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Foreskrifter om indring i LIVSFS 2009:2
Livsmedelsverkets foreskrifter (H 23:2)
(LIVSFS 2003:2) om material och Utkom frén trycket

produkter avsedda att komma i den 4 februari 2009

kontakt med livsmedel;

beslutade den 26 januari 2009.

Med stod av 5 och 6 §§ livsmedelsforordningen (2006:813) samt 23 §
forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer
foreskriver! Livsmedelsverket ifriga om Livsmedelsverkets foreskrifter
(LIVSEFES 2003:2) om material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel

dels att 2 kap. 3, 4, 4 c och 4 d §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 foreskrifterna ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 4 f §, av
foljande lydelse.

2 kap. kommer darfor att ha foljande lydelse fran och med den dag da
dessa foreskrifter trader 1 kraft.

2 kap. Sarskilda krav for material och produkter av plast

Kapitlets tillimpningsomrade

1§ Bestimmelserna i detta kapitel géiller for foljande material och produkter
som 1 fardigt skick dr avsedda att komma i kontakt med eller som kommer 1
kontakt med livsmedel och dr avsedda for det andamalet (nedan kallade
“material och produkter av plast™):
a) material och produkter och delar ddrav som uteslutande bestar av plast,
b) material och produkter av flerskiktsplast,

1 Jfr kommissionens direktiv 2008/39/EG av den 6 mars 2008 om indring av direktiv
2002/72/EG om material och produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (EUT L 63, 7.3.2008, s. 6, Celex 32008L0039).
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c) plastskikt eller plastbeldggningar som utgor packningar till lock som
tillsammans bestar av tva eller flera skikt av olika typer av material.
Utan att det paverkar forsta stycket ¢ giller detta kapitel inte for material
och produkter som bestar av tva eller flera skikt, av vilka ett eller flera inte
uteslutande bestar av plast, dven om det skikt som &r avsett att komma i
direkt kontakt med livsmedel uteslutande bestar av plast. (LIVSFS 2008:7).

Definitioner

2 § 1 dessa foreskrifter forstas med
plast, de organiska makromolekylédra foreningar som erhalls antingen
genom polymerisation, polykondensation, polyaddition eller annan liknande
process fran molekyler med ldgre molekylvikt (molmassa) eller genom
kemisk fordndring av naturliga makromolekyler. Andra dmnen kan tillsittas
sadana makromolekyléra foreningar.
Till plast ska inte hdnforas
— lackerad eller olackerad regenererad cellulosa (cellofan),
— elastomerer, naturgummi och syntetiskt gummi,
— papper och kartong med eller utan tillsats av plast,
— jonbytarmassor,
— silikoner, samt
— ytbeldggningar som framstéllts av
1. paraffiner, inklusive syntetiska paraffiner,
2. mikrovaxer,
3. blandningar av paraffiner och mikrovaxer, eller
4. blandningar av paraffiner med plast eller blandningar av
mikrovaxer med plast
material eller produkter av flerskiktsplast, material eller produkter av
plast som bestar av tva eller flera skikt av material som vart och ett
uteslutande bestér av plast och som dr sammanfogade med bindemedel eller
pa annat sitt,
funktionell barridr, en barridr som bestar av ett eller flera plastskikt och
som sdkerstiller att det fardiga materialet eller slutprodukten uppfyller
kraven 1 artikel 3 1 forordning (EG) nr 1935/2004 och i detta kapitel,
livsmedel med lag fetthalt, livsmedel for vilka andra simulatorer dn
simulator D ska anvindas vid migrationsundersokning enligt radets direktiv
85/572/EEG av den 19 december 1985 om forteckning dver simulatorer som
ska anvindas for undersokning av migration av bestandsdelar i material och
produkter av plast avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel?, senast
dndrat genom direktiv 2007/19/EG. (LIVSFS 2008:7).

2EGT L 372, 31.12.1985, s. 14 (Celex 31985L0572).
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Forteckning over tillatna dmnen for tillverkning

3 §3 Material och produkter av plast far endast framstillas av de monomerer
och utgangsidmnen som redovisas i avsnitt A i bilaga II till kommissionens
direktiv 2002/72/EG av den 6 augusti 2002 om material och produkter av
plast som &dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel4, senast dndrat
genom direktiv 2008/39/EG, med dér angivna begrinsningar.
Forteckningarna i bilaga II till direktiv 2002/72/EG innehaller dnnu inga
monomerer och utgangsidmnen som anvinds enbart vid tillverkning av
— ytbeldggningar av hartsprodukter eller polymeriserade produkter i form
av vitska, pulver eller dispersion som till exempel fernissor, lacker,
farg,
— epoxihartser,
— Dbindemedel och vidhiftningshjidlpmedel,
— tryckfarger. (LIVSFS 2009:2).

4 §5 En gemenskapsforteckning over tillsatser som far anviandas vid
tillverkning av material och produkter av plast med angivna begrinsningar
och/eller specifikationer for deras anvdndning anges i bilaga III till direktiv
2002/72/EG. Fran och med den 1 januari 2010 far endast tillsatser som ingar i
denna gemenskapsforteckning anvindas vid tillverkning av material och
produkter av plast. Till och med den 31 december 2009 far tillsatser som inte
ingar i gemenskapsforteckningen Over tillsatser fortsétta att anvidndas forutsatt
att det inte strider mot artikel 3 1 férordning (EG) nr 1935/2004.

Med undantag fran forsta stycket far tillsatser som inte ingar i
gemenskapsforteckningen fortsitta att anvidndas efter den 1 januari 2010 sa
linge de ingar i den temporira forteckning som avses i 4 f § detta kapitel och
en sadan anvéandning inte strider mot artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004.

For tillsatserna 1 avsnitt B 1 bilaga III till direktiv 2002/72/EG ska de
gransvirden som giller for specifik migration tillimpas fran och med den
1 maj 2008, nir kontrollen genomfors i livsmedelssimulator D eller i
testmedier vid ersdttningsundersokningar enligt radets direktiv 82/711/EEG
av den 18 oktober 1982 om faststillelse av de grundregler som behdvs for
undersdkning av migration av bestandsdelar i material och produkter av plast
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel®, senast dndrat genom direktiv
97/48/EG7, samt direktiv 85/572/EEG.

Forteckningarna i bilaga III till direktiv 2002/72/EG innehaller dnnu inte
foljande tillsatser.

1. Tillsatser som anvédnds enbart vid tillverkning av

3 Senaste foregdende lydelse LIVSFS 2008:7.

4EGT L 220, 15.8.2002, s. 18 (Celex 32002L0072).
5 Senaste féregéende lydelse LIVSFS 2008:7.

6 EGT L 297, 23.10.1982, s. 26 (Celex 31982L0711).
TEGT L 222, 12.8.1997, s. 10 (Celex 31997L.0048).
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a. ytbeldggningar av hartsprodukter eller polymeriserade
produkter i form av vitska, pulver eller dispersion som till
exempel fernissor, lacker, farg,

b. epoxihartser,

c. bindemedel och vidhiftningshjdlpmedel,

d. tryckfarg.

2. Firgamnen.
3. Losningsmedel. (LIVSFS 2009:2).

4 a §8 Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet beddmer om en
tillsats dr sdker. For att en tillsats som redan sldppts ut pa marknaden skall
kunna foras in 1 bilaga III till direktiv 2002/72/EG skall uppgifter lamnas
senast den 31 december 2006 for en sadan bedomning. Regler for hur
uppgifter skall lamnas finns 1 artikel 9 i1 foérordning (EG) nr 1935/2004.°
(LIVSFS 2006:20).

4 b §10 Sidana tillsatser som avses i 4 § som har godkints som
livsmedelstillsatser enligt radets direktiv 89/107/EEG av den 21 december
1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om livsmedels-
tillsatser som dr godkinda for anvindning i livsmedel!l, senast dndrat genom
forordning (EG) nr 1882/200312, eller som aromer enligt radets direktiv
88/388/EEG av den 22 juni 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aromer for anvindning i livsmedel och om ursprungsmaterial vid
framstillning av sddana aromer!3, senast dndrat genom forordning (EG) nr
1882/2003, far inte migrera

— till livsmedel i saidana mingder att de har en teknisk funktion i det
slutliga livsmedlet,

— till livsmedel, dér deras anvindning &r tillaten som livsmedelstillsatser
eller aromer, 1 mdngder som dverskrider de begransningar som
faststélls 1 direktiv 89/107/EEG eller 1 direktiv 88/388/EEG elleri14 §,
varvid den ldgsta begriansningen ska foljas,

— till livsmedel, dir de inte far anvindas som livsmedelstillsatser eller
aromer, i sddana méngder att de 6verskrider de begridnsningar som
framgar av 4 §.

I alla handelsled utom detaljhandelsledet ska material och produkter av plast
som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel och som innehaller sadana

8 Senaste foregéende lydelse LIVSFS 2005:14.

9 Sokanden skall folja riktlinjerna i dokumentet Guidance from the AFC Panel on submission
of a dossier on a substance to be used in Food Contact Materials for evaluation by EFSA.
(http://www.efsa.eu.int/science/afc/afc_guidance/722_en.html)

10 Senaste foregiende lydelse LIVSFS 2005:14.

IWEGT L 40, 11.2.1989, s. 27 (Celex 31989L0107).

12 EUT L 284, 31.10.2003, s. 1 (Celex 32003R1882).

I3EGT L 184, 15.7.1988, s. 61 (Celex 31988L0388).
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tillsatser som avses i forsta stycket atfoljas av en skriftlig deklaration som
innehaller de uppgifter som avses i 13 §. (LIVSFS 2008:7).

4 ¢ §14 Nir det giller anvdandning av tillsatser vid tillverkning av plastskikt
eller plastbeldggningar i lock som avses i 1 § forsta stycket ¢ ska, utan att det
paverkar tillimpningen av bestimmelserna i 4 § tredje stycket, de
begrinsningar och/eller specifikationer for deras anvdandning som anges 1
bilaga III till direktiv 2002/72/EG gilla for de tillsatser som tas upp 1 den
bilagan. (LIVSF'S 2009:2).

4 d §15 Nir det géller anvindning vid tillverkning av material och produkter
av plast av tillsatser som uteslutande fungerar som polymerisations-
hjdlpmedel, som inte dr avsedda att bli kvar 1 slutprodukten, ska, utan att det
paverkar bestammelserna i 4 § tredje stycket, de begriansningar och/eller
specifikationer for deras anvindning som anges 1 bilaga III till direktiv
2002/72/EG gélla for polymerisationshjdlpmedel som tas upp 1 den bilagan.
(LIVSFS 2009:2).

4 e § Azodikarbonamid, Ref-nr 36640 (CAS nr 000123-77-3), far inte
anviandas vid tillverkning av material och produkter av plast.
(LIVSFS 2008:7).

4 f§ En temporir forteckning over tillsatser som Europeiska myndigheten
for livsmedelssdkerhet héller pa att bedoma offentliggdrs och uppdateras av
Europeiska kommissionen 1 enlighet med artikel 4a.3 1 direktiv 2002/72/EG.

Bestimmelser om nédr Europeiska kommissionen stryker tillsatser ur den
temporédra forteckningen finns 1 artikel 4a.6 1 direktiv 2002/72/EG. (LIVSFS
2009:2).

5§ Av de produkter av plast som utvinns genom bakteriejdsning far endast
de som finns upptagna i bilaga IV till direktiv 2002/72/EG anvindas vid
kontakt med livsmedel. (LIVSFS 2006:20).

6 § Allminna specifikationer for material och produkter av plast dr
faststillda i del A i bilaga V till direktiv 2002/72/EG. Ovriga specifikationer
for vissa av de amnen som framgar av bilaga II, III och IV till direktiv
2002/72/EG dér faststillda i del B 1 bilaga V till direktiv 2002/72/EG.
(LIVSFS 2006:20).

14 Senaste foregiende lydelse LIVSFS 2008:7.
15 Senaste foregdende lydelse LIVSFS 2008:7.
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6

7 § Betydelsen av de siffror som anges inom parentes i kolumnen
”Begriansningar och/eller specifikationer” forklaras 1 bilaga VI till direktiv
2002/72/EG. (LIVSFS 2006:20).

Flerskiktsplast!6

7 a § Sammansittningen hos vart och ett av plastskikten i material eller
produkter av flerskiktsplast ska uppfylla kraven 1 detta kapitel.

Forutsatt att det fardiga materialet eller slutprodukten uppfyller de
griansvirden for specifik och total migration som faststills i detta kapitel, far
genom undantag fran forsta stycket ett skikt som inte &r i direkt kontakt med
livsmedel och som ir separerat fran livsmedlet genom en funktionell barridr

a) avvika fran begriansningarna och specifikationerna i detta kapitel,

b) tillverkas med andra @mnen &n dem som réknas upp 1 detta kapitel eller 1
de nationella forteckningarna over material och produkter av plast som ir
avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Migrationen till livsmedel eller simulator av de @mnen som anges 1 andra
stycket b far inte overskrida 0,01 mg/kg, uppmitt med statistisk sdkerhet med en
analysmetod enligt artikel 11 i Europarlamentets och radets forordning (EG) nr
882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen
av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna
om djurhélsa och djurskydd!’. Detta gransvirde ska alltid uttryckas som
koncentrationen 1 livsmedel eller simulator. Griansviardet ska gilla en grupp av
foreningar om dessa dr strukturellt och toxikologiskt beslédktade, t.ex. isomerer
eller foreningar med samma relevanta funktionella grupp, och det ska inbegripa
eventuell overforing genom avsmetning.

De dmnen som avses i andra stycket b far inte tillhdra nagon av féljande
kategorier:

a) Amnen som enligt bilaga I till ridets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni
1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om
klassificering, forpackning och mirkning av farliga 4mnen!$, senast
andrat genom direktiv 2006/121/EG!° har pavisats eller misstdnks vara
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska.

b) Amnen som enligt kriterierna om eget ansvar klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska enligt
bestammelserna 1 bilaga VI till direktiv 67/548/EEG. (LIVSFS 2008:7).

16 Senaste foregdende lydelse LIVSFS 2008:7.

ITEUT L 165, 30.4.2004, s. 1 (Celex 32004R0882).

I8 EGT 196, 16.8.1967, s. 1 (Celex 31967L0458).

19 EUT L 396, 30.12.2006, s. 852 (Celex 32006L.0121).
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Total och specifik migration

8 §20 Bestdndsdelar fran material och produkter av plast far inte overforas
till livsmedel i méngder som overskrider 60 mg avgiven bestandsdel per kg
livsmedel eller livsmedelssimulator (mg/kg) (grinsvirde for total migration).

Detta grinsvirde ska dock vara 10 mg/dm?® av materialets eller produktens

yta (mg/dm?) i féljande fall:
a) Produkter som &r kirl eller dr jamforbara med kérl eller som kan fyllas
och som rymmer mindre dn 500 ml eller mer @n 10 liter.
b) Ark, film eller andra material som inte kan fyllas eller for vilka det &r
svart att uppskatta forhallandet mellan ytan hos materialet eller
produkten och den méngd livsmedel som ytan kommer 1 kontakt med.
For material och produkter av plast som ér avsedda att komma 1 kontakt
med eller redan kommer 1 kontakt med livsmedel avsedda for spadbarn och
smabarn, enligt definitionen i kommissionens direktiv 2006/125/EG av den
5 december 2006 om spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn
och smabarn2! och kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 december
2006 om modersmjolksersittning och tillskottsndring och om dndring av
direktiv 1999/21/EG?22, ska gransvirdet for den totala migrationen alltid vara
60 mg/kg.

Ytterligare foreskrifter om bedomning av provresultat for total migration
finns 1 bilaga I till direktiv 2002/72/EG. (LIVSFS 2008:7).

9 §23 Gransvirden for overforing av enskilda 4mnen (specifik migration)
finns 1 bilaga II och III till direktiv 2002/72/EG och uttrycks i1 milligram per
kilogram livsmedel.

Grénsvirden for specifik migration ska uttryckas 1 milligram per
kvadratdecimeter material 1 foljande fall:

— {or produkter som ir eller kan jamforas med kérl eller som kan fyllas

och rymmer mindre dn 500 ml eller mer dn 10 liter samt

— {or ark, film eller andra material eller produkter som inte kan fyllas

och for vilka det dr svart att berdkna forhdllandet mellan materialets
yta och den médngd livsmedel som ir 1 kontakt med denna yta.

For att rdkna om de gransvirden som angivits 1 bilaga II och III till
direktiv 2002/72/EG 1 enlighet med forsta stycket till milligram per
kvadratdecimeter material ska angivet virde divideras med sex.

For material och produkter av plast som &dr avsedda att komma 1 kontakt med
eller som kommer i kontakt med livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn,
enligt definitionerna i direktiven 2006/125/EG och 2006/141/EG, ska
grinsvirdet fOor specifik migration alltid anges 1 mg/kg. (LIVSFES 2008:7).

20 Senaste foregdende lydelse LIVSFS 2006:20.
21 EUT L 339, 6.12.2006, s. 16 (Celex 320061.0125).
22 EUT L 401, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006L.0141).
23 Senaste foregdende lydelse LIVSFS 2006:20.
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Kontroll m.m.

10 § Kontroll av griansvirde for specifik migration erfordras inte
— om det kan faststillas att den bestimda totala migrationen utesluter att
gransvarden for specifik migration overskrids, eller
— om det kan faststillas att ett amnes gransvirde for specifik migration
inte overskrids d@ven om hela den resterande médngden av @mnet 1
materialet eller produkten skulle migrera.

11 §24 Kontroll av att gransvirden for 6verforing av dmnen inte overskrids
(migrationsundersokning) ska utforas pa material eller produkt med det
verkliga livsmedlet eller en livsmedelssimulator (modellsubstans).

Migrationsundersokning ska - om inte annat foljer av sista stycket - ske

— enligt bestimmelserna 1 bilaga I till direktiv 2002/72/EG,

— 1 enlighet med direktiv 82/711/EEG, samt

— 1 enlighet med direktiv 85/572/EEG.

Kontrollen av att de grinsvarden for specifik migration som anges i dessa
foreskrifter foljs far sdkerstéllas genom att mangden av ett amne i det fardiga
materialet eller slutprodukten bestdms, forutsatt att det har pavisats ett
samband mellan den midngden och vérdet for den specifika migrationen for
dmnet, antingen genom relevanta undersokningar, eller genom tillimpning av
allmént erkédnda diffusionsmodeller som dr baserade pa vetenskapliga fakta.
For att visa att ett material eller en produkt inte foljer reglerna ska det
beriknade migrationsvirdet bekriftas genom experimentella undersokningar.

Trots vad som ségs i forsta stycket far kontrollen av gransvirdet for specifik
migration for de ftalater som avses 1 avsnitt B 1 bilaga III till direktiv
2002/72/EG (Ref-nr 74640, 74880, 74560, 75100, 75105) endast genomforas i
livsmedelssimulatorer. Kontrollen av griansvirdet for specifik migration far
emellertid goras i ett livsmedel om detta inte redan varit 1 kontakt med
materialet eller produkten, och om det har testats 1 forvdg avseende ftalater och
nivan inte &r statistiskt signifikant eller storre dn eller lika med
kvantifieringsgrinsen. (LIVSFS 2008:7).

12 § Kontroll av att grinsvirden for vinylklorid inte 6éverskrids skall ske i
enlighet med kommissionens direktiv 81/432/EEG av den 29 april 1981 om
faststidllande av gemenskapens analysmetod for den offentliga kontrollen av
vinylklorid som avges fran material och produkter till livsmedel?s savitt avser
vinylklorid i livsmedel och i enlighet med kommissionens direktiv
80/766/EEG av den 8 juli 1980 om faststdllande av gemenskapens analys-
metod for den offentliga kontrollen av halten vinylkloridmonomer 1 material

24 Senaste foregdende lydelse LIVSFS 2006:20.
25SEGT L 167, 24.6.1981, s. 6 (Celex 319811.0432).
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och produkter som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel26 savitt
avser vinylklorid 1 material och produkter.

Skriftlig deklaration2’

13 §28 T alla handelsled utom detaljhandelsledet ska material och produkter av
plast och de amnen som &r avsedda for tillverkning av sadana material och
produkter atfoljas av en skriftlig deklaration i enlighet med artikel 16 i
forordning (EG) nr 1935/2004.

Den skriftliga deklarationen ska utfirdas av foretagaren och den ska innehalla
de uppgifter som faststills i bilaga VlIa till direktiv 2002/72/EG.

Foretagaren ska pa begéran tillstélla de behoriga nationella myndigheterna
tillborlig dokumentation som visar att material, produkter och de @mnen som &dr
avsedda for tillverkning av dessa material och produkter uppfyller kraven 1 detta
kapitel. Dokumentationen ska beskriva testningsforhallanden och testresultat,
berdkningar, 6vriga analyser samt bevis for sdkerheten eller en redogorelse som
visar hur kraven uppfylls. (LIVSFS 2008:7).

1. Dessa foreskrifter trider 1 kraft den 7 mars 2009.

2. Med undantag fran vad som foreskrivs i 1 kap. 3 § Livsmedelsverkets
foreskrifter (LIVSFS 2003:2) om material och produkter avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel ska tillverkning och import till
gemenskapen av material och produkter av plast avsedda att komma 1
kontakt med livsmedel som inte uppfyller kraven 1 dessa foreskrifter
vara forbjuden fran och med den 7 mars 2010.

INGER ANDERSSON

Camilla Loow Lundin
(Regelavdelningen)

26 EGT L 213, 16.8.1980, s. 42 (Celex 31980L.0766).
27 Senaste lydelse LIVSFS 2008:7.
28 Senaste lydelse LIVSFS 2005:14.
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