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1 INLEDNING

Denna anvisning beskriver hur och nar man i myndighetstillsynen maste sakerstalla
att livsmedlen kemiskt éverensstimmer med kraven i lagstiftningen. Anvisningen ar i
forsta hand avsedd for livsmedelstillsynsmyndigheterna. Livsmedelsféretagarna kan
ocksa i tillampliga delar utnyttja denna anvisning da de utarbetar sin plan fér egen-
kontroll.

| anvisningen beskrivs ocksa foretagarnas och myndigheternas ansvar och roller vid
verifiering av dverensstammelsen med kraven. Med hjalp av anvisningen kan man
utveckla den riskbaserade planeringen av undersokningarna. Ett syfte ar ocksa att
gora myndigheternas tillsynspraxis enhetlig i hela landet.

Med livsmedlens kemiska dverensstammelse med kraven avses i denna anvisning:

e den kemiska sékerheten (bl.a. frammande &mnen, rester av véxtskyddsme-
del, medel som forbattrar livsmedel, ndringsmassig berikning, allergener och
gluten, naturliga skadliga @mnen i livsmedlen och livsmedelskontaktmaterial)

e annan kemisk 6verensstammelse med kraven (bl.a. krav pd sammansatt-
ningen, genetiskt modifierade ingredienser)

e att informationen som konsumenterna tillhandahalls om livsmedlen 6verens-
stammer med sammanséttningen.

| denna anvisning behandlas inte provtagningen som ingar i programmet for tillsyn
over frammande amnen (sasom rester av lakemedel) i livsmedel av animaliskt ur-
sprung, eftersom programmet genomférs pa basis av nationell lagstiftning och EU-
lagstiftning (Radets direktiv 96/23/EG) och enligt anvisningar som Evira gett. Det
frantar anda inte livsmedelsféretagaren ansvaret for livsmedlens sakerhet och kvalitet
(rester av veterinarlakemedel och forbjudna amnen inbegripna) for de livsmedels del
som han tillverkar, later tillverka, forpackar, infor eller formedlar. Myndigheten ska
ocksa ta prover av animaliska livsmedel for undersokning av férekomst av fram-
mande amnen i sadana fall, dd man har skal att misstéanka att frammande amnen fo-
rekommer i ett livsmedel i en sadan utstrackning, att livsmedlet inte far anvandas
som livsmedel (JSMf om frammande amnen i animaliska livsmedel 1/VLA/2007).

| denna anvisning behandlas inte heller livsmedlens kemiska éverensstimmelse med
kraven till den del som den géller behandling av livsmedel med kemiska &mnen eller
amnen som anvands for rengdring och desinficering av ytor som kommer i kontakt
med livsmedel. Da ovan namnda foreningar anvands, ska man forsékra sig om att de
anvands pa ratt satt och vid behov verifiera att rester av dem inte kvarstar i livsmed-
len.

En myndighets verksamhet ska bygga pa den befogenhet som foreskrivs i lag och la-
gen ska noggrant foljas i myndighetens verksamhet. Myndighetens anvisningar ar till
sin rattsliga natur inte bindande foér andra myndigheter eller féretagare. | sista hand
avgors fragor som galler tillampandet av lagstiftningen av en domstol. Tolkningarna
som framfors i anvisningen ar Livsmedelssékerhetsverket Eviras synpunkter pa hur
lagstiftningen borde tillampas.
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2 LAGSTIFTNING OCH ANVISNINGAR

Livsmedlens kemiska dverensstammelse med kraven och provtagningen och under-
s6kningarna som hanfor sig till den har reglerats med allmén lagstiftning och prov-
tagnings- och bestamningsmetodsbestammelser som inkluderats i &mnesspecifika
sarskilda bestammelser. Den centrala lagstiftningen och instrueringen som hanfoér sig
till Amnet framgar skilt for olika Aamnesomraden av Bilaga 1. Lagstiftningen ska beak-
tas med eventuella andringar.

3 LIVSMEDLENS KEMISKA OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN: FORETAGARNAS AN-
SVAR OCH MYNDIGHETERNAS TILLSYNSSKYLDIGHETER

3.1 Livsmedelsféretagaren

Det primara ansvaret for att de allmanna och produktspecifika egenskaperna hos ett
livsmedel dverensstammer med kraven ligger hos livsmedelsforetagaren. EU:s all-
manna livsmedelsférordning ((EG) nr 178/2002) skapar grunden for en hog skydds-
niva for manniskors hélsa och for konsumenternas intressen. For att detta mal ska
omsattas i praktiken ska livsmedelsforetagarna pa alla stadier i produktions-, bear-
betnings- och distributionskedjan i de verksamheter de svarar for se till att livsmedlen
uppfyller de krav i livsmedelslagstiftningen som ar tillampliga for deras verksamhet
och kontrollera att dessa krav uppfylls.

Utgangspunkten ar att foretagaren sakerstaller att kraven i lagstiftningen omsatts i
praktiken. | forsta hand sker det med hjalp av a&ndamalsenlig och tillracklig arbets-
praxis och andamalsenliga och tillrackliga arbetsinstruktioner inkluderade i féretaga-
rens egenkontroll. Sadan praxis och sadana instruktioner &ar for den kemiska oOver-
ensstammelsens del bland annat att recept och processer hanteras eller att risker
hanteras med hjalp av avtal (t.ex. med hjalp av avtal som slutits med ravaruleveran-
torerna). Det forekommer anda situationer da det for att dverensstammelsen med
kraven ska kunna sakerstallas ocksa kravs undersokningar av ravarorna som an-
vands och de fardiga produkterna.

Det ar skal att observera att den planmassiga eller sporadiska provtagning, som en
lokal eller central myndighet utfor, inte eliminerar foretagarens eget ansvar i séker-
stallandet av att produkterna dverensstammer med kraven. Eventuella analysresultat
inom myndighetsprovtagningen kan visserligen utnyttjas i livsmedelsféretagarens
egenkontroll. En ratt inriktad och genomférd myndighetstillsyn frAmjar for sin del
ocksa naringsgrenens verksamhetsforutsattningar. | godkanda livsmedelslokaler ska
ocksa beaktas de undersokningar som foreskrivits i JSM:s forordning 795/2014,
mjolkanlaggningar och slakterier ska till exempel ta hand om testningen av mjolken
eller djuren de tar emot med tanke pa rester av mikroblakemedel.

3.2 Den lokala livsmedelstillsynsmyndigheten

Livsmedelstillsynsplan

Enligt 48 § livsmedelslagen (23/2006) ska kommunen utarbeta en plan for regelbun-
den livsmedelstillsyn i kommunen (kommunal tillsynsplan) sa, att tillsynen motsvarar
de allmanna kraven pa tillsyn, forebygger halsofaror och skyddar konsumenterna fran
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ekonomisk forlust. | provtagnings- och undersdkningsplanen i den tillsynsplan som
kommunen utarbetat ska man inkludera bland annat:

e provtagning och provundersékning som sker genom kommunens férsorg

e godkéanda laboratorier som tillsynen stoder sig pa.

| provtagningsplanen borde ocksa inga undersdkningar som hanfor sig till de kemiska
egenskaperna. De kan vara de lokala livsmedelstillsynsmyndigheternas egna projekt-
och kartlaggningsundersokningar eller undersdkningar som livsmedelsforetagarna
gor for att utdva tillsyn 6ver att egenkontrollen fungerar. | den riskbaserade inriktning-
en av de kemiska understkningarna kan denna anvisning utnyttjas.

| den kommunala tillsynsplanen ska ocksa beaktas de tillsyns- och uppféljningspro-
gram och projekt som ingar i den flerariga nationella tillsynsplanen for livsmedelsked-
jan VASU och provtagningen som hanfor sig till dem till den del som de géller kom-
munen i fraga. Enligt 33 § 3 mom. livsmedelslagen ska den kommunala livsmedels-
tillsynen mot ersattning bista de statliga myndigheterna i verkstallandet av det nation-
ella programmet for 6vervakning av frammande dmnen i livsmedel av animaliskt ur-
sprung. Kommunen ska i sin tillsynsplan ocksa bereda sig pa sadana undersokningar
som beror pa& bradskande tillsynsbehov eller som gors utgaende fran reklamationer
fran konsumenterna.

Omradets sardrag/risker

Den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten ska vara medveten om det, om det
inom kommunens omrade eventuellt forekommer sddana omraden, dar till exempel
marken eller vattnet kontaminerats i den grad att det vore skl att vagleda livsmedels-
foretagarna och konsumenterna i anvandningen av (natur)produkter som harstammar
fran dessa omraden. Kommunen kan planera sadana projekt tillsammans med livs-
medelstillsynsmyndigheterna i andra omraden. Vid utredning av kontaminationssitu-
ationer ar det ocksa andamalsenligt att kommunen samarbetar med myndigheterna
inom miljéférvaltningen. Det l6nar sig att koncentrera sig pa planeringen av sadana
analyser, sadan provtagning och sadana undersdkningar med gemensamma krafter
sa att man erhaller tackande och tillracklig information for att kunna dra réatta slutsat-
ser. Vid planering och genomférande av undersdkningarna och tolkning av resultaten
kan man be Evira om rad.

Tillsyn dver hur egenkontrollen omsatts i praktiken och bokféring av resultaten

Vid utvardering av hur tackande och tillracklig en livsmedelsféretagares plan for
egenkontroll ar ska den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten fasta uppméark-
samhet vid det, hur foretagaren planerat sakerstalla att kraven pa livsmedlets ke-
miska sakerhet uppfylls, till exempel om provtagningen inom egenkontrollen ar till-
racklig (se aven stycke 4.2). Tillsynsmyndigheten for in resultaten av de officiella kon-
trollbesoken i tillsynsdatasystemet KUTI. Om en foretagares egenkontrollatgarder i
avsikt att sakerstélla att de kemiska kraven uppfylls inte ar tillrédckliga, ska myndig-
heten ge foretagaren en uppmaning eller ett forelaggande att ratta till 1aget (Eviras
anvisning 10111/2). Myndigheten ska ocksa i avsikt att pavisa Gverensstammelsen
med kraven vid behov ta prover av produkterna och lata undersdka dem pa foretaga-
rens bekostnad (Livsmedelslagen 71 §). Exempel pa sadana situationer &r bland an-
nat sddana missforhallanden som hanfor sig till vitsorden Dalig och Bor korrigeras i
Oiva-beddmningsanvisningarna som hanfor sig till frammande amnen och véxt-
skyddsmedel.

Importtillsyn (handel pa inre marknaden)
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Vid arrangering av forsta ankomstplatstillsynen som hor till den inre marknaden med
animaliska livsmedel képer Evira kontrollerna som tillsynsplanen forutsatter av kom-
munerna eller sa gér man dem sjalv, om kommunen inte kan salja denna tjanst. Evira
for ett register over forsta ankomstforetagarna och far manadsanmalningar om mot-
tagna partier fran foretagarna. D& man utfér en kontroll som Evira bestallt kontrollerar
den kommunala myndigheten handlingarna som hanfér sig till de mottagna partierna
pa forsta ankomstplatsen, bland annat salmonellaintygen och handelsdokumenten
och hur dessa kan sammankopplas med partiet i friga. | samband med kontrollen tas
med tanke pa salmonellaundersokningar som stickprov prover av de partier som om-
fattas av de sarskilda salmonellagarantierna. Till Eviras forsta ankomsttillsyn hanfér
sig inte nagra andra undersokningsprover. Kommunen borde se till att ocksa tillsynen
Over de kemiska egenskaperna som géller animaliska livsmedel vid behov inklude-
rats i den kommunala livsmedelstillsynsplanen.

For tillsynen 6ver animaliska livsmedel som infors fran lander utanfér EU svarar Evi-
ras veterinara granskontroll. Myndigheten ska &nda ta prover av animaliska livsmedel
for undersokning av férekomst av frammande amnen i sadana fall, d@ man har skal
att misstanka att frammande amnen férekommer i ett livsmedel i en sddan utstrack-
ning, att livsmedlet inte far anvandas som livsmedel (1/VLA/2007).

3.3 Regionférvaltningsverket

Regionfdrvaltningsverkets uppgift i omséattandet av kraven i livsmedelslagstiftningen i
praktiken ar huvudsakligen indirekt och hanfor sig till styrningen av de kommunala
tillsynsmyndigheterna som har detta som uppgift. Centrala punkter dar regionférvalt-
ningsverken kan paverka omsattandet av livsmedlens kemiska krav och andra pro-
duktspecifika krav i praktiken ar bland annat utvarderingen och forenhetligandet av
de kommunala livsmedelstillsynsplanerna, skolningen och arbetsorienteringen av
myndigheterna, utvarderingen av tillsynsresultaten i omradet och utarbetandet av
sammandrag och styrnings- och utvarderingsbestken i myndigheternas verksamhet.
Med stod av 31 § 4) livsmedelslagen skoter regionforvaltningsverket ocksa livsme-
delstillsynen i renslakterier och i anlaggningar som finns i anslutning till dem.

3.4 Livsmedelssdkerhetsverket Evira

P& Eviras ansvar ligger att med hjalp av styrning, skolning och kommunikation fa den
nationella livsmedelstillsynen att fungera pa ett riskbaserat, effektivt och enhetligt
satt. Pa Eviras ansvar har ocksa lagts vissa kravande uppgifter inom livsmedelstillsy-
nen pa det satt som 30 § 4 mom. livsmedelslagen sager. Pa grund av det planerar
och koordinerar Evira tillsynsprojekt som bland annat forutsatter kravande special-
analyser i avsikt att utvardera det nationella laget. Dessa projekt styrs via den flera-
riga nationella tillsynsplanen for livsmedelskedjan VASU for att bli en del av de kom-
munala livsmedelstillsynsplanerna. Enligt motiveringarna till livsmedelslagen &ar det
fortfarande kommunernas uppgift att svara for den vanliga livsmedelstillsynen som
hanfor sig till dessa uppgifter.

Pa& det ovan beskrivna sattet verkstéller Evira kartlaggningsundersokningar som ur
nationell synvinkel ar centrala med tanke pa riskhanteringen eller lagstadgade till-
synsprogram (sasom det arliga nationella programmet for tillsynen 6ver vaxtskydds-
medel). Utdver det uppmuntrar Evira kommunerna till sddan provtagning och sadana
undersokningar som lokala risker och misstankar pakallar.
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Enligt 71 8 3 mom. livsmedelslagen ska Evira ersatta kostnaderna som kommunerna
orsakats av sadana kontroller, provtagningar, undersdkningar och utredningar som
man instruerat kommunerna att verkstélla och som i livsmedelslagen sags vara Evi-
ras uppgifter eller som hanfor sig till beredning av forfattningar eller anvisningar fran
Evira. For utférandet av de tillsynsuppgifter som avses i 30 8 4 mom. livsmedelslagen
ersatter staten kommunerna endast for kostnaderna fér undersdkning av proverna.

Med stdd av 30 § 2 mom. livsmedelslagen soérjer Evira for livsmedelstillsynen i slakte-
rier, inrattningar for vilthantering och anlaggningar i anslutning till dem. | praktiken ar
det besiktningsveterinarer i Eviras tjanst som sorjer for denna tillsyn.

Enligt 30 § 3 mom. livsmedelslagen ansvarar Evira ocksa for planering och genomfo-
rande av den nationella 6vervakningen av frammande @mnen i livsmedel av anima-
liskt ursprung (96/23/EG) och for den veterinara granskontrollen.

De av Evira koordinerade kartlaggningsundersokningarna eller tillsynsprogrammen
frantar inte foretagaren skyldigheten att svara for att hans produkter 6verensstammer
med kraven ocksa till dessa delar och inte heller de lokala myndigheterna skyldighet-
en att utova tillsyn dver att foretagarnas egenkontroll ar tillracklig — vid behov ocksa
med myndighetsanalyser.

3.5 Tullen

Som en del av den flerariga nationella tillsynsplanen for livsmedelskedjan utover tul-
len tillsyn 6ver att livsmedel av vegetabiliskt ursprung och kombinerade livsmedel
som infors fran lander utanfor EU 6verensstammer med kraven i samband med infor-
seln innan produkterna kommer ut pd marknaden och svarar tillsammans med Evira
for planeringen och genomférandet av tillsynsprogrammet som géller rester av vaxt-
skyddsmedel. Tullen utdvar ocksa tillsyn 6ver att ovan namnda produkter som kom-
mer fran den inre marknaden 6verensstammer med kraven i samband med att livs-
medelspartiet avlastas och lagras i Finland. Tullens provtagning ar riskbaserad och
provtagninsgbeslutet bygger huvudsakligen pa produktenstftillverkarens undersok-
ningshistoria (bl.a. tullaboratoriets undersdkningsresultat), RASFF-varningarna,
kommissionens beslut om importskydd och Europeiska livsmedelssédkerhetsmyndig-
hetens EFSA:s yttranden. | tullens provtagningsplan faststalls hur manga prover som
arligen undersoks i varje enskild produktkategori och med tanke pa vad de under-
soks.

Tullens riskbaserade och stickprovsaktiga tillsyn over inférseln fran den inre mark-
naden och tredje lander frantar inte livsmedelsforetagaren ansvaret for livsmedlens
kemiska Gverensstammelse med kraven. For dessa produkters del &ar det ocksa
kommunen som ska sorja for den normala livsmedelstillsynen. Tillsynsmyndigheten
har i tillsynen 6ver handeln pa den inre marknaden och livsmedel som infors fran lan-
der utanfér EU i allmanhet begransat med information om tillverkarens egenkontroll-
system. Huvudsakliga tillsynsmetoder ar da (dokument) kontroller och objektiv (opar-
tisk) provtagning av enstaka partier. Myndigheten kan ocksa anvanda sig av en risk-
baserad provtagningsplan som bygger pa riskerna som hanfor sig till en viss produkt,
en viss produktionsanlaggning eller ett visst ursprungsland (selektiv provtagning).
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3.6 Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden

Valvira planerar, styr och utévar tillsynen éver drycker som innehaller mer &n 2.8 vo-
lymprocent etylalkohol utgdende fran livsmedels- och alkohollagstiftningen. Valvira
tar emot anmalningar om livsmedelslokal fran stallen dar alkohol tillverkas och andra
accisfria lager dar alkoholdrycker forvaras och svarar for tillsynen over att dessa
overensstammer med kraven. Valvira uppréatthdller ett register med grundlaggande
information fran foretagarna som tillverkar alkoholdrycker och idkar grossisthandel
med alkoholdrycker om alla alkoholdrycker pa den finska marknaden, information om
tillverkningen av alkoholdrycker i hemlandet och manatligen levererad information om
salda produkter.

Valvira utarbetar arligen en sadan tillsynsplan som livsmedelslagen forutsatter for
den livsmedelstillsyn man svarar for. Tillsynen inriktar sig bland annat pa produkter-
nas sammansattning, sasom tillsatserna, resterna av vaxtskyddsmedel och andra
frammande amnen de innehaller och pa deras mikrobiologiska kvalitet. Tillsyn utévas
i form av kontroller och marknads- och registertillsyn. Kontrollobjekten valjs utgaende
fran en arlig riskvardering. Under kontrollerna tas vid behov prover. | Valviras arliga
provtagningsplan faststélls antalet prover och vilka analyser dessa ska genomga skilt
for enskilda produktkategorier.

3.7 Kartlaggningar som myndigheterna gor i samarbete med livsmedelsféretagarna
och 6vrigt samarbete

Europeiska kommissionen har i sina Overvakningsrekommendationer som féregar
faststallandet av gransvarden for frammande amnen pa senare tid ocksa forutsatt att
livsmedelsforetagarna deltar i undersdkningarna tillsammans med medlemsstaterna.
Dessa overvakningsbegaranden forutsatter ett gott samarbete mellan de kommunala
livsmedelstillsynsmyndigheterna, Evira och livsmedelsféretagarna. Om de kommu-
nala livsmedelstillsynsmyndigheterna deltar i dessa kartlaggningsprojekt, har de en
utomordentlig chans att fa mer information till exempel om hur en féretagare de ut6-
var tillsyn dver hanterar frammande amnen. Eventuella kartlaggningar som bygger pa
Europeiska kommissionens rekommendationer vagleds av Evira och de bereds och
genomfors alltid i form av ett samarbete mellan myndigheterna och livsmedelsféreta-
garna — inte enbart myndighetsinriktat.

Europaparlamentets och radets férordningar om tillsatser ((EG) nr 1333/2008), aro-
mer ((EG) nr 1334/2008) och enzymer ((EG) nr 1332/2008) reglerar skyldigheten att
tilhandahalla information hos dem som tillverkar och anvander medel som forbattrar
livsmedel. De ska pa kommissionens begaran lamna information till kommissionen
om den faktiska anvandningen av en tillsats, en arom eller ett enzym. Kommissionen
levererar informationen i fraga till medlemsstaterna.

4 PROVTAGNING

4.1 Foretagarens provtagning som ingar i egenkontrollen

Allmanna skyldigheter
Som de allménna principerna for livsmedelssékerhet forutsatter ar livsmedelsforeta-
garen ansvarig for att det livsmedel han infér, producerar, bearbetar, tillverkar eller
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distribuerar dverensstammer med kraven ((EG) nr 178/2002). Beaktandet av den
kemiska 6verensstammelsen med kraven och sékerheten bor darfor utgéra en del av
egenkontrollen. Foretagaren ar skyldig att identifiera riskerna som hanfor sig till hans
egen verksamhet och hantera dem. Behovet av kemiska analyser maste ocksa Gver-
vagas pa ett riskbaserat satt. Det ar viktigt att identifiera eventuella faror som hanfor
sig till verksamheten och utvardera sannolikheten for dem. P& det hur nodvandiga
kemiska analyser ar inverkar bland annat verksamhetens karaktar, omfattning och re-
levans. Det ar inte mojligt att ge nagon entydig forteckning over det, vilken kemisk
fara eller dverensstammelse med kraven som hanfor sig till ett visst livsmedel. Ex-
empel pa till olika livsmedel anslutande kemiska behov att hantera 6verensstammel-
sen med kraven som foretagaren ska sakerstalla, har framforts i Bilaga 2.

Planen for egenkontroll och provtagningen som hanfér sig till den

Ett exempel pa behovet av kemiska analyser ar bland annat om rokning anvands vid
tillverkning av ett livsmedel. Da ar det bra att atminstone i borjan av verksamheten
med kemiska analyser pavisa att livsmedelsprocessen fungerar och att livsmedlen
Overensstammer med kraven (PAH-foreningar). Ur allergensékerhetens synvinkel
kan det vara nodvandigt att sakerstalla att rengoringsatgarderna ar tillrackliga ocksa
med hjalp av analyser, till exempel da man borjar tillverka en ny produkt. Om det sker
betydande andringar i processforhallandena eller leverantéren av en ravara byts ut,
ar det likasa nodvandigt att utvardera om kemiska analyser kravs (till exempel fram-
mande amnen, genetiskt modifierade ingredienser). En del av verifieringen av 6ver-
ensstammelsen med kraven kan ocksa goras kalkylmassigt (till exempel mangderna
tillsatser och mangden salt). For en stor del av egenskaperna kan anda behovas
egenkontrollundersoékningar for att sékerstalla ravarornas kvalitet eller optimera pro-
cessforhdllandena. Till exempel i situationer med snav sakerhetsmarginal (bl.a. D-
vitaminisering) kréavs regelbundna sakringsundersokningar.

Om man inte med andra metoder kan sékerstélla att 6verensstammelsen med kraven
omsatts i praktiken, ska det géras med provtagning och undersokning. Till féretaga-
rens plan for egenkontroll ska vid behov bifogas en provtagnings- och undersok-
ningsplan och information om de laboratorier, dar proverna som tas inom egenkon-
trollen undersoks.

En provtagnings- och undersékningsplan ska utarbetas bland annat i féljande fall:

o | verksamheten forekommer en riskbaserad orsak till provtagningen (se aven
stycke 4.2)

e livsmedlen innehaller eller livsmedlen har berikats med naringsamnen med snav
sakerhetsmarginal (t.ex. vitamin D, mineralamnen)

e man vill sékerstédlla att vitamin- och mineralamneshalterna i berikade livsmedel,
livsmedel avsedda for sarskilda grupper och kosttillskott ar tillrackliga dnda fram
till utgdngen av minsta hallbarhetstiden (bast fére datumet eller sista anvand-
ningstidpunkten)

e man vill reglera processforhdllandena vid hantering av halterna av vissa fram-
mande amnen (t.ex. kvaliteten pa friteringsfettet, hanteringen av akrylamidhalter-
na i upphettningsprocessen)

e man vill reglera processforhallandena (t.ex. rengdéringen av linjerna) vid hantering
av korskontaminationen med allergener

e ravaruleverantoren eller ndgon annan véasentlig faktor andras och man kanner
inte till hur det paverkar livsmedlets dverensstammelse med kraven (t.ex. fram-
mande amnen, eventuella genetiskt modifierade ravaror)

o man kanner inte till slutproduktens kemiska egenskaper
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e lagstiftningen forutsatter det (t.ex. pavisande av rester av antibiotika i mjélken).

Som allman linje kan tankas att analysfrekvensen ocksa for mindre foretagares del borde vara 1
gang/3 ar som i systemet Oiva. Behovet av en storre analysfrekvens vaxer da verksamhetens om-
fattning och slagkraft 6kar. Av grundade skal (t.ex. mycket smaskalig verksamhet forlagd till som-
maren) kan analsyfrekvensen allt enligt den behdriga myndighetens dévervagande vid behov vara
annu minre an vad som nadmnts ovan.

Enligt livsmedelslagen kravs ocksd av den som tar ett egenkontrollprov tillrackligt
sakkunskap for tagning, hantering och forvaring av prover. Det ar ocksa skal att for-
sékra sig om att provet ar representativt (provets storlek) och att provet skyddas och
marks pa ett for situationen lampligt satt sa att egenkontrollresultatet kan anses till-
rackligt tillforlitligt. Foretagaren har ocksa forekskrivits en skyldighet att ge tillsyns-
myndigheten nddvéandig hjélp vid tillsyn, kontroll och provtagning.

Om en féretagare i sina egenkontrollundersékningar uppdagar att livsmedlen strider
mot bestammelserna, ska det leda till sddana korrigerande atgarder, som avses i
planen for egenkontroll. Vid behov ska lamnas en anmalan till livsmedelstillsynsmyn-
digheten om stridigheter mot bestammelserna (t.ex. aterkallelser).

Laboratorieundersokningarna och kraven som stéllts pa dem

Endast de egenkontrollprover som i livsmedelsbestdmmelserna forutsatts underso-
kas ska man enligt livsmedelslagen lata undersoka i ett godkant egenkontrollaborato-
rium, i ett laboratorium som godkéants for undersdkning av myndighetsprover eller i ett
nationellt referenslaboratorium. En betydande del av dessa i livsmedelsbhestammel-
serna foreskrivna egenkontrollundersokningarna ingar i mikrobkriterieférordningen
(EG 2073/2005). Ovriga undersokningar som eventuellt &r nédvandiga med tanke pa
livsmedelssakerheten och egenkontrollen kan goras i ett sddant laboratorium som
inte forutsatts vara godkant. Salunda behover inte heller metoden som anvands om-
fattas av en ackreditering eller ett godkdnnande. Att laboratoriet forbundit sig till ett
kvalitetssystem okar anda matresultatens tillforlitighet och darfor ar det att rekom-
mendera att ett godkant laboratorium anlitas. Det ar mdjligt att anvanda snabbmeto-
der, men det ar bast att foretagaren forsakrar sig om att de ar tillforlitliga till exempel
genom att med vissa intervaller jamféra resultaten med de resultat som erhallits med
kemiska metoder.

Atgarder som ersétter provtagningen

Riskerna som hanfor sig till kemiska faror kan hanteras och det ar ocksa andamals-
enligt att de hanteras dven med andra metoder an med kemiska analyser, sdsom
med omsorgsfull optimering och hantering av recepten eller processforhallandena.
De kemiska riskerna som hanfor sig till rdvarorna kan likasa hanteras till exempel ge-
nom att man identifierar de sarskilda dragen hos véxt/odlingsmiljén, genom att man
idkar god jordbrukspraxis och ordnar goda lagringsférhallanden. Kvalitetscertifikat
och leveransavtal i produktionskedjan &r ocksa en bra metod att hantera bland annat
riskerna som hanfor sig till ravarorna. Denna typ av riskhantering lampar sig ocksa for
distribution och servering av livsmedel, men ocksa i dessa fall ska verksamhetens
omfattning och slagkraft beaktas s3, att till exempel riskhanteringen hos den som
forst slapper ut livsmedel eller ravaror till sddana pa den finska marknaden ar sarskilt
viktig. Rsikhantering som bygger pa avtal kraver anda som stdd verifiering till exem-
pel med kemiska analyser, sarskilt da verksamhetens omfattning och slagkraft kar.
For verifieringens del ska beaktas att det i alla fall inte &r nddvandigt att gora under-
sokningar inom foretagarens egenkontroll utan i den kan man ocksa utnyttja egen-
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kontrollundersokningarna hos den som levererat ravaran eller livsmedlet eller resulta-
ten av myndighetsprovtagningen.

4.2 Myndighetsprovtagningen

Enligt livsmedelslagen ska tillsynsmyndigheten utarbeta en provtagnings- och under-
sokningsplan som en del av sin livsmedelstillsynsplan. Provtagningsfrekvenserna och
analyserna som proverna ska genomga ska faststallas i planen. Den provtagning
som planen forutsatter ar avgiftsbelagd for foretagaren.

I myndighetsprovtagningen ska beaktas att provtagningen utférs av en sadan behorig
myndighet, som avses i lagstiftningen ((EG) nr 882/2004). Myndighetsprovtagningen
utgor en del av den normala tillsynsverksamheten och den ska i regel géras utan for-
handsavisering. | samband med myndighetsprovtagningen ska ocksa beaktas att
provtagningsintyget fylls i mycket omsorgsfullt sa, att all information som kravs se-
nare kan verifieras.

Vid utarbetning av provtagnings- och understkningsplanen ska beaktas:
e om foretagaren identifierat de (kemiska) farorna som hanfor sig till hans verksam-
het
e hur val féretagaren med sin egenkontroll sakerstaller att livsmedlen han tillverkar
eller hanterar 6verensstammer med kraven
o har foretagaren tillracklig och @ndamalsenlig arbetspraxis och arbetsin-
struering med tanke pa detta sakerstallande
o agerar foretagaren (dokumenterat) i enlighet med denna praxis
o later foretagaren i sin egenkontroll understka livsmedelsprover och vilka
ar resultaten av undersokningarna
e hur tillsynsmyndigheten med andra tillsynsmetoder sékerstallt att foretagarens
egenkontroll fungerar och att livsmedlen dverensstammer med kraven (det I6nar
sig till exempel att forst med recepttillsyn sékerstélla att livsmedlens sammansatt-
ning ar korrekt och darefter vid behov med planerad provtagning).

Det lonar sig att inrikta myndighetsprovtagningen riskbaserat pa sadana tillsynsob-
jekt, dar slagkraften ar mojligast stor. For distributionens och serveringens del ar det
till exempel motiverat att inrikta provtagningen pa de foretagare som forst slapper ut
livsmedel eller ravaror till sddana pa den finska marknaden i stallet for att provtag-
ningen inriktas pa slutandan av distributionskedjan. Till dessa delar uppmuntras till-
synsenheterna ocksa till ett intimt samarbete i avsikt att dka livsmedelstillsynens
slagkraft. Det som sagts ovan utesluter anda inte det att myndigheten alltid, i vilket
som helst stadium av livsmedelskedjan, har mgjlighet att med hjalp av slumpmassig
provtagning och undersdkning sakerstalla att foretagarens egenkontroll fungerar till
exempel utgdende fran en misstanke.

Vid utvardering av hur nédvandig myndighetsprovtagningen &r kan man utnyttja tabell
1. Ju flera "kryss”, desto storre ar behovet av riskbaserad provtagning.
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Tabell 1. Anvisning for riskbaserad provtagning.

Utvarderingsgrund

Produkten ar riktad till kénsliga konsumentgrupper (barn, aldre Ol
personer, allvarligt sjuka, produkten ersatter hela dagskosten...)

Riksomfattande eller &nnu mer omfattande verksamhet (jamfor O]
aven produktionsméngderna vid riskklassificering)

Nya foretagare/nya produkter, for vilka det inte finns nagra L]
undersokningsresultat

De kemiska farorna har inte hanterats med andra metoder (t.ex. Ol
recept, processteknik, leverensavtal, kvalitetscertifikat...)

Egenkontrollanalyser har inte gjorts (t.ex. pa 3 ar) Ol

Tidigare tillsynsundersokningar ger skal till mer frekventa []
undersdkningar (stridigheter mot bestammelser-
na/anmarkningar)

En andring har skett i processforhallandena []
En rvaruleverantor har bytts ut Ol
En ravara harstammar fran ett omrade, dar man t.ex. identifierat L]

en faktor som belastar miljon

Egenkontrollproverna har inte undersokts i ett godkant laborato- O]
rium
Foretagaren slapper som den forsta ut livsmedel eller ravaror till L]

sadana pa den finska marknaden

Av bilaga 3 framgar ocksa exempel pa det hur man utvarderar behovet av provtag-
ning inom foretagarens egenkontroll och myndighetstillsynen.

Med tanke pa den myndighetstillsyn som livemedelslagen forutsatter ska proverna
som tillsynsmyndigeheten tagit eller latit ta (myndighetsproverna) undersokas i ett la-
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boratorium som godkants for undersdkning av myndighetsprover eller i det nationella
referenslaboratoriet.

Kontrollprov

EU:s kontrollférordning (EG) nr 882/2004 (art. 11) forutsatter att tillsynsmyndigheten
inrattar lampliga forfaranden, med vilka man sakerstéller att foretagarens ratt att i
samband med myndighetsprovtagningen fa prover for ett kompletterande expertutla-
tande (= ett kontrollprov). | samband med provtagningen ska alltid ses till att foretaga-
ren ar medveten om sin ratt att fa ett kontrollprov och det ar bra att anteckna det till
exempel i det provtagningsintyg som bekraftas med underskrifter.

Att beakta vid kontrollprovtagning:

e en representant for foretagaren ska vara narvarande

e myndigheten ska pa begéran ta ett kontrollprov och overlata det till foretagaren;
for genetiskt modifierade ingrediensers och vissa sadana undersdkningars del,
som gors med tanke pa forekomst av frammande amnen, kan kontrollprovet ges
forst av ett i laboratoriet homogeniserat prov (se t.ex. Bilaga 3.)

e ocksa i andra fall, d& provet kan vara mycket heterogent (t.ex. salt- och fetthalten
i vissa livsmedel), kan kontrollprovet ges forst av ett i laboratoriet homogeniserat
prov

e kontrollprovet ska forseglas

e provet ska markas och forvaras sa, att det inte uppstar nagot tvivel om dess ur-
sprung och sa att dess egenskaper inte forandras

e | provtagningsintyget gors en anteckning om att ett kontrollprov tagits.

4.3 Allmant om provtagningen

Provtaningen ska planeras omsorgsfullt. Observera att tillsynsatgarder inte kan borja
vidtas utgdende fran ett undersokningsresultat som erhallts av ett icke representativt
prov eller ett prov som tagits i strid mot kraven i lagstiftningen. Vid planering av prov-
tagningen ska bland annat féljande beaktas:

o syftet med provtagningen

e eventuella tidigare undersdkningsresultat

o fdreningarna eller egenskaperna som ska analyseras, eventuell lagstiftning som
hanfor sig till dem och provtagningsinstaliningarna

provtagningsredskapen och tekniken

antalet delprover/samlingsprovernas storlek

markningen och férseglingen av proverna

informationen som kravs pa provtagningsintyget

leveransen av proverna till laboratoriet

rapporteringen och tolkningen av analysresultaten.

Provet ska sa val som mdjligt representera partiet som ska undersokas. Delprover-
nas antal och storlek beror pa partiets storlek, det undersokta amnets fordelning i
partiet (homogeniteten/heterogeniteten) och amnets partikel- och férpackningsstor-
lek. Provet ska kunna sparas och det ska skyddas mot externa paverkningar, sasom
sljus och hoga temperaturer fore undersokningen. For planeringen och genomféran-
det av provtagningen kan man be om hjalp fran Evira eller det laboratorium, till vilket
provet kommer att sandas (t.ex. kravet som analysen stéller pa provets storlek). For
att provet ar representativt svarar anda instansen som levererat provet.
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Terminologi som hanfor sig till provtagningen
Av tabell 2 framgar terminologin som hanfor sig till provtagningen med definitioner.

Tabell 2. Terminologi som hanfér sig till provtagningen.

Term

Definition

Prov (sample)

En eller flera individer (eller delar av en produkt) som pa
nagot satt valts av en stdrre hop eller amesmangd. Dess
syfte &r att ge representativ information om en stérre hop
och tjana som grund for ett beslut som galler en storre
hop.

Delprov
(incremental sample)

En mangd av en produkt som tagits p& en gang av en
stérre mangd av produkten/en enskild del av ett &mne
som tagits p& en gang med hjalp av ett provtagningsred-
skap av en del av ett varupartri som avgransats i tid eller
rum. Delproverna kan undersokas individuellt eller mer
vanligt sammanslagna med tanke p& undersokningen.

Samlingsprov (aggregate sample)

Ett prov som bestar av delar (delprover) av olika provin-
divider, i vilket delarna har tagits i samma relation som
provindividerna som tagits av varupartiet har statt i relat-
ion till varupartiet. En kombination av alla delprover som
tagits av varupartiet.

Laboratorieprov (laboratory sample)

Ett (samlings) prov som levererats till laboratoriet och
som undersokningarna inriktas pa.

Analysprov (test sample)

Ett prov som tillverkats av ett laboratorieprov pa ett visst i
analysmetoden definierad sétt.

Kontrollprov (replicate sample)

Ett prov som ar mdjligast likadant som det egentliga
provet och som tagits av varupartiet p& samma gang och
pa samma satt som det prov, som anvants for atgarder
och som foretagaren kan anvanda for verifiering av re-
sultaten av det officiella provet (se aven 4.2).

Uppfoljningsprov (enforcement sample)

Ett officiellt uppféljningsprov som tas av foretagarens
produkt (om ett tidigare undersékningsresultat visat sig
strida mot bestdmmelserna).

Uppfdljning (monitoring)

Upprepad observation eller matning som gors av prover
som representerar enskilda livsmedel i en viss region
eller ett visst land. Avsiktlig och kontinuerlig insamling av
information om ett visst obejkt for ett visst sérskilt &nda-
mal under en viss tidsperiod.

Kartlaggning (surveillance)

Konstaterande att livsmedel dverenstammer med kraven
vid en viss enskild tidpunkt utan kontinuerlig analysering.
Syftet ar saledes inte att observera andringar som sker i
amnenas halter. Tillsynsundersékningarna hor till sin
karaktar oftast till denna kategori.
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Klassificeringen av provtagningen
Objektiv (opartisk) provtagning

Syftet med en objektiv provtagning ar att fa ett representativt slumpmassigt prov av
ett visst parti. Varje del av partiet eller varje produktindivid ska ha samma mdgjlighet
att tas med i provet. Objektiv provtagning ger sadan information, av vilken man kan
dra statistiska slutsatser. Resultaten ar jamférbara sinsemellan. Objektiv provtagning
anvands i uppféljnings- och kartlaggningsundersokningar.

Exempel: Som prov samlas in gronsaker som undersoks med tanke pa halterna
tungmetaller. Provtagningen inriktas slumpmassigt pa olika producenter eller olika
produkter utan forhandsférvantningar pa resultatet av provet.

Selektiv (inriktad) provtagning

Provtagningen ar avsiktligt inriktad och selektiv. Den ar inriktad pa vissa produkter el-
ler livsmedelsforetagare utgadende fran en misstanke, ett produktfel eller tidigare
undersokningsresultat. Inriktad provtagning kan anvandas ocksa till exempel da man
utreder om det forekommer skillnader i stora och sma foretagares produkter eller an-
nat dylikt. Resultaten av en selektiv provtagning ar inte statistiskt representativa.

Exempel 1: PAH-féreningar bildas i rokningsprocesser och saddana patraffas sarskilt i
rokt fisk och kétt. Som objekt for provtagningen valjs ett traditionellt rokeri, dar man
vet att risken att PAH-féreningar forekommer i produkterna ar storre.

Exempel 2: | ett hallonprov fran en inhemsk odlare har patraffats mepanipyrim som i
Finland inte far anvandas pa hallon. Innan nasta parti kommer ut pa marknaden tas
ett prov av hallonen fran odlaren i fraga.

Exempel 3: Pa basis av RASFF-varningar har ickegodkant genetiskt modifierat
material upprepade ganger patraffats i en viss vaxt som kommit fran ett visst land
(t.ex. kanadensiskt lin eller kinesiskt ris). Provtagningen inriktas pa sadana livsmedel,
som harstammar fran landet i fraga och som innehaller véaxten i fraga.

5 KRAV SOM STALLTS PA LABORATORER SOM UTFOR MYNDIGHETS- OCH EGENKON-
TROLLUNDERSOKNINGAR

Med stod av livsmedelslagen godkanner Evira laboratorierna som utfér undersok-
ningar som godkénda laboratorier for myndighetsprover eller som godkénda laborato-
rier for egenkontroll. Enligt kontrollférordningen (EG) nr 882/2004 och Statsradets
foérordning om laboratorier som utfér understékningar enligt livsmedelslagen, foderla-
gen och halsoskyddslagen (152/2015) ska proverna som tagits med tanke pa den of-
ficiella kontroll, som avses i livsmedelslagen, understkas i ett ackrediterat laborato-
rium som uppfyller kraven i den internationella standarden SFS-EN ISO/IEC 17025.

De centralaste metoderna som anvands for myndighetsundersokningar ska inga i ett
ackrediterat kompetensomrade. Proverna som ingar i egenkontrollen och som i livs-
medelsbestammelserna forutsatts bli undersokta ska undersokas i ett utvarderat eller
ackrediterat laboratorium som uppfyller kraven i ovan namnda standard. De central-
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aste metoderna som anvands for egenkontrollundersékningar ska inga i ett utvarde-
rat kompetensomrade.

Evira uppratthdller ett register 6ver godkanda laboratorier och av registret framgar
ocksa vilka analysmetoder som ingar i laboratoriernas godkannande. Registret 6ver
godkanda laboratorier har offentliggjorts pa Eviras webbplats:
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/esittely/toiminta/laboratoriotoiminta/eviran+
hyvaksymat+laboratoriot/hyvaksytyt+laboratoriot/

I livsmedelslagen och laboratorieférordningen 152/2015 ingar ocksa stadgar om labo-
ratoriernas skyldigheter. Bestammelserna galler anméalandet av undersékningsresul-
taten till uppdragsgivaren och i halsofarosituationer ocksa till tillsynsmyndigheten.

| vissa fall har utdver kraven pa laboratorierna ocksa stéllts krav pa laboratoriemeto-
derna som anvands och de kraven ska féljas da myndighetsprover undersoks.

6 TOLKNING AV UNDERSOKNINGSRESULTATEN

Utgaende fran undersokningsresultatet kan nodvandiga myndighetsatgarder vidtas
endast i sddana fall, att tagningen, bearbetningen och analyseringen av provet gjorts
i enlighet med kraven i lagstiftningen. Det innebar att provet tagits av en sddan myn-
dighet, som har behdrighet till det (EG) nr 882/2004), kraven i lagstiftningen har f6ljts
da provet togs i frdga om antalet delprover och samlingsprovet (t.ex. rester av vaxt-
skyddsmedel, frammande amnen) och proverna har analyserats i enlighet med kra-
ven i ett sadant laboratorium, som har ratt att utfora myndighetsanalyser.

For tolkningen (6verensstammer med bestammelserna/strider mot bestdmmelserna)
av undersokningsresultatet svarar tillsynsmyndigheten — inte laboratoriet. Vid tolkning
av ett kvantitativt resultat ska analsymetodens matosakerhet beaktas. Matosakerhet-
en ar en egenskap som hanfor sig till matningsresultatet och som beskriver den for-
vantade variationen i matstorhetsvardet. For utvarderingen av matosakerheten svarar
det laboratorium, som utfér matningarna och det ska meddela analysmetodens mat-
oséakerhet i samband med inrapporteringen av det kvantitativa resultatet.

Matosakerheten tolkas alltid till féretagarens fordel. Med andra ord ska endast de re-
sultat, som efter att matosékerheten beaktats dverskrider gransvardet i lagstiftning-
en(eller motsvarande atgardsgrans) tolkas som stridande mot bestammelserna. Ett
exempel p& hur matosakerheten beaktas vid tolkning av analysresultatet framgar av
figur 1.


http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/esittely/toiminta/laboratoriotoiminta/eviran+hyvaksymat+laboratoriot/hyvaksytyt+laboratoriot/
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mat-l >
resultat <—— mitosikerhet
T gransvdrde
strider mot overensstammer med
bestimmelserna bestimmelserna

Figur 1. Hur méatosékerheten beaktas vod tolkning av ett kvantitativt resultat (6verensstammer med be-
stammelserna/strider mot bestammelserna).

Tillatna avvikelser eller toleranser for naringsamnen

| Europeiska kommissionens sa kallade toleransvagledning ingar anvisningar om till-
latna avvikelser dvs. toleranser i naringsamneshalterna. Enligt vagledningen avses
med en tilldten avvikelse en godtagbar skillnad mellan det naringsvarde som i méark-
ningarna pa forpackningen angetts i samband med "naringsdeklarationen” eller "na-
ringsvardesmarkningen” och det i den officiella tillsynen bekraftade néaringsvardet. |
toleransvagledningen ges ocksa detaljerade avrundningsanvisningar for naringsam-
nena som ska anges i naringsvardesmarkningarna. De angivna vardena ska allt en-
ligt fallet vara medelvardestal.

Det ar viktigt att faststalla de tillatna avvikelserna, eftersom naturlig variation fore-
kommer i naringsamneshalterna i livsmedlen. Naringsamneshalterna varierar ocksa
pa grund av till exempel produktions- och lagringsforhallandena. Vid faststallande av
toleranserna har livsmedelssakerheten och vilseledandet av konsumenten beaktats.

Ur toleransvéagledningen framgar vilka de tillatna avvikelserna ar fér naringsamnena
som ska anges i naringsvardesmarkningen. Av tabell 3 framgar toleranserna for vi-
taminer och mineralamnen. Toleransgranserna varierar beroende pa om det ror rig
om ett sedvanligt livsmedel eller ett kosttillskott. Den tilldtna avvikelsen ar inte heller
den samma, da det 6vervakas om forutsattningarna for narings- och halsopastaen-
den uppfylls eller om ett berikat livsmedel innehaller den faststallda minimimangden
av ett vitamin eller mineralamne. De uppmatta vardena ska ligga inom de tillatna av-
vikelserna hela hallbarhetstiden ut.



@ Foredragen av  Marika Jestoi Sida/sidor 18/34
E V I ra Godkand av Pirkko Kostamo Anvisning / version  17069/1
Tagen i bruk 25.9.2015

Enheten for produktsakerhet

Kemiska undersokningar for att pavisa att livsmedlen 6verensstammer med kraven

Tabell 3. Toleranserna for vitaminer och mineralamnen.

Livsmedel Tilldtna avvikelser (inbegriper analysmetodens matosa-
kerhet)
Vitaminer Mineralamnen
Annat livsmedel an kosttill- | + 50%* / - 35% +45% / - 35%
skott
Kosttillskott + 50%* / - 20% +45% /- 20%
Naringsamnen, for vilka det | + +50%* / - MU*** + 45%* | - MU***

framforts ett sddant na-
rings- eller halsopasta-
ende, som avses i forord-
ning (EG) nr 1924/2006
ELLER det rér sig om ett
sadant berikat livsmedel,
som avses i férordning
(EG) nr 1925/2006 **

* For vitamin C i en vatska kan godtas en higre 6vre grans for den tillatna avvikelsen

** D& man oévervakar om forutsattningarna for framférandet av ett sddant narings- eller halsopéstadende, som avses i
EPRf (EG) nr 1924/2006 uppfylls i sddana fall, d& en minimi- eller maximimangd faststallts i villkoren eller d& man
Overvakar att ett sddant livsmedel, som berikats i enlighet med EPRf (EG) nr 1925/2006, innehaller den minimimangd
som kravts av det vitamin eller mineralamne som det berikats med (15% av referensvéardena for fasta och 7.5% for
flytande livsmedel)

*** Man tillampar en tilldten avvikelse som inbegriper enbart analysmetodens matosakerhet (MU = measurement
uncertainty = matosékerheten)

Toleransvagledningen tillampas inte pa sadana livsmedel for sarskilda naringsanda-
mal, som avses i JSM:s forordning (121/2010) och inte heller pa sadana livsmedel
avsedda for sarskilda befolkningsgrupper, som avses i EPRf (EU) nr 609/2013. Pa
dessa produkter tillampas an sa lange Eviras tidigare anvisningar om toleranser tills
man pa gemenskapsniva faststaller vilka toleranser som ska tillampas pa livsmedlen i
fraga.

| naringsamnena som angetts pa livsmedel for sarskilda naringsandamal och livsme-

del avsedda for sarskilda befolkningsgrupper kan salunda tillatas foljande avvikelser:

e Underskridningar: hogst -20%

e Overskridningar: mineralamnen hogst +20%, vitaminer hogst +50%, vitamin C
hogst +100%

e Utdver det beaktas den anlitade analysmetodens matosakerhet
Om det for ett livsmedel for sarskilda naringsandamal faststéllts sammansatt-
ningskrav (maximi- och/eller minimigranser) for ett visst naringsamnes del, far de
analyserade halterna 6verskrida dessa granser endast i samma grad som ana-
lysmetodens méatosakerhet.

Rester av vaxtskyddsmedel

Vid bestdmning av resterna av vaxtskyddsmedel tillampas vid kvalitetssékring och till-
lampning av matosakerheten de anvisningar som getts med kommissionens vagled-
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ning: SANCO/1257/2013 Method Validation and Quality Control Procedures for Pes-
tiside Residues Analysis in Food and Feed.
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Bilaga 1.

Lagstiftning och anvisningar som hanfor sig till livsmedlens kemiska Gverensstammelse
med kraven (lagstiftningen ska beaktas med eventuella &ndringar).

Allmén lagstiftning

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 om offentlig kon-
troll for att sékerstalla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedels-
lagstiftningen samt bestammelserna om djurhélsa och djurskydd (kontrollfor-
ordningen)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 om allmanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska
myndigheten for livsmedelsséakerhet och om forfaranden i frdgor som galler
livsmedelssakerhet (allmanna livsmedelsférordningen)

Livsmedelslagen 23/2006

Statsradets forordning 152/2015 om laboratorier som utfér undersokningar
enligt livsmedelslagen, foderlagen och halsoskyddslagen

Jord- och skogsbruksministeriets férordning 795/2014 om livsmedelshygien i
anlaggningar

Frammande amnen

Kommissionens férordning (EG) nr 1881/2006 om faststallande av gransvar-
den for vissa frammande amnen i livsmedel

Kommissionens rekommendation (2003/274/Euratom) om skydd av och in-
formation till allménheten nar det galler exponering pa grund av fortsatt kon-
taminering med radioaktivt cesium av vissa vilda livsmedelsprodukter efter
olyckan vid karnkraftverket i Tjernobyl

Handels- och industriministeriets férordning 237/2002 om hogsta tillatna halter
av vissa frammande amnen i livsmedel

Ovriga rekommendationer frdn kommissionen om 6vervakning av frammande
amnen (bl.a. dioxiner, akrylamid, HT2/T2-toxiner, ergotalkaloider, bromerade
flamskyddsmedel)

Tillsatser, aromer och enzymer

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedels-
tillsatser

Kommissionens forordning (EU)) nr 231/2012 om faststallande av specifikat-
ioner for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna Il och 11l till Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008

Kommissionens forordning (EG) nr 889/2009 om ekologiskt jordbruk (tillsatser
i ekologiska produkter)

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1334/2008 om aromer och
vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvandning i
och pa livsmedel

Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 1321/2013 om uppréttande
av unionsforteckningen oéver godkanda rékaromprimarprodukter for anvand-
ning som sadana i eller pa livsmedel och/eller for framstéallning av rokaromde-
rivat

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2065/2003 om rokaromer
som anvands eller ar avsedda att anvandas i eller pa livsmedel
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1332/2008 om livsmedel-
senzymer

Jord- och skogsbruksministeriets férordning 1020/2011 om processhjalpme-
del i livsmedel

Naringsmassig berikning

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsattning
av vitaminer och mineralamnen samt vissa andra @mnen i livsmedel

Handels- och industriministeriets férordning 726/2007 om de nationella ar-
rangemang som ikrafttradandet av EPRf (EG) nr 1925/2006 om tillsattning av
vitaminer och mineralamnen samt vissa andra amnen i livsmedel forutsatter
Kommissionens forordning (EG) nr 1170/2009 om andring av Europaparla-
mentets och radets direktiv 2002/46/EG och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1925/2006 betraffande férteckningarna éver vitaminer och
mineralamnen och former av dessa som far tillsattas i livsmedel, inbegripet
kosttillskott

Kosttillskott

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 78/2010 om kosttillskott
Kommissionens forordning (EG) nr 1170/2009 om andring av Europaparla-
mentets och radets direktiv 2002/46/EG och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1925/2006 betraffande forteckningarna éver vitaminer och
mineralamnen och former av dessa som far tillsattas i livsmedel, inbegripet
kosttillskott

Livsmedel avsedda for sarskilda grupper

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 121/2010 om livsmedel for sér-
skilda naringsandamal

Handels- och industriministeriets beslut 904/1997 om bantningspreparat
Handels- och industriministeriets forordning 406/2000 om livsmedel for speci-
ella medicinska andamal

Handels- och industriministeriets beslut 789/1997 om barnmat

Handels- och industriministeriets beslut 1216/2007 om modersmjolksersatt-
ning och tillskottsnaring

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 609/2013 om livsmedel
avsedda for spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska an-
damal och komplett kostersattning for viktkontroll och om upphavande av ra-
dets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG,
2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr
953/2009 Denna forfattning tillampas fran och med den 20 juli 2016

Amnen som orsakar allergier och intolerans

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahal-
lande av livsmedelsinformation till konsumenterna

Jord- och skogsbruksministeriets férordning 834/2014 om tillhandahallande av
livsmedelsinformation till konsumenterna

Kommissionens forordning (EG) nr 41/2009 om sammanséttning och mark-
ning av livsmedel som ar lampliga for personer med glutenintolerans
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Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 om kraven pa till-
handahallande av information till konsumenterna om franvaro eller reducerad
férekomst av gluten i livsmedel

Genetiskt modifierade livsmedel

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 om sparbarhet
och markning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livsme-
del och foderprodukter som ar framstallda av genetiskt modifierade organ-
ismer och om andring av direktiv 2001/18/EG

Produktspecifika krav

Handels- och industriministeriets foérordning 474/2003 om sylt av frukt, gelé
och marmelad samt vissa andra produkter

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 662/2013 om fruktjuice och vissa
liknande produkter

Jord- och skogsbruksministeriets férordning 392/2015 om honung

Handels- och industriministeriets forordning 675/2000 om kaffe- och cikori-
aextrakt

Handels- och industriministeriets férordning 458/2003 om vissa former av
konserverad, helt eller delvis dehydratiserad mjolk

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1308/2013 om uppréattande
av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphévande
av radets forordningar (EEG) nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001
och (EG) nr 1234/2007

Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 29/2012 om saluférings-
normer for olivolja

Kommissionens forordning (EG) nr (445/2007) om vissa tillampningsféreskrif-
ter for radets forordning (EG) nr 2991/94 om regler for bredbara fetter och ra-
dets forordning (EEG) nr 1898/87 om skydd av beteckningar som anvands vid
saluhdllande av mjolk- och mjolkprodukter

Information som tillhandahalls konsumenterna

Rester

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahal-
lande av livsmedelsinformation till konsumenterna

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 834/2014 om tillhandahallande av
livsmedelsinformation till konsumenterna

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 om naringspa-
staenden och héalsopastaenden om livsmedel

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 264/2012 om krav i friga om
vissa livsmedel

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 1010/2014 om att méarka vissa
livsmedel som kraftigt saltade

av vaxtskyddsmedel

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 om gransvéarden
for bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt
och animaliskt ursprung

Kommissionens databas Over gransvardena for vaxtskyddsmedel i livsmed-
len:
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http://ec.europa.eu/food/plant/plant_protection products/pesticides database/
index_en.htm

Forfattningar som kommissionen arligen ger om det flerariga programmet for
tillsyn Over rester av véaxtskyddsmedel i livsmedlen:
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/max_residue levels/eu multi-
annual_control _programme_en.htm

Livsmedlens férpacknings- och kontaktmaterial

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om uppha-
vande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG

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

Handels- och industriministeriets forordning 165/2006 om keramiska férné-
denheter som kommer i berdring med livsmedel

Handels- och industriministeriets forordning 268/1992 om tungmetaller som
overgar fran fornodenheter som kommer i beréring med livsmedel

Rester av veterinarlakemedel och forbjudna amnen i livsmedel av animaliskt ur-

sprung

Radets direktiv 96/23/EG (det s.k. direktivet om frammande amnen) och for-
fattningar som getts med stdd av det (bl.a. om provméngder och inriktning av
provtagningen)

Kommissionens forordning 37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser
och deras klassificering med avseende pa MRL-varden i animaliska livs-
medel

Europaparlamentets och radets forordning 470/2009 om gemenskapsforfa-
randen for att faststalla gransvarden for farmakologiskt verksamma amnen i
animaliska livsmedel

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 1/VLA2007 om frAimmande am-
nen i livsmedel av animaliskt ursprung

Kommissionens beslut 2002/657/EG om genomforande av radets direktiv
96/23/EG avseende analysmetoder och tolkning av resultat

Skyddsbeslut som begréansar import

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 885/2014 om faststallande
av sarskilda villkor for import av okra och curryblad fran Indien och om upphé-
vande av genomférandefdrordning (EU) nr 91/2013

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 884/2014 om inférande av
sarskilda villkor for importen av vissa foder och livsmedel fran vissa tredjelan-
der pa grund av risken for kontaminering med aflatoxiner och om upphavande
av forordning (EG) nr 1152/2009

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 322/2014 om sarskilda vill-
kor for import av foder och livsmedel med ursprung i eller avsanda fran Japan
efter olyckan vid karnkraftverket i Fukushima

Kommissionens forordning (EU) nr 211/2013 om intygskrav for import till un-
ionen av groddar och av fron avsedda for produktion av groddar
Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2011 om godkannande
av Kanadas kontroller fére export av vete och vetemjol avseende forekomsten
av ochratoxin A
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Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2015/175 om faststallande av
sarskilda villkor for import av guarkarnmjol med ursprung i eller avsant fran
Indien pa grund av risken for kontaminering med pentaklorfenol och dioxiner
Kommissionens férordning (EG) nr 1135/2009 om inférande av sarskilda vill-
kor for import av vissa produkter som har sitt ursprung i eller har avsants fran
Kina och om upphévande av kommissionens beslut 2008/798/EG
Kommissionens férordning (EG) nr 669/2009 om tillampning av Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 néar det galler strangare of-
fentlig kontroll av import av visst foder och vissa livsmedel av icke-animaliskt
ursprung och om andring av beslut 2006/504/EG

Radets forordning (EG) nr 733/2008 om villkoren for import av jordbrukspro-
dukter med ursprung i tredjeland efter olyckan vid k&arnkraftverket i Tjernobyl
Kommissionens genomférandebeslut (2014/88/EU) om tillfalligt férbud mot
import fran Bangladesh av livsmedel som innehaller eller bestar av betelblad
(piper betle) (andringsbeslut 2014/510/EU)

Kommissionens genomférandebeslut (2011/884/EU) om nédatgarder avse-
ende icke-godkant genetiskt modifierat ris i risprodukter med ursprung i Kina
och om upphéavande av beslut 2008/289/EG

Kommissionens beslut (2008/47/EG) om godkannande av Férenta staternas
kontroller fore export av jordnétter och produkter som framstélls darav néar det
galler férekomst av aflatoxiner

Kommissionens beslut (2007/642/EG) om nodatgarder avseende fiskeripro-
dukter som importeras fran Albanien och som ar avsedda att anvéandas som
livsmedel

Kommissionens genomférandebeslut (2011/742/EU) om andring av beslut
2008/630/EG om nodatgarder avseende kraftdjur som importeras fran Bang-
ladesh och som ar avsedda att anvandas som livsmedel

Kommissioens beslut (2010/220/EU) om nodatgarder avseende sandningar
med produkter av odlad fisk som importeras fran Indonesien och som ar av-
sedda att anvéandas som livsmedel

Kommissioens beslut (2010/381/EU) om nodatgarder avseende sandningar
med vattenbruksprodukter som importeras fran Indien och som ar avsedda att
anvandas som livsmedel

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 996/2012 om sarskilda vill-
kor for import av foder och livsmedel med ursprung i eller avsanda fran Japan
efter olyckan vid karnkraftverket i Fukushima och om upphéavande av genom-
forandeforordning (EU) nr

Kommissionens forordning (EG) nr 1135/2009 om inférande av sarskilda vill-
kor for import av vissa produkter som har sitt ursprung i eller har avsants fran
Kina och om upphéavande av kommissionens beslut 2008/798/EG
Kommissionens genomforandebeslut om &andring av beslutet 2002/994/EG
om vissa skyddsatgarder betraffande animaliska produkter som importeras
fran Kina

Kommissionens beslut (2003/895/EG) om &ndring av beslut 2002/251/EG i
syfte att upphava skyddsatgarderna betraffande vissa sandningar fjaderfakott
som importeras fran Thailand

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 840/2014 om andring av
genomforandeforordning (EU) nr 743/2013 om skyddsatgarder rorande import
av musslor fran Turkiet avsedda att anvandas som livsmedel vad galler till-
lampningsperioden
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Kommissionens férordning (EU) nr 284/2011 om faststallande av sarskilda
villkor och narmare forfaranden for import av koksredskap i plast av polyamid
och melamin vilka har sitt ursprung i eller har avsants fran Folkrepubliken
Kina och den sarskilda administrativa regionen Hongkong i Folkrepubliken
Kina

Provtagning

Anvisni
[ ]

Kommissionens férordning (EG) nr 1882/2006 om provtagnings- och analys-
metoder for offentlig kontroll av nitrathalten i livsmedel

Kommissionens férordning (EU) nr 589/2014 om provtagnings- och analysme-
toder for kontroll av halter av dioxiner, dioxinlika PCB och icke-dioxinlika PCB
i vissa livsmedel och om upphavande av férordning (EU) nr 252/2012
Kommissionens férordning (EG) nr 333/2007 om provtagnings- och analys-
metoder for offentlig kontroll av halten av bly, kadmium, kvicksilver, oorganiskt
tenn, 3-MCPD och bens(a)pyren i livsmedel

Kommissionens férordning (EG) nr 401/2006 om provtagnings- och analys-
metoder for offentlig kontroll av halten av mykotoxiner i livsmedel
Kommissionens direktiv 2002/63/EG om faststdllande av gemenskapens
provtagningsmetoder for den offentliga kontrollen av bekdmpningsmedelsres-
ter i och pa produkter av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om uppha-
vande av direktiv 79/700/EEG

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 3/VLA/2000 om provtagning en-
ligt hygienlagen

Instruktion om provtagning av livsmedel fér analys med tanke pa eventuella
genetiskt modifierade ingredienser (Evira 17023/4)

ngar fran Evira

Anvisning om tillsynen éver medel som forbattrar livsmedel — tillsatser, aromer
och enzymer (Evira 17054/4)

Anvisning om tillsynen éver naringsmassig berikning (Evira 17059/1)
Anvisning om tillsynen Over markningar och paskrifter pa forpackningarna
(Evira 17055/1)

Anvisning om tillsynen 6ver naringspastdenden och halsopastaenden (Evira
17060/1)

Anvisning om tillsynen dver genetiskt modifierade livsmedel (Evira 17071/2)
Guide om anvandning av i livsmedelslagen avsedda administrativa tvangs-
medel i livsmedelstillsynen /Evira 100011/2)

Anvisningar om tillsynen dver material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (Evira 17018/2)

Handbok om naringspastadenden och halsopastaenden (Evira 17052/3)
Hanbok om livsmedelsinformation for tillsynsmyndigheter och livsmedelsfore-
tagare (Evira 17068/1)

Hanbok om Kkosttillskott for tillsynsmyndigheter och livsmedelsféretagare
(Evira 17012/5)

Anvandning av det frivilliga marknadsféringspastaendet "gmo-fritt” om livsme-
del och foder (Evira 10017/2)

Andra anvisningar, publikationer och nyttiga lankar

Kemiska kontaminanter i livsmedel och dricksvatten (Eviras publikationer
2/2013)
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Gemensamma riksprogrammet for tillsynen éver miljo- och halsoskyddet aren
2015-2019

NMKL (Nordic Committee on Food Analysis) Procedure No. 12: Guide on
Sampling for Analysis of Foods (www.nmkl.org)

Kommissionens vagledning om faststallande av tillatna avvikelser i narings-
vardena som anges i markningarna pa forpackningar (december 2012)
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/labelling_nutrition-vitamins_minerals-
guidance_tolerances 1212 en.pdf

Anvisningar till behoriga myndigheter med tanke pa tillsynen over efterfoljan-
det av foljande EU-lagstiftning: Europaparlamentets och radets férordning
(EV) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahallande av livsme-
delsinformation till konsumenterna och om andring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt om
upphavande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv
90/496/EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG och
2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG) nr 608/2004 och radets di-
rektiv 90/496/EEG av den 24 september 1990 om naringsvardesdeklaration
for livsmedel och Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den
10 juni 2002 om tillnarmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott
nar det galler faststallande av tillatna avvikelser i naringsvardena som angetts
i markningarna pa forpackningar (den s.k. Toleransvagledningen)

Registret som Evira uppratthaller éver godkanda laboratorier:
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoatevirasta/esittely/toiminta/laboratoriotoiminta/
eviran+hyvaksymat+laboratoriot/hyvaksytyt+laboratoriot/
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Bilaga 2.

Exempel pa kemiska egenskaper som ska hanteras i olika livsmedelskategorier och i produkter tillverkade av saddana. | riskhanteringsmetoderna kan i vissa
fall ocksa inga andra metoder &n kemiska analyser. OBS! Listan &r inte nagon komplett forteckning 6ver 6verensttammelserna som hanfor sig till de kemiska
egenskaperna — livsmedelsforetagarens faroanalys ska tacka eventuella faror som h&nfor sig till den egna produkten och metoderna att hantera dem. Denna

tabell kan anses enbart vara en riktgivande forteckning dver egenskaperna som hanfoér sig till den kemiska 6verensstammelsen med kraven.

Egenskap

Mjolk och mjolkbe-

Kott och kottbe-

Fiskeriprodukter

Spannmal och

Frukt och gronsa-

Livsmedel avsedda

Kosttillskott

Ovriga livsmedel

redningar redningar spannmalsproduk- | ker (och produkter | for sarskilda grup- (bl.a. drycker och
ter tillverkade av per kombinationslivs-
sadana) medel)

Kemisk séakerhet

Mogeltoxiner aflatoxin M1 DON, fumonisin, patulin: frukt, saft, DON, fumonisin, citrinin: rodrisbered- | ochratoxin A: kaffe,
ochratoxin A, patu- sylt ochratoxin A, patu- ningar kryddor, fron, russin,
lin, zearalenon. lin, zearalenon. kakao, aflatoxin
aflatoxin aflatoxin ((B1+B2+G1+G2):
(B1+B2+G1+G2), (B1+B2+G1+G2+M1 notter, fron, torkad
(HT2+T2) ), (HT2+T2) frukt, kryddor

Tungmetaller vid behov kadmium, bly (sar- sarskilt kvicksilver, kadmium, bly; arse- kadmium, bly; oor- kadmium, bly, kvick- | sarskilt vaxt- och kadmium, bly,

skilt vilt och inre
organ)

kadmium, bly

nik: ris

ganiska tennfor-
eningar: burkdrycker

silver, oorganiska
tennféreningar,
arsenik

Ortberedningar,
torkad tang, bered-
ningar som innehal-
ler musslor

kvicksilver, oorga-
niska tennférening-
ar, arsenik; tillsatser
(renhetskrav)

PAH-féreningar

rokta produkter

rokta produkter

vid behov (t.ex.
rokta produkter)

t.ex. barnmat

olje- och fettsy-
rabredningar, kost-
tillskott som innehal-
ler ingredienser av
vegetabiliskt ur-
sprung

rokta produkter,
oljor och fetter

Dioxiner och PCB-
féreningar

vid behov (OBS!
dioxinundantaget)

t.ex. barnmat

olje- och fettsyrabe-
redningar

oljor och fetter

3-MCPD

sojasaser, livsmedel
som innehaller
hydrolyserat véxt-
protein

Reser av vaxt-
skyddsmedel

frukt, gronsaker

t.ex. barnmat

vaxt- och 6rtbered-
ningar

livsmedel som
innehaller frukt eller
grénsaker

Nitrat

sallater, spenat

Akrylamid

brod, kex, frukostce-

potatisberedningar

t.ex. barnmat

kaffe, instantkaffe
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Egenskap

Mjolk och mjolkbe-

Kott och kottbe-

Fiskeriprodukter

Spannmal och

Frukt och gronsa-

Livsmedel avsedda

Kosttillskott

Ovriga livsmedel

ringsvardet riktigt

redningar redningar spannmalsproduk- | ker (och produkter | for sarskilda grup- (bl.a. drycker och
ter tillverkade av per kombinationslivs-
sadana) medel)
realier
Radioaktiva @&mnen fangad fisk vilda bar, skogs-
svamp
Histamin, totalkvave, vid behov
trimetylaminosyra
Naturliga toxiner vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov
Kumarin om man inte kanner om man inte kanner
till kumarinhalten i till kumarinhalten i
kanelen: bakelser, kanelen: desserter
frukostcerealier,
desserter
Rester av |akemedel vid behov vid behov vid behov
Ftalat konserver med tatat
lock som innehaller
oljor
Sammansattningskrav
Laktos laktosfattiga och laktosfattiga och laktosfattiga och
laktosfria produkter laktosfria produkter laktosfria produkter
Gluten om angivet som om angivet som om angivet som om angivet som om angivet som
glutenfritt glutenfritt glutenfritt eller glutenfritt glutenfritt eller
mycket glutenfattigt mycket glutenfattigt
Amnen som orsakar vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov
allergier och intole-
rans
Fytosteroler/- om sadana tillsatts om sadana tillsatts om sadana tillsatts
stanoler
Salthalt vid behov sarskilt i vid behov sarskilt i vid behov sarskilt i vid behov sarskilt i vid behov vid behov sarskilt i
sadana livsmedel, sadana livsmedel, sddana livsmedel, sddana livsmedel, sadana livsmedel,
som markningen som markningen som markningen som markningen som markningen
kraftigt saltat géaller kraftigt saltat géller kraftigt saltat géller kraftigt saltat géller kraftigt saltat géller
Fiberhalt om ett na- vid behov fiberberedningar
rings/halsopastadend
e framforts
Sockerhalt saft, sylt vid behov
Ar det angivna na- vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov




@ Foredragen av  Marika Jestoi Sida/sidor 29/34
E V I !'a Godkand av Pirkko Kostamo Anvisning / version  17069/1
Tagen i bruk 25.9.2015

Enheten for produktsakerhet

Kemiska undersokningar for att pavisa att livsmedlen 6verensstammer med kraven

Egenskap Mjolk och mjolkbe- | Kott och kottbe- Fiskeriprodukter Spannmal och Frukt och gronsa- Livsmedel avsedda | Kosttillskott Ovriga livsmedel

redningar redningar spannmalsproduk- | ker (och produkter | for sarskilda grup- (bl.a. drycker och

ter tillverkade av per kombinationslivs-
sadana) medel)
Akthet identifiering av identifiering av sylt, juice olivolja, honung,
djurarten fiskarten identifiering av
djurarten
Friteringsfettets vid behov vid behov vid behov vid behov
kvalitet
Mineralamnen (jarn om sadant tillsatts om sadant tillsatts om sadant tillsatts om sadant tillsatts vitamin- och mine- om sadant tillsatts
och jod inberédknade) ralamnesberedning-
ar
Koffein om sadant tillsatts om sadant tillsatts om sadant tillsatts
Sildenafil- och ta- vid behov potenspreparat
dalafilféreningar
Sibutramin vid behov bantningspreparat
Hormoner, doping- sportpreparat som preparat avsedda
amnen och andra Okar prestationsfor- for personer som
forbjudna &mnen magan och mus- idkar sport
kelmassan

Ovriga, bla. om informationen som tillhandahé&lls konsumenten och sammanséttningen motsvarar varandra
Materialspecifika vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov
undersokningsskyl-
digheter
Tillsatser, aromer vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov
och enzymer
Verifiering av forut- vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov
sattningarna for
framférande av na-
rings- och halsopa-
stédenden
Ovriga pastéenden vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov vid behov
(t.ex. utan tillsat-
samnen)
Genetisk modifiering soja, majs, ris, linfro | papaya vid behov vid behov soja, majs, ris, linfro
(GMO) och rapsfro
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Bilaga 3.
Exempel pa utvarderingen av provtagningsbehovet
1. En livsmedelsforetagare tillverkar yoghurt och det framfors ett pastdende om

att yoghurten ar fettsnal. Kravs kemiska analyser for att sakerstélla att produktens
fetthalt &r korrekt?

Det racker med receptrakning. D& en ny ravara tas i bruk eller en ny produkt tas fram
och naringspastaendet “fettfri" elller "minskat innehall av fett" framférs om den och
fetthalten ligger nara gransvardet for framforandet av pastaendet, ar det bra att med
hjalp av analyser sdkerstélla att produktens fetthalt &r den énskade. Enligt kommiss-
ionens toleransvagledning ar den tilldtna avvikelsen i det angivna fettet da ett till fettet
anknytande pastadende framfors: uppat matosakerheten och nedat for produkter med
fetthalten <10 g/100 g -3 g, for produkter med fetthalten 10-40 g/100 g -40 % och for
produkter, med fetthalten >40 g/100 g -16 g.

2. En livsmedelsféretagare tillverkar matbrdd till forsaljning som férpackat. Ska fére-
tagaren lata utféra undersékningar av matbrddets salthalt i ett laboratorium?

Det racker med receptrakning. Foretagaren har da ocksa beaktat vattensvinnet fran
brodet under graddningen. Med salt avses den sammanlagda mangden natrium i
livsmedlet i form av saltekvivalent (salt = 2.5 x Na). Vid utrdkning av salthalten i ett
livsmedel ska beaktas saval det salt, som tillsatts i brodet som det natrium, som rava-
rorna i brodet av naturen innehaller utraknat som salt. En kemisk analys rekommen-
deras, om salthalten i produkten ligger nara gransvardet for ett obligatoriskt angi-
vande av att produkten ar kraftigt saltad. Enligt kommissionens toleransvagledning ar
den tilldtna avvikelsen i det angivna saltet for produkter som innehdller mindre &an
1,25 g/100 g salt +0,375 g och for produkter som innehaller 1,25 g/100 g salt +20 %.

3. En livsmedelsfoéretagare tillverkar fettfri mjélk, som berikas med vitamin D och
om mjolken framfors naringspastaendet "D-vitaminkalla”. Kravs kemiska analyser
for att sakerstalla att vitaminhalten haller sig inom granserna fér den tillatna tole-
ransen under produktens hela livscykel?

Den allménna principen ar att det racker med receptréakning for att sékerstalla vi-
taminhalten i produkten. En kemisk analys kravs, sarskilt for sddana vitaminers och
mineraldmnens del, som har en sndv sakerhetsmarginal, om man missranker ett fel
som kan orsaka skada med tanke pa konsumentens halsa. D& en nya ravara tas i
bruk eller en ny produkt tas fram, rekommenderas att man med analyser sakerstaller
att vitaminhalten i produkten ar den 6nskade under produktens hela livscykel. Ef-
tersom det rér sig om ett naringsamne med snav sakerhetsmarginal och mjolken ut-
gor en central och viktigt del av kosten, rekommenderas att analysen upprepas med
riskbaserade intervaller sa att det sakerstalls att D-vitaminhalten haller sig pa onskad
niva. Enligt kommissionens toleransvagledning far ett med vitamin berikat livsmedels
tilldtna avvikelse dvs. den godtagbara skillnaden mellan det i naringsdeklarationen i
markningarna pa forpackningen angivna och det i den officiella tillsynen bekraftade
vardet nedat vara metodens matosakerhet och uppat +50 %.

4. En livsmedelsforetagare tillverkar kottfars. Kravs kemiska analyser for att ange
forh&llandet kollagen/kottprotein for konsumenten i markningarna pa forpackning-
en till beredningen?
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| litteraturen finns information om kollagenhalterna i de vanligaste typerna av kott. Om
information om kollagenhalten for den ifrdgavarnde produktens ingrediensers del inte
finns, kravs en kemisk analys. For férpackad kottfars del ska fetthalten i beredningen
anges med omnamnandet "fetthalt Iagre &n ...” och bindvavsproteinets andel av total-
proteinet anges med omnamnandet “forhallande mellan kollagen och kottprotein
lagre an ..." (EPRf EU nr 1169/2011, bilaga VI, Del B). Foérhallandet mellan kollagen
och kottprotein anges i markningarna pa forpackningen som bindvavens procentan-
del av kottproteinet. Med kollagenhalten avses hydroxiprolinhalten multiplicerad med
atta. Hydroxiprolinhalten i kottet bestams i laboratoriet samtidigt med proteinhalten.
Proteinhalten kravs for bestamning av kollagenets andel. Om en ny produkt tas fram
eller ingrediensernas mangder i produkten &ndras, kan det vara skal att med analyser
sakerstalla forhallandet kollagen/kéttprotein i kottfarsen.

5. En livsmedelsforetagare idkar rokning av fisk med traditionell rékningsteknik.
Verksamheten ar forlagd till sommarsdsongen, men under den tiden séljer foretaga-
ren sina produkter regionalt pa olika sommartorg och i direktforsaljningsutrymmen.
For tva ar sedan togs ett prov av fisk som foretagaren rokt for PAH-analys (myndig-
hetsprovtagning) och enligt den dverensstamde produkten med bestammelserna. Ef-
ter det har inga analyser gjorts och sjalva rokningsprocessen har ocksa forblivit ofor-
andrad. Foretagaren har anda inte i sin egenkontroll beskrivit PAH-féreningarna och
hanteringen av dem till exempel med processtekniska metoder. Borde féretagaren
lata ta ett egenkontrollprov av sina produkter for PAH-féreningarnas del? Hur &r det
om foretagaren inte tar ett prov — blir féljiden d& myndighetsprovtagning (pa foretaga-
rens bekostnad)?

| tabell 1 i vagledningen ingar anvisningar om riskbaserad provtagning. Enligt tabellen
ar "kryssen” i ovan namnda fall endast ett, s nagot omedelbart behov av provtagning
finns inte. Om egenkontrollanalyser under de kommande aren anda inte gors, ska
behovet av provtagning utvarderas pa nytt, om foretagaren inte tydligt hanterar upp-
komsten av PAH-féreningar pd andra satt (sasom god rokningspraxis, foretagaren
undviker overrdkning, foretagaren vinnlagger sig om rékningsutrustningens renhet
etc.). Den analysfrekvens (1 gang/3 ar) som forutsatts i systemet Oiva kan anses som
en god utgangspunkt.

6. En livsmedelsfoéretagare inleder rokning av fisk med traditionell rokningsteknik.
Till sin omfattning &r verkamheten likadan som i punkt 1. (till sommarséasongen for-
lagd forsaljning pd sommartorg och som direktférsaljning). Foretagaren har beaktat
PAH-foreningarna och hanteringen av dem i sin plan for egenkontroll, men kemiska
analyser som stdder det har inte gjorts. Andras behovet av provtagning i jamforelse
med det féregdende exemplet?

Enligt den riksbaserade provtagningstabellen &r "kryssen” tva i detta exempelfall. Ef-
tersom det anda ror sig om en foretagare som just inlett sin verksamhet, ar behovet
av provtagning storre an i det foregaende fallet, dar det anda finns tidigare, nagra ar
gamla analysresultat. For PAH-féreningarnas del vore det skél att évervaga kemiska
analyser atminstone da verksamheten inleds eller d& betydande andringar i roknings-
processen gors. | detta fall vore det saledes bra att instruera foretagaren att med ke-
miska analyser pavisa att produkten han roker éverensstammer med bestammelser-
na. Om sa inte sker, 6kar myndighetsprovtagningens betydelse (pa livsmedelsforeta-
garens bekostnad).
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7. | exempelfall 6 har foljden blivit myndighetsprovtagning. Rokningspartiets stor-
lek &r 35 kg. Hur tas provet och vilka detaljer ska beaktas i samband med provtag-
ningen? Var kan PAH-féreningarna analyseras?

Vid provtagning foljs forordning (EG) nr 333/2007 (med andring EG/836/2011). Enligt
forordningen ska man, da man tar prover med tanke pad PAH-analys, allt enligt mojlig-
het undvika karl av plast, eftersom de kan andra PAH-halten i provet. Provet ska
ocksa skyddas mot ljus. | praktiken kan man till exempel vira in provet i aluminiumfo-
lie innan det placeras i en plastpase eller fodra provkarl av plast med folie. Fardigt
forpackade produkter kan placeras direkt i en plastpase. Plastpdsarna ska vara
gjorda av plast avsedd for forvaring av livsmedel, inte till exempel sopséackar som kan
paverka PAH-halten i provet.

I provet sammanférs cirka 3-10 delprover allt enligt partiets storlek. Enligt tabell 3 i
forordningen ska delproverna da partiets storlek ar 35 kg vara minst 3 stycken. Del-
proverna sammanslas till ett samlingsprov med minimistorleken 1 kg. Alla delprover
som sammanforts i provet ska komma fran samma parti och samma produkt. Delpro-
verna tas slumpmassigt av varupartiet (pa olika hall i partiet). Alla prover forseglas
och marks s4, att det inte foreligger nagon risk att de férvaxlas med varandra.

| samband med provtagningen fyller man i ett provtagningsintyg, av vilket bland annat
exakt information om provtagningsobjektet och provet, provtagaren etc. framgar. Fo6-
retagarens ratt till ett kontrollprov ska ocksa beaktas. Enligt férordning EG/333/2007
ges kontrollprovet alltid av det officiella provet, som homogeniserats i laboratoriet. En
del av homogenatet sands tillbaka till tillsynsmyndigheten, som overlater det forseg-
lade kontrollprovet till foretagaren mot kvittering. Foretagaren ges samtidigt anvis-
ningar om hur provet férvaras och analyseras (kontrollanalysen ska utféras i ett av
Evira godkant laboratorium av ett homogenat av myndighetsprovet). Kontrollprovet
kan pa foretagarens begaran ocksa sandas direkt till det laboratorium, dar foretaga-
ren vill 1ata analysera det. Foretagaren svarar sjalv for kostnaderna for analys av kon-
trollprovet.

Analyserna med tanke pa PAH-féreningar ar s.k. specialanalytik, som de flesta labo-
ratorier inte har beredskap pa. Hos Evira kan man be om en forteckning 6ver de av
Evira godkanda laboratorier, som har PAH-analytik.

8. En foretagare som tillverkar rokt skinkpalagg skaffar nya, storre tillredningsskap
och ny rokningsutrustning. Den nya utrustningen ger i teststadiet en slutprodukt med
latt avvikande farg @n den tidigare utrustningen. Viktsvinnet under tillredningen &r
ocksa storre an vad det tidigare var. Foretagaren reglerar tillredningsprogrammet och
rokningstiden eller rokningsintensiteten sa, att att den fardiga produktens utseende
och viktsvinn motsvarar det utseende och viktsvinn som den gamla utrustningen gav.
Borde féretagaren lata ta ett egenkontrollprov av sina produkter fér PAH-
féreningarnas del?

For PAH-foreningarnas del vore det skal att 6vervaga kemiska analyser atminstone
da verksamheten inleds eller d& betydande &andringar i rékningsprocessen gors. |
detta fall vore det saledes bra att instruera foretagaren att med kemiska analyser pa-
visa att produkten han roker 6verensstammer med bestammelserna. Om sa inte sker,
okar myndighetsprovtagningens betydelse (pa livsmedelsforetagarens bekostnad).
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9. En foretagare som tillverkar medvurst och/eller kallrokt skinka koper nya, storre
fermenteringsskap och eftermogningslager. Leverantoren till utrustningen meddelar
att man med den nya utrustningen uppnar 6nskat torkningssvinn 2 dygn snabbare &n
med den gamla utrustningen. Foretagaren foljer med vagningar (som en del av egen-
kontrollen) upp de tillverkade partiernas torkningshastighet och konstaterar att pro-
dukten verkligen blir fardig 2 dygn snabbare. Kravs matningar av salt- och fetthalten?

Eftersom viktsvinnet inte forandrats i och med att processen andrades, forekommer
inga andringar i salt- och fetthalten, och darmed nehover dessa inte pavisas med
undersokningar.

10. En foretagare som tillverkar kottbullar och fiskbullar byter ut friteringslinjen till
en ugnslinje med s.k. kontaktstekning (olja pa ytan) och varmluftsupphettning. | pro-
dukterna sugs inte langre upp lika mycket stekfett under tillredningen, men utseendet
ligger sa nara det tidigare, att produkten "kommersiellt &r oforandrad”. Det &r svart att
utvardera férandringen i produktens viktsvinn i jamforelse med den gamla friteringslin-
jen, eftersom man for den gamla linjens del inte visste hur manga procent av sin vikt
produkten s6g i sig friteringsfett. Man visste endast att den fardiga produkten vagde 3
g mindre &n den raa produkten. Ska fett- och salthalten i produkterna som tillverkats
med den nya utrustningen bestdmmas?

| processforhallandena har skett betydande forandringar. Aven om produkten till sitt
utseende motsvarar den tidigare produkten, kan man inte vara séker pa dess fett- och
salthalt innan en kemisk analys gjorts.

11. En foretagare tillverkar rokt fisk genom traditionell rékning. Leverantdren av
rokspanet byts ut. Kravs en PAH-analys av produkterna?

Om det inte sker andra andringar i processfoérhallandena och rokspanet i 6vrigt ar lik-
nande till sina egenskaper som det tidigare spanet (t.ex. samma traslag), behtver
analysfrekvensen inte @ndras. Om rokspanet ar av helt olika material, ar det anda
skal att fundera pa hur det paverkar PAH-halterna i produkten som ska rokas och vid
behov med kemiska analyser forsdkra sig om 6verensstdmmelsen med bestammel-
serna.

12. En foretagare anvander olika tillsater vid tillverkning av livsmedel. Krévs kemiska
analyser for att sakerstalla att gransvardena for tillsatserna inte 6éverskrids?

Tillsatsernas halter sakerstélls i foérsta hand med receptrakning. | handlingarna som
atfoljer tillsatser, blandningar av sddana eller forblandningar av sadana och tillverk-
ningsamnen ska finnas information om gransvardet fér en sadan ingrediens, vars
mangd i livsmedel ar begransad ((EG) nr 1333/2008 art. 22). Om informationen sak-
nas, ska foretagaren be den som levererat tillsatsblandningen om informationen. In-
formationen om halten gor receptrakning mojligt. Kemiska analyser kravs sarskilt i
sadana fall, da man inte kan forsakra sig om halten med hjélp av receptréakning, till
exempel om man misstanker ett doseringsfel eller om det inte finns nagot recept.

13. En foretagare som tillverkar laskdrycker kdper preformer till flaskor, av vilka han i
hog temperatur pa en viss tid genom blasning formar de slutliga flaskorna och i
samma veva fyller dem med laskdryck. Ska foretagaren undersdka den s.k. migrat-
ionen fran férpackningsmaterialet?
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Enligt forfattningarna och bokstavligen sett blir tillverkaren av laskdrycken i egenskap
av omformare av preformen en kontaktmaterialsféretagare, som bland annat &r skyl-
dig att lata undersoka totalmigrationen (OM) och vid behov aven den specifika migrat-
ionen (SM) fran det fardiga forpackningsmaterialet. Ur livsmedelsbranschens och
forskningsanstalternas synvinkel skulle det anda som en féljd av sina totalkonsekven-
ser leda till en oandamalsenlig situation — tiotals och hundratals identiska analyser av
samma preform. Det vore andamalsenligare att leverantoren till preformen later géra
OM- och SM-analyser for sin produkt beaktande den slutliga livsmedelsforpackning-
ens egenskaper. Laskdryckstillverkaren som anvander preformer borde redan da han
anskaffar sadana fasta uppmarksamhet vid att den slutliga forpackningen overens-
stammer med bestammelserna dven for migrationsegenskapernas del och be om
denna information da han bestaller varan. Om leverantéren till preformerna inte kan
ge migrationsinformation om den slutliga produkten, ska laskdryckstillverkaren lata ut-
fora nddvandiga migrationsanalyser.

Situationen som beskrevs ovan galler pa motsvarande satt ocksa saddana livsmedels-
foretagare, som djupformar plastaskar i vissa temperatur/tidférhallanden i livsmedlets
forpackningsstadium (sdsom forpackningar till kottfars och tarnat koétt i kottprodukt-
branschen). En foretagare som anvander djupformningsplast borde redan da han
skaffar materialet fasta uppméarksamhet vid att det slutliga, djupformade materialet
Overensstammer med kraven aven for migrationsegenskapernas del. Om leveranto-
ren till djupformningsmaterialet inte kan ge ndgon migrationsinformation om den slut-
liga produkten, ska livsmedelstillverkaren som anvander materialet lata utféra ndd-
vandiga migrationsanalyser.

14. Pa en primarproduktionsgard med vaxtproduktion har pa en del av odlingarna av
misstag hamnat ett sadant vaxtskyddsmedel, som inte far anvandas for anda-
malet i fraga. Odlaren kontaktar orolig halsovardsinspektoren. Hur forfara?

Det borde avgoras om produkterna dverensstammer med livsmedelsférfattningarna
dvs. om de kan anvandas som livsmedel. Anvandning i strid mot lagen om véaxt-
skyddsmedel gor nddvandigtvis inte att produkten strider mot livsmedelslagen. An-
svaret for att produkterna dverensstammer med kraven i livsmedelsférfattningarna
ligger hos producenten sjélv och han kan reda ut situationen i regel enbart genom att
lata analysera produkterna nar de blivit mogna att skordas. Eftersom det pa véaxtpro-
duktionsgarden anda anvants ett sadant vaxtskyddsmedel, som uppenbarligen inte
godkants for anvandningsandamalet i fraga, ska ocksd Sakerhets- och kemikalie-
verket Tukes informeras om saken. (En forsummelse av kraven i tvarvillkoren kan
som allvarligast leda till att man gar miste om jordbruksstdden. Att villkoren foljs dver-
vakar inspektorer pa narings-, trafik- och miljocentralerna (NTM-centralerna) och
lansveterinarer pa regionforvaltningsverken (RFV))
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