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Anvisning om tillsynen dver material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel

1 Introduktion

Med material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel eller livsme-
delskontaktmaterial (nedan kontaktmaterial) avses sadana material och produkter,
som ar avsedda att komma i direkt eller indirekt kontakt med livsmedel. Sddana
material och produkter &r till exempel livsmedelsforpackningar, matporslin och be-
stick, sma koksapparater for matlagning, engangskarl, engadngshandskar, tillverk-
ningsutrustning inom livsmedelsindustrin inkluderande rér, slangar, tatningar och
pumpar, liksom ocksa livsmedelsbehallare och tankbilar fér livsmedelstransport. Pro-
dukterna som anvands vid tillverkning av kontaktmaterial, sasom halvfabrikat, lack,
lim och tryckfarger ar ocksa kontaktmaterial. Kontaktmaterialen kan vara till exempel
plast , papper, kartong, metall och kombinationer av dessa, keramik, cellofan, gummi,
silikon, jonbytesharts, tra, sten, lader eller tyg.

Ansvaret for att kontaktmaterialen ar sakra ligger hos féretagarna som tillverkar, for

sin rakning later tillverka eller importerar sadana fran lander utanfér EU, pa samma

satt som for livsmedlens del ocksa. Myndighetens primara uppgift ar att utéva tillsyn
over att produkternas 6verensstammelse med kraven foérverkligas utgadende fran det
hur tillrdckligheten hos foretagarens plan for egenkontroll och féretagarens kvalitets-
sakringsforfaranden, analysintyg och annan dokumentation forverkligas. | tillsynsob-
jektet verkstélls tillsynen i form av kontroll av att planen fér egenkontroll forverkligas
och genom kontroll av dokumentationen och verksamheten i praktiken, ibland i form
av provtagning.

Kontaktmaterialens dverensstammelse med kraven regleras pa allméan niva av EG-
forordningen om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
nr 1935/2004! (nedan: ramférordningen) och utéver den finns nagra materialspecifika
sarskilda bestammelser. Enligt livsmedelslagen (23/2006) galler kraven i livsmedels-
lagstiftningen i tillampliga delar ocksa material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (2 och 3 8). Det primara syftet med lagstiftningen ar att be-
gransa mangden kemikalier som 6verfors fran materialen och produkterna till livs-
medlen till ett minimum, till en niva som inte skadar méanniskans halsa. Férpacknings-
materialens och andra kontaktmaterials sékerhet utgor saledes en del av livsmedels-
sakerheten.

Att kontaktmaterialen ar sékra spelar en stor roll, eftersom alla livsmedel i de manga
olika stadierna av produktionskedjan kommer i kontakt med olika material och pro-
dukter.

Dessa anvisningar ar avsedda for sddana myndigheter som avses i livsmedelslagen
for att sakerstélla att kontaktmaterialen ar sékra, for att forenhetliga forfarandena i till-
synen over livsmedelssakerheten och for att framja en jamlik behandling av féreta-
garna. Dessa anvisningar ar ocksa till nytta for féretagarna i branschen da dessa ut-
arbetar ett sadant kvalitetshanteringssystem eller en sadan plan for egenkontroll,
som god tillverkningssed forutsétter.

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att
komma i kontakt medlivsmedel och om upphé&vande av direktiven 80/509/EEG och 89/109/EEG
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En myndighets verksamhet ska bygga pa den befogenhet som foreskrivs i lag och
lagen ska foljas i myndighetens verksamhet. Myndighetens anvisningar ar till sin
rattsliga natur inte bindande for andra myndigheter eller féretagare. | sista hand av-
gors fragor som galler tillampandet av lagstiftningen av en domstol. | denna anvisning
ingar saval direkta citat ur lagstiftningen som tolkningar av hur lagstiftningen ska till-
lampas. Lagstiftningen har markts ut med (kursiv). Tolkningarna som framférs i anvis-
ningen ar Eviras synpunkter pa hur lagstiftningen borde tillampas.

2 Allmanna krav som stélls pa kontaktmaterial

2.1 Tillampningsomradet for forfattningarna om kontaktmaterial

Tillampningsomradet for forfattningarna om kontaktmaterial faststélls i artikel 1 i ram-
forordningen:

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

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

Forfattningarna om kontaktmaterial tillampas inte pa:

— antikviteter

— tackande material eller material i belaggningar, som utgér en del av livs-
medlet och kan konsumeras med livsmedlet (till exempel material som an-
vands for att tacka ostar, vaffelstrutar for glass)

— fasta allmanna eller privata anlaggningar for vattenforsorjning.

2.2 Allmanna sakerhetskrav pa alla kontaktmaterial

Artikel 3 i ramforordningen stéller allmanna séakerhetskrav pa alla och av vilket som
helst material tillverkade kontaktmaterial och kontaktprodukter:

de ska tillverkas i enlighet med god tillverkningssed sa att de under normala eller for-
utsebara anvandningsforhallanden inte dverfor sina bestandsdelar till livsmedel i sad-
ana kvantiteter som skulle kunna:

a) utgora en fara for manniskans héalsa, eller
b) medféra en oacceptabel forandring i livsmedlens sammansattning, eller
c) medfdra en forsdmring av deras organoleptiska egenskaper.

Utover det: Konsumenterna far inte vilseledas genom det sétt pa vilket ett
material eller en produkt mérks, marknadsfors och presenteras.
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| bilaga lll till férordning (EG) 853/2004 om faststallande av sarskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung forutsatts ocksa att forpackningsmaterialen inte far
medfdra att den férpackade produkten kontamineras.

2.3 Informationen som ska tillhandahallas om kontaktmaterial och
markningarna pa forpackningen

Som artikel 15 i ramférordningen sager ska om kontaktmaterial tillhandahallas till-
racklig information med tanke pa anvandningen.

Produkter avsedda att marknadsféras till konsumenter (som ska séljas mot pengar
eller 6verlatas utan erséattning) och som annu inte kommit i kontakt med livsmedel
ska forses med foljande markningar:

a) orden 'for kontakt med livsmedel” eller en specifik uppgift om anvéndnings-
omrade eller den symbol som visas i bilaga Il; Denna information ska anda
inte vara obligatorisk for produkter som pa grund av sina egenskaper klart ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel (t.ex. kaffekopp) och

b) vid behov sarskilda anvisningar som ska iakttas for att anvandningen ska ske
pa ett sékert och lampligt satt och

c) betréffande tillverkare, foradlare eller saljare som ansvarar for utslappandet
pa marknaden och som &r etablerade inom gemenskapen, namnet eller firma-
namnet och i bada fallen adressen eller uppgift om var foretaget ar registrerat
och

d) tillracklig markning eller identifiering for att det ska vara mojligt att spara
materialet eller produkten i enlighet med artikel 17.

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

| leveranskedjan mellan féretagen i kontaktmaterialbranschen och livsmedels-
branschen férmedlas informationen med hjalp av férklaringar om dverensstammelse
(Declaration of Compliance) (artikel 16) eller motsvarande dokumentation som pavi-
sar Overensstammelsen med kraven.

2.4 Forklaringen om Overensstammelse

Enligt artikel 16 i ramférordningen: da materialspecifika forfattningar utarbetas, ska i
dem forutsattas, att materialen i alla stadier av leveranskedjan atféljs av en skriftlig
forklaring om éverensstammelse. En sddan modell pa férklaringen om 6verensstam-
melse har faststallts for material och produkter av plast i artikel 16 och i bilaga IV till
forordning (EU) nr 10/20112 (nedan: plastférordningen) och for keramiska produkter
(handels- och industriministeriets forordning 165/20063).

2 Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 om material och produkter av plast avsedda att komma i kon-
takt med livsmedel

3 Handels- och industriministerist forordning 165/2006 om keramiska férnédenheter som kommer i berdring
med livsmedel
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Forklaringen om 6verensstammelse for material av plast

EU-kommissionen har gett vagledning om innehallet i forklaringen om 6verenskom-
melse for kontaktmaterial i olika stadier av leveranskedjan. Den finner du pa svenska
och ocksa pa alla andra EU-sprak:

http://ec.europa.eu/food/safety/docs/cs fcm_plastic-quidance 201110 reg_sv.pdf

Forklaringen om 6verensstammelse for keramik

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

ska i alla handelsled, aven i detaljhandeln, atféljas av en skriftlig forklaring om 6ver-
ensstammelse. Tillsynsmyndigheten ska pa begaran foretes denna pa saluhallnings-
stallet (EG-férordning nr 1935/2006, artikel 16, stycke 2). Myndigheten kan bevilja en
skalig tid pa 1-2 veckor for leverans av handlingen.

Forklaringen ska vara utfardad av tillverkaren eller en i EU-omradet verkande mark-
nadsforare och den ska inkludera forljande information som namnts i bilaga 3 till ke-
ramikforordningen:

1) namn och adress for det féretag som tillverkar den keramiska slutproduk-
ten och for den importér som importerar produkten till gemenskapen

2) det keramiska féremalets identitet

3) datum for férklaringen

4) en bekraftelse av att den keramiska produkten uppfyller de tillampliga kra-
ven i HIM:s férordning 165/2006 och i férordning (EG) nr 1935/2004. Be-
kraftelsen kan till exempel ha ordalydelsen: "Denna keramiska produkt
uppfyller kraven som HIM:s férordning 165/2006 och EG:s férordning
1935/2004 staller”.

Aven om innehdllet i forklaringen om éverensstammelse faststallts endast for de tva
ovan namnda produktslagen, borde foretagarna i regel ocksa till alla andra produkt-
forsandelser bifoga en forklaring om Odverensstammelse eller motsvarande doku-

mentation, av vilken sékerheten som artikel 3 i ramférordningen forutsatter framgar.

Centrala saker som ska anges i dokumentationen som pavisar 6verensstam-
melsen ar till exempel:

— namnet och adressen for den foretagare som svarar for handlingen

— datumet for utfardandet av handlingen

— information som specificerar materialet/produkten eller materialets/produk-
tens uppbyggnad

— bekraftelse av att materialet/produkten uppfyller sélerhetskraven i férord-
ning (EG) nr 1935/2004 och att det/den producerats enligt sddan god till-
verkningssed, som avses i férordning (EG) nr 2003/2006* (inkluderar néd-
vandiga undersodkningar)

— om ett material innehaller amnen som ar tillatna med begransningar: till-
racklig information sd att foretagare i senare led i kedjan vet att beakta
dem da de tillverkar produkter som éverensstammer med kraven

— om materialet innehaller dual use tillsatser: tillracklig information (namnet,
mangden) sa att livsmedelstillverkaren kan beakta dem i sin verksamhet

— materialets/produktens lamplighet for kontakt med livsmedel:

4 Kommissionens forordning (EG) nr 2023/2006 om god tillverkningssed nar det galler material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel
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= typ av livsmedel som det/den kan komma i kontakt med
* tid- och temperaturforhallanden, som materialet lampar sig for
under tillverkning och férvaring
» materialet area i férhallande till volymen, situationen, vad an-
vandes i undersokningsforhallandena for pavisande av éver-
ensstammelsen
— for papper och kartong: information om blekningen (om sadan anvants),
mangden returfiber och eventuell anvandning av en funktionell barriar i ett
flerskiktsmaterial.

| regelbundna leveranser (sasom leveranser enligt ett leveransavtal) behover en for-
klaring om 6verensstammelse inte atfolja varje forsandelse. Foretagaren kan stélla
dokumentationen i elektroniskt format till kundernas forfogande forutsatt att sparbar-
heten ar tillrackligt s&kerstalld. Principen &r att en forklaring om 6verensstammelse
levereras i samband med den forsta forsandelsen och att en ny séands da andringar i
produktens sammansattning eller tillverkningsdmnen skett. Enstaka leveranser av en-
gangsnatur ska daremot alltid atféljas av en forklaring om 6verensstammelse. Forkla-
ringarna kan uppdateras arligen eller mer séllan, men 3 ar kan anda betraktas som
skalig maximialder pa dokumentationen. De otaliga 6vergangstiderna for plastforord-
ningens ikrafttradande som ocksa gallde andringar i innehallet i forklaringarna om
overensstammelse I6pte ut i borjan av ar 2016.

Undersdkningarna for pavisande av 6verensstammelsen med kraven

| regel kravs undersokningar for pavisande av att ett kontaktmaterial Gverensstammer
med kraven. Foretagaren i kontaktmaterialbranschen ar skyldig och ansvarig for att
undersokningar gors. Hurdana undersokningar som kravs beror p& materialet, dess
uppbyggnad och dess kommande anvandningsandamal. | de amnesspecifika forfatt-
ningarna, sasom fororodningarna om plast och keramik, har namnts vilka kravs upp-
fyllelse som ska pavisas med undersokningar (gransvardet for den totala migrationen
och vid behov gransvardet for den amnesspecifika migrationen). Ocksa for pavisande
av att sddana material ar sakra, for vilka det inte existerar ndgon lagstiftning (sasom
papper och kartong) kravs belagg som bygger pa undersokningar. Detta har beskri-
vits t.ex. Nordiska ministerradets pubilaktion 2008/515 stycke 4.5. Det understkande
laboratoriet behover inte vara ackrediterat.

Som plastférordningen sager ar det inte obligatoriskt att testa gransvardena for de
amnesspecifika migrationerna, om man med modellkalkyler (diffusionsmodeller som
bygger pa en vetenskaplig modell) kan pavisaa att inte ens en fullstandig migration
av resten av ett amne i en produkt kan éverskrida gransvardet for den amnesspeci-
fika migrationen. For att pavisa att en produkt inte uppfyller kraven ska det beraknade
migrationsvardet alltid bekraftas med undersokningar i praktiken.

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

Tullaboratoriet ar Finland referenslaboratorium pa kontaktmaterialundersokningarnas
omrade. Som EU-kommissionens referenslaboratorium tjanar Joint Research Centre
(JRC) i Italien http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl food ¢ m/.
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| Finland anvander sig VTT Expert Services Oy, Eurofins Scientific Finland Oy och
SGS Inspection Services Oy av flera metoder for undersékning av kontaktmaterial.
Analyser med tanke pa tungmetaller i keramik och bisfenol A utfor foljande laborato-
rier: MetropoliLab Oy, Novalab Oy, Ramboll Finland, Eurofins Scientific Finland Oy,
SGS Inspection Services Oy och VTT Expert Service. | Europa finns en mangd forsk-
ningsanstalter som ar specialiserade pa kontaktmaterialbranschen och dem finner du
pa webben.

2.5 Sparbarheten

Enligt artikel 2 i ramférordningen avses med "sparbarhet” formagan att spara och
félja upp ett material eller en produkt genom alla led av tillverkning, féradling och
distribution;

Enligt artikel 17 i ramférordningen:

Materialens och produkternas sparbarhet ska sakerstallas pa samtliga stadier for att
underlatta kontroll, aterkallande av defekta produkter, konsumentinformation och fast-
stéllande av ansvaret.

Foretagarna ska ha system och forfaranden pa plats som gor det majligt att identifi-
era fran och till vilka foretag leverans har skett av material eller produkter samt &m-
nen eller produkter som anvands vid tillverkningen (ett led framat och bakat). Denna
information ska pa begéaran goras tillganglig for myndigheten.

| fraga om forvaringstiden for dokumentationen som hanfor sig till forpackningsmateri-
alens sparbarhet kan pad motsvarande sétt tillampas samma princip som bygger pa
livsmedlens "hyllalder” som det som faststallts som dokumentationens férvaringstid i
sparbarhetsansvisningarna som hanfor sig till livsmedel. EU:s vagledningsdokument
med anvisningar bl.a. med tanke pa sparbarheten finner du under:
http://ec.europa.eu/food/food/foodlaw/guidance/quidance rev_7 en.pdf

3 De produktspecifika kraven

3.1 De produktspecifika EU-forfattningarna och Finlands nationella
forfattningar

Utbver ramforordningen som géller samtliga material har meddelats vissa produkt-
och amnesspecifika forfattningar sasom:

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

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

— HIM:s férordning 697/2005 om regenererad cellulosafilm som anvands
vid framstéllningen av férnddenheter som kommer i beréring med livs-
medel (cellofan),

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

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


http://ec.europa.eu/food/food/foodlaw/guidance/guidance_rev_7_en.pdf
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— Kommissionens forordning (EG) nr 1895/2005 om begréansad anvéandning
av vissa epoxiderivat,

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

— HIM:s beslut 903/1994 om migrationen av N-nitrosaminer och N-nitroser-
bara amnen fran material.

Av alla forfattningar tillampas deras senast omarbetade version. Den finska lagstift-
ningen ar samstammig med EU-lagstiftningen med undantag for ovan ndmnda HIM:s
beslut 268/1992, som ar en nationell férfattning. Utéver bly och kadmium géller for-
fattningen ocksa migrationen av krom och nickel fran produkter som kommer i kon-
takt med livsmedel. Den tillampas pa alla material, ocksa pa deras lappkant. Krite-
rirna for keramiska produkter avsedda for barn ar en tiondedel av motsvarande krite-
rier for produkter avsedda foér vuxna.

EU-kommissionen har utarbetat vagledning om hur plastférorodningen ska tillampas.
Den finner du pa svenska och pa andra EU-sprak under: http://ec.europa.eu/food/sa-
fety/docs/cs _fcm_plastic-guidance 201110 sv.pdf

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

Ocksa i dessa situationer svarar foretagaren med stod av artikel 3 i ramférordningen
for att materialen och produkterna han slapper ut pa marknaden ar sakra.

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

For papper och kartong kan man i Finland anvanda Nordiska ministerradets (NMR)
publikation 2008:515, Paper and Board in Food Contact som vagledning. Forbunds-
republiken Tysklands riskvarderingsorgans Bundesanstalt fiir Risikobewertung (BfR)
rekommendationer (bl.a. bakpapper, filterpapper, sugdynor) kan ocksa utnyttjas.
Dem finner du ocksa pa engelska under: https://bfr.ble.de/kse/faces/DBEmpfeh-
lung_en.jsp?filter=clear.

BfR har rekommendationer ocksa om kraven som ska stéllas pa slilikon och vax.

Schweiz har utarbetat nationell lagstiftning om tryckfarger avsedda att anvandas pa
livsmedelsforpackningar och Europeiska tryckfargsleverantdérernas centralorganisat-
ion (EUPIA) har likasa utarbetat beaktansvarda interna kriterier (egenkontroll) for far-
ger avsedda att anvandas pa livsmedelsforpackninger och for farger forbjudna pa
livsmedelsforpackningar. Detta material finner du via Eviras webbplats:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/kontakti-
materiaalit/ohjeita+ja+hyodyllisia+linkkeja/ > punkt 8.

NMR har publicerat tryckfargsrapporten TemaNord 2012:521 och checklistor for
saval tillsynsmyndigheterna, tryckfargsindustrin, handeln och livsmedelsindustrin. For
tryckfargernas del ar kontaktmaterialens sakerhet komplicerad, delvis pa grund av de


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
https://bfr.ble.de/kse/faces/DBEmpfehlung_en.jsp?filter=clear
https://bfr.ble.de/kse/faces/DBEmpfehlung_en.jsp?filter=clear
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/kontaktimateriaalit/ohjeita+ja+hyodyllisia+linkkeja/
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/kontaktimateriaalit/ohjeita+ja+hyodyllisia+linkkeja/
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kritiska tillverkningsstadier som ingar i tryckprocessen. | rapporten presenteras i kort-
het tryckprocesserna och nagra styrpunkter i dessa processer. Informationen anses
nyttig i tillsynen och i féretagarnas kvalitetssakring.
https://www.evira.fi/globalassets/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/kontakti-
materiaalit/food_contact materials_and_articles _printing_inks .pdf

Europaradets rekommendation om metaller (Metals and Alloys used in food contact
materials) uppdaterades ar 2013 och den finner du (avgiftsbelagd publikation) under
www.edgm.eu/store. Om metallerna har ocksa utarbetats en anvandarvanlig NMR-
publikation TemaNord 2015:552, som ar fritt tillgangligt under: http://norden.diva-por-
tal.org/smash/get/diva2:816816/FULLTEXTO02.pdf

USA har en del egen lagstiftning som ocksa kan anvandas som referens da EU-
lagstiftning saknas. Lagstiftningen i fraga (CFR Title 21 - Food and Drugs: Parts 170
— 199 finns att fa p& U.S. Food and Drug Administrations (FDA)) webbplats:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm

(se Electronic Code of Federal Regulations (eCFR))

Uppdaterad information om lagstiftningen om livsmedelskontaktmaterial finner
du latt pa jord- och skogsbruksministeriets webbplats: http://mmm.fi/elintartarvike-
kontaktimateriaalit

Lagstiftningen ar ocksa mycket behandigt tillganglig pa alla EU-sprak med sok-
motorn Google utgdende fran numret.

Vad bestar kontaktmaterialets dverensstammelse med kraven av, kort samman-
drag:

e den kemiska sakerheten for sammanséattningen del (tillverkningsdmnena
och tillsatserna, tillsatsmedlen) och dokumentationen som pavisar
denna,

e den vetenskapliga informationen och kalkylerade informationen och in-
formationen om den sensoriska kvaliteten,

o forverkligandet av sparbarheten och

e informationen som ska ges till ndsta industrikund om materialet (doku-
mentationen som pavisar overensstammelsen med kraven) eller mark-
ningarna pa saljemballaget till produkter avsedda fér konsumenter.

4 Kraven som stélls pa verksamhet i kontaktmaterialbranschen

Forordningen om god tillverkningssed nar det galler material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel, (EG) nr 2023/2006 (den s.k. GMP-forordningen,
Good Manufacturing Practice) borjade tillampas fran och med 1.8.2008. Enligt den
ska ett foretag ha ett kvaliteshanteringsxsystem som omfattar know-how i den egna
branschen, kvalitetssékring, kvalitetskontroll och dokumentering. | praktiken innebar
det en lagstadgad egenkontrollskyldighet. Utdver tillverkare géller férordningen alla
led i distributionen av material och produkter, sdsom importorer och marknadsforare
dvs. all verksamhet i kontaktmaterialbranschen.



https://www.evira.fi/globalassets/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/kontaktimateriaalit/food_contact_materials_and_articles__printing_inks_.pdf
https://www.evira.fi/globalassets/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/kontaktimateriaalit/food_contact_materials_and_articles__printing_inks_.pdf
http://www.edqm.eu/store
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:816816/FULLTEXT02.pdf
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:816816/FULLTEXT02.pdf
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm
http://mmm.fi/elintartarvikekontaktimateriaalit
http://mmm.fi/elintartarvikekontaktimateriaalit
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Sarskilt beaktansvarda ar de sarskilda kraven som i bilagan till férordningen stélls pa
anvandningen av tryckfarger pa den sida av material och produkter som inte kommer
I kontakt med ett livsmedel (bl.a. for att undvika det s.k. set-off -fenomenet):

Tryckfarg som appliceras pa den sida av materialet eller produkten som inte kommer
i kontakt med livsmedlet skall vara av en sddan sammanséattning och/eller appliceras
pa ett sddant satt att inga amnen fran den tryckta ytan 6verfors till den sida som kom-
mer i kontakt med livsmedlet genom 6verféring

a) fran substratet, eller
b) avsmetning i bunten eller pa rullen

i sddana koncentrationer att halterna av dessa @mnen i livsmedlet inte uppfyller kra-
ven i artikel 3 i férordning (EG) nr 1935/2004.

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

GMP-kvalitetshanteringssystemet motsvarar den plan for egenkontroll, som livsme-
delslagen 23/2006 férutsatter av foretagarna. Av planen forutsatts inte att den ar god-
kand av myndigheten. Andringarna som majliggor flexibilitet i livsmedelslagen galler
inte verksamheterna i kontaktmaterialbranschen, eftersom skyldigheten att utarbeta
ett GMP-kvalitetshanteringssystem regleras av en EG-férordning som galler produkt-
branschen. Det ar forenligt med god verksamhetssed att foretagaren och tillsynsmyn-
digheten diskuterar om planen och att tillsynsmyndigheten kan komma med kommen-
tarer och forslag om det, hur tillracklig den ar.

En foretagare i kontaktmaterialbranschen har utgdende fran 2, 3 och 16 paragrafen i
livsmedelslageen skyldighet att borja aterkalla en produkt som strider mot bestam-
melserna pa det satt som avses i artikel 19 i EG:s allmanna livsmedelsférordning
(EY) Nro 178/2002° pa motsvarande satt som en foretagare i livsmedelsbranschen.

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

o tillracklig kannedom om lagstiftningen i den egna kontaktmaterialbran-
schen och om andra med tanke pa riskhanteringen vasentliga detaljer,
skolning av personalen

e ett kvalitetshanteringssystem, som omfattar ett kvalitetssakringssystem
(faroanalys, faststéallande av kriterier for slutprodukten och styrpunkter),

e uppfdljning av att kvalitetssakringen forverkligas (korrigerande atgarder,
kontroll av slutprodukten)
dokumentering av information och handlingar

o forverkligande av sparbarheten.

5 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 om allmanna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrattandet av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om for-
faranden i fragor som galler livsmedelssakerhet


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002R0178&qid=1474978284867&from=FI
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5 Den for foretagare i kontaktmaterialbranschen féreskrivna skyldig-
heten att lamna en anméalan om sin verksamhet

Med en andring av paragraf 21a i livsmedelslagen (23/2006) féreskrevs att en foreta-
gare som slapper ut kontaktmaterial pd marknaden ska lamna en anmalan om sitt
verksamhetsstélle och den verksamhet som bedrivs dar till livsmedelstillsynsmyndig-
heten i den kommun dér stéllet &r beldget. Skyldigheten galler alla foretagare i bran-
schen med undantag for detaljhandeln.

Myndigheten ska fora in informationen om féretagaren och verksamheten i sitt till-
synsregister. Da lagen tradde i kraft skulle redan verksamma féretag lamna anmalan
senast 1.9.2011. Nya foretag ska lamna anmalan da verksamheten inleds. Sadana
foretag som var verksamma da lagen tradde i kraft och som &nnu inte lamnat nagon
anmalan, ska gora det utan dréjsmal.

Myndigheten har skal att aktivt leta fram sadana féretagare i branschen, som annu
inte lamnat nagon anmalan och uppmana dem att lamna en anmélan. Anvisningar
och blanketter for lamnande av anméalningar finns att fa pa Eviras webbplats:
https://www.evira.fi/sv/om-evira/blanketter-och-anvisningar/livsmedel/kontaktmaterial/
Det ar onskvart att tillsynsmyndigheten lagger ut anvisningarna och blanketten pa sin
webbplats dar féretagarna kan finna dem.

| forsta stadiet &r det viktigt att ta emot anmalningarna och fora in verksamheterna i
tillsynsregistret VATI (=KUTI). Tillsynsbesok i foretagen gor myndigheten inom den
tidtabell som faststallts i myndighetens tillsynsplan beaktande riskerna i verksam-
heten.

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

Vikten av att tillsynsobjekten registreras

e Anmalnings- och registreringsskyldigheten gor alla foretagare i livsme-
delskontaktmaterialbranschen medvetna om sitt ansvar for livsmedels-
sakerheten och myndigheten likvardigt underrattad om dem.

e FOrverkligandet av den officiella tillsynen forutsatter att myndigheterna
har tillracklig information om féretagarna i branschen. Atgarden hjélper
ocksa myndigheterna att inrikta tillsynen.

e Vid sidan om tillsynen mgjliggor registreringen en effektivare formedling
av information till féretagarna.

6 Principerna for den officiella tillsynen i kontroller som hanfor sig till
livsmedelskontaktmaterial

Tillsynen 6ver att kontaktmaterialen dverensstammer med kraven ar ett mycket spe-
ciellt omrade av livsmedelssakerheten, dar tillsynsmyndighetens uppgifter ligger pa
tva hall:


https://www.evira.fi/sv/om-evira/blanketter-och-anvisningar/livsmedel/kontaktmaterial/
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i) Kontaktmaterialbranschen: tillsynen dver att material och produkter éverens-
stammer med kraven pa deras tillverknings- och saluhallningsstallen sdsom:

- tillverkarna av det egentliga materialet (sdsom plast, papper, kartong)

— tillverkarna av saddana produkter, som anvands vid tillverkning av material
och produkter (sdsom tryckfarger, lack, lim)

— vidareféradlarna dvs. "konverterarna” (sasom tillverkarna av lador och as-
kar)

— inforseln fran lander utanfér EU och fran den inre marknaden och annan
marknadsforing, grosshandeln inbegripen

i) Livsmedelsbranschen: tillsynen 6ver att material och produkter anvands pa ratt
satt pa livsmedlens tillverknings- och forpackningsstéllen och i samband med infor-
seln av forpackade livsmedel, sdsom:

livsmedlens tillverkningsstallen, packerier,
storhushall,

— livsmedlens férsaljningsstéllen,

inforseln av férpackade livsmedel.

Utgarngspunkten for tillsynen pa bagge hallen ar att myndigheten kontrollerar hur det
att material och produkter 6éverensstammer med kraven forverkligas i féretagets verk-
samhet, i praktiken huvudsakligen genom kontroll av den dokumentation och vid be-
hov de planer for egenkontroll, som foretagaren foreter.

7 Kontrollen av verksamheter i kontaktmaterialbranschen

Anvisningarna om riskklassificering av verksamheter i férpackningsbranschen och
annan verksamhet i kontaktmaterialbranschen och om faststéallandet av tillsynsbeho-
vet ingar i kapitel 6 och tabell 1 i Eviras anvisning 10503/1 "Riskklassificering av en
livsmedelslokal och faststéllande av tillsynsbehovet”. Dar har objekten i kontakt-
materialbranschen indelats i tre kategorier utgaende fran verksamhetens omfattning:

— liten och medelstor nationell verksamhet,
— stor nationell verksamhet, eventuellt import och export,
— mycket stor nationell eller internationell verksamhet, inport och export.

Foretagaren ska lamna information som beskriver verksamhetens omfattning i den
grundldggande informationen i den anmalan, som ska lamnas om verksamheten.

| utvarderingen av om foretagarens GMP-kvalitetshanteringssystem/plan for egen-
kontroll ar tillréacklig och om den forverkligas kan tillsynsmyndigheterna i tillampliga
delar folja de principer, som faststéllts i Eviras anvisning 16043/1 Riskbaserad tillsyn
over egenkontrollen i en livsmedelslokal.

En sadan livsmedelstillverkare, som enbart formar en forpackning av en plastskiva
eller av férpackningsamnen just fore fyliningsstadiet (sasom formdragning av plastas-
kar eller formblasning av PET-flaskor), betraktas inte som en foretagare i kontakt-
materialbranschen. Livsmedelsforetagaren ska da sakerstalla att materialet han an-
vander ar lampligt utgdende fran informationen han erhallit fran leverantoren till
materialet.
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7.1 Tillsynsmyndigheternas befogenheter och skyldigheter

Artikel 23 i ramforordningen och artikel 10 i férordning (EG) nr 882/2004° om offentlig
kontroll (allmanna kontrollférordningen) forutsatter att myndigheterna ska kontrollera
material och produkter som kommer i kontakt med livsmedel. Det sker andamalsen-
ligast pa de stallen dar de tillverkas. Forordningen (EG) nr 853/2004 om hygienregler
for animaliska livsmedel stéller krav pa forpackningsmaterialens kvalitet och pa tillsy-
nen dver dem.

| tillsynen 6ver att kontaktmaterialens dverensstammelse med kraven forverkligas
(ramforordningen, artikel 25) foljs livsmedelslagen (2 och 3 8). Livsmedelslagen och
artiklarna 8 — 10 i allmanna kontrollférordningen ger de kommunala livsmedelstill-
synsmyndigheterna pa verksamhetsstallen i kontaktmaterialbranschen samma rat-
tigheter, skyldigheter och behérighet som de har i livsmedelsforetag, ratt att:

— fa tilltrade till verksamhetslokalerna,

— utfora kontroller,

— fainformation och skriftligt material med tanke pa tillsynen, dven sek-
retssbelagt material,

— ta prover och

— vid behov vidta administrativa atgarder.

Vid eventuella administrativa tvangsmedel foljs det som i livsmedelslagen foreskrivits
for livsmedlens del. Om detta har Evira utarbetat anvisningen 100011/2 "Guide om
anvandning av i livsmedelslagen avsedda administrativa tvangmedel i livsmedelstill-
synen”.

Livsmedelslagen ger ocksa tullmyndigheten i tillamliga delar motsvarande rattigheter,
skyldigheter och behdrighet i tillsynen 6ver import av kontaktmaterial och handel pa
den inte marknaden med kontaktmaterial som de kommunala tillsynsmyndigheterna
har.

Tillsynsmyndighetens ratt att fa tillgang till dokumentation

Dokumentet som pavisar 6verensstammelsen med kraven (Declaration of com-
pliance/Statement of confirmation) ar en offentlig handling féretagarna emellan och ar
salunda sjalvklart tillgéanglig ocksa for myndigheterna. Enligt artikel 16 i ramforord-
ningen ska foretagaren ha lamplig (tillaggs)dokumentation (Supporting Documents)
som styrker 6verensstammelsen med kraven. Sadan dokumentation ar till exempel
information om materialets sammansattning, toxikologisk information om d&mnen och
resultat av migrationsundersokningar. Denna 'bakgrunds’-dokumentation ska pa be-
garan goras tillganglig for de behériga myndigheterna, men i verksamhet féretagen
emellan klassificeras den daremot for det mesta som affarshemlighet. Artikel 7 i for-
ordningen (EG) nr 2023/2006 om god tillverkningssed nar det galler kontaktmaterial

6 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 882/2004/EG om offentlig kontroll for att sakerstéalla
kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhélsa och
djurskydd

7 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 853/2004 om faststallande av sarskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung
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alagger tillverkaren att pa begaran gora all dokumentation tillganglig for de behériga
myndigheterna.

Analyserna som gars for att sakerstalla att dverensstammelsen med kraven forverkli-
gas ligger pa foretagarens ansvar, pa GMP-systemet/egenkontrollen. Om foretagaren
inte later gora de analyser som tillfaller honom, kan tillsynsmyndigheten till lampliga
delar agera pa det satt som avses i Eviras anvisning 17069/1 "Kemiska undersok-
ningar far att pavisa att livsmedlen 6verensstammer med kraven".

7.2 Kontrollen pa ett stalle dar kontaktmaterial tillverkas

Under kontrollen gar man igenom saval det hur féretagarens kvalitetshantering
(egenkontrollen) forverkligas i praktiken som det hur produkternas dverensstammelse
med kraven forverkligas. Kontrollen forutsatter att man satter sig in i lagstiftningen i
branschen och anvisningarna som galler branschen (se Kapitel 3. Lagstiftningen fin-
ner du pa jord- och skogsbruksministeriets webbplats: http:/mmm.fi/elintartarvike-
kontaktimateriaalit

Bakgrundsinformation om hur férfattningarna ska tillampas finner du i punkten ‘till-
verkning och férsaljning’ under avsnittet Livsmedel pa Eviras webbplats:
https://www.evira.fi/sv/livsmedel/tillverkning-och-forsaljning/kontaktmaterial/
FCM-BTSF (Better Training for Safer Food)-kurserna som EU-kommissionens star till
tjanst med ger ockséa god traning med tanke pa tillsynen i kontaktmaterialbranschen.

Kontrollen inriktas i forsta hand pa det hur féretagarens kvalitetshantering forverkligas
i praktiken, vilket innebar kontroll av att produkternas kemiska dverensstammelse
med kraven forverkligas.

Infor den forsta kontrollen &r det bra om tillsynsmyndigheten i forvag ber att fa foreta-
garens GMP-kvalitetshanteringssystem/plan for egenkontroll fér granskning. Det ar
ocksa nyttigt att i forvag satta sig in i foretagets webbplats for att fa en helhetsbild av
dess verksamhet.

Evira har utarbetat en kontrollblankett (Bilaga 1) med tanke pa kontrollen av hur
egenkontrollen och produkternas dverensstammelse med kraven forverkligas i kon-
taktmaterialbranschen utnyttjande:

— kraven i GMP-férordningen (EG) nr 2023/2006,

— kraven i ramférordningen (EG) nr 1935/2004,

— kraven i plastférordningen (EU) nr 10/2011 och

— livsmedelslagen 23/2006,

— Nordiska ministerradets publikationer (tillsynsvagledningar) TemaNord
2008:517 och ANP 2008:7098 och TemaNord 2008:515°.

Blanketten ar i enlighet med GMP-forordningen indelad i:

8 TemaNord 2008:517 och ANP 2008:709 Food Contact Materials, In-house Documentation and Traceability,
Nordic check list to industry and trade
® TemaNord 2008:515 Report: Paper and Board Food Contact Materials.


http://mmm.fi/elintartarvikekontaktimateriaalit
http://mmm.fi/elintartarvikekontaktimateriaalit
https://www.evira.fi/sv/livsmedel/tillverkning-och-forsaljning/kontaktmaterial/
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— sju delomraden (numrerade mellanrubriker) som bedéms pa en skala med
fyra nivaer A, B, C och D. Bedomningsresultaten sparas for tillsynsobjek-
tet i tillsynsdatasystemet VATI 2 (KUTI 2)

— under delomradena har som en slags minneslista réaknats upp vilka saker
som beddmningen av avsnittet i fraga bestar av och som besvaras med
JA, DELVIS eller NEJ.

— den anvanda bedémningsskalan ar sadan att:

= A motsvarar en situation som 6verensstammer med kraven

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

= C motsvarar en situation som bor korrigeras och i verksam-
heten forekommer da missforhallanden/brister som forsvagar
livsmedelssakerheten och de ska rattas till inom utsatt tid

* D motsvarar en dalig situation och i verksamheten forekommer
da missférhallanden/brister som aventyrar livsmedelssaker-
heten och de ska rattas till omedelbart.

Genom att folja blanketten som medfdljer som bilaga 1 bedémer tillsynsmyndigheten
under kontrollen hur foretagets kvalitetshantering fungerar och hur kvalitetssakringen
forverkligas i praktiken. Om oklarheter eller brister férekommer i kvalitetssakringen, ar
det skal att kontrollera hur forfarandena i fraga antecknats i GMP-
kvalitetshanteringsprogrammet. Under kontrollen fasts uppmérksamhet vid bland an-
nat féljande saker:

— hur sammansattningen hos produkterna som tillverkas hanteras

— undersokningarna som gjorts av produkterna som tillverkas

— forklaringarna om overensstammelse for produkterna som tillverkas eller
annnan dokumentation som utarbetats dver produkternas dverensstam-
melse med kraven

— markningarna som kontaktmaterial och -produkter avsedda att marknads-
foras till konsumenter forses med

— sparbarheten

Analyserna som gors for att sakerstélla att dverensstammelsen med kraven forverkli-
gas ligger pa foretagarens ansvar, pa GMP-systemet/egenkontrollen. Om foretagaren
inte later gora de analyser som tillfaller honom, kan tillsynsmyndigheten i tillampliga
delar agera pa det satt som avses i Eviras anvisning 17069/1 "Kemiska undersok-
ningar far att pavisa att livsmedlen éverensstammer med kraven".

Sakhelheterna som ska bedémas ar olika till sin vikt sett ur livsmedelssékerhetens
synvinkel. Beddmningen av helheten gors ur riskvarderingens synvinkel beaktande
verksamhetens omfattning och karaktar. Centrala saker med tanke pa en saker han-
tering av material och produkter ar:

— hur sammanséttningen hos produkterna som tillverkas hanteras,

— forklaringarna om dverensstammelse for produkterna som tillverkas, sér-
skilt informationen om den specifika migrationen (SML), informationen om
dual use -amnena och materialets anvandningsandamal

— sparbarheten.

Resultatet av kontrollen
| rapporten som tillsynsmyndigheten utarbetar om kontrollobjektet konstaterar myn-
digheten vad resultatet av kontrollen &r och vilka punkter som eventuellt forutsétter
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atgarder, uppmanar foretagaren till korrigeringar och faststaller en utsatt tid for dem
och antecknar detta i systemet VATI 2 (KUTI 2)

7.3 Kontrollen av kontaktmaterialverksamheter i andra led av distri-
butionskedjan (import, marknadsforing, grosshandel inkl. ’virtuell
verksamhet’)

Forordning 2023/2006 tillampas enligt artikel 2 pa alla sektorer och alla led i tillverk-
ningen, foradlingen och distributionen av material och produkter fram till men exklu-
derande produktion av ramaterial. Det innebar att bl.a. importféretag och foretagare i
handeln pa den inre marknaden i tillampliga delar ska ha ett GMP-
kvalitetshanteringssystem.

| praktiken innebar detta framst det, att importéren/marknadsféraren/grosshandeln:

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

— sdkerstaller hos sina varuleverantdrer att produkterna som ar avsedda for
livsmedelsbruk éverensstammer med kraven och far dokumentation som
pavisar det,

— bifogar dokumentationen som pavisar éverensstammelsen till férsandel-
serna,

— hanterar sparbarheten.

Inspektoren bedémer hur foretagarens kvalitetshantering forverkligas i praktiken pa
samma satt som for tillverkarnas del — kontrollblanketten for tillverkning av material
kan anvandas i tillampliga delar. Centrala saker med tanke pa livsmedelssékerheten
ar:

— att dokumentation som pavisar éverensstammelsen med kraven inférskaf-
fas fran varuleverantérerna och att den levereras vidare till kunderna i livs-
medelskedjan

— att sparbarheten hanteras.

Vid beddmning anvands skalan A, B, C och D som faststallts i bedémningen av till-
verkningen av kontaktmaterial och bedémningsresultaten sparas for tillsynsobjektet i
tillsynsdatasystemet VATI 2 (KUTI 2) (Kapitel 7.2).

Resultatet av kontrollen

| rapporten som tillsynsmyndigheten utarbetar éver kontrollobjektet konstaterar myn-
digheten vad resultatet av kontrollen ar och vilka punkter som eventuellt foérutsatter
atgarder, uppmanar foretagaren till korrigeringar och faststaller en utsatt tid for dem
och antecknar detta i systemet VATI 2 (KUTI 2)

Tullmyndigheten har som uppgift att utva tillsyn dver det hur kontaktmaterialens
och produkternas 6verensstdmmelse med kraven forverkligas i tillsynen éver import
fran lander utanfér EU och i handeln pa den inre marknaden. Tullmyndigheten har
ocksa som uppgift att utéva tillsyn 6ver de sarskilda importvillkor, som férordning
(EU) nr 284/2011 om sarskilda villkor for import av koksredskap i plast fran Kina och
Hongkong forutsatter. Forordningen galler sddana koksredskap av polyamid (nylon)
och melamin avsedda att komma i kontakt med livsmedel, som upprepade ganger
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kontaterats avge halsovadliga kemikalier (primara aromatiska aminer och formalde-
hyd) till livsmedlen i storre mangder &an vad EU-lagstiftningen tillater. Typiska kosred-
skap som avses i forordningen ar till exempel slevar, skedar, vispar, tallrikar, koppar,
skalar och karl for barn.

8 Kontrollen av kontaktmaterial i objekt i livsmedelsbranschen

Livsmedel forpackas eller sa kommer de pa nagot annat sétt i kontakt med material i
alla slag av objekt i livsmedelsbranschen allt fran primarproduktionen till livsmedelslo-
kaler, sdsom slakterier, tillverknings-, forsaljnings- och serveringsstéllen och serve-
ringskiosker. Da tillsynsmyndigheten kontrollerar hur féretagarens egenkontroll fun-
gerar ska myndigheten fasta uppmarksamhet ocksa vi det att kontaktmaterialets/livs-
medelkombinationens (forpackningsmaterialen, maskinerna, utrustningen, redskapen
i en produktionsanlaggning) tverensstammelse med kraven forverkligas i praktiken.

Livsmedlets egenskaper (sasom fetthalten, fukthalten, pH-vardet, alkoholhalten), till-

verkningsprocessen (sasom beroringstemperaturerna i produktionsanlaggningen och
da konsumenten anvander det) och hallbarhetstiden staller de grundlaggande kraven
pa forpackningsmaterial och andra kontaktmaterial.

Behdriga tillsynsmyndigheter i kontroller i livsmedelsbranschen:

— de kommunalatillsynsmyndigheterna; anvandningen av material och
produkter pa primarproduktions-, tillverknings-, saluhallnings- och serve-
ringsstallen som kommunen utévar tillsyn over,

— Eviras besiktningsveterinarer; anvandningen av materal och produkter i
slakterier och i anlaggningar i anslutning till dem,

— gransveterinarerna; tillsynen dver forpackade animaliska livsmedel som
infors fran lander utanfor EU till den del som galler det att kraven som
stélls pa livsmedelskontaktmaterial forverkligas,

— forsvarsmaktens miljoh&lsomyndigheter; anvandningen av material
och produkter i livsmedelsobjekt inom den egna sektorn,

— Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira);
tillsynen 6ver anvandningen av material pa stéllen dar alkoholdrycker till-
verkas och hanteras och tillsynen dver att dverensstammelsen med kra-
ven for forpackningsmaterial till alkoholdrycker férverkligas i produkter
som infors fran lander utanfér EU och pa den inre marknaden,

— Tullmyndigheten; tillsynen over forpackade ickeanimaliska livsmedel och
kombinationslivsmedel som inférs fran lander utanfor EU till den del som
galler det att kraven som stélls pa livsmedelskontaktmaterial forverkligas.

Som bakgrundsmaterial och kompletterande material med tanke pa tillsynen 6ver
kontaktmaterial i foretag i livsmedelsbranschen har Evira utarbetat en kontrollblankett
(bilaga 2). Blanketten bygger pa samma lagstiftning och samma anvisningar som
checklistan for kontaktmaterialbranschen (Kapitel 7.2).

De kommunala tillsynsmyndigheterna och Eviras besiktningsveterinarer gor
kontrollerna enligt anvisningarna i punkt 14.1 i systemet Oiva och resultatet sparas i
tillsynsdatasystemet VATI (=KUTI) och helhetsbedémningen av objektet offentliggors
pa en Oiva-rapport. Av kontrollblanketten som medféljer som bilaga 2 framgar nagot
mer detaljerad information om dokumentationen som pavisar 6everensstammelsen
med kraven &n vad som framgar av Oiva-anvisningen.
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Livsmedelsindustrin anvander sig av utrustning av mycket olika alder och det kan
handa att det inte langre ens finns ndgon information om tillverkarna till den aldsta av
dem. Blanketterna lampar sig inte direkt for sddana situationer. Det ar anda skal att
observera, att livsmedelstillverkaren alltid svarar for att ocksa aldre utrustning ar
lamplig med tanke pa livsmedelssakerheten.

Ovriga livsmedelstillsynsmyndigheter kan i sin tillsyn anvanda sig av blanketten
som medféljer som bilaga 2 och de ska i sina kontroller félja sddana sedvanliga till-
synsforfaranden och vidta sddana sedvanliga tillsynsatgarder som avses i livsme-
delslagen.

Genom att folja minneslistan pa kontrollblanketten bedomer 6vriga livsmedelstillsyns-
myndigheter hur kontaktmaterialens dverensstammelse med kraven forverkligas i
verksamheten i livsmedelsbranschen/alkoholbranschen. Vid bedémning anvands en
skala med fyra nivaer: A, B, C och D, dar
= A motsvarar en situation som dverensstammer med kraven
= B motsvarar en bra situation, dar sma brister kan férekomma
= C motsvarar en situation som bor korrigeras och i verksam-
heten forekommer da missforhallanden/brister som férsvagar
livsmedelssakerheten och de ska réttas till inom utsatt tid
* D motsvarar en dalig situation och i verksamheten forekommer
da missforhallanden/brister som aventyrar livsmedelssaker-
heten och de ska rattas till omedelbart.

De 0vriga tillsynsmyndigheterna sparar informationen i sina egna system.

Om missforhallanden uppdagas under kontrollen har tillsynsmyndigheten skal att
kontrollera om foretagarens plan for egenkontroll &r tillrécklig for kontaktmaterialens
del, inkluderar planen till exempel:

— en utredning av det, hurdana kontaktmaterial/livsmedelskombinationer
som férekommer i produktionen (utéver forpackningarna ocksa tillverk-
ningsutrustningen, tillverkningsredskapen)

— ett faststallande av ansvaren i foretaget,

— ett faststallande av kraven som livsmedlen staller pa kontaktmaterialen,

— kontakt till/utbyte av information med materialleverantéren,

— ett faststallande av godkéanda materialleverantérer,

— hanteringen av dokumenten,

— hanteringen av sparbarheten,

— hanteringen av mottagningen, lagringen och anvandningen av kontakt-
material.

9 Syften och prioriteter i tillsynen dver livsmedelskontaktmaterial

Syftet med kraven som stallts pa kontaktmaterial ar framfor allt att skydda konsumen-
tens hélsa, hindra vilseledande marknadsforing och sakerstélla varors fria rorlighet
inom EU:s omrade. Att dessa syften forverkligas i praktiken forutsatter att officiell till-
syn utdvas pa det satt som finska livsmedelslagen och EU:s allmanna kontrollférord-
ning forutsatter.
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Tillsynen bygger i forsta hand pa kontroll av dokument och vid behov pa kontroll av
GMP-kvalitetshanteringen/planen for egenkontroll. P& grund av att de tillgangliga re-
surserna ar begransade ar det andamalsenligt att irikta tillsynen riskbaserat.

9.1 Den riskbaserade tillsynen i kontaktmaterialbranschen

Praktiken visar att inte ens narmelsevis alla foretagare i kontaktmaterialbranschen
annu ar medvetna om registreringsskyldigheten och inte lamnat nagon sadan anma-
lan om sin verksamhet till den kommunala livsmedelsmyndigheten, som paragraf 21a
i livsmedelslagen forutsatter. Det ar framfor allt foretagare pa importsidan och i gross-
handeln som till stor del saknas i registret. Myndigheterna har skal att agera aktivt for
att fa foretagarna i sitt eget omrade inforda i registret over tillsynsobjekt. Om en fore-
tagare inte verkar félja registreringsuppmaningen, kan myndigheten ta Eviras anvis-
ning 100011/2: "Guide om anvandning av i livsmedelslagen avsedda administrativa
tvangmedel i livsmedelstillsynen” som hjalp.

Syftet med registreringen ar framfor allt att gora féretagarna medvetna om sitt ansvar
i fraiga om GMP-kvalitetshanteringssystemet och sin skyldighet att producera och
slappa ut sakra kontaktmaterial pa marknaden.

| samband med sina tillsynsbesok har myndigheterna ocksa skal att uppdatera foreta-
garnas registreringsinformation, sarskilt markningarna om GMP-kvalitetshanteringen i
registreringsinformationen for aren 2010-2013, da markningen i fraga annu inte var
nagon obligatorisk information i samband med registreringen.

Evira rekommenderar att de kommunala tillsynsmyndigheterna prioriterar tillsynen
over kontaktmateralbranschen ur riskvarderingens synvinkel i féljande objekt:

— tillsynen 6ver hur déverensstammelsen med kraven forverkligas for sddana
kontaktmaterial, som tillverkas inom det egna omradet och som mark-
nadsfors pa bred front och/eller

— anvands pa bred front,

— tillsynen 6ver sadana kontaktmaterial, som anvands i sarskilt kravande
forhallanden (sasom feta produkter, heta férhallanden, langa forvaringsti-
der),

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

— nya férpackningsinnovationer,

— returmaterial och

— registreringen av verksamheter.

9.2 Den riskbaserade tillsynen dver kontaktmaterial i livsmedels-
branschen

Evira rekommenderar att alla tillsynsmyndigheter (kommunerna, besiktningsveterina-
rerna, gransveterinarerna, Valvira, forsvarsmakten och tullen) ocksa i livsmedels-
branschen prioriterar tillsynen riskbaserat till:

— forpackningar till sddana livsmedel, som tillverkas/forpackas/importeras
inom det egna omradet och marknadsfors pa bred front,
- forpackningsmaterial som anvéands i sarskilt kravande forhallanden och
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— nya férpackningsinnovationer,

— forpackningar som innehaller returmaterial och

— sdadana delar av tillverkningsutrustningen, som innehaller plasten polyvi-
nylklorid (PVC) (sasom transportband for oférpackade livsmedel).

Livsmedelsbranschen svarar i forsta hand for att material, férpackningar, maskiner,
utrustning och andra produkter som kommer i kontakt med livsmedel ar lampliga for
sitt anvandningsandamal. Tillsynen 6ver anvandningen av livsmedel spelar en stor
roll som ’banbrytare’ i dverensstdmmelsekedjan. Begarandena som livsmedelsforeta-
gen riktar till sina materialleverantorer far foretagen i kontaktmaterialbranschen att
aktivt utreda sakerhetsfragorna och utarbeta forklaringar om 6verensstammelse.

Det ar att rekommendera att tillsynsmyndigheteran specialiserar sig

Da nya samarbetsomraden for miljo- och halsoksyddet bildas vore det dnskvart att
nagra tillsynspersoner i tillsynsenheterna kunde specialisera sig pa kontroll av verk-
samheterna i kontaktmaterialbranschen, eftersom tillsynen forutsatter fértrogenhet
med sarskild lagstiftning och informationen ocksa aktivt maste uppdateras i och med
att lagstiftningen andras. Evira hoppas att tillsynsenheterna skulle uppmuntra inspek-
torer som ar intresserade av detta intressanta amne att bredda sin egen kompetens.
Tillsynen éver anvandningen av kontaktmaterial i foretag i livsmedelbranschen sker i
regel med forfaranden som leds i enlighet med systemet Oiva, men ocksa dar ar spe-
cialisering pa tillsynsbranschen till nytta.

Evira planerar, leder och utvecklar tillsynen i kontaktmaterialbranschen. Verket arran-
gerar arligen skolning for tillsynsmyndigheterna och deltar i skolning som arrangeras
for foretagarna. Evira arrangerar ocksa da och da olika tillsyns- och forskningsprojekt.
Eventuella projekt inkluderas i den flerariga nationella planen for livsmedelstillsynen
(VASU).

BILAGA 1 Inspektion av tillverkningen av kontaktmaterial

BILAGA 2 Inspektion av kontaktmaterial i ett objekt i livsmedelsbranschen

Andringar i forhéllande till den foregéende versionen
— lagstiftningslaget har uppdaterats att motsvara 31.3.2016
— sakerna som gallt tillsynen dver keramikférordningen har strukits
— anvisningens innehall och ordningsfdljd har omarbetats beaktande systemet Oiva
for offentligg6rande av tillsynsinformationen i livsmedelsbranschen och Eviras an-
visningar om riskklassificering av livsmedelslokaler och riskbaserad tillsyn 6ver
egenkontrollen

Ikrafttrddande
Denna anvisning géller tills vidare. Med denna anvisning upphavs den tidigare
4.6.2012 givna versionen 17081/2 av anvisningen

Delges Jord- och skogsbruksministeriet/ETU



