EUROPEISKA KOMMISSIONEN
GENERALDIREKTORATET FOR HALSO- OCH KONSUMENTFRAGOR

S Séakerhet i livsmedelskedjan
Innovation och héllbarhet

Textruta 1 (sida 3/32)

Varfor kréavs det inte nagon forklaring om Overensstammelse for
intermediarer av andra material an plast?

| plastférordningen infors ingen skyldighet att utfarda en forklaring om
overensstammelse for de delar i ett plastmaterial eller en plastprodukt som
inte ar av plast. Enligt plastférordningen bor migration av tillatna amnen och
vissa andra @mnen dock inte ¢verskrida de faststallda migrationsgrénserna.
Darfor anses det vara nodvandigt att tillverkare av bindemedel, tryckfarg
och beldggningar lamnar ldmplig information som gor det mojligt for
tillverkaren av den slutliga plastprodukten att faststdlla att dessa d&mnen
overensstimmer med plastférordningen. | den har véagledningen
rekommenderar vi att tillverkare av bindemedel, tryckfarg och beldggningar
ger sina kunder lamplig information. Denna véagledning innehaller
rekommendationer om innehallet i sadan lamplig information.



Textruta 2 (sida 5/32)
Exempel pa styrkande handlingar

Forklaring om dverensstammelse som har tagits emot fran leverantoren
Resultaten av migrationsundersokningarna

Ett materials sammansattning

Ett materials formulering

Toxikologisk information om ett &mne



Textruta 3 (sida 5/32)
Vad kan inga i dverensstimmelsearbetet?

Kontroll av godk&nnandestatusen for ett avsiktligt tillfort &mne
Kontroll av renhetskriterier for ett avsiktligt tillfort amne
Identifiering och riskbedémningar av oavsiktligt tillforda amnen
Kontroll av 6verensstdammelse med SML och OML genom
screening- eller kontrollmetoder



Textruta 4 (sida 6/32)

FORKLARINGEN OM OVERENSSTAMMELSE OCH DESS KOPPLING TILL
RAMFORORDNINGEN OCH FORORDNINGEN OM GOD TILLVERKNINGSSED

Markningskrav (artikel 15 i ramforordningen)

Forklaringen om Overensstdammelse &r inte det enda dokument som &r avsett att lamna
information fran leverant6ren till kunden om lamplig anvandning av plastprodukten. Enligt
markningskraven i ramférordningen ska material och produkter som annu inte ar i kontakt med
livsmedel vid behov atféljas av séarskilda instruktioner for en saker och lamplig anvandning.

Krav pa sparbarhet (artikel 17 i ramférordningen)

Alla foretagare maste infora ett sparbarhetssystem som gor det mojligt att identifiera vilken
foretagare som varorna har mottagits fran och vilken foretagare varorna har levererats till.
Varorna maste vara latta att identifiera, sa att de gar att spara genom markning eller relevant
dokumentation.

Faststalla 6verensstammelse med ramforordningen

Ett faststdllande av Overensstimmelse med ramférordningen omfattar inte bara de
sékerhetsaspekter som faststélls i artikel 3.1 a, utan aven féljande aspekter, dven om dessa inte
anges uttryckligen i forklaringen om dverensstammelse:

= Att foretaget foljer god tillverkningssed i enlighet med ramférordningen och
forordningen om god tillverkningssed.

= Att foretaget anvander ett system for sparbarhet.

= Att materialet eller produkten inte orsakar en oacceptabel fordndring av livsmedlets
sammansattning eller en férsamring av livsmedlets organoleptiska egenskaper.

= Att konsumenterna inte vilseleds genom det satt pa vilket ett material eller en produkt

marks, marknadsfors och presenteras.

Faststalla dverensstammelse med god tillverkningssed
Ett faststdllande av god tillverkningssed omfattar framfor allt foljande aspekter:

= Att ett kvalitetssakringssystem har inrattats som bland annat ska se till

o att urspungsmaterial valjs och uppfyller i forvag faststallda specifikationer som
garanterar att slutprodukten uppfyller plastférordningen och ramforordningen,

o att atgarder vidtas i enlighet med i forvag faststéllda instruktioner och forfaranden
for att garantera att slutprodukten uppfyller plastférordningen och ramforordningen.

. Att ett system for kvalitetskontroll har inréttats.

Information om de urvalskriterier som tillampas for ursprungsmaterial (sasom namn, renhetsgrad,
toxikologisk profil) ar sarskilt relevant for amnen som inte omfattas av krav pa godkannande och
forteckning i bilaga I till plastférordningen. Information om operativa forfaranden &r framfor allt
relevant for reaktions- och nedbrytningsprodukter. All information som genereras i systemet for
kvalitetssakring och kvalitetskontroll maste dokumenteras och ska ingd i de styrkande
handlingarna for forklaringen om Gverensstdimmelse.



Textruta 5 (sida 7/32)

PRINCIPER FOR ATT DELA OVERENSSTAMMELSEARBETE | HELA PRODUKTIONSKEDJAN

1. Undvika dubblering av gverensstdmmelsearbete

Man bor undvika att producenter utfor samma 6verensstdammelsearbete for samma material. For att
minimera dubbelarbete och kostnader bor en sa stor del av dverensstammelsearbetet som majligt utforas i
ett tidigt skede.

2. Foretagares ansvar for deras tillverkningsled nar det galler slutproduktens éverensstammelse vid
avsedd eller férutsebar anvandning

Det gar bara att garantera slutproduktens dverensstimmelse om alla foretagare i kedjan, fran tillverkaren av
utgangsamnen och anda fram till livsmedelsforpackaren, tar det ansvar som krdvs i sitt respektive
tillverkningsled for att se till att slutprodukten uppfyller villkoren. Detta féljer av skyldigheten att se till att
hela tillverkningsprocessen ska folja god tillverkningssed. Det innebér att endast bestandsdelar som &r
lampliga for anvandning i material som kommer i kontakt med livsmedel far anvandas. Det innebar ocksa
att en foretagare inte kan dverfora allt ansvar till kunden nér det géller Gverensstimmelsearbete som galler
foretagarens tillverkningsled (allmanna ansvarsfriskrivningar).

3. Ansvar for den foretagare som tillfor eller genererar ett amne i tillverkningsprocessen

En foretagare som tillfor eller genererar ett amne i en produkt (ravara, intermediar, fardigt material eller
fardig produkt) har ansvaret for att detta a&mne uppfyller villkoren. Detta innefattar fororeningar i &mnet
och nedbrytningsprodukter som &r forknippade med den avsedda anvéndningen och som kan bildas vid
detta eller ett senare tillverkningsled vid den specificerade anvandningen.

De delar av 6verensstammelsearbetet som ar forknippade med inforandet eller genereringen av ett amne far
inte slutforas vid det tillverkningsled d& amnet infors. Darfor ar forklaringen om Gverensstammelse eller
den l&mpliga informationen ett verktyg for att lamna information om de delar av fverensstdmmelsearbetet
som har utforts av den foretagare som utfardar forklaringen om 6verensstdmmelse och om vilka delar som
fortfarande behdver utforas av foretagarna i senare led.

4. Slutfora dverensstammelsearbetet sa tidigt som mojligt i tillverkningskedjan

Overensstammelsearbetet bor slutforas sa tidigt som mojligt i tillverkningskedjan. Nar det exempelvis
géller tillforsel av en liten méangd av ett &mne med ett hdgsta gransvérde for specifik migration, kan det
vara mojligt att sékerstdlla dverensstammelse vid plasttillverkningsledet och slutféra den delen av
dverensstimmelsearbetet t.ex. pa grundval av en berakning som visar att gransvardet inte kommer att
uppnas ens vid en fullstandig migration. Nar det framfor allt géller material med flera skikt méste man
dock ta hansyn till att ett &amne kan komma fran flera skikt och att Gverensstimmelsen maste garanteras for
den fardiga produkten. Darfor maste man rakna med bidragen fran alla skikt.

5. Information fran kunden till leverantéren om avsedd anvandning

Kunden kan l&mna den information som behovs for att leverantéren ska kunna slutfora
Overensstdimmelsearbetet redan i detta led. Om plastforadlaren t.ex. informerar plasttillverkaren om den
fardiga produktens exakta form eller storlek, forhallanden for livsmedelskontakt och vilket livsmedel som
materialet ska komma i kontakt med, kan plasttillverkaren utfora de delar av dverensstimmelsearbetet som
berdrs.

6. Specifik beskrivning av éverensstammelsearbete som dverfors till kunden

Beskrivningen av det Gverensstammelsearbete som Gverfors till kunden maste vara specifik och gora det
mojligt for kunden att utfora dverensstdmmelsearbetet. | vissa fall &r leverantdren skyldig att ange namnet
pa dmnena och det kan ocksa vara nodvandigt att ange halten av dem i materialet. Information som
formedlas fran kund till leverantor i leveranskedjan kan gora det lattare att identifiera relevant information
som gor det mojligt for leverantéren att utfora sitt Gverensstammelsearbete pa ett tillfredsstallande sétt.
Kunden &r ocksa skyldig att gora en kritisk bedémning av den information som leverantéren har lamnat.

7. Ansvar for dverensstimmelsearbete som inte éverfors till kunden

En foretagare tar automatiskt pa sig ansvaret for Gverensstammelsearbetet om han inte dverlamnar en
specifik beskrivning av éverensstammelsearbetet till kunden.




Textruta 6 (sida 9/32)

Fardiga produkter av multimaterial i flera skikt

Den slutprodukt som kommer i kontakt med livsmedel &r den fardiga
produkten av multimaterial i flera skikt i sin helhet, inbegripet skikt av plast
och skikt av andra material &n plast. Hela produkten av multimaterial i flera
skikt regleras dock inte av plastférordningen. Plastforordningen omfattar
enbart plastskikt i multimaterialet i flera skikt (artikel 2.1 e). Med
plastskikt i multimaterial i flera skikt avses “material och produkter av
plast” enligt plastforordningen (artikel 3.1 b). Kraven for att fi sldppa ut
material och produkter av plast pa marknaden faststalls i artikel 4 i
plastforordningen. Forklaringen om 6verensstammelse avser alltsa enbart
plastskikten i produkten av multimaterial i flera skikt. Vid tillampningen av
plastférordningen behandlas plastskikten i en produkt av multimaterial i
flera skikt rattsligt som om de ar slutprodukten, &ven om de inte &r det rent
fysiskt.

Den foretagare som slapper ut den fardiga produkten av multimaterial i flera
skikt pa marknaden maste darfor utfarda en forklaring om 6verensstammelse
som réttsligt, néar det galler plastférordningen, enbart galler plastskikten i
produkten.

| vissa medlemsstater kan foretagaren enligt nationell lagstiftning vara
skyldig att dven ta upp skikten av andra material an plast i sin forklaring om
overensstammelse. Tank ocksa pa att plastskikt som &r avsedda for
anvandning i ett multimaterial i flera skikt, men som &nnu inte ingar i
materialet, betraktas som intermedidrer. Detta &ar relevant fér de foretagare
som levererar till tillverkaren av den féardiga produkten av multimaterial i
flera skikt.



Textruta 7 (sida 10/32)

Nar foretagaren utfor processer sasom blandning, mixning, tryckning,
belaggning — alla processer som paverkar materialets eller produktens
formulering — har foretagaren rollen som tillverkare. Nar foretagaren utfor
de operationer som beskrivs i punkt 3.1 d iii i den hér vagledningen utan att
livsmedel kommer i kontakt med materialet eller produkten, har foretagaren
aven rollen som tillverkare.



Textruta 8 (sida 10/32)

Detaljhandel enligt definitionen i artikel 3.7 i férordning (EG)

nr 178/2002 om allmén livsmedelslagstiftning:

detaljhandel: hantering och/eller bearbetning av livsmedel och lagring av
det pa det stalle dar produkten séljs eller levereras till slutkonsumenten,
inbegripet distributionsterminaler, catering, personalmatsalar, allmanna
serveringsstallen, restauranger eller liknande livsmedelsservice, afféarer,
distributionscentrum och grossistaffarer.



Textruta 9 (sida 11/32)

Foretagare som ér detaljhandlare kan ha ytterligare en roll som anvéndare
av material som kommer 1 kontakt med livsmedel” om de sétter livsmedel 1
kontakt med material eller produkter, t.ex. om de bereder och/eller
forpackar livsmedel inom foretaget (vid en separat foretagsanlaggning
eller i ett rum pa samma anlaggning, eller éver disk).

Foretagare som ar detaljhandlare kan ocksa vara importorer och behdver i
sa fall ocksa uppfylla de skyldigheter som géller for importorer.



Textruta 10 (sida 11/32)

Exempel pa foretagare med olika roller

1. En laskedrycksproducent

Om producenten koper flaskor, fyller dem med laskedrycken och sedan
forsluter dem, har han enbart rollen som anvandare av material som kommer
i kontakt med livsmedel.

Om producenten koper forformade flaskor och sedan formblaser dem till
fardiga flaskor, fyller dem med laskedrycken och forsluter dem, har
producenten inte bara rollen som anvéandare av material som kommer i
kontakt med livsmedel, utan dven rollen som tillverkare av en slutprodukt.
Nar det galler formblasningsverksamheten maste producenten uppfylla
skyldigheterna for en tillverkare av en slutprodukt.

2. En cateringfirma

En cateringfirma tillhandahaller livsmedel till konsumenten och har darfor
rollen som detaljhandlare. Cateringfirman bearbetar livsmedlet och
forpackar det i plastbehallare for transport till och presentation for
konsumenten. Denna uppgift innebar att firman &ar en livsmedelsforpackare
och darmed ar en anvandare av material som kommer i kontakt med
livsmedel och aven maste uppfylla skyldigheterna for en anvéandare av
material som kommer i kontakt med livsmedel.

3. Ett snabbkdp

Ett snabbkdp saljer skivad korv i plasttrag som den har importerat fran ett
tredjeland. Snabbkopet tillhandahaller livsmedlet for konsumenten och &r
darfor en detaljhandlare. Snabbkopet sétter korven i kontakt med plasttragen
och dar darfér en anvandare av material som kommer i kontakt med
livsmedel. Snabbkopet importerar de trdg som anvands for andamalet och ar
alltsa en importor. Det betyder att snabbkopet har tre olika roller och maste
for uppfylla de respektive skyldigheterna for varje uppgift.

Om snabbkopet trycker ett utgangsdatum pa plasttragen skulle den ocksa
behdva uppfylla skyldigheterna for en tillverkare.




Textruta 11 (sida 12/32)

Styrkande handlingar

Bestdimmelsen om att styrkande handlingar ska sparas (artikel 16 i
plastforordningen) galler for alla tillverknings- och handelsled, &ven
detaljhandelsledet, och &r inte direkt kopplad till tillgangen till en forklaring
om Overensstammelse. En forklaring om Overensstammelse som tas emot
fran leverantoren blir en styrkande handling. Intern dokumentation av intern
kvalitetskontroll ~ blir en  styrkande  handling.  Resultat av
migrationsundersokningar som har utforts internt eller av ett
kontraktslaboratorium blir styrkande handlingar.

Styrkande handlingar bor ocksa ta upp alla relevanta aspekter pa de
operationer som utfors pa materialet eller produkten fore eller under
forpackning/fylining. Mojligheten att reaktions- eller nedbrytningsprodukter
bildas bor overvagas i det har sammanhanget pa grundval av den
information som leverantéren har lamnat.



Textruta 12 (sida 13/32)

Markningskrav i artikel 15 i ramférordningen

Det maste finnas tydliga och lattbegripliga instruktioner om hur det material
som kommer i kontakt med livsmedel ska anvandas pa ett sakert och
lampligt satt. Detta innefattar dven fortydligande av eventuella forutsebara
begransningar for anvandningen. Denna information ska lamnas i atféljande
handlingar (vid leverans till en annan foretagare), pa etiketter eller
forpackningar eller pa materialen eller produkterna i sig (vid leverans till
slutkonsumenten eller till en annan féretagare).



Textruta 13 (sida 14/32)

Forklaring om 6verensstammelse

Den skriftliga forklaring som avses i artikel 15 i plastforordningen ska innehalla féljande
information (bilaga IV):

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

Namn och adress for den foretagare som utfardar forklaringen om éverensstammelse.

Namn och adress for den foretagare som tillverkar eller importerar material eller
produkter av plast, produkter fran mellanleden i tillverkningen eller &mnen som ar
avsedda for tillverkning av dessa material och produkter.

Namn pa materialen, produkterna, produkterna fran mellanleden i tillverkningen eller
de &mnen som ar avsedda for tillverkning av dessa material och produkter.

Datum for forklaringen.

Intyg om att materialen och produkterna av plast, produkterna fran mellanleden i
tillverkningen eller amnena uppfyller de relevanta kraven i den har forordningen och i
forordning (EG) nr 1935/2004.

Lamplig information om de anvanda @mnena eller nedbrytningsprodukterna darav for
vilka det i bilagorna | och Il i denna forordning anges begrénsningar och/eller
specifikationer, for att foretagare i senare led i kedjan ska kunna kontrollera att
begransningarna foljs.

Lamplig information om de &mnen som omfattas av en livsmedelsrelaterad
begransning, som erhallits med hjalp av experimentella data eller teoretiska
berakningar av omfattningen av deras specifika migration, och vid behov med hjalp av
renhetskriterier i enlighet med direktiv 2008/60/EG, 95/45/EG och 2008/84/EG’, s& att
de personer som anvander dessa material eller produkter kan fdlja relevanta
EU-bestammelser eller, om sddana inte finns, nationella bestammelser om livsmedel.

Specifikationer for anvandningen av material eller produkter, t.ex.

i) typ eller typer av livsmedel som materialet eller produkten &r avsedda att komma
i kontakt med,

i)  tid och temperatur for hantering och lagring i kontakt med livsmedlet,

iii) det forhallande mellan den yta som kommer i kontakt med livsmedlet och
volymen livsmedel som anvénds for att faststalla om materialet eller produkten
uppfyller villkoren.

Om en funktionell barriar anvands i ett flerskiktsmaterial eller en flerskiktsprodukt
kravs ett intyg om att materialet eller produkten uppfyller kraven i artikel 13.2, 13.3
och 13.4 eller artikel 14.2 och 14.3 i denna forordning.

“Direktiven har ersatts med forordningarna (EG) nr 1333/2008 och (EG) nr 1334/2008.



Textruta 14 (sida 15/32)

Foretagare som deltar i 6verensstimmelsearbete och som inte &ar
tillverkare eller importorer

| vissa fall utfor andra organisationer an tillverkaren eller importdren
Overensstammelsearbete for dennes rékning. Det kan t.ex. galla

e kontraktsforskningslaboratorier,

e advokatbyraer,

e konsulter.
| det har fallet har de utfort 6verensstaimmelsearbetet med avseende pa
bilaga 1V till plastforordningen for tillverkarens rakning. Det &r dock
fortfarande  tillverkaren som maste utfarda  forklaringen om
Overensstammelse.

Distributérer ar foretagare som i vissa fall maste utfarda en forklaring om
Overensstammelse &ven om de inte ar tillverkare eller importorer.



Textruta 15 (sida 16/32)

Tillsats med dubbla anvandningsomraden

Med detta avses ett damne som ar godkant som tillsats i plast och samtidigt ar
godkéant som livsmedelstillsats eller arom.

Ett amne definieras som tillsats med dubbla anvandningsomraden om det
kemiska namnet for plasttillsatsen ar detsamma som fér en godkénd
livsmedelstillsats eller arom, oavsett renhetsgrad eller om &mnet omfattas av
en begransning i livsmedel och/eller i plast.

Nar det géller salter ar det saltet som avgor, inte den godkénda syran,
fenolen eller alkoholen. Exempel: kalciumstearat &r en tillsats med dubbla
anvandningsomraden (E 470 a), men zinkstearat ar det inte. Det dmne som
fortecknas i plastforordningen &r stearinsyra. Observera att kalciumstearat
identifieras som E 470 a &ven om renhetsgraden inte motsvarar den som
anvands for livsmedel.

Lagstiftningens huvudsakliga syfte &r att anvandaren av material som
kommer i kontakt med livsmedel ska informeras om att det férekommer en
tillsats med dubbla anvandningsomraden i plasten, sa att det gar att ta
hansyn till detta i fraga om relevant livsmedelslagstiftning eller 6msesidig
paverkan mellan livsmedel och forpackning.



Textruta 16 (sida 16/32)

Exempel pa QM-begransningar

e 1 mg/kg i slutprodukten
e 0,5 % islutprodukten



Textruta 17 (sida 16/32)

Exempel pa renhetsgrad eller specifikationer for sammanséattningar
e Oxiran <8 %
e Jodtal <6
e Den genomsnittliga molekylvikten ska vara minst 440 Da.
» Viskositet vid 100 °C minst 3,8 ¢St (3,8 x 10° m%/s).
I 6verensstaimmelse med JECFA:s specifikationer. Renhet > 96 %.



Textruta 18 (sida 17/32)

Exempel pa specifikation for anvandning av amnen

e Far vid anvandning som monomer endast anvandas som sammonomer i
alifatiska polyestrar upp till maximalt 1 % raknat i mol.

e Far anvandas endast i a) polyolefiner med koncentrationen 0,1 viktprocent
och b) PET i koncentrationen 0,25 viktprocent.

e Far endast anvandas som sammonomer vid tillverkning av polymera
tillsatser.



Textruta 19 (sida 17/32)

Exempel pa specifikation for anvandning av material

e Endast i produkt for flergangsbruk.
e FOr lagring i rumstemperatur.



Textruta 20 (sida 18/32)

Exempel pa begransningar i fraga om livsmedelstyper

e Far inte anvéandas for produkter som kommer i kontakt med feta livsmedel
for vilka simulator D foreskrivs

e Far endast anvandas i hydrogel som inte ska komma i direkt kontakt med
livsmedel

e Endast for indirekt kontakt med livsmedel bakom ett PET-skikt

e Endast for material och produkter avsedda att komma i kontakt med
vattenhaltiga livsmedel.



Textruta 21 (sida 19/32)

Forklaring om Overensstammelse 1 nationell lagstiftning om
bindemedel, belaggningar och tryckfarg

Det kan kréavas en forklaring om Overensstimmelse enligt nationell
lagstiftning. | vilket fall som helst bor viss information tillhandahallas i
leveranskedjan sa att den foretagare som for in dessa produkter i ett material
eller en produkt av plast kan utfarda en korrekt forklaring om
Overensstammelse for sin produkt. Anvandningen av dessa dmnen ska
uppfylla de allmanna kraven i artikel 3 i ramférordningen.



Textruta 22 (sida 20/32)

Exempel pa polymertyper

— Hogdensitetspolyeten (HDPE)

— Lagdensitetspolyeten (LDPE

— Linjar lagdensitetspolyeten (LLDPE)

— Polypropylen (PP)

— Polystyren (PS)

— Expanderbar polystyren (EPS)

— Polyetylentereftalat (PET)

— Sampolymerer av etylvinylalkohol (EVOH)
— Polyamid (PA)

— Polyvinylklorid (PVC)



Textruta 23 (sida 22/32)

Exempel pa forhallande mellan den yta som kommer i kontakt med
livsmedlet och volymen livsmedel som anvands

e Upp till ett férh&llande mellan ytan och volymen pa 6 dm?®/kg.

e Lamplig for ett forhallande mellan ytan och volymen pa upp till
x dm?/kg (forhallandet mellan ytan och volymen brukar anges baserat
pa det allméanna antagandet om att 1 liter motsvarar 1 kg).



Textruta 24 (sida 23/32)

Informationsutbyte om intermedidrer av andra material an plast som
ska anvandas bakom funktionella barriarer

Féljande information anses vara relevant:

eEn angivelse av lampliga material och de forhallanden under vilka
materialen fungerar som en funktionell barriar for amnet i fraga.

eEn bekréaftelse pa att det material som har valts som barriarskikt skulle vara
en lamplig funktionell barridr som sékerstaller att migrationen (inbegripet
avsmetning) ligger inom godtagbara grénser.

e Informationen i punkterna 1-8.



Textruta 25 (sida 24/32)
Sammansatta produkter

Nar anvandare sammanfor tva eller flera delar av material som kommer i
kontakt med livsmedel till en enda fardig produkt behéver den anvéandare
som satter samman den fardiga produkten i vissa fall vidta ytterligare
atgarder i bedomningen av Gverensstimmelse. Detta kan vara fallet nar
overensstammelsen med specifika gransvarden for migration uttrycks pa
olika satt for den fardiga produkten (t.ex. flaska och kork). Ytterligare
information om icke namngivna amnen kan behdva begaras fran
leverantoren.



