningen av FCM-kedjan har ett ansvar att se till att de kemiska
amnen de anvander anvands pa ratt satt och att anviandningen foljer de
riskvarderingar som finns. De har dven ansvar for att tillverka produkter
som om de anvands i enlighet med de riktlinjer eller instruktioner for
anvandning som ges till anvdndaren, ska uppfylla kraven i lagstiftningen.

Med producenterna menas i detta fall nationella tillverkare,
producenter inom EU och importoérer av produkt fran mellanleden i
tillverkningen.

14 Forordning (EG) nr 2023 /2006 om god tillverkningssed
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e De allmanna kraven ska dokumenteras med hjalp av mall nummer1.
e Dessutom bor kraven for produkt fran mellanleden i tillverkningen
er dokumenteras med hjilp av mall nummer 4.

7.4 Producenter och importorer: Slutprodukter

Producenter tillverkar FCM antingen fran kemiska ravaror, produkt fran
mellanleden i tillverkningen er eller en kombination av dessa. Vissa
material kan vara lampliga for kontakt med en méngd olika livsmedel
under manga olika anvandningsforhallanden, medan andra kan ha ett
begransat anvindningsomrade. FCM ska uppfylla kraven i lagstiftningen,
t.ex. far det inte orsaka forsidmring av de organoleptiska egenskaperna
(lukt och smak) hos livsmedlet.

Med producenter och importérer menas i detta fall nationella
producenter, producenter inom EU och importérer av FCM (som dnnu
inte kommit i kontakt med livsmedel) till EU fran tredjeland.
Aterforsaljare som producerar eller importerar FCM omfattas ocksa av
denna grupp:

e Deallménna kraven ska dokumenteras med hjélp av mall nummer 1.
e Dessutom bor kraven for FCM dokumenteras med hjalp av mall
nummer 5.

7.5 Producenter och importorer av livsmedel
(grossister)

Livsmedelsindustrin (nationellt och inom EU) &r ansvarig for att de FCM
de anvander uppfyller kraven i lagstiftningen. Dokumentationen i denna
lank av FCM-leveranskedjan ska visa att de krav vad géller sarskilda
anvandningsvillkor som eventuellt kan finnas, uppfylls for olika
livsmedel (t.ex. typ av livsmedel, tid och temperatur). Livsmedels-
foretagaren ska ha en dialog med sin FCM-leverantor om detta.

Forutom livsmedelsproducenterna ingdr i den hér gruppen alla
aktorer (grossist eller detaljhandlare) som importerar fardigférpackade
livsmedel till EU fran tredjeland.

Dessa foretagare ar inte juridiskt skyldiga att utfarda en DoC till sina
kunder, men de maste ha fatt en DoC fran sin leverantor av FCM. For att
kontrollera innehdllet i den mottagna DoC kan mall nummer 1 och mall
nummer 5 anvandas.
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7.6 Aterforsiljare: Livsmedel och FCM

Kategorin aterforsaljare innehaller manga olika typer av foretag. Dessa
foretag hanterar, bearbetar och lagrar livsmedlen pa det stille dar
produkten sdljs eller levereras till slutkonsumenten. Det kan inkludera
distributionsterminaler, catering, personalmatsalar, allminna
serveringsstallen, restauranger eller liknande livsmedelsservice, afférer,
distributionscentrum och grossistaffirer. Aterforsiljare (detaljhandel)
som saljer FCM till konsumenter ingdr ocksd i denna grupp. Féljande
foretagare behover inte sjdlva utfarda en DoC:

Aterforsaljare med livsmedelsproduktion (t.ex. en bagare eller en
slaktare) betraktas som producenter av livsmedel och bor ha fatt en
DoC fran sin leverantor av FCM enligt kraven i mall nummer 1 och
mall nummer 5.

Aterforsaljare med livsmedelsproduktion bor sarskilt inrikta sig pa
sparbarhet, markning och eventuella restriktioner for
anvandningen.

Aterforsaljare som siljer fardigférpackade livsmedel behéver inte ha
dokumentation for FCM. Importorer av fardigférpackade livsmedel
behandlasi 7.5.

Aterforsaljare som séljer FCM (icke import) bor ha koll pa
sparbarhet, bruksanvisningar och markning. Det finns dock ett
undantag som giller aterforsaljare som siljer keramik dar det finns
krav pa att DoC ska finnas dven i detaljhandelsledet. Importorer av
FCM som dnnu inte kommit i kontakt med livsmedel behandlas i 7.4.
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Bilaga I. Lagstiftning och
vagledningar: Oversikt éver
webbsidor inom EU och Norden

EU-lagstiftning, FCM

For alla material avsedda att komma i kontakt med livsmedel giller
foljande generella lagstiftning:

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 om
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel

¢ Kommissionens férordning (EG) nr 2023/2006 om god
tillverkningssed nar det géller material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel

Utover det finns sdrskilda dtgdrder for vissa typer av material.

Aktiva och intelligenta forpackningar

o Kommissionens férordning (EG) nr 450/2009 om aktiva och
intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel.1s

Plastmaterial

o Kommissionens férordning (EU) nr 10/2011 om material och
produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt med
livsmedel.16

o Kommissionens forordning (EG) nr 282/2008 av den 27 mars 2008
om atervunna plastmaterial och plastprodukter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel.1?

15 http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R0450&qid=1455272194419&from=EN

16 http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R0010&qid=1455272371190&from=EN

17 http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SV/TXT/PDF /?uri=CELEX:32008R0282&qid=1455272473121&from=EN
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o Kommissionens férordning (EU) nr 284/2011 av den 22 mars 2011
om faststdllande av sarskilda villkor och ndarmare forfaranden for
import av koksredskap i plast av polyamid och melamin vilka har sitt
ursprung i eller har avsants fran Folkrepubliken Kina och den
sdrskilda administrativa regionen Hongkong i Folkrepubliken Kina.18

o Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 321/2011 av den
1 april 2011 om dndring av férordning (EU) nr 10/2011 vad géller
begransningen for anvandning av bisfenol A i nappflaskor av plast.1?

Andra material

o Kommissionens direktiv 2007 /42 /EG om material och produkter av
regenererad cellulosafilm som ar avsedda att komma i kontakt med
livsmedel.20

e Rddets direktiv 84/500/EEG av den 15 oktober 1984 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om keramiska
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.2!

o Kommissionens férordning (EG) nr 1895/2005 om begransad
anvandning av vissa epoxiderivat i material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel.22

e Kommissionens direktiv 93/11/EEG av den 15 mars 1993 om
utldosning av N-nitrosaminer och N-nitroserbara d&mnen fran dinappar
och tréstnappar av elastomer eller gummi.23

Direktiv ar implementerade i nationell lagstiftning och dessa aterfinns pa
respektive lands webbsidor. EU-gemensamma dokument aterges pa
Kommissionens webbsida.

18 http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R0284&qid=1455272686584&from=EN

19 http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SV/TXT/PDF /?uri=CELEX:32011R0321&qid=1455277690155&from=EN

20 http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32007L0042&qid=1455277801988&from=EN I det engelska originalet

ar numret pa direktivet om regenererad cellulosa felaktigt.

21 http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SV/TXT/PDF /?uri=CELEX:319841.0500&qid=1455278105949&from=EN

22 http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32005R1895&qid=1455278235751&from=EN

23 http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/SV/TXT/PDF /?uri=CELEX:319931L0011&qid=1455278700651&from=EN
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R0321&qid=1455277690155&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R0321&qid=1455277690155&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32007L0042&qid=1455277801988&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32007L0042&qid=1455277801988&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:31984L0500&qid=1455278105949&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:31984L0500&qid=1455278105949&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32005R1895&qid=1455278235751&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32005R1895&qid=1455278235751&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0011&qid=1455278700651&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0011&qid=1455278700651&from=EN

Anvandbara webbsidor

EU kommissionen:
http://ec.europa.eu/food/safety/chemical safety/food contact mate

rials/index en.htm

FCM databas:
https: //webgate.ec.europa.eu/sanco foods/main/?event=displa

Nordiska myndigheter

Danska Fgdevarestyrelsen: www.fvst.dk
Faroarnas livsmedels- och veterindrmyndighet: www.hfs.fo (ingen
nationell lagstiftning pa material avsedda att komma i kontakt med

livsmedel).
Finska Livsmedelssdkerhetsverket: www.evira.fi

[slands livsmedels- och veterindrmyndighet: www.mast.is (ingen
nationell lagstiftning pa material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel).

Norska Mattillsynet: www.mattilsynet.no

Svenska Livsmedelsverket: www.livsmedelsverket.se

Andra myndigheter

Irlandsk webbaserad vigledning om utfardande av DoC for plast:
http://easydoc.fsai.ie/

Tyska rekommendationer - BfR:
http://www.bfr.bund.de/en/health assessment of food contact mat
erials-528.html

Annan EU-lagstiftning som ar relevant for material
avsedda att komma i kontakt med livsmedel

EU:s livsmedelslag

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28
januari 2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och
om forfaranden i fragor som giller livsmedelssdkerhet.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32002R0178&qid=1451399384561&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32002R0178&qid=1451399384561&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32002R0178&qid=1451399384561&rid=1

EU:s kontrollférordning

Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29
april 2004 om offentlig kontroll for att sdkerstilla kontrollen av
efterlevnaden av  foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestammelserna om djurhéalsa och djurskydd.

EU:s hygienforordning
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 852/2004 av den 29
april 2004 om livsmedelshygien:

e EU:s webbsida om livsmedelstillsatser och aromer:
http://ec.europa.eu/food /food /fAEF /additives/index en.htm

e Livsmedelstillsatser, databas:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco foods

Vagledande dokument

Vagledande dokument fran EFSA gillande substanser som kan komma att
anvandas for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel:
e http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/21r

EU:s véagledning till férordning (EU) nr 10/2011 om material och
produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel:
e http://ec.europa.eu/food/safety/docs/cs fcm plastic-

guidance 201110 sv.pdf

EU:s vagledning om information i leveranskedjan foér plastmaterial -
Vagledning till forordning (EU) nr 10/2011 om material och produkter av
plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel nar det géller
information i leveranskedjan:
e http://ec.europa.eu/food/safety/docs/cs fcm plastic-

guidance 201110 reg sv.pdf

Nordiska ministerradets vagledning. Material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel: Tryckfarger:
e http://www.norden-ilibrary.org/agriculture-and-food/food-contact-

materials-and-articles-printing-inks tn2012-521

Nordiska ministerradets vagledning. Papper och kartong for kontakt med
livsmedel:
o http://www.norden.org/sv/publikationer/publications results view

?SearchablePublicationsText=Paper+and+board
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http://ec.europa.eu/food/safety/docs/cs_fcm_plastic-guidance_201110_sv.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/cs_fcm_plastic-guidance_201110_sv.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/cs_fcm_plastic-guidance_201110_reg_sv.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/cs_fcm_plastic-guidance_201110_reg_sv.pdf
http://www.norden-ilibrary.org/agriculture-and-food/food-contact-materials-and-articles-printing-inks_tn2012-521
http://www.norden-ilibrary.org/agriculture-and-food/food-contact-materials-and-articles-printing-inks_tn2012-521
http://www.norden.org/sv/publikationer/publications_results_view?SearchablePublicationsText=Paper+and+board
http://www.norden.org/sv/publikationer/publications_results_view?SearchablePublicationsText=Paper+and+board

Nordiska ministerradets vagledning. Material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel - metaller och legeringar:
http://www.norden-ilibrary.org/industry-and-services/food-

contact-materials-metals-and-alloys tn2015-522

Vagledning for tillampning av férordning (EG) nr 2023/2006 till
leveranskedjan av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel
(Italiensk vagledning pa engelska):

e http://www.iss.it/binary/publ/cont/11 37 web.pdf
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Bilaga Il. Mallar for forklaring
om overensstammelse (DoC)

Mall nummer 1: Allmanna krav for alla material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel
Mallarna nedan ar avsedda for anvandning vid utarbetandet av DoC for

alla typer av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

1.1

1.2

13

Kontroll- Innehall

punkt

Lagstiftning Nationell lagstiftning
och EU-lagstiftning

om FCM.

DoC ska alltid vara
aktuell och
uppdaterad.

Uppdatering

Den interna
dokumentationen och
relevant
dokumentation skall
vara skriven pa ett
sprak som forstas av
foretaget och den
offentliga livsmedels-
kontrollen.

Sprak

Exempel

Bekraftelse pa att materialet uppfyller
relevanta krav i lagstiftningen. Namn pa
relevant lagstiftning t.ex.:
ramférordning 1935/2004, GMP-
férordning 2023/2006, plastférordning
10/2011.

Hanvisning till annan relevant
lagstiftning eller rekommendation,
exempelvis BfR rekommendation XV om
silikoner och XXXVI om papper och
kartong.

Uppdateringar gors nar det sker
forandringar i lagstiftningen eller om
andringar gors i sammansattning eller
produktion av FCM (inklusive produkt
fran mellanleden i tillverkningen).
Helst skall dokumentationen ses 6ver
med jdmna mellanrum, t.ex. vartannat
ar.

| Danmark, Norge och Sverige ar
skandinaviska sprak och engelska
accepterade.

Finland godkanner finska, svenska och
engelska. Island accepterar islandska,
engelska, danska, norska och svenska.
Fardarna accepterar fardiska, engelska
och danska.
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Kontrollerat
och i 6verens-
stimmelse med
lagstiftning
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14

15

1.6

1.7

1.8

1.9

Kunskap om
leverantorer
och kunder

GMP krav

Analys

Modell-
berdkningar

Tillganglighet
av styrkande
handlingar

Summering
av
utvardering

Alla lankar i kedjan
b6r ha nagon kunskap
om den rattsliga ram
enligt vilken deras
leverantorer och
kunder arbetar.

Dokumentation om
t.ex. kvalitetssakring
och utbildning, se
férordning (EG) nr
2023/2006.

De kritiska punkterna
bor tas upp i
produktionens
kvalitetssakrings-
system.

Har finns tva
generella punkter:
Provtagning for analys
ska ske vid kritiska
punkter, exempelvis
vid produktionsstart
och efter hardning av
lim.

Analyser bor generellt
folja en
standardiserad
metod, vilken
laboratoriet har
ackreditering for.

Modellberakningar av
migration fran plast
och andra material
ska folja erkanda
metoder for
berdkning

Styrkande handlingar
(detaljerad
information) om FCM
ska finnas tillgénglig
pa myndigheternas
begédran. Det finns
ingen skyldighet for
foretagen att lamna
dessa vidare till sina
kunder.

De berorda parterna kan behéva ha en
dialog for att forsakra sig om att de
rattsliga kraven ar uppfyllda.

Vid begransad kunskap om leverantéren
och dennes kvalitetssakringssystem bor
detta undersdkas narmare av kunden.

Exempel:

Foretag X producerar material Z och
foljer kraven i EU: s forordning
2023/2006 vid framstéllning av FCM Y
(namn).

Om foretaget foljer den italienska
vagledningen kan en hanvisning till den
inga, se http://www.iss.it/binary/publ /
CONT /11 37 web.pdf

Exempel:

"Prover pa FCM Y tas efter hardning av
lim i plastskikten efter XX dagar
(hdrdning av vissa lim i ett
flerskiktsmaterial ar en kritisk punkt)."
"Analys visar migration under SML/GML
i lagstiftningen X"

(Kritiska punkter i analysen namns i
bilaga IV).

Migration av kemiska @mnen fran FCM
ska berdknas pa varsta tankbara utfall
utifran tillverkningsanvisningen.
Migration av kemiska @mnen fran
plaster kan berdknas med hjélp av en
programvara. Om modellering gors ska
det specifika programmet anges.

Styrkande handlingar (detaljerad
information) ska finnas tillganglig inom
1-2 veckor pa begéaran av
myndigheterna.
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Mall nummer 2: Producenter av startsubstanser: Kemiska amnen
Med producenter menas nationella producenter, producenter inom EU
och importorer av kemiska dmnen till EU fran tredjeland.

Kontrollpunkt Innehall/minimikrav  Exempel/férklaringar ~ Kontrollerat och i
som ska uppfyllas bverens-
stammelse med
lagstiftning
2.1 Namn och adress Fysisk adress till Exempel:

till producenten av

de kemiska @mnena

2.2 Sparbarhet?®

2.3 Identitet pa de
kemiska amnena

2.4 Datum for
utfardande av DoC

foretaget.
Internetadress (om
kontaktuppgifter till
foretaget kan
identifieras via
webbsida) Foretags-
information?*

Namn pa
leverantorer av
kemiska @mnen.

T.ex. namn pa det
kemiska @mnet, CAS-
nummer eller FCM-
nummer

Datum for
utfardande av DoC.
DoC bér uppdateras
nar andring sker i
produktionen av
materialen.

"FCM-foretag, gatan
X, stad Z, land Y” eller
"www.FCM-
foretag.com”

Exempel:
”1,3,5-triazin-2,4,6-
triamin eller melamin
CAS nummer 108-78-
1” FCM-nummer 239.

AA-MM-DD
Uppdateringar gors
nar det sker
forandringar i
lagstiftningen eller om
andringar gors i
sammansattning eller
produktion av FCM
(inklusive produkt fran
mellanleden i
tillverkningen).

Helst skall
dokumentationen ses
o6ver med jamna
mellanrum, t.ex.
vartannat ar.

Riskvérdering/éverensstimmelse med forordning (EG) nr 1935/2004, artikel 3a

2.5 Specifika
restriktioner

Referens till specifik
lagstiftning

Information om
kemiska @mnen, t.ex.
godkant amne,

24| Danmark har foretag ett CVR-nummer och ett P-nummer. I Sverige har varje foretag ett

organisationsnummer. I Finland har foretagen en officiell féretagskod. Pa Island har féretagen ett

momsregistreringsnummer. [ Norge har féretagen ett organisationsnummer.

25 Sparbarhet ndmns som en kontrollpunkt i mallarna for att utarbeta ett intyg om 6verensstimmelse. Detta

ar for att paminna bade foretagare och kontrollmyndigheter om att foretagarna maste dokumentera

sparbarhet i leveranskedjan. Detta kan dock goras oberoende av forklaring om Gverensstimmelse, t.ex. i ett

separat dokument. Det ska finnas sparbarhet ett steg bakat och ett steg framait i leveranskedjan, utom vid

forsaljning direkt till konsument.
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2.6

2.7

2.8

Kontrollpunkt

EFSA:s yttrande om
det kemiska d@mnet
(om sadant finns
tillganglig)

Producentens egen
bedémning

Riskvardering
gallande efterlevnad
av andra landers
riktlinjer och
uppgiftskrav som ar
likvardiga med EFSAs
krav, sasom BfR eller
FDA.

Andra kontrollpunkter

2.9

2.10

Tillsatser med
dubbla anvandnings-
omraden, t.ex. om
de kemiska @mnena
regleras som
livsmedelstillsatser,
inklusive kraven pa
renhet och identitet

Instruktion for
anvandning, om
noédvandigt

Innehall/minimikrav
som ska uppfyllas

Referens till
yttrandet

Slutsats av
riskvarderingen.
Dokumentation om
toxikologiska tester i
enlighet med EFSA:s
krav for FCM

Slutsats av
riskvardering.
Hanvisning till FDA,
BfR, annan
lagstiftning eller
rekommendation
som tacker amnet
och dess
anvandning i
specifikt FCM

Sarskild information
om begrédnsningar i
andra delar av
lagstiftningen, t.ex.
om livsmedels-
tillsatser eller
aromamnen.
Relevant lagstiftning
bor finnas
tillganglig.

Begransningar i
anvandningen av
material eller
produkter (process-
forhallanden,
lagringstid,
temperatur etc.)

Exempel/férklaringar

och/eller sarskilda
migrationsgranser i
det slutliga materialet

Yttrandenummer.
Kopia av EFSA-
rapporten
Information om det
kemiska @mnet t.ex.
TDI

Exempel:

"Det kemiska @mnet Z
ar riskvarderat och
slutsatsen &r att
amnet kan anvéandas i
FCM X enligt EU-
férordning
1935/2004, artikel 3".
Den fullstandiga
riskvarderings-
rapporten enligt
EFSA:s riktlinjer maste
finnas tillganglig pa
begéran

Exempel:

“Det kemiska amnet Z
ar tillaten i FCM X
enligt specifika
hanvisningar till FDA,
BfR etc.

Exempel:

"Det kemiska @mnet Z
med E-nummer X
eller FL nummer Y
omfattas av
lagstiftningen om
livsmedelstillsatser
eller aromer och
kraven pa renhet ar
uppfyllda.”
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Overens-
staimmelse med
lagstiftning
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Summering av
utvardering
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Mall nummer 3: Producenter av startsubstanser: ramaterial av
naturligt ursprung, sisom naturgummi och trifibrer

Kontrollpunkt Innehall/Minimikrav som ska  Exempel/férklaringar Kontrollerat
uppfyllas och i 6verens-
stammelse med
lagstiftning
3.1  Namn och adress till Fysisk adress till foretaget Exempel:
producenten av Internetadress (om "FCM-foretag, gatan X, stad
startsubstansen kontaktuppgifter till foretaget 7, land Y” eller
kan identifieras via webbsida) " www.FCM-féretag.com”
Specifika foretagsdata?®
3.2 Sparbarhet? Namn pa leverantéren av Exempel:
ramaterial (inte sparbarhet "Tra levererat av FCM-
till ett specifik geografiskt foretag, gatan X, stad Z,
omrade) land Y.”
3.3  Namn pa materialet, Information om rdmaterialet, Exempel:
exempelvis trafiber sasom fiber fran exempelvis Trafiber fran tall.
(sort) gras eller andra sorter/arter.
Tréfiber, se den nordiska
rapporten om papper och
kartong
3.4  Datum foér Datum fér utfardandet av AA-MM-DD

utfardandet av DoC

DoC.

DoC ska uppdateras nar
produktionen av materialet
andras.

Uppdateringar gors nar det
sker forandringar i
lagstiftningen eller om
andringar gors i
sammansattning eller
produktion av FCM
(inklusive produkt fran
mellanleden i
tillverkningen).

Helst skall
dokumentationen ses éver
med jamna mellanrum, t.ex.
vartannat ar.

Riskvirdering/6verensstimmelse med férordning (EG) nr 1935/2004, artikel 3 a

3.5 EFSA:syttrande om Referens till yttrandet. Yttrandenummer
den naturliga Kopia av EFSA rapporten
komponenten (om
sadan finns
tillganglig).
3.6  Producentens egen Slutsatser fran riskvardering. Exempel:

bedémning

Dokumentation av
toxikologiska tester som
overensstammer med de krav

“Z-fiber ar riskvarderade
och slutsatsen ar att
fibrerna kan anvéandas | X-

26 | Danmark har foretag ett CVR-nummer och ett P-nummer. I Sverige har varje foretag ett

organisationsnummer. I Finland har foretagen en officiell féretagskod. Pa Island har féretagen ett

momsregistreringsnummer. [ Norge har féretagen ett organisationsnummer.

27 Sparbarhet ndmns som en kontrollpunkt i mallarna for att utarbeta ett intyg om 6verensstimmelse. Detta

ar for att paminna bade foretagare och kontrollmyndigheter om att foretagarna maste dokumentera

sparbarhet i leveranskedjan. Detta kan dock goras oberoende av forklaring om Gverensstimmelse, t.ex. i ett

separat dokument. . Det ska finnas sparbarhet ett steg bakat och ett steg framét i leveranskedjan, utom vid

forsaljning direkt till konsument.
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Kontrollpunkt

3.7 Riskvardering géllande
efterlevnad av andra
landers riktlinjer och
uppgiftskrav som ar
likvardiga med EFSA:s
krav, sasom BfR eller
FDA.

Andra kontrollpunkter

3.8 Tillsatser med dubbla
anvandningsomraden
for tillsatser, t.ex. om
de kemiska @mnena
regleras som
livsmedelstillsatser,
inklusive kraven pa
renhet och identitet.
3.9 Instruktion for
anvandning, om
noédvandigt

Summering av
utvardering

Nordisk checklista fér material i kontakt med livsmedel

Innehall/Minimikrav som ska
uppfyllas

som EFSA stéller for FCM.

Slutsats av riskvarderingen.
Hanvisning till FDA, BfR,
annan lagstiftning eller
rekommendation som tacker
dmnet och dess anvandning i
specifika FCM.

Sarskild information om
begransningar i andra delar av
lagstiftningen, t.ex. om
livsmedelstillsatser eller
aromamnen.

Relevanta rattsakter bor
finnas tillgangliga pa det har
stadiet.

Begransningar i anvandningen
av material eller produkter
(processforhallanden,
lagringstid, temperatur etc.)

Kontrollerat
och i 6verens-
stammelse med

Exempel/férklaringar

lagstiftning

FCM enligt EU férordning
1935/2004, artikel 3.”
Den fullstandiga
riskvarderingsrapporten
enligt EFSA:s riktlinjer maste
finnas tillganglig pa begaran
Exempel:
“Z-fiber ar tillaten for att
anvandas i X-FCM enligt
(sarskild referens i FDA, BfR
etc.)”
Exempel:
“Z-fibrer eller komponenter
i dem (E-nummer eller FL
nummer) omfattas av
lagstiftningen om
livsmedelstillsatser eller
aromer.”
Exempel:
Ska inte anvandas
tillsammans med sura
livsmedel.
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Mall nummer 4: Producenter av produkter fran mellanleden i
tillverkningen (intermediarer), sasom tryckfirger, ytbelaggningar,
lacker, polymerer eller forradsblandningar (master batch)

Med producenter menas nationella producenter, producenter inom EU

och importorer av intermediarer fran tredjeland

4.1

4.2

4.3

4.4

Kontrollpunkt

Namn och adress till
producenten av det
mellanliggande
materialet

Sparbarhet?®

Namn pa produkter
fran de mellanliggande
leden i tillverkningen

Datum for utfardandet
av DoC

Innehall/minimikrav som
ska uppfyllas

Fysisk adress till foretaget
Internetadress (om
kontaktuppgifter till
foretaget kan identifieras
via webbsida)

Specifika foretagsdata 28

Namn pa leverantéren av de
kemiska @mnena

Handelsnamn.
Identifieringskod for
produktionen.

Datum for utfardandet av
DoC.

DoC ska uppdateras nar
produktionen av materialet
andras.

Kontrollerat
ochi
odverens-
stimmelse
med
lagstiftning

Exempel/férklaringar

Exempel:
“A-lack-foretag, X-gatan,
Z-stad, Y-land” eller
"www.A-lack-
foretag.com”

Exempel:
“X-lack-SUPER, datum
eller batch nummer”

AA-MM-DD
Uppdateringar gors nar
det sker férandringar i
lagstiftningen eller om
andringar gors i
sammansattning eller
produktion av FCM
(inklusive produkt fran
mellanleden i
tillverkningen).

Helst skall
dokumentationen ses
over med jamna
mellanrum, t.ex.
vartannat ar.

Risk védrdering/dverensstimmelse med férordning (EG) nr 1935/2004, artikel 3 a (av varje kemiskt amne)

4.5

Sarskilda restriktioner

Referens till sarskild
lagstiftning om kemiska
amnen, t.ex. monomerer

Information om kemiska
amnen, t.ex. godkanda
amnen, sarskilda

28 | Danmark har foretag ett CVR-nummer och ett P-nummer. I Sverige har varje foretag ett

organisationsnummer. I Finland har foretagen ett officiellt kodnummer. Pa Island har féretagen och

momsregistreringsnummer. [ Norge har féretagen ett organisationsnummer.

29 Sparbarhet ndmns som en kontrollpunkt i mallarna for att utarbeta ett intyg om 6verensstimmelse. Detta

ar for att paminna bade foretagare och kontrollmyndigheter om att foretagarna maste dokumentera

sparbarhet i leveranskedjan. Detta kan dock goras oberoende av forklaring om Gverensstimmelse, t.ex. i ett

separat dokument. Det ska finnas sparbarhet ett steg bakat och ett steg framét i leveranskedjan, utom vid

forsaljning direkt till konsument.
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Kontrollpunkt

4.6 EFSA:s yttrande av
kemikalien (om sadan
finns tillganglig)

4.7 Producentens egen
bedémning

4.8 Riskvadrdering gallande
efterlevnad av andra
lénders riktlinjer och
uppgiftskrav som ar
likvardiga med EFSA:s
krav, sasom BfR eller
FDA.

Andra kontrollpunkter

4.9 Tillracklig information
gdllande ej medvetet
tillsatta substanser
(NIAS), sasom
nedbrytningsprodukter

Innehall/minimikrav som
ska uppfyllas

och tillsatser pa positivlistan
i lagstiftningen.

Icke-reglerade amnen
Referens till EFSA-rapport.
Riskvardering bor omfatta
det avsedda anvandnings-
omradet.

Slutsatser fran riskvardering.
Dokumentation av
toxikologiska tester som
overensstammer med de
krav som EFSA staller for
FCM.

Slutsats av riskvardering.
Hanvisning till FDA, BfR,
annan lagstiftning eller
rekommendation som
tacker @mnet och dess
anvandning i specifik FCM.

Producenten ska ha kunskap
om dessa substanser. Om
det finns dokument som
visar att dessa substanser
inte migrerar kan det anses
tillrdckligt. Om substansen
migrerar ska foljande
information finnas
tillganglig: Det som tacks av
nationell lagstiftning ar
identitet for kemikalien,
FCM-substansens nummer,
referensnummer, CAS-
nummer eller kemiskt
namn. Om det finns
restriktioner ska dessa

Kontrollerat
ochi
odverens-
stimmelse
med
lagstiftning

Exempel/férklaringar

migrationsgranser for det
slutliga FCM.

Nar det kemiska dmnet
férekommer pa positiv-
listan: de kemiska
amnena kan lagligen
anvandas i enlighet med
plast-forordningen EU nr
10/2011, bilaga I.

For icke-reglerade amnen:
yttrandenummer.
Information om
komponenter, t.ex. TDI.

Exempel:

“Z-fiber &r riskvarderat
och slutsatsen ar att
fibrerna kan anvdndas i X-
FCM enligt EU férordning
1935/2004, artikel 3.”
Den fullstandiga risk-
varderingsrapporten
enligt EFSA:s riktlinjer
maste finnas tillganglig pa
begaran.

Exempel:

“Z-kemikalie ar tillaten for
att anvandas i X-FCM
enligt (sarskild referens i
FDA, BfR etc.)”

Exempel:

“FCM-X bestar av kemiska
amnen, inklusive
nedbrytnings- eller
reaktionsprodukter, som
antingen finns upptagnaii
positivlistan for plast
(bilaga I, forordning
10/2011) med angivet
FCM-nummer eller
beddmt att det ar i
enlighet med artikel 3 i
férordning 1935/2004.

30 "[cke-reglerade &mnen" anvands fér amnen som inte omfattas av positivlistan i lagstiftningen, utan endast

av de allméanna kraven i férordning 1935/2004.
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Kontrollpunkt Innehall/minimikrav som Exempel/férklaringar Kontrollerat

ska uppfyllas ochi
dverens-
stammelse
med
lagstiftning
anges.
4.10 Tillsatser med dubbla Vissa kemiska @mnen, t.ex. Exempel:
anvindningsomraden, bensoesyra och BHT “X-FCM innehaller
t.ex. om de kemiska anvands i FCM och regleras bensoesyra E nr 210" eller
. av plastférordningen. “X-FCM innehaller
amnen som regleras S . "
som livsmedels- Sarskild information om aromamne FL-nummer”3!
tillsatser, inklusive begransningar i andra delar
kraven pd identitet. .a?v Iagstlftm.ngen, t.ex.om
livsmedelstillsatser eller
aromamnen.
Relevanta rattsakter bor
finnas tillgangliga pa det har
stadiet.
4.11 Information om Biocider som anvands i FCM
kvantitativa innehallav  skall uppfylla kraven i
amnen som fungerar biocidproduktférordning
som ytaktiv biocid. 528/2012, forordning

1935/2004 och eventuella
nationella bestammelser.

4.12  Instruktion for
anvandning, om
nodvandigt.

Summering av
utvardering

31 FL-nummer ar det nummer som aromamnen har getts i genomférandeférordningen (EU) nr 872/2012 om
antagande av den forteckning 6ver aromdmnen som avses i féorordning (EG) nr 2232/96, om dess inférande i
bilaga I till férordning (EG) nr 1334/2008 samt om upphévande av forordning (EG) nr 1565/2000 och
kommissionens beslut 1999/217/EG.
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5.1

5.2

5.3

5.4

Kontrollpunkt

Namn och
adress till
producenten av
FCM.

Sparbarhet?

Namn pa
materialet eller
produkten

Datum for
utfardandet av
DoC

Innehall/minimikrav som ska
uppfyllas

Fysisk adress till ansvarigt
foretag i landet, t.ex. Island.
Internetadress (om kontakt-
uppgifter till foretaget kan
identifieras via webbsida)

Om en importor far en DoC
fran sin leverantor kan de —
som ett minimikrav — lagga till
sitt namn pa denna DoC innan
de séljer vidare materialet.

Namn och fysisk adress till
leverantér av materialen. Ar
inte en del av DoC.

Handelsnamn och typ av
material. Denna information ar
viktig for att DoC ska kunna
lankas till den produkt den
avser.

Datum for utfardandet av DoC.
DoC ska uppdateras nar nagot
i produktionen av materialet
dndras, som paverkar
egenskaperna hos materialet
eller nér relevanta @ndringar
gors i lagstiftningen.

Mall nummer 5: Producenter: fardigproducerade material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel

Med producenter menas nationella producenter, producenter i EU och
importorer av FCM in till EU fran tredjeland.

Kontrollerat och i
dverens-
staimmelse med
lagstiftning

Exempel/férklaringar

Exempel:

“FCM-foretag, X-gata, Z-stad, Y-
land.” eller “www.FCM-
foretag.com”.

Internetadress och identifiering,
t.ex. CVR-nummer i Danmark,
organisationsnummer i Sverige
eller Norge, officiellt
kodnummer i Finland eller
momsregistreringsnummer pa
Island.

Exempel:

“A-FCM-foretag, X-gata, Z-stad,
Y-land” eller "www.A-FCM-
company.com”

Exempel:

“Plastfilm XYZ”

Papper, jungfrufibrer, PET-plast,
typ av olika lager av ett
flerskiktsmaterial som
bindemedel, tryckfarger, metall
etc.

AA-MM-DD

Uppdateringar gors nar det sker
forandringar i lagstiftningen eller
om andringar gors i
sammansattning eller
produktion av FCM (inklusive
produkt fran mellanleden i
tillverkningen).

Helst skall dokumentationen ses
over med jamna mellanrum,
t.ex. vartannat ar.

Det ska tas i beaktande att vissa
FCM har en langre hallbarhetstid
och langsam omséttning, t.ex.
processutrustning.

Overensstimmelse med férordning (EG) nr 1935/2004, artikel 3 a och specifika atgarder for grupper av material
och produkter, t.ex. plast och keramik

forsaljning direkt till konsument.

32 Sparbarhet naimns som en kontrollpunkt i mallarna for att utarbeta ett intyg om 6verensstimmelse. Detta
ar for att paminna bade foretagare och kontrollmyndigheter om att foretagarna maste dokumentera
sparbarhet i leveranskedjan. Detta kan dock goras oberoende av forklaring om Gverensstimmelse, t.ex. i ett
separat dokument. Det ska finnas sparbarhet ett steg bakat och ett steg framét i leveranskedjan, utom vid

Nordisk checklista fér material i kontakt med livsmedel 49



5.5

5.6

5.7

5.8

Kontrollpunkt

Specifika
restriktioner

EFSA:s yttrande,
inklusive rapport
nr (om tillganglig)

Producentens
egen bedomning

Riskvardering
gallande

efterlevnad av
andra landers

Innehall/minimikrav som ska
uppfyllas

Referens till specifik
lagstiftning om kemiska
amnen, t.ex. monomerer
och tillsatser pa positivlistan
i lagstiftningen.

Icke-reglerade amnen.33
Referens till EFSA-rapport.
Riskvardering bor inkludera
det avsedda anvandnings-
omradet.

Slutsatser fran riskvardering.
Dokumentation av
toxikologiska tester som
Overensstammer med de
krav som EFSA staller for
FCM.

Slutsats av riskvardering

Exempel/férklaringar

Information om kemiska @mnen,
t.ex. godkanda damnen, sarskilda
migrationsgranser for fardiga
FCM.

Textexempel (for plast):

"De kemiska @mnena kan
lagligen anvéndas i enlighet med
plastférordningen (EU) nr
10/2011, bilaga I."

For amnen pa positivlistan (bil. 1)
i plastférordningen: Identiteten
for anvanda amnen kan anges,
men det &r inte obligatoriskt. |
plastférordningen, bilaga IV,
anvands formuleringen "adekvat
information". Som ett minimum
bor det anges att dessa amnen
finns pa positivlistan och att
migrationen inte dverstiger
gransvardena om materialet
anvands i enlighet med givna
instruktioner for anvandning.

For icke reglerade amnen:
EFSA:s yttrandenummer.
Information om komponenter,
t.ex. tolerabelt dagligt intag
(TDI). Alla @mnen bor helst
identifieras, men det ar inte
obligatoriskt. Minimikravet ar ett
uttalande att alla @mnen ar
riskvarderade enligt férordning
1935/2004, artikel 3

Exempel:

“Det kemiska dmnet Z ar
riskvarderat och slutsatsen ar att
det kemiska @mnet kan
anvandas i X-FCM enligt EU:s
férordning 1935/2004, artikel 3.”
Alla @mnen bor helst identifieras,
men det ar inte obligatoriskt.
Minimikravet ar en redovisning
att alla amnen ar riskvarderade
enligt forordning 1935/2004,
artikel 3.

Den fullstéandiga
riskvarderingsrapporten enligt
EFSA:s riktlinjer maste finnas
tillganglig pa begaran.

Riskvardering gallande
efterlevnad av andra landers
riktlinjer och uppgiftskrav som ar
likvardiga med EFSA krav, t.ex.

Kontrollerat och i
dverens-
stammelse med
lagstiftning

33 "Icke-reglerade &mnen" anvands fér amnen som inte omfattas av positivlistan i lagstiftningen, utan endast

av de allméanna kraven i férordning 1935/2004.
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Kontrollpunkt

riktlinjer och
uppgiftskrav som
ar likvardiga med
EFSAs krav, sasom
BfR eller FDA.

Andra kontrollpunkter

5.9 Migration av
kemiska @mnen,
inklusive
reaktions- och
nedbrytnings-
produkter

5.10 Tillracklig
information om
inte avsiktligt
tillsatta amnen
(NIAS —non
intentionally
added substances)
t.ex. nedbrytnings-
produkter

511 Tillsatser med

dubbla
anvandnings-
omraden.
Restriktioner i
annan lagstiftning,

Innehall/minimikrav som ska
uppfyllas

Information om analys av
migration, inklusive
sarskilda testforhallanden,
simulatorer som anvands
eller analyser i livsmedel,
testets varaktighet etc.
Nar det inte finns nagot
specifikt krav pa testning i
EU:s lagstiftning kan
nationell lagstiftning eller
rekommendation, t.ex. fran
BfR, anvandas som
vagledning.

Metoder som anvands ska
valideras och detektions-
granser och kvantifiering
skall ta migrationen i
beaktande.

Denna information kan
ldmnas i styrkande
handlingar, och inte
nodvandigtvis i DoC.

Producenten ska ha
kunskap om férekomsten av
dessa dmnen. Om det kan
dokumenteras att dessa
amnen inte migrerar, ar
detta tillrackligt.

Om amnena migrerar ska
féljande information finnas
tillganglig i styrkande
handlingar:

Om amnet omfattas av
nationell lagstiftning
Identitet av de kemiska
damnena, FCM-nummer, ref-
nummer, CAS-nummer eller
kemiskt namn
Begransningar, om sadana
finns.

Specifikation géllande
identitet och innehall av
tillsatser med dubbla
anvandningsomraden.
E-nummer eller FL-nummer.

Exempel/férklaringar

BfR eller FDA.

Alla @mnen bor helst
identifieras, men det ar inte
obligatoriskt. Minimikravet ar en
redovisning att alla dmnen ar
risk bedémas enligt férordning
1935/2004, artikel 3.

Testvillkor bor ta hansyn till
anvandningsinstruktion, typ av
livsmedel, temperatur,
kontakttid etc.

Om modellberakningar anvands
bor information om de
matematiska berdkningarna ges.

Exempel:

"FCM-X bestar av de kemiska
amnena, inklusive nedbrytnings-
eller reaktionsprodukter, som
antingen finns upptagna pa
positivlistan for plast i
plastférordningen (EU) nr
10/2011, bilaga I, FCM-nummer
eller &r utvarderade och i
enlighet med kraven forordning
(EG) nr 1935/2004, artikel 3."

Kemiska @mnen sasom
bensoesyra och BHT som
anvands i FCM omfattas av
plastférordningen.

Sarskild information om
begréansningar i andra delar av
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Innehall/minimikrav som ska
uppfyllas

Kontrollpunkt

t.ex. om kemiska
amnen som
regleras som
livsmedels-
tillsatser, inklusive
krav pa identitet.

5.12 Instruktioner for
anvandning av
material eller

produkt

(i) typ eller typer av
livsmedel som materialet
eller produkten ar avsedda
att komma i kontakt med;
(ii) tid och temperatur for
hantering och lagring i
kontakt med livsmedel;
(iii) det foérhallande mellan
den yta som kommer i
kontakt med livsmedlet och
volymen livsmedel som
anvands for att faststalla
om materialet eller
produkten uppfyller
villkoren.

5.13 Om en funktionell barriar
anvands kravs
dokumentation om att de
icke-utvarderade kemiska
amnena som kan finnas i
lager pa utsidan av
barridren inte migrerar i
mangder hogre grad an 0,01
mg/kg och att de inte &r
cancerframkallande,
mutagena eller
reproduktionstoxiska.

Funktionell barriar

5.14 Biocider som anvénds i FCM
ska uppfylla kraven i
biocidproduktférordningen
528/2012, forordning
1935/2004 och ev. nationell

lagstiftning3*

Information om
kvantitativt
innehall avamnen
som fungerar som
ytaktiv biocid

5.15 Aktiva eller
intelligenta

komponenter i

For aktiva eller intelligenta
komponenter ska
information om maximal

34 Kraven for DoC beror pa hur biocidlagstiftningen kommer att implementeras i FCM-lagstiftningen.

Exempel/férklaringar

lagstiftningen, t.ex. tillsats-
lagstiftningen kan laggas till,
men detta ar inte obligatoriskt.
Identiteten pa tillsatser med
dubbla anviandningsomraden ar
viktig information for livsmedels-
foretag och information om
migrations- eller restinnehall i
materialet skall goras tillganglig
for kunden pa begaran.

Information som behdvs for
korrekt anvandning ska anges.
Exempel:

"Matlada i plast. F6r anvandning
i kontakt med alla typer av
livsmedel vid temperaturer
mellan -10°C och +60°C "

"Inte for feta eller sura
livsmedel"

"Kan eller kan inte anvéndas i
mikrovagsugn"

"Kan anvandas for temperaturer
mellan 0-+70°C"

"Glas- och gaffel symbol". Nar
denna symbol anvands utan att
nagra begransningar namns,
innebar det att produkten "kan
anvandas for alla typer av
livsmedel och alla typer av
processforhallanden" (under
normala och férutsebara
anvandningsforhallanden).

Exempel:

"Ingen funktionell barriar
anvands"

"Materialet har en funktionell
barriar och migration fran de
yttre skikten &r testade och
uppfyller kraven i plast-
forordningen (férordning (EU) nr
10/2011, artikel 13)."
"Aluminium anvands som en
funktionell barriar"

Exempel:
"Aktiv komponent X-
livsmedelstillsats, E-nummer"
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Kontrollpunkt

forpacknings-
material

Summering av
utvardering

Innehall/minimikrav som ska
uppfyllas

(avsedd) migration, effekt
och bruksanvisning
efterfragas.

Namn och kvantitet pa de
dmnen som frigors av den
aktiva komponenten.
Sarskilda renhetskriterier.
Tillracklig information om
ldmpligheten och hur
effektivt det aktiva eller
intelligenta materialet ar.
Se dven forordning
450/2009 bilaga Il.

Exempel/férklaringar

"Aktiv komponent Y-aromdmne,
FL-nummer"

"Specifik migration till
livsmedlet, minst Z mg/kg, max
W mg/kg"

Kontrollerat och i
dverens-
stammelse med
lagstiftning
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Mall nummer 6: Livsmedelsproducenter och importérer av
fardigforpackade livsmedel
Med livsmedelsproducenter menas nationella producenter, producenter
i EU och importorer av fardigforpackade livsmedel in till EU fran
tredjelander. Detta inkluderar dven aterforsaljare med produktion av
livsmedel. FCM hos fardigférpackade livsmedel ska folja EU: s
lagstiftning. Se kapitel 7.5 och 7.6.

Dessa foretagare ar inte juridiskt skyldiga att utfarda en DoC.
Livsmedelsproducenten maste dock ha en DoC fran sin leverantor i
enlighet med kraven i mall nummer 1 och mall nummer 5.
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Bilaga lll Styrkande handlingar i
praktiken

Styrkande handlingar ar ibland att betrakta som konfidentiell
information och behover inte skickas vidare i leveranskedjan.

Handlingarna ska ldmnas till myndigheterna pa begaran. Som
riktlinje bor dokumentationen goras tillganglig for myndigheter inom 1-
2 veckor.

Nar styrkande handlingar begars ut bor det specificeras om
dokumentationen ska omfatta alla punkter i DoC eller enbart vissa
punkter, t.ex. information om migration och analys.

Styrkande handlingar till de olika kontrollpunkterna ar
exemplifierade nedan. Styrkande handlingar for analytiska testresultat
ges separat i bilaga IV.

Listan dr inte uttdmmande och kompletteringar kan behovas.

Styrkande handlingar/ Kontrollpunkter och exempel

Kontrollpunkt Styrkande handlingar Efterfragade

1. Namn och adress till den féretagare som -
utfardar DoC.

2. Namn och adress till den foretagare som -
tillverkar eller importerar FCM, produkter fran
mellanleden i tillverkningen(intermediarer)

eller de dmnen som ar avsedda for tillverkning

av dessa material och produkter.

3. Namn pa material, produkter, produkter fran ~ Kopplingen ska vara tydlig mellan FCM-

mellanleden i tillverkningen eller de amnen produkten, handelsnamnet och de

som ar avsedda for tillverkning av dessa halvfabrikat som anvands i produktionen.

material och produkter. Sarskild information ska finnas for de
material som anvands som t.ex. plaster,
lim och lack.

4. Datum for utfardandet3® Information géallande datum for inkdp och
leverantor.

Information fran leverantéren om t.ex.
tillverkningsdatum och férandringar i
sammansattningen.

5. Bekraftelse om att FCM, produkterna fran Sammansattning:
mellanleden i tillverkningen eller &mnen och Uppgifter géllande bakgrund av
processer i tillverkningen uppfyller de relevanta  riskvdrdering (vetenskapliga rapporter),

35 Rekommenderad uppdatering vartannat ar. En dldre DoC kan fortfarande vara giltig, men detta dr da
foremal for sarskild utvardering.
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Kontrollpunkt

krav som faststélls i forordning (EG) nr
1935/2004 och (EG) nr 2023/2006.

6. Migration av kemiska @mnen, inklusive
reaktions- och nedbrytningsprodukter

(Lamplig information om de anvanda @mnena
eller nedbrytningsprodukterna for vilka
restriktioner eller specifikationer finns angivna i
sarskilda forordningar och direktiv)

7. Tillsatser med dubbla anvandningsomraden3’

8. Specifikationer fér anvandning av material
eller produkt

Styrkande handlingar Efterfragade

berakningar av gransvarden fér migration,
utvardering av exponering.

Forteckning av ingaende kemiska @mnen
fér materialet i helhet.

Utvérdering av potentiella nedbrytnings-
och reaktionsprodukter

Analys:

Kemisk3®

Organoleptisk testning

GMP:

De kritiska punkterna i produktionen och
kontrollatgarder i forhallande till dessa.

Gréansvarden for migration som anges i
lagstiftning eller berdknas utifran sarskild
riskvardering.

Innehallsférteckning och tillverknings-
anvisning inklusive alla kemiska @mnen
som anvands i materialet.
Dokumentation om berakning av
migration.

Analytisk eller teoretisk utvardering av
mojliga reaktions- eller
nedbrytningsprodukter.

Analysmetoder etc., se bilaga IV
Organoleptisk undersékning: metod, t.ex.
utbildning av panel och detaljerade
resultat.

Tillsatser med dubbla anvandnings-
omraden och férteckning av dessa i
plastférordningen bygger pa EFSA:s
riskvardering. Migration far inte leda till
overskridande av gransvarden i
forordningen om livsmedelstillsatser.
Information ska visa att de uppfyller
kriterierna for identitet och renhet for
livsmedelstillsatser.

Tester for migrering, inklusive resultat ska
finnas tillgangliga.

(i) typ eller typer av livsmedel som det ar
avsett att komma i kontakt med

(ii) tid och temperatur for hantering och
lagring i kontakt med livsmedlet

(iii) forhallandet mellan livsmedlets
kontaktyta och volym som anvénds for att
faststalla om materialet eller produkten
uppfyller villkoren (for plast).

Resultat fran migrationstester,

36 Kemiska tester ska anges med de analysmetoder, detektionsgranser, simulatorer och temperaturer som

anvdnts. Se specifika kontrollpunkter i bilaga IV.

37 Lamplig information om de &mnen som omfattas av en livsmedelsrelaterad begransning, och som erhallits

med hjélp av experimentella data eller teoretiska berakningar av omfattningen av deras specifika migration,
och vid behov, renhetskriterier i enlighet med direktiv 2008/60/EG, 95/45/EG och 2008/84/EG, s& att
anvandaren av dessa material eller produkter kan folja relevanta EU-bestimmelser eller, i deras franvaro,

nationella bestaimmelser om livsmedel.
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Kontrollpunkt

9. Funktionell barridr

8. Mérkning och bruksanvisning

Styrkande handlingar Efterfragade

dokumentation av testférhallanden som
tacker typerna av livsmedel samt den tid
och temperatur som anges i bruks-
anvisningarna.

Resultat och metoder for att testa den
funktionella barriar som &r i kontakt med de
typer av livsmedel som omfattas av
anvandningsanvisningarna.

Om en funktionell barridr anvands kravs
dokumentation om att de icke-utvéarderade
kemiska &mnena som kan finnas i lager pa
utsidan av barridren inte migrerar i mangder
mer &n 0,01 mg/kg och att de inte &r
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska.

Resultat fran migrationstester och
dokumentation av testférhdllanden som
omfattar de livsmedel och den tid och
temperatur som anges i bruksanvisningarna.
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Bilaga IV. Styrkande
handlingar, analytiska tester

De styrkande handlingarna for analytisk test av migration bor innehalla
en  utforlig information om  analysmetoden.  Exempelvis
detektionsgrénser, val av testforhallanden, temperaturer eller kontakttid
och kvalitetssdkring av data. Detaljerna i denna information boér
utvarderas i syfte att kontrollera om uppgifterna i DoC ar korrekta.
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Kontrollpunkter

Testlaboratoriets
kvalifikationer

Provtagning

Vad ar testat och hur?

Migration av kemiska
amnen
(startsubstanser)

Migration av kemiska
amnen

(reaktions- och
nedbrytningsprodukter)

Kontrollpunkt

Ar testférhallandena
korrekta, sa att de
simulerar kontakten mellan
FCM och livsmedel?
Testvillkoren bor aterspegla
anvandningsinstruktionerna
for FCM.

Analysmetoder

Styrkande handlingar Efterfrégade
Ar testlaboratoriet certifierat eller ackrediterat?
Detta ar inte ett rattsligt krav, men
laboratorierna maste ha ett
kvalitetssakringssystem.

Ar proverna representativa for det parti FCM

som omfattas av DoC?

Har tillverkningsprocessen modifierats eller
dndrats?

Vilka kemiska @mnen eller material har testats?
Har eventuell migration av tryckfarger fran
utsidan av materialet testats?

Ar relevanta delar av FCM testat? Relevanta delar
ar de delar som ar i kontakt med livsmedlet
under normala eller férutsebara anvandnings-
forhallanden.

T.ex. packningar i lock, omrade som ar i direkt
eller indirekt kontakt med livsmedlet.

Ar uppgifterna baserade pa specifika
testforhallanden (t.ex. fran férordning (EU) nr
10/2011)?

Utvérdering av mojliga reaktions- och
nedbrytningsprodukter, t.ex. fran lack och
tryckfarger.

Styrkande handlingar Efterfragade

Detaljerade testforhallanden, t.ex. temperatur,
kontakttid, vilka simulatorer som anvants eller
analys av livsmedel.

Overensstammer testférhéllandena med de
anvandningsomraden som anges i
instruktionerna fér materialet eller produkten.
Exempelvis temperatur pad maten, hallbarhet och
de testforhallanden som valts?

Om det inte finns nagra instruktioner for
anvandning, bor testen utforas for varsta
tankbara scenario.

For plast ska testforhallandena i férordning (EU)
nr 10/2011 féljas och dokumenteras.

For keramik maste de testforhallanden i direktiv
2005/31/EG som implementerats i den nationella
lagstiftningen, foljas och dokumenteras.
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Ar analysmetoderna validerade och &r valideringen
dokumenterad?

Ar metoden selektiv och specifik (t.ex. GC-MS och LC-MS/MS)?
Om FCM ér avsedd for langtidskontakt, t.ex. manader, kan
sarskilda tester anvdndas.

Ar kvaliteten p& den analysmetod som anvinds acceptabel?

Analysmetod

Prestandaparametrarna for ~ Detektionsgranser, LOD (Limit of Detection)
analys Kvantifieringsgrans, LOQ (Limit of
Quantification)

Berakning av resultat Finns osdkerheter i analysen och variation
mellan prover?
Hur utférs berdkningen?
Overviag om resultaten ska anges i mg/kg eller
efter forhallandet yta/volym uttryckt i dm?/kg
livsmedel.
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Bilaga V. Beslutstrad for
krav pa DoC och styrkande
handlingar

Beslutstradet i denna bilaga ar avsedd for att vigleda den ansvarige
foretagaren genom utvarderingen av ett specifikt FCM.

Materialet bestar
av

Steg

1 Ett skikt?
Flera lager?
Innehaller
materialet tillsatser
med dubbla
anvandningsomrade
n?

2 Livsmedels-
tillsatser, aromer
eller andra kemiska
dmnen som har
egen lagstiftning

3-a Lim

3-b Regenererad
cellulosa

3-c Keramik

Krav som ska uppfyllas

Om a)

Krav pa atgarder som
angesi 3 a-s (typ av
material)

Om b)

Krav pa atgarder som
anges i 3-as (for de
individuella skikten)32.
Om c) se steg 2 och 3-a-s

Oversikt av EU: s krav pa
livsmedelstillsatser och
aromer:
http://ec.europa.eu/food/
food/fAEF/additives/eu r
ules_en.htm

Forordning (EG) nr
1935/2004
(Beddmning av enskilda
komponenter)

Foérordning (EG) nr
1935/2004.
Kommissionens direktiv
93/10/EEG, andrat genom
direktiv 93/111/EG och
direktiv 2004/14/EG.
Detta ger en positivlista
over godkanda @mnen och
de villkor under vilka de
kan anvandas.

Forordning (EG) nr
1935/2004.

Radets direktiv
84/500/EEG, andrat
genom direktiv
2005/31/EG.

Ytterligare information/nationell
lagstiftning

Livsmedelstillsatser regleras i
positivlistor och far anvandas i
specifika livsmedel med sarskilda
restriktioner, t.ex. granser for
innehall i mat, och krav pa
markning.

Tillsatser, I6sningsmedel etc.

Polymerer, tillsatser

SE: Livsmedelsverkets
foreskrifter (LIVSFS 2011: 7) om
material och produkter avsedda
att komma i kontakt med
livsmedel

Lera, kiseloxid, tillsatser,
ytbeldggning

SE: Livsmedelsverkets foreskrifter
(LIVSFS 2011: 7) om material och
produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel.

NO: Nationella gransvarden for

38 Ett flerskiktsmaterial kan besta av lager av exempelvis plast, metall, tryckfarg, lim och ytbeldggning.
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Steg

3-d

3-g

3

3-k

Materialet bestar
av

Kork

Glas

Lader

Metaller och
legeringar

Atervunnet papper
och kartong

Jungfruligt papper
och kartong

Plast

Tryckfarger

Krav som ska uppfyllas

Maximinivaer for bly och

kadmium + beddomning av

enskilda komponenter

Foérordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av de

enskilda komponenterna)

Forordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av enskilda
komponenter)

Foérordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av enskilda
komponenter)

Foérordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av enskilda
komponenter)

Foérordning (EG) nr
1935/2004.

Foérordning (EG) nr
1935/2004.

Foérordning (EG) nr
1935/2004.
Forordning (EU) nr
10/2011%
Foérordning (EG) nr
282/2008

Foérordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av enskilda
komponenter)

Ytterligare information/nationell
lagstiftning

migration av bly, kadmium och
barium.

Bark av korkek, Querqus suber,
mojligen tillsatser och
ytbeldggningar

DK: Nationella gransvarden for
migration av bly och kadmium.
NO: Nationella gransvarden for
migration av bly och kadmium.

Hudar, méjligen tillsatser.

Metaller, mojligen ytbeldaggningar
och tryckfarger, Nordisk riktlinje
om metaller och legeringar:
http://dx.doi.org/10.6027/TN201
5-522

Fibrer, tillsatser och
kontaminanter, sasom kemiska
dmnen maste beaktas. Det ar
rekommenderat att endast
anvanda atervunnet papper och
papp for kontakt med livsmedel
som har ett skal eller ska skalas
fore intag.

Fibrer och tillsatser maste
beaktas. Nordisk riktlinje for
papper och kartong:
http://dx.doi.org/10.6027/TN200
8-515

Positivlista med monomerer och
tillsatser for plaster.

Farger, pigment, tillsatser,
lI6sningsmedel,
processhjalpmedel.

Nordisk riktlinje gallande material
och artiklar i kontakt med
livsmedel: tryckfarger:
http://dx.doi.org/10.6027/TN201
2-521

39Under en 6vergangsperiod fram till 31 december 2015 kunde testférhallandena i tidigare lagstiftning

anvandas.
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Steg

3-p

3-q

Materialet bestar
av

Gummi

Silikoner

Sten

Ytbeldggningar,
inklusive lacker och
tunga beldggningar

Textilier

Tra

Krav som ska uppfyllas

Foérordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av enskilda
komponenter)

Foérordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av enskilda
komponenter)

Forordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av enskilda
komponenter)

Foérordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av enskilda
komponenter)

Foérordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av enskilda
komponenter)

Forordning (EG) nr
1935/2004.
(Bedomning av enskilda
komponenter)

Ytterligare information/nationell
lagstiftning

Polymerer och tillsatser maste
beaktas. Maximala nivaer av
nitrosaminer i nappar och
nappflaskor.

Polymerer och tillsatser maste
beaktas.

Olika stenar (mineraler), majligen
med ytbeldggningar.

Tillsatser, I6sningsmedel etc.
maste beaktas.

Bomull, lin, ull, eventuellt med
tillsatser.

Olika traslag, eventuellt med
ytbeldggningar och tryckfarger.
Akta nordiska arter som tall, bok,
ek och bjork kan anvandas for
kontakt med livsmedel, for andra
arter maste bedémning av de
enskilda arterna utforas.
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