RR 2022-185
Lena Persson

Fran: maria.romberg@slv.se

Skickat: den 7 juli 2022 12:35

Amne: Remiss, Livsmedelsverkets foreskrifter om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, Dnr 2022/02720, svar senast 5 september 2022

Bifogade filer: Remiss - 2022-02720 - missiv.pdf; Remiss - 2022-02720 - PM med

konsekvensutredning.pdf; Remiss - 2022-02720 - foreskriftsforslag.pdf
Kategorier: Lena
Ni bereds harmed tillfdlle att yttra er 6ver bifogade forslag, Livsmedelsverkets foreskrifter om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Forslag till nya féreskrifter om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel Dnr 2022/02720
(livsmedelsverket.se)

Vi emotser ert yttrande senast 5 september 2022.
Var vanlig ange dnr 2022/02720 i yttrandet.

Om ni vill yttra er via e-post, var vanlig gor det till livsmedelsverket@slv.se

Vanliga halsningar
Hirouy Belatchew

Gm/
Med vanlig halsning

Maria Romberg
Administrator
Juridiska avdelningen

D Livsmedelsverket

Box 622, 751 26 Uppsala
vx 018-17 55 00
www.livsmedelsverket.se




1(3)

D Livsmedelsverket REMISS

2022-07-07 Dnr 2022/02720

Omrade Strategisk utveckling och stod
Juridiska avdelningen

Postadress
Box 622
751 26 Uppsala

Enligt sandlista

Foreskrifter om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel

Ni far harmed mojlighet att lamna synpunkter pa féljande forslag:

— Livsmedelsverkets foreskrifter om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

Mer information om bakgrunden till de foreslagna foreskrifterna finns i den
konsekvensutredning som bifogas. Dokumenten finns aven tillgangliga pa
Livsmedelsverkets webbplats, www.slv.se.

Vid fragor om remissen, véanligen kontakta:
Hirouy Belatchew, verksjurist, tel. 018-17 43 94
Frida Kallberg, statsinspektor, tel. 018-17 14 10

Livsmedelsverket dnskar synpunkter pa de foreslagna foreskrifterna och
tillhérande konsekvensutredning senast den 5 september 2022.

Remissvaren bor [amnas i bearbetningsbar form (t.ex. Wordformat) per e-post till
livsmedelsverket@slv.se.

Vanligen ange diarienummer 2022/02720 i amnesraden i e-brevet och i yttrandet.
Remissinstansens namn bor anges i dokumentnamnet.

Elin Haggqvist
chefsjurist

Hirouy Belatchew
verksjurist

Besoksadress Telefon E-post Organisationsnummer
Dag Hammarskjélds vag 56 A 018-17 55 00 livsmedelsverket@slv.se 202100-1850
Leveransadress Telefax Internet VAT-nummer

Dag Hammarskjolds vag 56 C  018-10 58 48 www.livsmedelsverket.se SE202100185001

752 37 Uppsala Innehar F-skattebevis
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Utkom fran trycket
Klicka har for att
ange datum.

beslutade Klicka hér for att ange datum..

Med stdd av 5, 6 och 31 88 livsmedelsférordningen (2006:813) och 30 §
forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer
foreskriver! Livsmedelsverket foljande.

1 kap. Allmanna bestammelser

Tillampningsomrade

18 Dessa foreskrifter innehaller bestammelser om krav pa, och import av,
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, samt om
skyldigheten for vissa verksamhetsutvare att hos kontrollmyndigheten
registrera sin verksamhet.

Dessa foreskrifter kompletterar bland annat bestdimmelserna i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober
2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
och om upphdvande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG samt de
bestammelser som beslutats med stdd av den férordningen.

2 § Bestdmmelser om
— verksamheter som ska registreras finns i 2 kap.,

! Se Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betréffande tekniska standarder och foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjénster.
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— krav vid hantering av livsmedel finns i 3 kap.,

— material och produkter av regenererad cellulosafilm finns i 4 kap.,
— keramiska foremal finns i 5 kap.,

— nappar av elastomer eller gummi finns i 6 kap., och

— import fran tredjeland finns i 7 kap.

2 kap. Bestammelser om verksamheter som ska registreras

Krav pa registrering av verksamhet

18 Verksamhetsutdvare som bedriver, eller har for avsikt att bedriva, en
verksamhet som inte ar en livsmedelsanlaggning och som tillverkar, foradlar
eller fran tredjeland importerar material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel ska skriftligen anméla verksamheten sa att den kan
registreras.

Forsta stycket géller inte verksamheter inom Férsvarsmakten,
Fortifikationsverket, FOrsvarets materielverk och Forsvarets radioanstalt som
drivs av eller for respektive myndighet.

Innehallet i en anmalan

2 8 Enanmalan for registrering av en verksamhet ska innehalla foljande.

1. Verksamhetsutdvarens namn och kontaktuppgifter.

2. Verksamhetsutévarens organisations-, person- eller samordningsnummer
eller, om sadana uppgifter saknas, motsvarande identifieringsuppgifter.

3. Uppgift om lokal, utrymme eller plats dar verksamheten bedrivs.

4. En beskrivning av verksamhetens art och omfattning.

5. | forekommande fall uppgift om hur lange verksamheten kommer att
bedrivas.

En verksamhetsutOvare ska dven lamna de kompletterande uppgifter som
myndigheten behover for att kunna handldgga anmalan.

Myndigheter som handlagger anmalan

38 Enanmélan for registrering ska ges in till den myndighet som &r behorig att
registrera verksamheten enligt 23 § livsmedelsférordningen (2006:813).

Pabdrjande av verksamhet

4 § En registreringspliktig verksamhet far paborjas tva veckor efter det att
anmalan om registrering kommit in till myndigheten.

Om myndigheten registrerar verksamheten innan dessa tva veckor passerat,
far verksamheten dock pabdrjas i och med registreringen.

LIVSFS FCM



3 kap. Sarskilda krav vid hantering av livsmedel

Hantering av livsmedel
18 Vid hantering av livsmedel far inte anvandas

1. Karl, lock, fat eller liknande, vid vars anvandning livsmedlet kommer i
kontakt med

a) forzinkad yta

b) yta som avger mer &n sammanlagt 3 milligram bly per liter av karlets
rymd vid urkokning en halv timme tre ganger, varje gang med en ny 4-
procentig vattenlésning av attiksyra,

c) yta som avger mer &n 0,1 milligram kadmium per liter av kérlets rymd
vid urlakning med en sadan attiksyralésning som anges under b) vid
rumstemperatur under 24 timmar,

2. utrustning i dvrigt dar livsmedlet kommer i kontakt med bly eller
kadmium.
Bestdmmelserna i 1 a) galler inte karl eller annan utrustning for dricksvatten.
Bestdmmelserna i 1 b) och 1 c) géller inte keramiska produkter som omfattas
av dessa foreskrifter.

Dispens
2 & Livsmedelsverket kan medge undantag (dispens) fran 3 kap. 1 8.

4 kap. Sarskilda krav for regenererad cellulosafilm

Regenererad cellulosafilm

18 Bestdmmelserna i detta kapitel avser material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som éar tillverkade av regenererad cellulosafilm
(cellofan) och som utgér en fardig produkt eller som utgor en del av en fardig
produkt som dven innehaller andra material.

Regenererad cellulosafilm ska hora till foljande grupper:

a) olackerad regenererad cellulosafilm,

b) lackerad regenererad cellulosafilm med ytbeldggning fran cellulosa, eller

c) lackerad regenererad cellulosafilm med ytbelaggning bestaende av plast.
Bestdmmelserna i detta kapitel géller inte syntetiska tarmar av regenererad
cellulosafilm.

2 8 | dessa foreskrifter betyder uttrycket regenererad cellulosafilm tunna filmer
som ar framstéllda av raffinerad cellulosa fran ny tra- eller bomullsravara. Av
tekniska skal far andra amnen tillsattas massan eller ytan. Regenererad
cellulosafilm far forses med lackering pa en eller bada sidor.
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Forteckning over tillatna amnen for tillverkning

3 8 Regenererad cellulosafilm som avses i 1 § andra stycket a) och b) far
endast framstéllas av de amnen eller grupper av @mnen som redovisas i bilaga 1
med dar angivna begransningar.

Utover vad som framgar av bilaga 1 far fargamnen (I6sliga fargamnen och
pigment) och bindemedel anvandas under forutsattning att ndgon éverforing
(migration) av dessa amnen till livsmedel, bestdamd med en validerad metod, inte
kan pavisas.

4 8§ Vid framstéllning fore lackeringen av den regenererade
cellulosafilm som avses i 1 § andra stycket c) far endast de &mnen eller
grupper av amnen som redovisas i avsnitt 1 i bilaga 1 anvédndas med dar
angivna begransningar.

Vid framstallningen av den lack som ska anvéndas till den regenererade
cellulosafilm som avses i 1 § andra stycket c) ska endast de &mnen eller grupper
av amnen anvandas som framgar av artikel 6 och bilaga I till kommissionens
forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter
av plast som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel, med de
begransningar som framgar dar.

Sadan regenererad cellulosafilm som avses i 1 § andra stycket c¢) ska
overensstamma med artiklarna 12, 17 och 18 samt bilaga V till férordning (EU)
nr 10/2011.

58 Tryckt text eller bild pa regenererad cellulosafilm far inte
komma i kontakt med livsmedel.

Skriftlig forklaring

6 8§ Material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som &r
tillverkade av regenererad cellulosafilm ska vid saluhallande i handelsled fore
detaljhandel atfoljas av en skriftlig forklaring deklaration som intygar att de
uppfyller kraven i dessa foreskrifter.

Forsta stycket géller inte material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel som ar tillverkade av regenererad cellulosafilm som
uppenbarligen &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Om sérskilda villkor géller for anvandning, ska materialet eller produkten
maérkas med uppgift om detta.

LIVSFS FCM



5 kap. Sarskilda krav for keramiska foremal

Keramiska foremal

18 Bestdmmelserna i detta kapitel avser material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel som &r tillverkade av
keramik (keramiska foremal).

| detta kapitel finns bestammelser om hogsta tillatna mangd
(gransvarde) av bly och kadmium som far I6sas ut fran keramiska foremal
till livsmedel.

2 8 Uttrycket keramiska foremal betyder i dessa foreskrifter foremal
som har framstallts av en blandning av oorganiska material med i
allménhet stort innehall av lera eller silikat, eventuellt med tillsats av
mindre mangder organiska material. Féremalen formas och gors
bestandiga genom brénning. Féremalen kan vara glaserade, emaljerade
och férsedda med dekor.

Gransvarden

3§ Hogsta tillatna méangd av bly och kadmium som far 16sas ut fran
keramiska foremal till livsmedel &r foljande.

Bly Kadmium
Foremal som inteokan 0,8 mg/dm? 0,07 mg/dm?
fyllas samt foremal som
kan fyllas men vars inre
djup, fran botten till den
ovre kanten, inte
overskrider 25 mm
Kokkarl;

' 1,5 mg/l 0,1 mg/l
forpacknings- och J J
forvaringskarl som
rymmer mer &n 3 liter
Andra foremal som

4,0 mg/I 0,3 mg/l
kan fyllas 9 9

LIVSFS FCM
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4§ Om mangden bly eller kadmium som léses ut fran ett keramiskt
foremal inte 6verskrider gransvérdet i 3 8 med mer dn 50 % far
foremalet saluhdllas om féljande forutsattningar ar uppfyllda:

— minst tre andra foremal med samma form, dimension, dekor och
glasering ska undersokas i enlighet med de krav som redovisas i del 1 och 2 i
bilaga 2,

— de genomsnittliga mangderna bly respektive kadmium som I6ses ut fran
dessa tre foremal far inte Overskrida faststallda gransvérden enligt 3 8, och

— mangden bly respektive kadmium som I6ses ut fran nagon av dessa
produkter far inte 6verskrida faststallda gransvarden med mer an 50 %.

58 Halten av bly och kadmium som loses ut fran keramiska foremal
ska bestdmmas i enlighet med de krav som redovisas i del 1 och 2 i
bilaga 2.

Skriftlig forklaring

6 8 Keramiska produkter som annu inte kommit i kontakt med livsmedel ska i
alla led av saluforingen till och med aterforsaljningsledet atfljas av en skriftlig
forklaring i enlighet med artikel 16 i férordning (EG) nr 1935/2004.

Forklaringen ska utfardas av tillverkaren eller av en forséljare som ar
etablerad inom Europeiska unionen.

7 8 En skriftlig forklaring enligt 5 kap. 6 § ska innehalla foljande
uppgifter:

1. Namn och adress for det foretag som tillverkar den keramiska
slutprodukten och for den importér som importerar produkten till Europeiska
unionen.

2. Det keramiska foremalets identitet.

3. Datum for forklaringen.

4. En bekréftelse av att den keramiska produkten uppfyller de tillampliga
kraven i detta kapitel och i férordning (EG) nr 1935/2004.

Den skriftliga forklaringen ska vara sa utformad att det ar latt att kanna igen
den produkt som avses och den ska fornyas nar vasentliga &ndringar i
produktionen medfor forandringar i migrationen av bly och kadmium.

Tillgangliggdérande av dokumentation

8 8 Lamplig dokumentation som visar att de keramiska produkterna
foljer de gransvarden for migration av bly och kadmium som foljer av 3
och 4 88 i detta kapitel ska av tillverkaren eller importdren till
Europeiska unionen pa begaran goras tillganglig for
kontrollmyndigheten. Denna dokumentation ska innehalla resultaten av
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den analys som utforts, uppgift om férhallandena vid testet och namn
och adress for det laboratorium som utforde testet.

6 kap. Sarskilda krav for nappar av elastomer eller gummi

Gransvarden for nappar

1§ Dinappar och sugnappar far inte, fran de delar som ar framstallda
av elastomer eller gummi, till en testlosning (konstgjord salivldsning)
avge mer an

— totalt 0,01 milligram N-nitrosaminer per kilogram material

— totalt 0,1 milligram N-nitroserbara &mnen per kilogram material. Med N-
nitroserbara &mnen avses dmnen som kan Overforas till N-nitrosaminer.

Analytisk kontroll ska utféras enligt foreskrivna grundregler i punkt 1 i

bilaga 3 med en validerad analysmetod som uppfyller de kriterier som
faststélls i punkt 2 i bilaga 3.

7 kap. Bestammelser om import fran tredjeland

Import fran tredjeland

18 Sadana koksredskap i plast som avses i artikel 1 i kommissionens
forordning (EU) nr 284/2011 av den 22 mars 2011 om faststéllande 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, och som importeras fran
tredjeland far endast foras in pa foljande sérskilda forsta
inforselstallen:

— Goteborg Landvetter,

— Helsingborg,

— Stockholm Arlanda,

— Stockholm Norvik, och

— Sodertélje.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 januari 2023.
2. Genom dessa foreskrifter upphévs
a) Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2011:7) om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel,
b) Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2011:10) om import av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
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3. Bestammelserna i 2 kap. om registrering tillampas dock for tid fran och
med den 1 juli 2023. Bestammelsen i 2 kap. 4 § géller da inte for redan
paborjade verksamheter.

ANNICA SOHLSTROM

Elin Haggqvist
(Juridiska avdelningen)

LIVSFS FCM



Bilaga 1
(till LIVSFS 2022:XX)

Forteckning over tillatna amnen for tillverkning av
regenererad cellulosafilm
1. De amnen som far anvandas for tillverkning av regenererad

cellulosafilm ska vara av god teknisk kvalitet avseende renhet. FOr vissa
amnen finns av toxikologiska skél sarskilda begrénsningar angivna.

2. Kolumnen "Begransningar" nedan innehaller haltbegransningar.
Procenttalen i forteckningen uttrycks i viktprocent (w/w) och &r
berdknade i forhallande till mangden vattenfri olackerad regenererad
cellulosafilm.

LIVSFS FCM
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B.

Tillsatser

B1. Fuktighetsstabilisatorer

- bis(2-hydroxietyl)eter
[= dietylenglykol]

- etandiol [monoetylenglykol]

- 1,3-butandiol

- glycerol

- 1,2-propandiol [= 1,2-propylenglykol]

- polyetylenoxid [= polyetylenglykol]

- 1,2-polypropylenoxid [= 1,2 poly-
propylenglykol]

- sorbitol

- tetraetylenglykol

- trietylenglykol

- urea

B2. Andra tillsatser

Grupp 1

- &ttiksyra och dess NHs-, Ca-, Mg-, K-
och Na-salter

- askorbinsyra och dess NHs-, Ca-, Mg-,
K- och Na-salter

- bensoesyra och natriumbensoat

- myrsyra och dess NH4-, Ca-, Mg-, K-
och Na-salter

Avsnitt 1

Olackerad regenererad cellulosafilm

Namn Begransningar
A. Regenererad cellulosa >72% 1 filmen

< 27 % totalt av dessa amnen i filmen

Endast for film som &r avsedd att lackeras och
anvandas till icke vattenhaltiga livsmedel, dvs
de som inte innehaller fysiskt fritt vatten pa
ytan. Film av regenererad cellulosa i kontakt
med livsmedel far inte 6verfora bis(2-
hydroxietyl)eter och etandiol totalt i méngder
storre dn 30 mg/kg livsmedel.

Genomsnittlig molekylvikt 250-1 200
Genomsnittlig molekylvikt < 400 och
halten fri 1,3-propandiol <1 % (w/w)

<1 % totalt av dessa amnen i filmen

Mangden av &mnet eller amnesgruppen i
varije strecksats far inte vara storre an
2 mg/dm2 i den olackerade filmen

LIVSFS FCM
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Namn

Begransningar

- linjara, méattade eller ométtade fettsyror
med ett jamnt antal kolatomer (Cg-Ca2o)
samt beheniksyra och ricinolsyra och
deras NHs-, Ca-, Mg-, K-, Na-, Al-och
Zn-salter

- citronsyra, dl-mjolksyra, maleinsyra,
I-vinsyra och deras Na- och K-salter

- sorbinsyra och dess NH4-, Ca-, Mg-, K-
och Na-salter

- amider av linjara, mattade eller
omattade fettsyror med ett jamnt antal
kolatomer (Cs-C20) samt amider av
beheniksyra och ricinolsyra

- naturligt forekommande atlig starkelse
och mjol

- kemiskt modifierad atlig starkelse och
mjol

- amylos

- kalcium och magnesiumkarbonater samt
Klorider

- estrar av glycerol med linjara, mattade
eller omattade fettsyror med ett jamnt
antal kolatomer (Cg-C20) och/eller estrar
med adipinsyra, citronsyra, 12-
hydroxistearinsyra (oxistearin) och
ricinolsyror

- estrar av polyoxietylen (8-14 oxi-
etylengrupper) med linjara, mattade eller
omattade fettsyror med ett jamnt antal
kolatomer (Cs-Caz0)

- estrar av sorbitol med linjara, mattade
eller omattade fettsyror med ett jamnt
antal kolatomer (Cg-Ca2o0)

- mono- och/eller diestrar av stearinsyra
med etandiol och/eller bis(2-
hydroxietyl)eter och/eller trietylen-
glykol

- oxider och hydroxider av aluminium,
kalcium, magnesium och kisel samt
silikater av aluminium, kalcium,
magnesium och kalium, vattenfria samt
med kristallvatten

- polyetylenoxid [= polyetylenglykol]

- natriumpropionat

LIVSFS FCM
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Namn

Begransningar

Grupp 2

- natriumalkyl (Cs-C1g) bensensulfonat

- natriumisopropylnaftalensulfonat

- natriumalkyl(Cs-C1g)sulfat

- natriumalkyl(Cg-C1g)sulfonat

- natriumdioktylsulfosuccinat

- distearat av dihydroxietyldi-
etylentriaminmonoacetat

- ammonium-, magnesium- och
kaliumlaurylsulfat

- N,N'-distearoyldiaminoetan, N,N'-
dipalmitoyldiaminoetan och N,N'-
dioleoyldiaminoetan

- 2-heptadecyl - 4,4-
bis(metylenstearat)oxazolin

- polyetylenaminostearamidetylsulfat

Grupp 3 - Vidhéaftningsmedel

- kondensationsprodukter av melamin-
urea-formaldehyd modifierad med
tris(2-hydroxietyl)amin

- kondensationsprodukter av icke

modifierad melamin-formaldehyd, eller

som kan modifieras med ett eller flera
av foljande amnen:

butanol, dietylentriamin, etanol,
trietylentetramin, tetraetylen-pentamin,
tri-(2-hydroxietyl)amin, 3,3'-
diaminodipropylamin, 4,4'-
diaminodibutylamin

<1 mg/dm? totalt av dessa &mnen i den
olackerade filmen och mangden av
amnet eller amnesgruppen i varje
strecksats far inte vara storre an

0,2 mg/dm?2 (eller en l&gre gréns, om en
sadan anges) i den olackerade filmen

< 0,05 mg/dm? totalt av detta amne i
den olackerade filmen

< 0,1 mg/dm? totalt av detta &mne i den
olackerade filmen

<1 mg/dm? totalt av dessa &mnen i den
olackerade filmen

Innehall av fri formaldehyd i den
olackerade filmen < 0,5 mg/dm?2
Innehall av fri melamin i den olackerade
filmen < 0,3 mg/dm?

Innehall av fri formaldehyd i den
olackerade filmen < 0,5 mg/dm?2
Innehall av fri melamin i den olackerade
filmen < 0,3 mg/dm?

LIVSFS FCM
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Namn

Begransningar

- polyalkylenaminer, tvarbundna och som

katjoner

(a)

(b)

(©)

(d)

()

polyamid-epiklorhydrinharts
baserad pa diaminopropylmetyl-
amin och epiklorhydrin
polyamid-epiklorhydrinharts
baserad pa epiklorhydrin,
adipinsyra, kaprolaktam,
dietylentriamin och/eller etylen-
diamin
polyamid-epiklorhydrinharts
baserad pa adipinsyra, diety-
lentriamin och epiklorhydrin, eller
en blandning av epiklorhydrin och
ammoniak
polyamid-polyamin-epiklor-
hydrinharts baserad pa epiklor-
hydrin, dimetyladipat och
dietylentriamin
polyamid-polyamin-epiklor-
hydrinharts baserad pa epiklor-
hydrin, adipinsyraamid och
diaminopropylmetylamin

- polyetylenaminer och polyetyleniminer

- kondensationsprodukt av icke
modifierad urea-formaldehyd, eller som
kan modifieras med ett eller flera av
foljande &mnen: aminometyl-
sulfonsyra, sulfanilsyra, butanol,
diaminobutan, diaminodietylamin, di-
aminodipropylamin, diaminopropan,
dietylentriamin, etanol, guanidin,
metanol, tetraetylenpentamin,
trietylentetramin, natriumsulfit

Grupp 4

- produkter fran reaktion mellan aminer
av atliga oljor och polyetylenoxid
- monoetanolaminlaurylsulfat

LIVSFS FCM

< 0,75 mg/dm? totalt av dessa &mnen i
den olackerade filmen

Innehall av fri formaldehyd i den
olackerade filmen < 0,5 mg/dm?2

< 0,01 mg/dm? totalt av dessa &mnen i
den olackerade filmen
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Avsnitt 2

Lackerad regenererad cellulosafilm

Namn Begransningar

A. Regenererad cellulosa Se avsnitt 1

B. Tillsatser Se avsnitt 1

C. Lack <50 mg/dm?i lacken pa den sida som é&r i

kontakt med livsmedel

C1. Polymerer < 50 mg/dm? totalt av dessa &mnen i lacken pa
den sida som &r i kontakt med livsmedel
- etyl, hydroxietyl, hydroxipropyl och
metyletrar av cellulosa
- cellulosanitrat < 20 mg/dm? av detta &mne i lacken pa den sida
som &r i kontakt med livsmedel; kvéaveinnehall
mellan 10,8-12,2 % i cellulosanitrat

C2. Hartser < 12,5 mg/dm? totalt av dessa &mnen i
lacken/belaggningen pa den sida som ar i
kontakt med livsmedel och enbart for
tillverkning av regenererad cellulosafilm med
belaggningar baserade pa cellulosanitrat

- kasein

- kolofonium och/eller produkter déarav
som framstallts genom polymerisation,
hydrering eller disproportionering och
deras estrar av metanol, etanol eller
polyvalenta alkoholer (C,-Cg) eller

blandningar av dessa alkoholer

- kolofonium och/eller produkter déarav
som framstallts genom polymerisation,
hydrering eller disproportionering och
som kondenserats med akrylsyra,
maleinsyra, citronsyra, fumarsyra
och/eller ftalsyra och/eller 2,2 bis (4-
hydroxifenyl)propan- formaldehyd och
som forestrats med metanol, etanol eller
polyvalenta alkoholer (C5-Cg) eller

blandningar av dessa alkoholer

LIVSFS FCM
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Namn

Begransningar

- estrar som utvunnits fran

bis(2-

hydroxietyl)eter med tillsatsprodukter av
B-pinen och/eller dipenten och/eller
diterpen och maleinsyraanhydrid

- &tligt gelatin

- ricinolja och dehydratiserade eller
hydrerade produkter ddrav och dess
kondensationsprodukter med

polyglycerol, adipinsyra,

citronsyra,

maleinsyra, ftalsyra och sebacinsyra

- naturgummi [= damar]

- poly-B-pinen [= terpenhartser]
urea-formaldehydhartser (se

vidhéaftningsmedel)
C3. Mjukgorare

- acetyltributylcitrat

- acetyltri(2-etylhexyl)citrat

- di-isobutyladipat

- di-n-butyladipat

- di-n-hexylazelat

- butylbensylftalat

- di-n-butylftalat

- dicyklohexylftalat

- 2-etylhexyldifenylfosfat

- glycerolmonoacetat [= monoacetin]
- glyceroldiacetat [= diacetin]
- glyceroltriacetat [= triacetin]

- di-butylsebakat

- di(2-etylhexyl) sebakat [=

dioktylsebakat]
- di-n-butyltartrat
- di-iso-butyltartrat

C4. Andra tillsatser

LIVSFS FCM

< 6 mg/dm? totalt av dessa amnen i lacken pa
den sida som &r i kontakt med livsmedel

< 2 mg/dm? av detta &mne i lacken pa den sida
som ar i kontakt med livsmedel

< 3 mg/dm? av detta &mne i lacken pa den sida
som ar i kontakt med livsmedel

< 4 mg/dm? av detta &mne i lacken pa den sida
som ar i kontakt med livsmedel

< 2,4 mg/kg av livsmedel i kontakt med

denna typ av film, eller < 0,4 mg/dmz2 i lacken
pa den sida som kommer i kontakt med
livsmedel

< 6 mg/dm? totalt av dessa &mnen i den
olackerade regenererade cellulosafilmen
inklusive lacken pa den sida som &r i kontakt
med livsmedel
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Namn

Begransningar

C4.1. Tillsatser upptagna i avsnitt 1

C4.2. Specifika lacktillsatser

- 1-hexadekanol och 1-oktadekanol

- estrar av linjdra, mattade eller omattade
fettsyror med ett jamnt antal kolatomer
(Cg-C20) samt ricinolsyra med etanol, 1-
butanol, n- amyl- och oleoylalkohol

- montanvaxer, omfattande renade
montansyror (C2-C32) och/eller deras
estrar med etandiol och/eller 1,3
butandiol och/ eller deras kalcium- och
kaliumsalter

- karnuba wax

- bivax

- espartovax

- kandelillavax

- dimetylpolysiloxan

- epoxiderad sojaolja (etylenoxidhalt
6 till 8 %)

- raffinerat paraffin och raffinerade
mikrovaxer

- pentaerytritoltetrastearat

- mono- och bis-(oktadecyldiety-
lenoxid)fosfater

- alifatiska syror (Cg-C2q) forestrade med
mono- eller di- (2-hydroxietyl)amin

- 2- and 3-tert-butyl- 4-hydroxianisol
[= butylerad hydroxianisol - BHA]

- 2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol
[= butylerad hydroxitoluen - BHT]

- di-n-oktyltenn-bis (2-etylhexyl) maleat

Samma begransningar som i avsnitt 1
(emellertid avser mangden uttryckt i mg/dm?
bade den olackerade regenererade
cellulosafilmen inklusive lacken pa den sida
som ar i kontakt med livsmedel)

Maéngden av &mnet eller amnesgruppen i

varje strecksats far inte vara storre an 2 mg/dm?
(eller en lagre grans, om en sadan anges) i
lacken pa den sida som é&r i kontakt med
livsmedel

< 1 mg/dm?2 av detta amne i lacken pa den sida
som &r i kontakt med livsmedel

< 0,2 mg/dm? av dessa @mnen i lacken pa den
sida som &r i kontakt med livsmedel

< 0,06 mg/dm2 av detta &mne i lacken pa den
sida som ar i kontakt med livsmedel
< 0,06 mg/dm2 av detta &mne i lacken pa den
sida som ar i kontakt med livsmedel
< 0,06 mg/dm2 av detta &mne i lacken pa den
sida som ar i kontakt med livsmedel

LIVSFS FCM
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Namn Begransningar

C5. Losningsmedel Den totala mangden av alla ingaende &mnen far
inte vara storre an 0,6 mg/dm? i lacken pa den
sida som &r i kontakt med livsmedel

- butylacetat

- etylacetat

- isobutylacetat

- isopropylacetat

- propylacetat

- aceton

- 1-butanol

- etanol

- 2-butanol

- 2-propanol

- 1-propanol

- cyklohexan

- etylenglykolmonobutyleter

- etylenglykolmonobutyleteracetat

- etylenglykolmonoetyleter

- etylenglykolmonoetyleteracetat

- etylenglykolmonometyleter

- etylenglykolmonometyleteracetat

- metyletylketon

- metylisobutylketon

- tetrahydrofuran

- toluen < 0,06 mg/dm? av detta amne i lacken pa den
sida som &r i kontakt med livsmedel

LIVSFS FCM
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Bilaga 2
(till LIVSFS 2022:XX)

Del 1 — Grundregler for bestamning av migration av bly och
kadmium

1. Testlosning (simulator)
En nyberedd 4-procentig (volymprocent) 16sning av attiksyra i vatten.

2. Analysforhallande

2.1 Utfor undersokningen vid en temperatur av 22 + 2°C under 24 £0,5
timmar.

2.2 Nar migration av bly ska bestammas, téack dver provet pa lampligt sétt och
utsétt det for vanlig laboratoriebelysning.

Né&r migration av kadmium eller bly och kadmium ska bestdmmas, tack over
provet sa att den extraherade ytan med sékerhet befinner sig i totalt morker.

3. Fyllning
3.1 Produkter som kan fyllas

Fyll provet med attiksyralosningen till en niva hogst 1 mm fran punkten for
overfyllnad. Avstandet mats fran provets ovankant.

Prov med plan eller latt sluttande kant bor fyllas sa att avstandet mellan
vatskans yta och 6verfyllnadspunkten ar hogst 6 mm matt langs den sluttande
kanten.

3.2 Produkter som inte kan fyllas

Den del av produktens yta som inte &r avsedd att komma i kontakt med
livsmedel tacks forst med ett lampligt skyddande lager som tal inverkan av
attiksyralosningen. Provet séanks darefter ned i en behallare med en kénd
volym attiksyralosning pa sadant satt att den yta som ar avsedd att komma i
kontakt med livsmedel &r helt tackt av testlosningen.

4. Bestamning av ytans storlek

Ytstorleken hos produkter i kategori 1 ar lika med ytstorleken pa den buktande
vatskeyta som bildas av den fria vatskeyta som erhalls nar fyllningskraven i
punkt 3 ovan iakttas.

LIVSFS FCM
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Del 2 — Analysmetoder for bestdmning av migrationen av bly
och kadmium

1. Syfte och tillampningsomrade

Metoden gor det mojligt att bestéamma den specifika migrationen av bly eller
kadmium.

2. Princip

Bestdmningen av den specifika migrationen av bly eller kadmium sker med en
instrumentell analysmetod som uppfyller kvalitetskraven enligt punkt 4.

3. Reagenser

— Alla reagenser ska vara av analytisk kvalitet, om inte annat anges.
— Alla hanvisningar till vatten ska avse destillerat vatten eller vatten av
motsvarande kvalitet.

3.1 4-procentig (volymprocent) l6sning av attiksyra i vatten
Tillsatt 40 ml isattika till vatten och spéad till 1 000 ml.

3.2 Stamldsningar

Gor i ordning stamlésningar som innehaller 1 000 mg bly per liter respektive
minst 500 mg kadmium per liter i 4-procentig attiksyraldsning, som avses i
punkt 3.1.

4. Kvalitetskrav for den instrumentella analysmetoden

4.1 Detektionsgrans

Detektionsgransen for bly och kadmium maste vara lika med eller lagre an
— 0,1 mg/liter for bly,
— 0,01 mg/liter for kadmium.

Detektionsgransen definieras som den koncentration av elementet i den 4-
procentiga attiksyran som avses i punkt 3.1 som ger en signal som ar dubbelt sa
stor som instrumentets bakgrundsbrus.

4.2 Kvantifieringsgrans

Kvantifieringsgransen for bly och kadmium maste vara lika med eller lagre an
— 0,2 mg/liter for bly,
— 0,02 mg/liter for kadmium.

LIVSFS FCM
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4.3 Utbyte
Utbytet av bly och kadmium som tillsatts till den 4-procentiga attiksyran som
avses i punkt 3.1 maste ligga inom 80-120 % av den tillsatta mangden.

4.4 Specificitet

Den instrumentella analysmetoden maste vara fri fran matrisrelaterad och
spektral interferens.

5. Metod

5.1 Forberedelse av provet

Provet maste vara rent och fritt fran fett och andra &mnen som kan tankas
paverka undersokningen.

Tvitta provet i en 16sning med flytande hushallsdiskmedel vid en temperatur
av cirka 40 °C. Skolj provet forst i kranvatten och sedan i destillerat vatten eller
vatten av motsvarande kvalitet. Lat vattnet rinna av och torka darefter for att
undvika flackar. Den yta som ska understkas ska inte berdras efter rengoringen.

5.2 Bestdmning av bly eller kadmium

— Det iordningstallda provet undersoks pa det satt som anges i del 1.

— Innan provldsningen avlagsnas fér bestamning av bly eller kadmium, gors
provets innehall homogent pa nagot lampligt satt sa att forlust av testvatska
kan undvikas liksom notning pa provets yta.

— Utfor ett blanktest pa den provldsning som anvants for varje serie av
bestdmningar.

— Utfor bestamningar av bly och kadmium under lampliga férhallanden.

LIVSFS FCM
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Bilaga 3
(till LIVSFS 2022:XX)

1. Grundregler for att bestamma utlosning av N-nitrosaminer
och N- nitroserbara amnen

1.1 Testlosning (konstgjord salivlésning)

Testlosning (konstgjord salividsning) framstélls enligt foljande: 16s upp 4,2 ¢
natriumbikarbonat (NaHCO:s), 0,5 g natriumklorid (NacCl), 0,2 g kalium-
karbonat (K,COs) och 30,0 mg natriumnitrit (NaNO,) i en liter destillerat vatten
eller vatten av likvardig kvalitet. Losningens pH ska vara 9.

1.2 Forsoksbetingelser
Prov pa material fran ett lampligt antal dinappar eller sugnappar ska ligga
fullstdndigt nedsankta i den konstgjorda saliviésningen under 24 timmar vid

en temperatur av 40 + 2 °C.

2. Kriterier for metoden att bestimma utlésning av N-
nitrosaminer och N-nitroserbara amnen

2.1 Utlsning av N-nitrosaminer bestams i en volym av varje provldsning
framstalld enligt punkt 1. N-nitrosaminerna extraheras fran provldsningen med
nitrosaminfri diklormetan (CH,Cl,) och bestdms med gaskromatografi.

2.2 Utldsning av N-nitroserbara &mnen bestams i en annan volym av varje
provldsning framstalld enligt punkt 1. De nitroserbara &mnena 6verfors
(omvandlas) till nitrosaminer genom att provlésningen surgdéres med
saltsyra. Nitrosaminerna extraheras darefter fran l6sningen med diklormetan
och bestdms med gaskromatografi.

LIVSFS FCM
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) Livsmedelsverket KONSEKVENSUTREDNING

2022-07-07 Dnr 2022/02720

Omrade Strategisk utveckling och stod
Juridiska avdelningen

Postadress
Box 622
751 26 Uppsala

Enligt sandlista

Forslag till nya foreskrifter om material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel

1. Sammanfattning

Livsmedelsverket foreslar att tillverkare, foradlare och importorer av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, ska anmaéla sin verksambhet till
kontrollmyndigheten for registrering. Bestdmmelserna behdvs for att
kontrollmyndigheterna ska kunna planera och utféra offentlig kontroll av dessa
verksamheter. Verksamheter som bedrivs av livsmedelsféretagare samt av
Forsvarsmakten, Fortifikationsverket, Forsvarets materielverk eller Forsvarets
radioanstalt — eller for respektive myndighets rakning — foreslas dock vara undantagna
fran registreringskravet.

| syfte att underlatta for foretag och kontrollmyndigheter foreslar Livsmedelsverket dven
att bestdammelser som rér material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel samlas i samma foreskrifter. De nu foreslagna foreskrifterna kommer darfor att
omfatta nuvarande bestammelser i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2011:7) om
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2011:10) om import av material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Sammanslagningen av foreskrifterna medfor
inte ndgon andring i sak, men vissa sprakliga och redaktionella justeringar har gjorts.

De nya foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari 2023. Bestammelserna om
registreringskrav for vissa verksamheter ar dock avsedda att tillampas forst for tid fran
och med den 1 juli 2023, for att ge verksamhetsut6varna tid att fa kannedom om
bestdmmelserna och darefter registrera verksamheterna.

2. Beskrivning av problemet och vad Livsmedelsverket vill uppna

Tillampningsomradet for livsmedelslagen (2006:804) andrades i juli 2021 till att &ven
omfatta material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Utvidgningen av lagens tillampningsomrade syftade till att astadkomma en nationell
reglering som kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004
om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om
upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (hadanefter

Besoksadress Telefon E-post Organisationsnummer
Dag Hammarskjélds vag 56 A 018-17 55 00 livsmedelsverket@slv.se 202100-1850
Leveransadress Telefax Internet VAT-nummer

Dag Hammarskjolds vag 56 C  018-10 58 48 www.livsmedelsverket.se SE202100185001

752 37 Uppsala Innehar F-skattebevis
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kontaktmaterialférordningen). Kontaktmaterialférordningen syftar till att sékerstalla att
den inre marknaden fungerar effektivt med avseende pa utslappande pa marknaden i
gemenskapen av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och
ska samtidigt utgdra en grund for att garantera en hog skyddsniva for manniskors halsa
och konsumenternas intressen.

Genom &ndringen av livsmedelslagen fick i huvudsak kommunerna ansvaret for att utéva
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet nér det galler verksamhetsutévare som
bedriver tillverkning, foradling och distribution av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel (h&danefter kontaktmaterialverksamhet). Motsvarande
kontroll vid livsmedelsanladggningar utfors av de kontrollmyndigheter som ansvarar for
den ordinarie livsmedelskontrollen vid anldggningarna.

For att kontrollmyndigheterna pa ett effektivt satt ska kunna utéva riskbaserad offentlig
kontroll av kontaktmaterialverksamheter, behdver verksamhetsutdvarna vara kénda av
kontrollmyndigheterna. Kontrollmyndigheterna har svart att pa egen hand kartlagga och
samla uppgifter om dessa verksamheter, samt regelbundet se éver om nya verksamheter
har tillkommit. Det skulle ocksa vara mycket resurskravande. Livsmedelsverket anser
darfor att det finns behov av en reglering som sakerstaller att verksamhetsutévarna ger sig
tillkanna for kontrollmyndigheten, och férser den med grundldggande uppgifterna om
verksamheten.

Livsmedelsverket foreslar att det infors ett registreringskrav for verksamhetsutdvare som
tillverkar, foradlar eller som fran tredjeland importerar material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Vid bedémningen av vilka verksamhetsutdvare som ska
omfattas av registreringskrav har hansyn framfor allt tagits till behovet av offentlig
kontroll av verksamheterna. Livsmedelsverket har dérvid beaktat att offentlig kontroll ska
utforas med riskbaserad frekvens och dér den har storst effekt. Vid kontroll av
verksamheter i tidigare led kan t.ex. felaktigheter upptéckas tidigt i kedjan. Vad géller
verksamhetsutdvare som importerar kontaktmaterial fran tredjeland ar Livsmedelsverkets
beddmning att det finns en stdrre risk att importerade kontaktmaterial inte uppfyller EU-
lagstiftningens krav, vilket darmed motiverar ett registreringskrav for aven dessa
verksamhetsutdvare.

Skalet till att livsmedelsforetagare foreslas undantas fran det foreslagna
registreringskravet &r att dessa redan har en skyldighet att anméla sin verksamhet for
registrering eller anséka om godkannande av de anlaggningar vid vilka verksamheten
bedrivs. De &r saledes kanda av kontrollmyndigheterna, varfor ytterligare administrativa
bordor for saval de berdrda livsmedelsforetagarna som for kontrollmyndigheterna bor
undvikas. Vad galler livsmedelsforetagare bedomer Livsmedelsverket ocksa att det for
narvarande inte finns nagot behov att alagga livsmedelsforetagare som bedriver
kontaktmaterialverksamhet en skyldighet att informera kontrollmyndigheten om detta.
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Denna upplysning kan t.ex. inhdamtas i samband med den ordinarie kontrollen av
livsmedelsanl&ggningen

Aven kontaktmaterialverksamhet som bedrivs av Forsvarsmakten, Fortifikationsverket,
Forsvarets materielverk eller Forsvarets radioanstalt, eller for respektive myndighets
rakning, foreslas vara undantagen fran registreringskravet. For dessa verksamheter ar
forsvarsinspektoren for hdlsa och miljo behorig myndighet att utdva offentlig kontroll.
Livsmedelsverket bedomer att dessa verksamhetsutdvare till stor del &r kdnda av
forsvarsinspektoren for halsa och miljo och foreslar darfor inte att dessa verksamheter ska
omfattas av registreringskravet.

Oavsett registreringskrav eller inte, ska kontrollmyndigheterna vid behov givetvis dven
utfora offentlig kontroll av de kontaktmaterialverksamheter som inte ar registrerade. Det
kan till exempel handla om héndelsestyrd kontroll, det vill sdga situationer nar
kontrollmyndigheten till exempel har mottagit ett varningsmeddelande i RASFF-systemet
eller ett klagomal som ror en viss kontaktmaterialverksamhet. RASFF ar ett
rapporteringssystem for livsmedelsrisker dar alla kontrollmyndigheter inom EU &r
sammankopplade med varandra.

En konsekvens av att bestammelser om registreringsskyldighet foreslas for vissa
kontaktmaterialverksamheter &r att det darmed kan komma att bli aktuellt med beslut om
sanktionsavgifter. Enligt 39 c § andra stycket livsmedelsforordningen (2006:813) ska en
sanktionsavgift tas ut av en verksamhetsutdvare som inte registrerar en
kontaktmaterialverksamhet. Om foreskrifterna antas kommer de verksamheter som
foreslas bli registreringspliktiga att paforas en sanktionsavgift om verksamheten paborjas
utan att forst ha registrerats. Det ar darfor viktigt att det i foreskrifterna infors en
dvergangsperiod innan bestammelserna om registrering ska borja tillampas, sa att de
verksamhetsutdvare som i dag bedriver en kontaktmaterialverksamhet som foreslas bli
registreringspliktig far tid och majlighet att fa kannedom om bestammelserna, och
darefter anmala verksamheten till kontrollmyndigheten for registrering.

3. Forslagen i huvudsak
1 kap. 1 och 2 88§

Forsta kapitlet innehaller upplysningar om foreskrifternas tillampningsomrade och
disposition. | 1 § anges att foreskrifterna innehaller bestammelser om krav pa, och import
av, material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, samt om
skyldigheten for vissa verksamhetsuttvare att hos en behdrig kontrollmyndighet anméla
sin verksamhet for registrering.

Med import avses att nagon tar in material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel till Sverige fran ett land utanfor Europeiska unionen. Den som for in
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material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel till Sverige fran ett
EU-land anses salunda inte ha importerat varan eller produkten.

Foreskriftens disposition och innehall anges i 2 8.

2kap. 18

| andra kapitlet finns bestdmmelser om registrering av vissa verksamheter.
Bestammelserna har sa langt mojligt utformats i likhet med registreringsbestimmelserna
for livsmedelsanlaggningar.

| 1 § forsta stycket anges vilka som har en skyldighet att anméla sin verksamhet for
registrering. Verksamhetsutdvare som — utan att vara livsmedelsforetagare — tillverkar,
foradlar eller som fran tredjeland importerar material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, alaggs darmed en skyldighet att anméla verksamheten for
registrering.

Skalet till att livsmedelsforetagare foreslas undantas fran registreringskravet ar att dessa
redan har en skyldighet att anméla sin verksamhet for registrering eller anséka om
godkannande av de anlaggningar vid vilka verksamheten bedrivs. De ar saledes kanda av
kontrollmyndigheterna varfor ytterligare administrativa bordor for savél de berorda
livsmedelsforetagarna som for kontrollmyndigheterna bér undvikas.

Genom paragrafens andra stycke foreslas kontaktmaterialverksamheter inom
Forsvarsmakten, Fortifikationsverket, Forsvarets materielverk eller Férsvarets
radioanstalt — samt sddana verksamheter som drivs for respektive myndighets rakning —
bli undantagna fran kravet pa registrering. Enligt 25 § andra stycket
livsmedelsforordningen ska en kontaktmaterialverksamhet som inte behdver registreras,
och som drivs av Forsvarsmakten, Fortifikationsverket, Forsvarets materielverk eller
Forsvarets radioanstalt, eller for respektive myndighets rakning, kontrolleras av
forsvarsinspektoren for halsa och miljo. Dessa verksamhetsutdvare beddms till stor del
redan vara kanda av forsvarsinspektdren for halsa och miljo varfor ett registreringskrav
inte anses nddvandigt.

2 kap. 2§

| paragrafens forsta stycke anges de uppgifter som en verksamhetsutdvare ska lamna i
samband med att verksamheten anmals for registrering. Det &r uppgifter som
Livsmedelsverket beddmt att en kontrollmyndighet generellt sett behdver, for att kunna
planera sin kontroll pa ett andamalsenligt satt. | paragrafens andra stycke anges att
verksamhetsuttvaren ar skyldig att &ven 1amna de kompletterande uppgifter som den
behdriga myndigheten behdver for sin handldggning av anmalan.
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2 kap. 3 8

| paragrafen anges det till vilken myndighet en verksamhetsutdvare ska ge in sin
registreringsanmalan, det vill sdga till den myndighet som enligt 23 §
livsmedelsforordningen ar behorig att prova fragor om registrering av verksamheten.

2 kap. 4§

| paragrafens forsta stycke anges det att en registreringspliktig kontaktmaterialverksamhet
far paborjas tva veckor efter det att anmalan om registrering kommit in till den behdriga
myndigheten. Syftet med bestammelsen &r att ge kontrollmyndigheterna en viss tid, om
an kort, att utifran uppgifterna i anmalan vid behov kunna agera innan verksamheten
paborjas.

| paragrafens andra stycke anges det att verksamhetsutdvare som bedriver en
registreringspliktig kontaktmaterialverksamhet far paborja verksamheten innan den
tvaveckorsfrist som anges i forsta stycket 16pt ut, om den behdriga myndigheten
dessforinnan hunnit registrera verksamheten.

3 kap. — 6 kap.

Forslaget innebdr att de bestammelser som i dag aterfinns i LIVSFS 2011:7, inklusive
bilagor, flyttas till 3 kap. — 6 kap. i de nu foreslagna foreskrifterna. Overflyttningen av
bestammelserna kommer inte att innebéra nagon andring i sak. Upplysnings-
bestammelserna i 1 kap. 2 § och 4 kap. 1 § LIVSFS 2011:7 tas dock bort, och innehallet i
del 3 i bilaga 3 flyttas till en ny paragraf, 5 kap. 7 8. | 6vrigt ar de andringar som foreslas
endast av spraklig och redaktionell karaktar.

Om nu foreslagna foreskrifter antas, kommer LIVSFS 2011:7 att upphéra att galla i
samband med att nu foreslagna foreskrifter trader i kraft.

7 kap.

Den bestammelse som i dag aterfinns i LIVSFS 2011:10 foreslas flyttas till 7 kap. i de nu
foreslagna foreskrifterna. Overflyttningen av bestimmelsen medfér inte att den férandras
i sak. De andringar som foreslas ar endast av spraklig och redaktionell karaktar.

Om nu foreslagna foreskrifter antas, kommer LIVSFS 2011:10 att upphdra att gélla i
samband med att nu foreslagna foreskrifter trader i kraft.

Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari 2023. Vid samma tidpunkt upphévs
darmed foreskrifterna LIVSFS 2011:7 och LIVSFS 2011:10.

Bestammelserna i 2 kap. om registrering foreslas dock tillampas for tid fran och med den
1 juli 2023. Bestammelsen i 2 kap. 4 § galler da inte for redan pabdrjade verksamheter.
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Syftet med att bestammelserna om registrering ska tillampas forst vid en senare tidpunkt
ar att ge de verksamhetsutdvare som i dag bedriver en kontaktmaterialverksamhet som
foreslas bli registreringspliktig, tid och mojlighet att fa kdinnedom om bestammelserna
och darefter registrera verksamheten. En 6vergangsperiod ar viktig, sarskilt med tanke pa
att de verksamheter som foreslas bli registreringspliktiga kommer att paforas en
sanktionsavgift om verksamheten pabdrjas utan att forst ha anmalts for registrering.

4. Alternativa losningar for det Livsmedelsverket vill uppna

De foreslagna forskrifterna innebér att verksamhetsutdvare som tillverkar, foradlar eller
som fran tredjeland importerar material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel ska anmala verksamheten for registrering. Kontaktmaterialverksamhet som
bedrivs av livsmedelsforetagare samt av Férsvarsmakten, Fortifikationsverket, Forsvarets
materielverk eller Férsvarets radioanstalt, eller for respektive myndighets rakning, ska
som tidigare namnts undantas fran registreringskravet.

Den krets av verksamhetsutovare som foreslas omfattas av registreringsskyldigheten
skulle savél kunna utokas till att omfatta fler verksamheter, som begransas till att omfatta
farre verksamheter. Livsmedelsverket beddmer dock att forslaget &r val avvégt. Forslaget
tar hansyn till kontrolimyndigheternas behov av information om de verksamheter som de
ska utdva kontroll Gver, utan att i onddan belasta verksamhetsutdvare och
kontrollmyndigheter med ytterligare administrativa bordor.

5. Effekterna om nagon reglering inte kommer till stand

For att kontrollmyndigheterna ska kunna bedriva en riskbaserad kontroll av de aktuella
verksamheterna, behtver dessa verksamhetsutdvare vara kénda av
kontrollmyndigheterna. Det skulle vara mycket resurskravande for kontrollmyndigheterna
att kartlagga alla de aktuella verksamheterna och regelbundet se éver om nya
verksamheter har tillkommit. Livsmedelsverket anser att en reglering behdvs for att
kontrollmyndigheterna ska fa god kannedom om de aktuella verksamheterna och kunna
bedriva en planerad, riskbaserad kontroll.

En utebliven reglering skulle innebara att det blir svart och mycket resurskravande for
kontrollmyndigheterna att kunna ut6va en riskbaserad offentlig kontroll av
kontaktmaterialverksamheter, och kontrollen skulle inte kunna utforas pa ett effektivt satt.

6. Vilka berors av regleringen?

Foreskrifterna i sin helhet kommer att berdra de verksamhetsutévare som bedriver
kontaktmaterialverksamhet. De verksamhetsutdvare som tillverkar, foradlar eller som
fran tredjeland importerar material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel berdrs dock dven av de nya bestdammelserna om registrering.
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Foreskrifterna kommer aven att berora kontrollmyndigheterna samt Livsmedelsverket,
och i viss man lansstyrelserna, som ansvarar for samordningen och végledningen av
kontrollmyndigheterna.

7. Vilka bemyndiganden som Livsmedelsverkets beslutanderatt grundar sig pa

Livsmedelsverkets beslutanderatt grundar sig pd bemyndiganden i 5, 6 och 31 §§
livsmedelsforordningen samt 30 § férordningen (2008:245) om kemiska produkter och
biotekniska organismer.

8. Vilka kostnadsmaéssiga och andra konsekvenser regleringen medfér och en
jamforelse av konsekvenserna for de évervagda regleringsalternativen

Bestdmmelserna om registrering kommer att medfora en 6kad administrativ bdrda och
vissa kostnader for de verksamhetsutdvare som bedriver en verksamhet som foreslas bli
registreringspliktig.

Bestammelserna kommer dven innebéra nya uppgifter och kostnader for
kontrollmyndigheterna. Kontrollmyndigheterna kommer dock genom en
registreringsavgift tacka kostnaderna for kommunens hantering av registreringarna.

Foreskrifterna kommer att berora Livsmedelsverket, och i viss man lansstyrelserna, vad
géller ansvaret for samordning och véagledning av kontrollmyndigheterna.
Livsmedelsverkets och lansstyrelsernas kostnader till foljd av forslagen &r svara att
uppskatta men bedéms dock i sammanhanget vara ringa.

9. Bedd6mning om regleringen 6verensstammer med eller gar utover de
skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Den reglering som foreslas dverensstammer med de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen. De foreslagna bestdmmelserna &r férenliga med
kontaktmaterialférordningen, och syftar till att komplettera bestimmelserna i
livsmedelslagen och livsmedelsférordningen, som i sin tur syftar till att méjliggora en
kontroll av kontaktmaterialverksamheter i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 2017/625 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att
sékerstélla tillampningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestdmmelser om
djurs hdlsa och djurskydd, véaxtskydd och vaxtskyddsmedel.

10. Beddmning om sarskilda héansyn behover tas nar det galler tidpunkten for
ikrafttradande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari 2023. Vid samma tidpunkt upphévs
darmed foreskrifterna LIVSFS 2011:7 och LIVSFS 2011:10. Bestdmmelserna om
registrering ska dock tillampas forst vid en senare tidpunkt, den 1 juli 2023. Det gors i
syfte att ge de verksamhetsutévare som i dag bedriver en kontaktmaterialverksamhet som
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foreslas bli registreringspliktig, tid och mojlighet att fa kannedom om bestammelserna
och darefter registrera verksamheten. En évergangsperiod ar sarskilt viktig med tanke pa
att de verksamheter som foreslas bli registreringspliktiga kommer att paforas en
sanktionsavgift om verksamheten paborjas utan att forst ha registrerats.

De nya foreskrifterna maste anmalas till kommissionen och évriga medlemsstater innan
de kan beslutas. En anmalan till EU-kommissionen medfor en period da foreskrifterna
inte far beslutas om normalt tre manader, men perioden kan forlangas med ytterligare tre
manader om kommissionen eller ndgon medlemsstat har synpunkter.

Informationsinsatser kommer att vidtas i samband med att foreskrifterna beslutas och
information kommer att ges till féretag, branschorganisationer och kontrolimyndigheter
genom Livsmedelsverkets officiella kanaler, nyhetsutskick och information pa
Livsmedelsverkets webbplats. Att informationsinsatser genomfors innan de nya reglerna
ska tillampas ar sarskilt viktigt med tanke pa regleringen om sanktionsavgifter om
verksamheten pabdrjas utan att forst ha registrerats.

11. Antalet foretag som berdrs, vilka branscher foretagen ar verksamma i samt
storleken pa foretagen

En inventering av antalet verksamheter gjordes i samband med den utredning som Iag till

grund fér promemorian Avgiftsmodell for kontroll av material och produkter avsedda att

komma i kontakt med livsmedel (Livsmedelsverkets dnr 2018/00522). Berdrda

verksamheter kunde enligt den kartldggningen delas in i tre olika kategorier;

— tillverkningsanlaggningar som producerar och foradlar material och produkter,

— handelsféretag som enbart handlar med sadana material och produkter, och

— livsmedelsfoéretag som foradlar eller anvander material och produkter i sin
verksamhet.

Utredningen ansag att det var svart att bedoma det totala antalet foretag som omfattades
av kontaktmaterialférordningen, men uppskattningsvis beddmdes minst 2 400 féretag
utanfor livsmedelskedjan tillverka och bearbeta material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Nagon exakt uppgift om antalet foretag inom den
svenska handeln som distribuerar kontaktmaterial har inte kunnat tas fram.
Uppskattningsvis kan det handla om 5 500 foretag som kan beskrivas som detaljhandel,
sedan tillkommer runt 6 000 grossister. Siffrorna ar dock opalitliga. Vilken andel av dessa
handelsforetag som ocksa importerar kan inte bedémas i dagslaget.

12. Vilken tidsatgang regleringen kan féra med sig for foretagen och vad
regleringen innebér for féretagens administrativa kostnader

Registreringskravet innebar en viss 6kad administrativ bérda och tidsatgang for de
verksamhetsuttvare som ska registrera sin verksamhet, det vill sdga de
verksamhetsutévare som tillverkar, foradlar eller som fran tredjeland importerar
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kontaktmaterial. Anmélan om registrering till kontrollmyndigheten kan dock inte komma
att ta sarskilt mycket tid i ansprak och gors dessutom vid endast ett tillfalle. Det borde
ocksa bli fraga om ett enklare forfarande for verksamhetsutGvare att registrera sin
verksamhet hos en kontrollmyndighet, varfor det som helhet inte kan forvéantas bli en
markbar administrativ borda for verksamhetsutovarna. Livsmedelsverket bedémer
darmed den 6kade administrativa bordan och tidsatgangen som marginell.

13. Vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfor for foretagen och
vilka forandringar i verksamheten som foretagen kan behdéva vidta till féljd av den
foreslagna regleringen

En avgift kommer att tillkomma fér kommunens hantering av registreringsérendet. Av

11 § forordningen (2021:176) om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel och vissa

jordbruksprodukter framgar att den som hos en behorig myndighet anmaler registrering
av en kontaktmaterialverksamhet ska betala en avgift for registreringen. Kommunen ar
skyldig att ta ut en avgift for att tdcka kostnaderna fér kommunens registrering.

Vidare kommer de verksamhetsutfvare som omfattas av registreringskravet, men som
inte anmaler sin verksamhet, riskera att paforas en sanktionsavgift i enlighet med 39 ¢ §
andra stycket livsmedelsférordningen.

14. Vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka konkurrens-
forhallandena for foretagen

Bedomningen ar att konkurrensforhallandet mellan de verksamhetsutévare som omfattas
av registreringsskyldigheten till viss del blir mer jamlikt da dessa kommer att vara
foremal for kontroll av en kontrollmyndighet. Genom en stérre likvérdighet i kontrollen
gynnas en sund konkurrens mellan foretagen.

De verksamheter som inte omfattas av registreringsplikten kan dock anses fa en fordel da
de varken behdver anmala sig till en kontrolimyndighet eller betala nagon avgift for
registreringen. Samtidigt har erfarenhet fran kontrollen av kontaktmaterial i andra
nordiska lander visat att det kan vara en konkurrensférdel for verksamhetsutvarna att
vara registrerade och darmed vara foremal for kontroll av en kontrollmyndighet. Resultat
fran den officiella kontrollen anvands till exempel i Danmark av verksamhetsutévarna i
marknadsforingssyfte. Det kan darfor vara av viss nytta att verksamheten ar registrerad
hos kontrollmyndigheten.

15. 1 vilka andra avseenden regleringen kan komma att paverka féretagen

Livsmedelsverket bedomer att regleringen inte kommer att paverka foretagen i nagra
andra avseenden.
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16. Beskrivning om sarskilda hansyn behdver tas till sma foretag vid reglernas
utformning

Ingen sarskild hansyn behover tas till sma foretag vid utformningen av foreskrifterna.

17. Effekter for kommuner eller regioner

Registreringskravet innebér en okad administrativ borda och tidséatgang for de
kontrollmyndigheter som ska registrera verksamheterna. Det borde dock bli fraga om ett
enklare forfarande. Samtidigt underléattar registreringen kommunernas uppgift som
kontrollmyndighet att utfora kontroll pa kontaktmaterialverksamheter, eftersom de via
registreringen far en oversikt 6ver vilka verksamheter som behover kontrolleras och
grundlédggande uppgifter om verksamheten. Hanteringen kommer &ven att vara
avgiftsbelagd da kommunen &r skyldig att ta ut en avgift for att tacka kostnaderna for
kommunens registrering.

Kommunerna kan dven komma att behdva fatta vissa beslut om sanktionsavgifter
eftersom — nar registreringskravet har tratt i kraft — en sanktionsavgift ska tas ut av en
verksamhetsutévare som pabdrjar en registreringspliktig kontaktmaterialverksamhet utan
att ha anmalt verksamheten for registrering. Aven detta kan saledes leda till en 6kad
administrativ borda for kommunerna.

18. Miljo och jamstéalldhet

Foreskrifterna syftar i forlangningen till att sékerstélla att bestdammelserna i
kontaktmaterialférordningen tillampas och att malen med férordningen kan uppnas. Aven
om de materiella bestammelserna i kontaktmaterialférordningen redan tillampas av de
verksamhetsutévare som hanterar material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel, kan forslagen medfora viss milj6- och halsopaverkan. Konsekvenserna
beddms emellertid inte som negativa utan syftar till att skydda ménniskors halsa och
konsumenternas intressen av sékra produkter och material. Férslagen bedéms inte ha
nagra namnvarda sociala effekter, t.ex. for jamlikhet.

19. Uppfdljning och utvardering av foreskrifterna

Livsmedelsverket avser under kommande ar att folja upp foreskrifterna for att utvardera
dels om bestammelserna om registrering fungerar tillfredsstallande och inte vallar nagra
tolkningssvarigheter, dels om eventuellt fler verksamheter bér omfattas av foreslagna
registreringskrav. Livsmedelsverket avser aven att se dver dvriga bestammelser som i
detta skede Gverfordes utan andring i sak fran foreskrifterna LIVSFS 2011:7 och LIVSFS
2011:10.

Kontaktpersoner vid Livsmedelsverket

Hirouy Belatchew, verksjurist, tel. 018-17 43 94
Frida Kallberg, statsinspektor, tel. 018-17 14 10
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