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stärka samhällets motståndskraft vid kris och krig, 
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Utvärdering av kontaktmaterial 

Bakgrund 

Material som kommer i kontakt med livsmedel, så kallade kontaktmaterial, måste uppfylla 

kraven i ramförordning (EG) nr 1935/2004 och de materialspecifika lagstiftningar som ligger 

under ramförordningen. Kontaktmaterial är en bred grupp och inbegriper material och 

produkter som: 

• Är avsedda att komma i kontakt med livsmedel (exempelvis husgeråd och 

processutrustning till livsmedelsindustrin) 

• Är i kontakt med livsmedel (exempelvis livsmedelsförpackningar) 

• Rimligen kan förväntas komma i kontakt med livsmedel (exempelvis ett hyllplan i ett 

kylskåp) 

Ramförordningen ställer krav på att kontaktmaterial ska vara säkra att använda i den tänkta 

användningen och får inte överföra sina beståndsdelar till livsmedlet i kvantiteter som skulle 

kunna: 

• Utgöra en fara för människors hälsa 

• Medföra en oacceptabel förändring på livsmedlens sammansättning 

• Medföra en försämring av dess organoleptiska egenskaper 

Därmed ställer ramförordningen grundläggande krav för alla material som kommer i kontakt 

med livsmedel, oavsett materialtyp. Men förordningen specificerar inte hur detta ska uppnås, 

specifika krav för särskilda materialtyper anges i materialspecifik lagstiftning. 

Plastförordningen (EU) nr 10/2011 

Plastmaterial för livsmedelskontakt måste uppfylla kraven i plastförordningen (EU) nr 

10/2011. Det innebär bland annat att alla ingående ämnen (ämnen som används vid 

tillverkningen) måste vara listade i förordningens bilaga I över godkända ämnen. Utöver dessa 

kompositionella krav så finns det vissa krav på analyser som ska utföras på 

slutmaterialet/produkten. Dessa analyser ska utföras under betingelser som motsvarar de 

verkliga förhållandena i kontakt med livsmedlet.  

Det analyser som ska genomföras är totalmigration av ämnen från materialet till livsmedlet 

samt migration av specifika ämnen. Totalmigration är ett mått på hur inert materialet är och tar 

inte hänsyn till specifika ämnen och dess toxikologi. Gränsvärdet för totalmigration är 10 

mg/dm2 kontaktmaterial. Specifik migration av ämnen däremot tar hänsyn till ett ämnes 

inneboende toxicitet och exponeringen av detta ämne. Gränsvärdena för specifik migration 

varierar från ämne till ämne och specificeras i bilaga I av (EU) nr 10 /2011. Vissa av de 

godkända ämnena i förordningen har ett specifikt migrationsgränsvärde (Specific Migration 

Limit, SML) men inte alla.  
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Migrationsanalyser kan göras till livsmedel, men på grund av komplexiteten med detta så görs 

det ofta till simulatorer tänkta att efterlikna livsmedel. För att simulera migration till alla typer 

av livsmedel görs totalmigration till simulatorerna 10 % etanol, 3 % ättiksyra och olivolja. För 

specifik migration används den simulator som ger högst migration av det analyserade ämnet. 

Standardiserade betingelser av tid och temperatur används vid analyserna, dessa återfinns i 

förordningens tabell 1, 2 och 3.  

Utvärdering av 3D printade 
reservdelar 
Det första steget i en utvärdering av plastbaserade material avsedda för livsmedelskontakt är 

att verifiera att de kompositionella kraven enligt gällande lagstiftning är uppfyllda. För 

leverantörer av intermediära material, såsom granulat avsett för 3D-printing, sker denna 

verifiering genom den obligatoriska förklaringen om överensstämmelse (Declaration of 

Compliance, DoC). DoC-dokumentet innehåller information om ingående monomerer, tillsatser 

och övriga komponenter, och fungerar därmed som grund för att utforma ett adekvat 

testprogram för efterföljande migrationsanalyser och säkerhetsbedömningar. 

Av de leverantörer av intermediärt 3D-printmaterial som undersöktes inom ramen för detta 

projekt var det endast en som kunde intyga att deras material uppfyllde samtliga 

kompositionella krav i plastförordningen (EU) nr 10/2011 och därmed också tillhandahålla en 

korrekt och fullständig DoC. Följaktligen var detta det enda material som kunde gå vidare till 

en fullständig utvärdering för användning i livsmedelskontakt. 

Då polymerer av pulver är vanliga material för 3D-pritning valdes att inom projektet göra ett 

totalmigrationstest även på provbitar av detta material. Detta trots att ingen 

materialleverantör kunde intyga de kompositionella kraven på materialet.  

 

Betingelser 

En reservdel avsedd att installeras i en livsmedelsanläggning kan potentiellt komma i kontakt 

med ett brett spektrum av livsmedel med varierande kemiska egenskaper. För att säkerställa 

att materialet är lämpligt för sådan användning valdes därför livsmedelssimulatorer som 

representerar samtliga livsmedelskategorier enligt gällande regelverk. För totalmigration 

innebär detta användning av 10 % etanol, 3 % ättiksyra samt olivolja för att återspegla kontakt 

med respektive typ av livsmedelsmatris. 

I livsmedelsanläggningar sker kontakten mellan material och livsmedel vanligtvis under 

genomströmmande eller kontinuerliga processer, vilket innebär relativt korta kontakttider. 

Processerna kan dock omfatta ett brett temperaturintervall, från kyltemperaturer till förhöjda 

processtemperaturer. Eftersom migration generellt ökar både med stigande temperatur och 

med längre kontakttider är det vedertaget att provningsbetingelser som representerar högre 

temperaturer och längre exponeringstider även täcker scenarier med kortare och svalare 

kontaktförhållanden. 

Mot denna bakgrund valdes provningsbetingelsen 2 timmar vid 70 °C. Detta provningsscenario 

bedöms vara representativt för och täcka de förhållanden som komponenten rimligen kan 
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utsättas för i praktiken, inklusive kortvarig kontakt vid upp till 70 °C samt processer som liknar 

varmfyllning. Däremot täcker denna betingelse inte långtidslagring, vilket i detta sammanhang 

inte är relevant eftersom komponenten inte är avsedd att ingå i långvarig statisk kontakt med 

livsmedel. 

För kontaktmaterial som är avsedda att utsättas för upprepad exponering mot livsmedel, så 

kallad flergångsanvändning, ställs särskilda krav på hur migrationsanalyser ska utföras. Enligt 

gällande riktlinjer ska migrationen därför analyseras tre gånger på samma provkropp, där varje 

analys genomförs med en ny sats av livsmedelssimulator. Efterlevnaden av 

migrationsgränsvärdena bedöms utifrån resultatet från den tredje analysen, och migrationen 

får inte öka mellan de tre exponeringsstegen. Detta krav syftar till att säkerställa att materialet 

uppvisar tillräcklig kemisk stabilitet vid upprepad användning och att eventuella ämnesutsläpp 

avtar snarare än ackumuleras över tid. 

I denna utvärdering gjordes endast en migrationsanalys per simulator. De erhållna resultaten 

måste därför betraktas som preliminära och indikativa. För att fullständigt kunna fastställa 

materialets lämplighet för flergångsanvändning krävs en kompletterande utvärdering enligt 

trestegsprotokollet. 

 

Rapportering av resultat 

Rapportering av resultat från migrationsanalyser kan anges som: 

• milligram per yta, mg/dm2 (vanligast för totalmigration)  

• milligram per produkt (används ofta för små delar, t.ex. en kapsyl) 

• milligram per kilogram livsmedel, mg/kg (används för specifik migration) 

 För specifik migration, där resultatet anges som mg/kg livsmedel antar man att 1 kg livsmedel 

omsluts av 6 dm2 material (så kallade EU-kuben). I denna utvärdering har analyserna gjorts på 

en provbit á 1 dm2 därför anges resultaten som mg/dm2 för totalmigration och mg/kg livsmedel 

för specifik migration. Hade analyserna gjorts på en färdig reservdel skulle resultatet angetts 

som mg/produkt. Givet att materialet kan användas för att producera olika reservdelar med 

olika geometrier valdes detta rapporteringssätt. Resultatet går då att räknas om för en given 

del med en given kontaktyta. 

Analyser och resultat 

Totalmigration PET-G 

Analys av totalmigration utfördes på tre provbitar á 1 dm2. Resultatet var klart under 

migrationsgränserna: 

Simulator Betingelser Resultat (mg/ dm2) Medelvärde (mg/ 
dm2) 

3 % ättiksyra 2h 70°C <2 <2 <2 <2 
10 % etanol 2h 70°C <2 <2 <2 <2 
olivolja 2h 70°C <3 <3 <3 <3 

Tabell 1, Resultat från totalmigration utförd på trippelprover. 

Rapporteringsgräns för ättiksyra och etanol: 2 mg/dm2 
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Rapporteringsgräns för olivolja: 3 mg/dm2 

Gränsvärde för totalmigration enligt (EU) nr 10/2011: 10 mg/dm2 

 

Specifik migration PET-G 

Enligt DoC för ingående material innehåller provet tre ämnen som har en specifik 

migrationsgräns enligt (EU) nr 10/2011. Migrationen av dessa analyserades på två provbitar á 

1 dm2. Även för dessa analyser var resultatet klart under migrationsgränsvärdena: 

Ämne CAS Simulator Betingelser Resultat 
medelvärde 
(mg/kg) 

Gräns-
värde 
(mg/kg) 

Tereftalsyra 100-21-0 3 % 
ättiksyra 

2h 70°C 0,007 7,5 

Isoftalsyra 121-91-5 3 % 
ättiksyra 

2h 70°C <0,005 5 

4,4’-bis(2- 
bensoxazolyl)stilbene 

1533-45-
5 95 % etanol 30 min 40°C* <0,05 

0,05 

Tabell 2, Resultat för specifik migration av ämnen listade i bilaga I, (EU) nr 10/2011 

Rapporteringsgräns för terephtalic acid och isophtalic acid: 0,005 mg/kg 

Rapporteringsgräns för 4,4’-bis(2- benzoxazolyl)stilbene: 0,05 mg/kg 

Resultaten är omräknade enligt EU-kuben. 

 

Analys av migrationen av föroreningar som kan finnas i materialet (enligt bilaga II, (EU) nr 

10/2011, tabell 1) utfördes på två provbitar á 1 dm2. Även för dessa var migrationen under 

rapporteringsgränserna och därmed även under gränsvärdena: 

Ämne Simulator Betingelser Resultat 
medelvärde 
(mg/kg) 

Gränsvärde 
(mg/kg) 

Aluminium 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,005 1 
Arsenik 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,002 ND 
Barium 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 1 

Kadmium 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,0004 ND (>0,002) 
Kobolt 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 0,05 
Krom 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,002 ND 
Koppar 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 5 
Europium 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 0,05 
Järn 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 48 
Gadolinium 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 0,05 
Kvicksilver 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,001 ND 
Lantan 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 0,05 
Litium 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 0,6 
Mangan 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 0,6 
Nickel 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,004 0,02 
Bly 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,002 ND 
Antimon 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,005 0,04 
Terbium 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 0,05 
Zink 3 % ättiksyra 2h 70°C <0,01 5 
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 Tabell 3, Resultat för specifik migration av ämnen listade i bilaga II, (EU) nr 10/2011 

För detektionsgränser se bilaga analysrapport 2025-0245 

ND = not detcted (< 0,01 mg/kg) 

 

Totalmigration PA12 Pulver 

Analys av totalmigration utfördes på tre provbitar á 1 dm2. Resultatet var under 

migrationsgränserna: 

Simulator Betingelser Resultat (mg/ dm2) Medelvärde (mg/ 
dm2) 

3 % ättiksyra 2h 70°C 7,5 12 8,5 9,5 
10 % etanol 2h 70°C 7,5 6,5 6,5 7,0 

olivolja 2h 70°C <3 <3 <3 <3 
Tabell 4, Resultat från totalmigration utförd på trippelprover. 

Rapporteringsgräns för ättiksyra och etanol: 2 mg/dm2 

Rapporteringsgräns för olivolja: 3 mg/dm2 

Gränsvärde för totalmigration enligt (EU) nr 10/2011: 10 mg/dm2 

 

Diskussion 
De erhållna resultaten indikerar att det utvärderade materialet PET-G är lämpligt för 

användning som reservdel i en livsmedelsanläggning under de avsedda driftsförhållandena. 

Den tillämpade produktionstekniken, 3D-utskrift med FDM-teknik, förefaller inte ge upphov 

till någon förhöjd migration av ämnen från materialet. Enligt leverantören är samtliga ingående 

komponenter i utgångsmaterialet upptagna i bilaga I till plastförordningen (EU) nr 10/2011, 

vilket innebär att ämnena är utvärderade för användning i livsmedelskontaktmaterial. De 

migrationsanalyser som genomförts visar dessutom att de uppmätta halterna ligger tydligt 

under gällande gränsvärden. 

Det är emellertid viktigt att notera att den hittills utförda utvärderingen baseras på 

engångsanvändning. Eftersom en reservdel i en livsmedelsanläggning utsätts för upprepad och 

långvarig kontakt med livsmedel krävs en bedömning som motsvarar flergångsanvändning. 

Detta innebär att migrationsanalysen ska genomföras tre gånger på samma provkropp, med en 

ny livsmedelssimulator vid varje analysomgång. För att materialet ska godkännas för 

flergångsanvändning får migrationen inte öka mellan analyserna. De hittills observerade 

resultaten, där majoriteten av analyserna visar migration under detektionsgränsen, tyder på 

att materialet endast avger mycket små mängder ämnen, vilket i sin tur indikerar att en 

komplett flergångsutvärdering sannolikt skulle kunna ge ett positivt utfall. 

Det är anmärkningsvärt att endast en av de tillfrågade leverantörerna av 3D-printgranulat 

kunde tillhandahålla ett material som uppfyller de kompositionella kraven i (EU) nr 10/2011. 

Om detta beror på att övriga material faktiskt innehåller komponenter som överskrider 

regulatoriska begränsningar, eller om någon kompositionsmässig utvärdering helt enkelt inte 

genomförts av leverantörerna, framgår inte av denna undersökning. Det är därför möjligt att 
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ytterligare material skulle kunna uppfylla kraven om deras komposition analyseras mer 

systematiskt i relation till bilaga I i (EU) nr 10/2011. 

Sammantaget indikerar resultaten att det kan finnas potential för ett bredare utbud av 3D-

printmaterial som är lämpliga för användning i livsmedelskontakt. Tillgången på sådana 

intermediära material bör därför undersökas vidare i framtida studier. 

 

Resultaten från totalmigrationstestet för pulvermaterialet (PA12) visar att migrationen från 

materialet ligger under gränsvärdet om 10 mg/dm² för samtliga använda 

livsmedelssimulatorer. Vid testning i ättiksyra uppvisar emellertid de enskilda mätningarna en 

betydande spridning i resultaten. När mätosäkerheten beaktas kan det konstateras att 

gränsvärdet i detta fall överskrids. 

De uppmätta värdena är genomgående högre än vad som normalt förväntas, vilket indikerar att 

den tillämpade tekniken i kombination med materialets egenskaper kan leda till en reducerad 

inerthet hos materialet. Detta kan i sin tur medföra en förhöjd risk för migration av enskilda 

ämnen. Sammantaget tyder resultaten på att ytterligare och mer omfattande undersökningar 

bör genomföras för att säkerställa materialets kemiska stabilitet och beständighet över tid. 

 

 

 

Metallprodukter avsedda för 
livsmedelskontakt 

Riktlinjer för metallprodukter  

Metallprodukter som är avsedda att komma i kontakt med livsmedel omfattas även de av 

kraven i ramförordning (EG) nr 1935/2004 , se kapitel Bakgrund. Till skillnad från plastmaterial 

saknas dock materialspecifik lagstiftning på europeisk nivå för metaller och metallegeringar. 

Detta innebär att metalliska material som används i livsmedelskontakt ska vara säkra för det 

avsedda användningsområdet, men lagstiftningen anger inte explicit hur en sådan 

säkerhetsbedömning ska genomföras eller vilka testmetoder som bör tillämpas. 

I avsaknad av harmoniserad EU-lagstiftning kan därför nationella bestämmelser, 

branschrekommendationer eller internationella riktlinjer användas som stöd vid bedömning av 

metallers lämplighet för livsmedelskontakt. Europarådets (Council of Europe, CoE) tekniska 

vägledning “Metals and alloys used in food contact materials and articles”, senast uppdaterad 2024, 

utgör i detta sammanhang ett centralt referensdokument. Vägledningen beskriver de 

potentiella riskerna förknippade med olika metaller och legeringar, inklusive migration av 

ämnen till livsmedel, samt fastställer så kallade Specific Release Limits (SRL) för både 

grundämnen och möjliga föroreningar. Dessa gränsvärden är avsedda att säkerställa att 

exponeringen för metaller via livsmedel hålls på en nivå som inte medför risk för konsumentens 

hälsa. 
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Utvärdering av 3D printade reservdelar  

Det finns ingen positivlista för metaller avsedda att användas i kontakt med livsmedel. I stället 

grundas säkerhetsbedömningen på migrationsanalyser av specifika grundämnen och 

potentiella föroreningar, i enlighet med de riktlinjer som fastställs av Europarådet (CoE). Dessa 

riktlinjer anger vilka element som ska utvärderas och vilka Specific Release Limits (SRL) som 

gäller för respektive ämne. 

Det material som använts i detta projekt har redan genomgått en oberoende 

tredjepartsutvärdering, där migrationsanalyser har utförts på det aktuella metallmaterialet i 

sin färdiga form. Eftersom dessa analyser täcker de krav som ställs enligt CoE:s tekniska 

vägledning bedöms inga ytterligare laboratorietester vara nödvändiga. Den fortsatta 

säkerhetsbedömningen kan därmed baseras direkt på de dokumenterade resultat och tekniska 

underlag som leverantören tillhandahåller. 
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