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	INSPEKTION AV TILLVERKNING AV KONTAKTMATERIAL
	1 (7)

	
	(EU-förordningar 2023/2006, 1935/2004, 625/2017,
Livsmedelslagen 297/2021)
	BILAGA 1

	
	
	

	
	




	Inspektionsdatum:
	[bookmark: Teksti1]     

	Närvarande:
	[bookmark: Teksti2]     

	Tillsynsmyndighet:
	[bookmark: Teksti3]     

	A. FÖRETAGETS UPPGIFTER

	Företagets namn
	FO-nummer

	[bookmark: Teksti4]     
	[bookmark: Teksti5]     

	Besöksadress/postadress 
	

	[bookmark: Teksti6]     
	

	Kontaktpersonens namn och e-postadress
	Telefonnummer 

	[bookmark: Teksti7]     
	[bookmark: Teksti8]     

	B. VERKSAMHET

	Typ av verksamhet: Tillverkning/vidareförädling 


	Även 
Slutliga kontaktmaterial eller mellanmaterial 
|_| Import från tredje land
|_|Import på den inre marknaden 
Import från vilka länder?     

	Även
|_|Partihandel
|_|Tillverkning

|_|Export, till vilka länder?     



	Distributions-/marknadsföringskanaler
	[bookmark: Valinta8]|_| Egen distribution/marknadsföring 
[bookmark: Valinta9]|_| Egen webbutik, www.adress?      
[bookmark: Valinta10]|_| Marknadsföring via en extern onlineplattform, www.adress?      
[bookmark: Valinta11]|_| Marknadsföring via sociala medier, vilka?      
|_| Kontraktskunder
|_| Distribution/marknadsföring via centraliserade partiaffärer  
|_| Endast distansförsäljning
[bookmark: Valinta12]|_| Annan distributions-/marknadsföringskanal, vilken?      

	Kundmålgrupper för kontaktmaterial
	[bookmark: Valinta16]|_| Produkterna är avsedda för direktförsäljning till konsumenter  
[bookmark: Valinta18]|_| Produkterna är avsedda för försäljning till aktörer inom livsmedelsindustrin  
[bookmark: Valinta17]|_| Produkterna säljs både direkt till konsumenter och till aktörer inom livsmedelsindustrin 
|_| Produkterna är avsedda för försäljning till kontaktmaterialföretagare för vidarebearbetning.
|_| Tillverkningen ingår i systemet för återvinning i enlighet med förordningen om återvunnen plast (EU) 1616/2022.

	Precisering av verksamhet
	|_| 1. Aktiva och intelligenta material och produkter
|_| 2. Lim
|_| 3. Keramik
|_| 4. Kork
|_| 5. Gummi
|_| 6. Glas
|_| 7. Jonbytarhartser
|_| 8. Metaller och metallegeringar
|_| 9. Papper och kartong
	|_| 10. Plaster 
|_| 11. Tryckfärger
|_| 12. Regenererad cellulosa (= cellofan)
|_| 13. Silikoner
|_| 14. Textilier
|_| 15. Lacker och ytbehandlingsmaterial
|_| 16. Vax
|_| 17. Trä
|_|  18. Annat, vad?      


	Ytterligare information om verksamheten 
     





	Användning av kontaktmaterial 
|_|Förpackningsmaterial för livsmedel
|_|Produktionsutrustning och verktyg för livsmedelsindustrin
|_|Förvaringsmaterial för livsmedel
|_|Köksapparater, porslin, bestick eller liknande 
|_|Mellanmaterial och produkter avsedda för vidarebearbetning av kontaktmaterial
[bookmark: Valinta51]|_| Annat, vad?      


	Övriga preciseringar
|_|Kontaktmaterial avsedda för små barn (0–3 år), vilket?     
|_|Återvunnet material som används i tillverkningen, vad?     
|_|Ytbiocider används, vilka?     

	Verksamhetens omfattning
	Produktionsmängd 
[bookmark: Valinta48]|_| < 100 st./år eller < 10 000 kg/år
[bookmark: Valinta49]|_| 100-1000 st./år eller 10 000 - 1 miljon kg/år
[bookmark: Valinta50]|_| > 1000 st./år eller > 1 miljon kg/år 

Omsättning
|_|< 2 miljoner €/år	
|_|2-10 miljoner €/år
|_|> 10 miljoner €/år

	Storleken på produktions- och lagringsutrymme 
|_|< 100 m2
|_| 100-500 m2
|_|> 500 m2.

Antalet anställda 
|_| < 15
|_|15–100
|_| > 100

	Ytterligare information om kontaktmaterialsverksamheten

	     

















	C. BEDÖMNING AV KVALITETSSYSTEMET OCH DESS GENOMFÖRANDE



	[bookmark: _Hlk201926771]Bedömningsskala: A = överensstämmer med kraven, B = god, kan ha mindre brister, C = brister som äventyrar livsmedelssäkerheten, måste korrigeras, D = brister som äventyrar livsmedelssäkerheten, måste korrigeras omedelbart



	1. Information om kvalitetsledningssystemet
	Bedömning
	[bookmark: Valinta52]|_| A
	[bookmark: Valinta53]|_| B
	|_| C
	[bookmark: Valinta55]|_| D

	
	
	
	
	
	

	|_| Plan för egenkontroll
	|_| GMP-kvalitetssystem

	Vilken standard uppfyller den?
	
	Senaste granskning (år)?

	[bookmark: Teksti23]     
	|_| Certifierad och regelbundet granskad
	[bookmark: Teksti48]     

	Ansvaret för efterlevnaden kontaktmaterialens överensstämmelse med kraven är definierat
	|_| Ja, ansvarsperson/-personer?      
|_| Nej

	Har personalen tillräcklig kompetens för att säkerställa överensstämmelse med kraven (övervakas lagändringar, har personalen tillräcklig utbildning och möjligheter till vidareutbildning, behandlas överensstämmelse med kraven i utbildningen)?
	|_| Ja
|_| Nej
	

	Uppdateras kvalitetsledningssystemet regelbundet
	|_| Ja
	|_| Nej

	Tar systemet hänsyn till hantering av avvikelser och störningssituationer (plan för återkallelse)? 
	|_| Ja
	|_| Nej

	Ytterligare information om allmänna detaljer i kvalitetsledningssystemet

	[bookmark: Teksti24]     


























[bookmark: _Hlk22543204]

	Bedömningsskala för systemet och dess genomförande:
A = bra, B = mindre brister, C = måttliga brister, behöver korrigeras, D = dåligt eller saknas helt, behöver korrigeras



	2. Kontroll av produktens sammansättning
	Bedömning
|_| A |_| B |_| C |_| D

	
	

	Har leverantörer av råvaror och mellanprodukter valts ut på grundval av deras förmåga att leverera råvaror och material som uppfyller kraven i EU-lagstiftningen och är lämpliga för användning i material som kommer i kontakt med livsmedel?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Kontaktas kunderna när en beställning görs för att klargöra användningsvillkoren och rätt materialkvalitet?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Finns det skriftliga recept eller beskrivningar av strukturen på de kontaktmaterial som ska tillverkas?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören följande bakgrundsdokument för att säkerställa att råvarorna och mellanmaterialen uppfyller kraven:

	Uppgifter om sammansättning för kontaktmaterial
	|_| Ja |_|Delvis |_| Nej

	Undersökningsresultat
	|_| Ja |_|Delvis |_| Nej

	Riskbedömningsresultat (t.ex. för NIAS-ämnen)
	|_| Ja |_|Delvis |_| Nej

	Information om råvaror som används vid tillverkningen

	Känner aktören till de kemiska namnen och CAS-numren eller generiska namnen på grundråvarorna? 
	|_| Ja
	|_| Nej

	Ingår grundråvarorna i EU-lagstiftningens positiva listor (t.ex. plaster, regenererad cellulosa) eller i listorna över tillåtna ämnen i den valda säkerhetsreferensen (t.ex. BfR:s rekommendationer)?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har operatören information om begränsningar av användningen eller migrationen av grundråvarorna?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören dokumentation som visar att de mellanmaterial som används (t.ex. lim, lack, färger, vaxer, filmer) uppfyller kraven, och innehåller denna dokumentation tillräcklig information för att säkerställa överensstämmelse med kraven och ta hänsyn till tillverkningsprocessen?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören information om dual-use-ämnen (livsmedelstillsatser och aromer) och deras koncentrationer?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören säkerställt att de aktiva ämnena i den använda ytbiocidprodukten finns med på listan över ämnen som är godkända för användning i kontaktmaterial i förordningen om biocidprodukter, att produkten har godkänts av Tukes och att aktöen känner till anvisningarna och eventuella användningsbegränsningar?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Information om återvunna material som används i tillverkningen

	Använder aktören återvunna material som råvaror vid tillverkningen?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Kontrollerar aktören ursprunget och lämpligheten hos det återvunna materialet som råvara för kontaktmaterial?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören information om den godkända återvinningsteknik som används vid tillverkningen av återvunna plastråvaror?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören registreringsuppgifter om återvinningsföretag, återvinningsanläggningar och återvinningsutrustning från kommissionens register: https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/home.
	|_| Ja
	|_| Nej

	Om rPET-plast används, har aktören information om godkännandet av återvinningsprocessen från kommissionens register över godkända återvinningsprocesser eller ett positivt yttrande från EFSA:  https://www.efsa.europa.eu/en/search?s=&f%5B0%5D=topic%3A384&page=0?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Om annan återvunnen plast används, har aktören information om utvecklingen av ny teknik från kommissionens register över utvecklare av ny teknik (eller information om att en registreringsanmälan har gjorts, om registret ännu inte har offentliggjorts) och information om den webbplats där resultaten av undersökningar av föroreningar har offentliggjorts?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Övervakar aktören regelbundet den information från undersökningar om förorenringar som publiceras på webbplatsen för utvecklaren av ny teknik för återvunnen plast (eller erhåller uppgifter från utvecklaren av den nya tekniken) för att säkerställa att den återvunna plasten uppfyller kraven i plastförordningen (EU) nr 10/2011?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören tillgång till partispecifika förklaringar om överensstämmelse för återvunnen plast eller återvunnen plast som ingår i kontaktmaterial som innehåller återvunnen plast?
	|_| Ja
	



	
Ytterligare information om hantering av sammansättningen av kontaktmaterial som tillverkas 
[bookmark: Teksti27]     







	[bookmark: _Hlk194392371]3. Tester
	Bedömning
|_| A |_| B |_| C	|_| D

	
	

	Beställer operatören undersökningar av de kontaktmaterial som tillverkas för att säkerställa att kraven uppfylls?
	|_|  Ja |_| Nej

	

	Vilka tester har utförts?

	|_| Sensoriska tester (lukt, smak, färgbeständighet
	|_| Total migration (överföring från material till livsmedel)

	|_| Specifik migration (överföring från material till livsmedel)
	|_| Total koncentration av ämnen i kontaktmaterial

	|_| Identifiering av NIAS-ämnen och riskbedömning
	|_| Bestämning av koncentrationen av identifierade NIAS-ämnen

	|_| Migration av NIAS-ämnen (överföring från material till livsmedel)
	|_| Annan undersökning, vilken?      

	Förvaring av undersökningsresultat

	[bookmark: Teksti30]     

	Ytterligare information om testerna 

	[bookmark: Teksti31]     










	4. Dokument som styrker överensstämmelse
	Bedömning
	|_| A
	|_| B
	|_| C
	|_| D

	
	
	
	
	
	

	Har aktören upprättat förklaringar om överensstämmelse för de kontaktmaterial som den har tillverkat?
	|_|  Ja |_| Nej


	Tillhandahåller aktören förklaringar om överensstämmelse till sina kunder?
	|_| Ja   

	Automatiskt med partiet till alla kunder                
	|_| Ja   

	Regelbundna meddelanden om överensstämmelse till stamkunder, hur ofta?     
	|_| Ja   

	Tillhandahålls endast på begäran
	|_| Ja   

	Tillhandahålls endast ibland

	Ytterligare information om upprättande/anmälan om överensstämmelse till kunder

	     







	Kontroll av innehållet i försäkran om överensstämmelse

	Välj minst tre förklaringar om överensstämmelse för närmare granskning utifrån en riskbedömning, enligt beskrivningen nedan. Observera att för icke-harmoniserade material är innehållskraven för försäkran om överensstämmelse rekommendationer och inte baserade på lagstiftning. Det kan dock rekommenderas att aktören begär en försäkran om överensstämmelse från leverantören i enlighet med EDQM:s FCM-resolution eller de allmänna anvisningarna från Livsmedelsverket. 


	Innehållet i försäkran om överensstämmelse

	Produkt 1, vilken?
     
	Produkt 2, vilken?
     
	Produkt 3, vilken?
     

	Datum då certifikatet utfärdades.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Handelsnamn, namn eller unik identifierare för kontaktmaterialet.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Information om kontaktmaterialets sammansättning och/eller struktur (t.ex. PP, ny kartong, tryckfärger).
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Information om råvaror som är tillåtna med begränsningar (i enlighet med säkerhetsreferensen).
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Information om huruvida samverkande tillsatser har använts och, i så fall, deras namn och E-kod.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Information om identifierade NIAS-ämnen och resultaten av riskbedömningen av dessa.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Lagstiftningshänvisningar som materialets eller artikelns överensstämmelse baseras på. Alltid åtminstone överensstämmelse med kraven i förordning 1935/2004 och dessutom materialspecifik lagstiftning eller andra säkerhetshänvisningar. T.ex. 
· Papper och kartong – BfR:s rekommendationer, EDQM:s tekniska instruktion för papper och kartong
· Metaller – Nordisk anvisning för metall Tema Nord 2015:522, standarder för rostfritt stål eller aluminium, EDQM:s resolution om metaller och metallegeringar
· Tryckfärger – Schweiz förordning om tryckfärger 817.023.21 eller nordisk anvisning för tryckfärger Thema Nord 2012:521, EuPiA:s anvisningar för tryckfärger.
· Lim – FDA:s förordningar
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Information om att kontaktmaterialet har tillverkats i enlighet med ett kvalitetsledningssystem som uppfyller kraven i förordning 2023/2006 (EU).
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Resultat av genomförda studier och deras resultat eller utförda modellberäkningar (t.ex. total migration i plast + specifik migration av begränsade ämnen)
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Livsmedelstyper som materialet lämpar sig för.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Begränsningar för användningstemperatur.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Begränsningar för användningstid.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Information om materialets eller produkternas potentiella aktivitet eller intelligens.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Information om huruvida återvunnet material har använts vid tillverkningen av kontaktmaterialet.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Information om huruvida ytbiocider har använts i tillverkningsprocessen.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Om ett barriärskikt har använts, information om hur dess effektivitet har verifierats.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	Försäkran om överensstämmelse är tydlig och innehåller ingen vilseledande eller oklar information.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	När det gäller mellanmaterial av plast som levereras för bearbetning till slutligt kontaktmaterial, observera följande:

	Om produkten tillverkades i enlighet med kraven i plastförordningen före ikraftträdandet av ändring 351/2025 (21 januari 2025) och den släpptes ut på marknaden efter den 16 december 2025, anges i försäkran om överensstämmelse att den inte uppfyller kraven i denna förordning och att den endast får användas vid tillverkning av plastmaterial och plastprodukter som är avsedda att släppas ut på marknaden före den 16 september 2026.
	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej

	|_|  Ja |_| Nej


	
Ytterligare information om försäkran om överensstämmelse för det kontaktmaterial som ska inspekteras

	     
	     
	     


















	Ytterligare information om försäkran om överensstämmelse för kontaktmaterial i allmänhet
     













	Ytterligare krav för förklaringar om överensstämmelse som införts genom förordningen om återvunnen plast (EU) 1616/2022 (se lagstiftningen i slutet på blanketten)

	|_|
	En försäkran om överensstämmelse i enlighet med bilaga III a eller III b till förordningen om återvunnen plast (EU) 1616/2022 ska upprättas/tillhandahållas för kontaktmaterial.

	|_|
	Försäkran om överensstämmelse är specifik för varje parti.

	|_|
	När det gäller mellanmaterial tillverkade av återvunnen plast som levereras för bearbetning till slutligt kontaktmaterial ska försäkran om överensstämmelse innehålla anvisningar för vidare bearbetning.

	Ytterligare information om förklaringar om överensstämmelse för kontaktmaterial som innehåller återvunnen plast
     











	
5. Märkning som ska anbringas på produkter (konsumentprodukter)
	Bedömning
|_| A |_| B |_| C	|_| D

	
	

	Har även märkningarn i webbutiken/annan distansförsäljning inspekterats  (om tillämpligt)?
	|_|  Ja |_| Nej


	Innan produkterna marknadsförs/distribueras, säkerställer aktören att den märkningar som krävs enligt EU-förordning 1935/2004 har fästs (på själva produkten, förpackningen eller etiketten) eller att den finns med i de dokument som åtföljer leveransen när det gäller kontaktmaterial som säljs för användning av företag?
	|_|  Ja |_| Nej


	Ingår följande i märkningarna?

	Tillverkarens namn och kontaktuppgifter
	|_|  Ja |_| Nej


	Märkning ”För livsmedelsbruk” eller liknande märkning eller symbol som anger detta
	|_|  Ja |_| Nej


	Bruksanvisningar/begränsningar för användningen, om nödvändigt (ska kontrolleras mot försäkran om överensstämmelse och dess styrkande handlingar)
	|_|  Ja												|_|	Nej

	Märkningar på finska och svenska 
	|_|  Ja |_| Nej


	Om kontaktmaterialet innehåller mindre än 100 % återvunnet plastmaterial, anges då mängden återvunnen plast i produkten.

	[bookmark: _Hlk202174852][bookmark: _Hlk202175240]Om kontaktmaterialet är en slutlig plastprodukt avsedd för upprepad användning, har följande märkningskrav från plastförordningen (EU) 10/2011 (artikel 14 a, punkterna 1 (a-c) och 2) i plastförordningen (EU) 10/2011 beaktats (övergångsperiod till och med den 16 september 2026, varefter produkter som uppfyller kraven i den tidigare versionen av plastförordningen får säljas tills lagren är slut): 

	Märkningen innehåller anvisningar som konsumenterna kan följa för att lindra skador på produkten.
	|_|  Ja |_| Nej


	Märkningen innehåller en beskrivning av förändringar som indikerar skador på produkten eller materialet.
	|_|  Ja |_| Nej


	Märkningen innehåller en varning om skador på materialet eller förutsebar felaktig användning kan leda till överföring av kemiska ämnen eller om produkten eller materialet inte längre är lämpligt för kontakt med livsmedel.
	|_|  Ja |_| Nej


	Om plastmaterialet eller plastartikeln är tillverkad av ämnen som förtecknas i bilaga I till plastförordningen (EU) nr 10/2011, för vilka begränsningar har införts för specifika livsmedel eller livsmedelsgrupper, ska följande anges 
· specifika livsmedelskategorier, 
· kontakttid och/eller temperatur och/eller 
· uppvärmningsförhållanden, såsom användning av ugn eller mikrovågsugn.
Dessutom ska bruksanvisningen nämna begränsningarna och ge konsumenterna vägledning för att undvika användning som inte överensstämmer med begränsningarna.
	|_|  Ja |_| Nej


	När det gäller mellanmaterial som innehåller återvunnet plastmaterial och som levereras för vidare bearbetning ska återvunna plastkärl vara märkta med följande:

	Gaffel-symbol enligt bilaga II till ramförordning (EG) nr 1935/2004.
	|_|  Ja |_| Nej


	RIN och registreringsnumret för den reningsanläggning där den återvunna plasten producerades
	|_|  Ja |_| Nej


	Symbolen ”Bach No” eller liknande följt av partinumret
	|_|  Ja |_| Nej


	Andel återvunnet material i viktprocent
	|_|  Ja |_| Nej


	Om det mellanmaterialet tillverkat av återvunnen plast inte kan användas till 100 % i det slutliga kontaktmaterialet, måste den procentuella andelen i vikt som kan tillsättas till det slutliga kontaktmaterialet innehållande återvunnen plast anges.
	|_|  Ja |_| Nej


	Symbolen och referensnumret 1641 som anges i ISO 7000, om ytterligare vägledning ges i försäkran om överensstämmelse.
	|_|  Ja |_| Nej


	Teckenstorleken på märkningen ska vara minst 17 punkter (6 mm) för behållare med en maximal dimension på mindre än 75 centimeter, 23 punkter för behållare med en maximal dimension på 75 till 125 centimeter och 30 punkter på behållare med en maximal dimension på mer än 125 centimeter.
	|_|  Ja |_| Nej


	Tanken är ansluten till ett fordon eller utrustning, i vilket fall ovanstående märkning kan utelämnas. 
	|_|  Ja |_| Nej


	De begränsningar och specifikationer som anges i bilaga I till förordning (EU) nr 1616/2022 om återvunnen plast, som avser användningen av kontaktmaterial som innehåller återvunnen plast, ingår i märkningen. 
	|_|  Ja |_| Nej


	Ytterligare information om märkning av kontaktmaterial

	     









	6. Spårbarhet
	Bedömning
	|_| A
	|_| B
	|_| C
	|_| D

	
	
	
	
	
	

	Kan produkten/materialet spåras ett steg bakåt?
	|_|  Ja |_| Nej


	Kan produkten/materialet spåras ett steg framåt?
	|_|  Ja |_| Nej


	Är dokumenten som visar efterlevnad av kraven på överensstämmelse sammankopplade och länkade till själva kontaktmaterialet?
	|_|  Ja |_| Nej


	Säkerställande av spårbarhet

	Förs egna register för att säkerställa spårbarhet?
	|_|  Ja |_| Nej


	Verifieras spårbarheten med hjälp av dokument?
	|_|  Ja |_| Nej


	Baserat på vilken specifik information?

	     




	Ytterligare information om spårbarhet  
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7. Behandlingsmetoder/processer 
	Bedömning
|_| A |_| B |_| C |_| D

	
	

	Faroanalys och riskbedömning (Ge mer detaljerad information i avsnittet)

	Inkluderar egenkontrollen en beskrivning av operativa processer (t.ex. anskaffning, tillverkning, vidareförädling, lagring och hantering, leverans till kunder, leverans av dokument)?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktöen identifierat några risker i sin verksamhet, t.ex. kemiska eller mikrobiologiska risker relaterade till råvaror eller mellanmaterial, lands- eller verksamhetsrelaterade risker eller risker relaterade till spårbarheten av dokumentation, märkning eller kontaktmaterial?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören identifierat faror i samband med tillverkningsprocessen och bedömt riskerna med dessa?
	|_|  Ja |_| Nej


	Har verksamhetsutövaren beskrivit de åtgärder som vidtagits för att förhindra överföring av färg (om tryckning ingår i verksamheten)?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har kritiska kontrollpunkter eller uppföljningspunkter och deras uppföljningsförfaranden definierats för verksamheten?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören fört register över kritiska kontrollpunkter eller uppföljningspunkter?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören fastställt korrigerande åtgärder för det fall brister upptäcks i verksamheten?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Kontrollerar aktören regelbundet att egenkontrollen efterlevs och att processrelaterad dokumentation är tillförlitlig?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Har aktören säkerställt att det inte förekommer någon korskontaminering under tillverkning, hantering, lagring eller transport och att mellanmaterial och slutliga kontaktmaterial hålls åtskilda från kemikalier eller avfall och skyddas på ett adekvat sätt (inte i direkt kontakt med golvet)?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Är tillträde till tillverknings- och lagringsutrymmen begränsat och reglerat för utomstående?
	|_| Ja
	|_| Nej

	Ytterligare information om metoder/processer för hantering
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Bedömningsskala: A = överensstämmer med kraven, B = god, kan ha mindre brister, C = brister som äventyrar livsmedelssäkerheten, måste korrigeras, D = brister som äventyrar livsmedelssäkerheten, måste korrigeras omedelbart



	
D. ÅTGÄRDER SOM SKA VIDTAS EFTER INSPEKTION 

	
|_| Vägledning och rådgivning				|_| Rekommendation |_|Förberedelse av tvångsåtgärder inleds      

	

	Inspektörens utlåtande

	     

	Tidsfrist:
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	Hörande av aktör

	     









Tillämplig lagstiftning
· Ramförordning (EG) 1935/2004
· GMP-förordning (EG) 2023/2006
· Beslut om tungmetaller 268/1992
· Plastförordningen (EU) 10/2011
· Förordning (EU) 2022/1616 om återvunnen plast
· Förordning (EG) 450/2009 om aktiva och intelligenta material och produkter
· Förordning 697/2005 om regenererad cellulosa
· Keramikförordningen 165/2006
· Förordning (EU) 3190/2024 om bisfenoler
· Förordning (EG) 1895/2005 om epoxiföreningar
· Beslut 903/2004 om N-nitrosaminer
· Förordning (EU) 284/2011 om import av köksredskap av plast
· Livsmedelslagen 297/2021


	Ytterligare krav för återvunnen plast i förklaringar om överensstämmelse och märkning av kontaktmaterial

	
Förordning (EU) 1616/2022 
Artikel 2, punkt 20) sats: mängd material av samma kvalitet som tillverkats med hjälp av enhetliga produktionsparametrar i ett visst tillverkningssteg, lagrats och inneslutits för att utesluta blandning med andra material eller kontaminering, och som betecknas som sådan med ett enda tillverkningsnummer.
Artikel 5, punkt 1 och 2
1. Enskilda satser av återvunnen plast och av återvunna plastmaterial och plastprodukter ska omfattas av ett enda dokument eller en enda registerpost om deras kvalitet och ska identifieras med ett unikt nummer och namnet på det tillverkningssteg från vilket de härrör.
2. Återvunnen plast som släpps ut på marknaden ska åtföljas av en förklaring om överensstämmelse i enlighet med artikel 29.

Artikel 29
1. Återvinningsföretag ska tillhandahålla en förklaring om överensstämmelse i enlighet med beskrivningen och mallen i del A i bilaga III. 
2. Förklaringen om överensstämmelse ska innehålla instruktioner till förädlare som är tillräckliga för att säkerställa att förädlare kan vidarebearbeta den återvunna plasten till återvunna plastmaterial och plastprodukter som uppfyller kraven i artikel 3 i förordning (EG) nr 1935/2004. Dessa instruktioner ska baseras på de specifikationer, krav eller begränsningar som fastställts för den materialåtervinningsteknik som tillämpas och, i tillämpliga fall, den materialåtervinningsprocess som används. 
3. Förädlare ska tillhandahålla en förklaring om överensstämmelse i enlighet med beskrivningen och mallen i del B i bilaga III.

Märkningar
Artikel 5, punkt 3. 
3. Behållare av återvunnen plast som levereras till förädlare ska vara märkta. 
Märkningen ska visa den symbol som definieras i bilaga II till förordning (EG) nr 1935/2004, följd av 
a) symbolen (RIN) och registreringsnumret för den dekontamineringsinstallation där den återvunna plasten tillverkades i enlighet med artikel 24,
b) symbolen (Bach No) följt av satsnumret. 
c) det återvunna innehållets andel av vikten (i procent) 
d) den högsta andel återvunnet innehåll som de slutliga återvunna plastmaterialen och plastprodukterna som innehåller den återvunna plasten får innehålla, om denna är mindre än 100 %, och
e) om den förklaring som avses i punkt 2 innehåller ytterligare anvisningar, den symbol som definieras i ISO 7000 med referensnummer 1641. 4. De märkningar som avses i punkt 3 ska alltid vara tydligt läsbara, placerade på en synlig plats och vara ordentligt fastsatta. Den minsta teckenstorleken på märkningen ska vara åtminstone 17 punkter (6 mm) på behållare vars största mått är mindre än 75 cm, 23 punkter på behållare med det största måttet mellan 75 och 125 cm och 30 punkter på behållare med ett största mått på mer än 125 cm. 
5. Genom undantag från punkt 4 får märkning utelämnas från fasta behållare som monterats i installationer eller på fordon. 
6. De begränsningar och specifikationer som fastställs i bilaga I för användning av återvunna plastmaterial eller plastprodukter som tillverkats med en lämplig materialåtervinningsteknik och, i tillämpliga fall, de begränsningar och specifikationer som fastställs i godkännandet för användning av återvunna material eller produkter som tillverkats genom en materialåtervinningsprocess ska ingå i den märkning som krävs enligt artikel 15 i förordning (EG) nr 1935/2004 av återvunna material eller produkter som tillhandahålls livsmedelsföretagare eller slutkonsumenter.
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