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Utvardering av kontaktmaterial

Bakgrund

Material som kommer i kontakt med livsmedel, sa kallade kontaktmaterial, maste uppfylla
kraven i ramférordning (EG) nr 1935/2004 och de materialspecifika lagstiftningar som ligger
under ramférordningen. Kontaktmaterial 4r en bred grupp och inbegriper material och
produkter som:

e Aravsedda att komma i kontakt med livsmedel (exempelvis husgerad och
processutrustning till livsmedelsindustrin)

¢ Arikontakt med livsmedel (exempelvis livsmedelsférpackningar)

e Rimligen kan férvantas komma i kontakt med livsmedel (exempelvis ett hyllplani ett
kylskap)

Ramférordningen stéller krav pa att kontaktmaterial ska vara sdkra att anvanda i den tankta
anvandningen och far inte 6verfora sina bestandsdelar till livsmedlet i kvantiteter som skulle
kunna:

e Utgoraen fara for manniskors halsa
e Medfdra en oacceptabel férandring pa livsmedlens sammansattning
e Medfdraenforsdmring av dess organoleptiska egenskaper

Darmed staller ramférordningen grundlaggande krav for alla material som kommer i kontakt
med livsmedel, oavsett materialtyp. Men férordningen specificerar inte hur detta ska uppnas,
specifika krav for sarskilda materialtyper anges i materialspecifik lagstiftning.

Plastférordningen (EU) nr 10/2011

Plastmaterial for livsmedelskontakt maste uppfylla kraven i plastférordningen (EU) nr
10/2011. Det innebér bland annat att alla ingdende amnen (dmnen som anvands vid
tillverkningen) maste vara listade i férordningens bilaga | 6ver godkdnda amnen. Utover dessa
kompositionella krav sa finns det vissa krav pa analyser som ska utforas pa
slutmaterialet/produkten. Dessa analyser ska utféras under betingelser som motsvarar de
verkliga forhallandena i kontakt med livsmedlet.

Det analyser som ska genomfdéras ar totalmigration av dmnen fran materialet till livsmedlet
samt migration av specifika amnen. Totalmigration ar ett matt pa hur inert materialet ar och tar
inte hansyn till specifika @mnen och dess toxikologi. Gransvardet for totalmigration ar 10
mg/dm? kontaktmaterial. Specifik migration av amnen daremot tar hansyn till ett amnes
inneboende toxicitet och exponeringen av detta dmne. Gransvardena for specifik migration
varierar fran amne till &mne och specificeras i bilaga | av (EU) nr 10/2011. Vissa av de
godkdnda dmnena i férordningen har ett specifikt migrationsgransvarde (Specific Migration
Limit, SML) men inte alla.
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Migrationsanalyser kan goras till livsmedel, men pa grund av komplexiteten med detta sa gors
det ofta till simulatorer tankta att efterlikna livsmedel. For att simulera migration till alla typer
av livsmedel gors totalmigration till simulatorerna 10 % etanol, 3 % attiksyra och olivolja. Fér
specifik migration anvands den simulator som ger hégst migration av det analyserade dmnet.
Standardiserade betingelser av tid och temperatur anvands vid analyserna, dessa aterfinns i
forordningens tabell 1, 2 och 3.

Utvardering av 3D printade
reservdelar

Det forsta steget i en utvardering av plastbaserade material avsedda for livsmedelskontakt ar
att verifiera att de kompositionella kraven enligt gillande lagstiftning ar uppfyllda. Fér
leverantorer av intermedidra material, sdsom granulat avsett for 3D-printing, sker denna
verifiering genom den obligatoriska forklaringen om éverensstammelse (Declaration of
Compliance, DoC). DoC-dokumentet innehaller information om ingdende monomerer, tillsatser
och 6vriga komponenter, och fungerar ddrmed som grund for att utforma ett adekvat
testprogram for efterféljande migrationsanalyser och sdkerhetsbedémningar.

Av de leverantorer av intermediart 3D-printmaterial som undersoktes inom ramen for detta
projekt var det endast en som kunde intyga att deras material uppfyllde samtliga
kompositionella krav i plastforordningen (EU) nr 10/2011 och darmed ocksa tillhandahalla en
korrekt och fullstandig DoC. Féljaktligen var detta det enda material som kunde ga vidare till
en fullstandig utvardering for anvandning i livsmedelskontakt.

Da polymerer av pulver ar vanliga material fér 3D-pritning valdes att inom projektet gora ett
totalmigrationstest dven pa provbitar av detta material. Detta trots att ingen
materialleverant6r kunde intyga de kompositionella kraven pa materialet.

Betingelser

En reservdel avsedd att installeras i en livsmedelsanlaggning kan potentiellt komma i kontakt
med ett brett spektrum av livsmedel med varierande kemiska egenskaper. For att sakerstalla
att materialet ar [ampligt for sddan anvandning valdes darfor livsmedelssimulatorer som
representerar samtliga livsmedelskategorier enligt gdllande regelverk. For totalmigration
innebar detta anvandning av 10 % etanol, 3 % attiksyra samt olivolja for att aterspegla kontakt
med respektive typ av livsmedelsmatris.

I livsmedelsanlaggningar sker kontakten mellan material och livsmedel vanligtvis under
genomstrommande eller kontinuerliga processer, vilket innebar relativt korta kontakttider.
Processerna kan dock omfatta ett brett temperaturintervall, fran kyltemperaturer till férhojda
processtemperaturer. Eftersom migration generellt 6kar bade med stigande temperatur och
med langre kontakttider ar det vedertaget att provningsbetingelser som representerar hogre
temperaturer och langre exponeringstider dven tacker scenarier med kortare och svalare
kontaktférhallanden.

Mot denna bakgrund valdes provningsbetingelsen 2 timmar vid 70 °C. Detta provningsscenario
beddms vara representativt for och ticka de férhallanden som komponenten rimligen kan
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utsattas for i praktiken, inklusive kortvarig kontakt vid upp till 70 °C samt processer som liknar
varmfyllning. Daremot ticker denna betingelse inte langtidslagring, vilket i detta sammanhang
inte ar relevant eftersom komponenten inte ar avsedd att inga i ldngvarig statisk kontakt med
livsmedel.

For kontaktmaterial som ar avsedda att utsattas for upprepad exponering mot livsmedel, s3
kallad flergangsanvandning, stalls sarskilda krav pa hur migrationsanalyser ska utféras. Enligt
gallande riktlinjer ska migrationen darfor analyseras tre ganger pa samma provkropp, dar varje
analys genomfdrs med en ny sats av livsmedelssimulator. Efterlevnaden av
migrationsgransvardena bedéms utifran resultatet fran den tredje analysen, och migrationen
far inte 6ka mellan de tre exponeringsstegen. Detta krav syftar till att sdkerstélla att materialet
uppvisar tillracklig kemisk stabilitet vid upprepad anvandning och att eventuella @mnesutslapp
avtar snarare dn ackumuleras éver tid.

| denna utvardering gjordes endast en migrationsanalys per simulator. De erhallna resultaten
maste darfor betraktas som preliminara och indikativa. For att fullstandigt kunna faststélla
materialets lamplighet for flergdngsanvandning kravs en kompletterande utvardering enligt
trestegsprotokollet.

Rapportering av resultat

Rapportering av resultat fran migrationsanalyser kan anges som:

o milligram per yta, mg/dm? (vanligast for totalmigration)
e milligram per produkt (anvands ofta fér sma delar, t.ex. en kapsyl)
e milligram per kilogram livsmedel, mg/kg (anvands for specifik migration)

For specifik migration, dar resultatet anges som mg/kg livsmedel antar man att 1 kg livsmedel
omsluts av 6 dm?material (sa kallade EU-kuben). | denna utvardering har analyserna gjorts pa
en provbit & 1 dm? darfér anges resultaten som mg/dm?fér totalmigration och mg/kg livsmedel
for specifik migration. Hade analyserna gjorts pa en fardig reservdel skulle resultatet angetts
som mg/produkt. Givet att materialet kan anviandas fér att producera olika reservdelar med
olika geometrier valdes detta rapporteringssatt. Resultatet gar da att raknas om for en given
del med en given kontaktyta.

Analyser och resultat

Totalmigration PET-G

Analys av totalmigration utférdes pa tre provbitar 4 1 dm?. Resultatet var klart under
migrationsgranserna:

Simulator Betingelser Resultat (mg/ dm?) Medelvirde (mg/
dm?)

3% attiksyra 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 fran totalmigration utférd pa trippelprover.
Rapporteringsgrans for attiksyra och etanol: 2 mg/dm2
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Rapporteringsgrans for olivolja: 3 mg/dm2
Gransvarde for totalmigration enligt (EU) nr 10/2011: 10 mg/dm2

Specifik migration PET-G

Enligt DoC for ingdende material innehaller provet tre amnen som har en specifik
migrationsgrans enligt (EU) nr 10/2011. Migrationen av dessa analyserades pa tva provbitar &
1 dm?2. Aven fér dessa analyser var resultatet klart under migrationsgransvardena:

Amne CAS Simulator Betingelser Resultat Gréns-
medelvirde | varde
(mg/kg) (mg/kg)
Tereftalsyra 100-21-0 | 3% 2h 70°C 0,007 7,5
attiksyra
Isoftalsyra 121-91-5 | 3% 2h 70°C <0,005 5
attiksyra
4,4’-bis(2- 1533-45- 0,05
bensoxazolyl)stilbene | 5 95 % etanol | 30 min40°C* | <0,05

Tabell 2, Resultat for specifik migration av amnen listade i bilaga I, (EU) nr 10/2011
Rapporteringsgrans for terephtalic acid och isophtalic acid: 0,005 mg/kg
Rapporteringsgrans for 4,4’-bis(2- benzoxazolyl)stilbene: 0,05 mg/kg

Resultaten dr omraknade enligt EU-kuben.

Analys av migrationen av fororeningar som kan finnas i materialet (enligt bilaga Il, (EU) nr
10/2011, tabell 1) utférdes pa tva provbitar & 1 dm2. Aven fér dessa var migrationen under
rapporteringsgranserna och darmed dven under gransvardena:

Amne Simulator Betingelser Resultat Gréansvarde
medelvirde (mg/kg)
(mg/kg)
Aluminium 3 % attiksyra 2h 70°C <0,005 1
Arsenik 3 % attiksyra 2h 70°C <0,002 ND
Barium 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 1
Kadmium 3 % attiksyra 2h 70°C <0,0004 ND (>0,002)
Kobolt 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 0,05
Krom 3 % attiksyra 2h 70°C <0,002 ND
Koppar 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 5
Europium 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 0,05
Jarn 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 48
Gadolinium 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 0,05
Kvicksilver 3 % attiksyra 2h 70°C <0,001 ND
Lantan 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 0,05
Litium 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 0,6
Mangan 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 0,6
Nickel 3 % attiksyra 2h 70°C <0,004 0,02
Bly 3 % attiksyra 2h 70°C <0,002 ND
Antimon 3 % attiksyra 2h 70°C <0,005 0,04
Terbium 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 0,05
Zink 3 % attiksyra 2h 70°C <0,01 5
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Tabell 3, Resultat for specifik migration av amnen listade i bilaga Il, (EU) nr 10/2011
For detektionsgranser se bilaga analysrapport 2025-0245
ND = not detcted (< 0,01 mg/kg)

Totalmigration PA12 Pulver

Analys av totalmigration utférdes pa tre provbitar 4 1 dm?. Resultatet var under
migrationsgranserna:

Simulator Betingelser Resultat (mg/ dm?) Medelvarde (mg/
dm?)

3% attiksyra 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 fran totalmigration utférd pa trippelprover.
Rapporteringsgrans for attiksyra och etanol: 2 mg/dm2
Rapporteringsgrans for olivolja: 3 mg/dm2

Gransvarde for totalmigration enligt (EU) nr 10/2011: 10 mg/dm2

Diskussion

De erhdllna resultaten indikerar att det utvarderade materialet PET-G ar |ampligt for
anvandning som reservdel i en livsmedelsanldggning under de avsedda driftsférhallandena.
Den tillampade produktionstekniken, 3D-utskrift med FDM-teknik, férefaller inte ge upphov
till ndgon forhojd migration av amnen fran materialet. Enligt leverantéren ar samtliga ingdende
komponenter i utgangsmaterialet upptagnai bilaga | till plastférordningen (EU) nr 10/2011,
vilket innebar att amnena ar utvarderade for anvandning i livsmedelskontaktmaterial. De
migrationsanalyser som genomfoérts visar dessutom att de uppmatta halterna ligger tydligt
under gillande gransvarden.

Det ar emellertid viktigt att notera att den hittills utférda utvarderingen baseras pa
engangsanvandning. Eftersom en reservdel i en livsmedelsanlaggning utsatts for upprepad och
langvarig kontakt med livsmedel kravs en bedémning som motsvarar flergangsanvandning.
Detta innebér att migrationsanalysen ska genomféras tre ganger pa samma provkropp, med en
ny livsmedelssimulator vid varje analysomgang. For att materialet ska godkadnnas for
flergangsanvandning far migrationen inte 6ka mellan analyserna. De hittills observerade
resultaten, dar majoriteten av analyserna visar migration under detektionsgransen, tyder pa
att materialet endast avger mycket sma mangder dmnen, vilket i sin tur indikerar att en
komplett flergdngsutvardering sannolikt skulle kunna ge ett positivt utfall.

Det 4r anmarkningsvart att endast en av de tillfragade leverantérerna av 3D-printgranulat
kunde tillhandahalla ett material som uppfyller de kompositionella kraveni (EU) nr 10/2011.
Om detta beror pa att 6vriga material faktiskt innehaller komponenter som éverskrider
regulatoriska begransningar, eller om nagon kompositionsméssig utvardering helt enkelt inte
genomforts av leverantdrerna, framgar inte av denna undersdkning. Det ar darfor moijligt att
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ytterligare material skulle kunna uppfylla kraven om deras komposition analyseras mer
systematiskt i relation till bilaga | i (EU) nr 10/2011.

Sammantaget indikerar resultaten att det kan finnas potential fér ett bredare utbud av 3D-
printmaterial som &dr lampliga for anvandning i livsmedelskontakt. Tillgdngen pa sddana
intermediadra material bor darfér undersokas vidare i framtida studier.

Resultaten fran totalmigrationstestet for pulvermaterialet (PA12) visar att migrationen fran
materialet ligger under gransvardet om 10 mg/dm? fér samtliga anvanda
livsmedelssimulatorer. Vid testning i ttiksyra uppvisar emellertid de enskilda matningarna en
betydande spridning i resultaten. Nar matosikerheten beaktas kan det konstateras att
gransvardet i detta fall 6verskrids.

De uppmatta vardena dr genomgaende hogre an vad som normalt férvantas, vilket indikerar att
den tillampade tekniken i kombination med materialets egenskaper kan leda till en reducerad
inerthet hos materialet. Detta kan i sin tur medfdra en férhéjd risk f6r migration av enskilda
amnen. Sammantaget tyder resultaten pa att ytterligare och mer omfattande undersékningar
b6r genomfdras for att sdkerstalla materialets kemiska stabilitet och bestandighet dver tid.

Metallprodukter avsedda for
livsmedelskontakt

Riktlinjer for metallprodukter

Metallprodukter som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel omfattas dven de av
kraven i ramférordning (EG) nr 1935/2004 , se kapitel Bakgrund. Till skillnad fran plastmaterial
saknas dock materialspecifik lagstiftning pa europeisk niva fér metaller och metallegeringar.
Detta innebar att metalliska material som anvands i livsmedelskontakt ska vara sdkra for det
avsedda anvandningsomradet, men lagstiftningen anger inte explicit hur en sddan
sakerhetsbedémning ska genomfdéras eller vilka testmetoder som bor tillampas.

| avsaknad av harmoniserad EU-lagstiftning kan darfér nationella bestimmelser,
branschrekommendationer eller internationella riktlinjer anvandas som stod vid bedémning av
metallers lamplighet for livsmedelskontakt. Europaradets (Council of Europe, CoE) tekniska
vagledning “Metals and alloys used in food contact materials and articles”, senast uppdaterad 2024,
utgor i detta sammanhang ett centralt referensdokument. Vagledningen beskriver de
potentiella riskerna forknippade med olika metaller och legeringar, inklusive migration av
amnen till livsmedel, samt faststéller s kallade Specific Release Limits (SRL) for bade
grundamnen och méjliga féroreningar. Dessa gransvarden ar avsedda att sdkerstilla att
exponeringen for metaller via livsmedel halls pa en niva som inte medfér risk for konsumentens
hélsa.
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Utvdrdering av 3D printade reservdelar

Det finns ingen positivlista for metaller avsedda att anvandas i kontakt med livsmedel. | stéllet
grundas sadkerhetsbedémningen pa migrationsanalyser av specifika grundamnen och
potentiella féroreningar, i enlighet med de riktlinjer som faststalls av Europaradet (CoE). Dessa
riktlinjer anger vilka element som ska utvarderas och vilka Specific Release Limits (SRL) som
géller for respektive dmne.

Det material som anvants i detta projekt har redan genomgatt en oberoende
tredjepartsutvardering, dar migrationsanalyser har utforts pa det aktuella metallmaterialet i
sin fardiga form. Eftersom dessa analyser tacker de krav som stélls enligt CoE:s tekniska
vagledning bedéms inga ytterligare laboratorietester vara nédvandiga. Den fortsatta
sakerhetsbeddmningen kan darmed baseras direkt pa de dokumenterade resultat och tekniska
underlag som leverantoren tillhandahaller.
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Utredning, testning av reservdelar for
vatten- och livemedelsproduktion

Detta projekt underséker hur additiv tillverkning (AM) kan
stdrka samhdllets motstandskraft genom att méjliggéra lokal
produktion, reparation och dtertag av kritiska reservdelar fér
livsmedels- och dricksvattenforsorjningen vid kris eller krig.
Arbetet omfattar bdde identifiering av viktiga reservdelar
och testning av AM som metod ndr traditionella
leveranskedjor inte fungerar.
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