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Livsmedelssékerhet
En i livsmedelskontaktmaterialbranschen verkande féretagares anmalan till myndigheten om sitt
verksamhetsstalle och den verksamhet som bedrivs dar

En i livsmedelskontaktmaterialbranschen verkande foretagares
anmalan till myndigheten om sitt verksamhetsstalle och den
verksamhet som bedrivs dar

1. Allmant

Med material och produkter som kommer i kontakt med livsmedel (nedan kontaktmaterial) avses
enligt forordning (EG) nr 1935/2004* (nedan ramférordningen) sadana material och produkter som
ar avsedda att direkt eller indirekt komma i kontakt med livsmedel. Sadana ar till exempel livsme-
delsférpackningar, matkarl och bestick, apparater och utrustning inom livsmedelsindustrin och en-
gangshandskar. Ocksa sadana amnen och produkter som anvands vid tillverkning av kontakt-
material, sdsom tryckfarger, lack och lim ar kontaktmaterial. Livsmedelslagen 23/2006 galler i till-
lampliga delar ocksa kontaktmaterial.

Enligt artikel 2 i ramférordningen:
-avses med ett "féretag” varje privat eller offentligt féretag som med eller utan vinst-
syfte bedriver nagon av de verksamheter som hanger samman med nagot led av till-
verkning, foradling och distribution av material och produkter; och

-med "féretagare” avses de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for att kra-
ven i denna férordning uppfylls i det foretag de kontrollerar.

Ansvaret for kontaktmaterialens sakerhet och annan dverensstammelse med kraven ligger hos f6-
retagarna i branschen. En foretagare som tillverkar, marknadsfor eller importerar kontaktmaterial
ska ha ett system for egenkontroll/kvalitetsledning for att kunna hantera produkternas 6verens-
stammelse med kraven. Om detta har getts anvisningar pa Livsmedelssakerhetsverket Eviras
webbplats: https://www.evira.fi/sv/livsmedel/tillverkning-och-forsaljning/kontaktmaterial/

Enligt paragraf 21 a i livsmedelslagen:
Foretagare som pa marknaden slapper ut produkter som kommer i beréring med livs-
medel ska anmaéla sitt verksamhetsstélle och den verksamhet som bedrivs dér till
myndigheten for livsmedelstillsyn i den kommun dar verksamhetsstéllet finns.

Kraven som hanfor sig till kontaktmaterialens sakerhet och kvalitetsledningen i verksamhet i bran-
schen ingdr i lagstiftning som behandigt finns tillganglig pa jord- och skogsbruksministeriets webb-
plats: https://mmm.fi/sv/mat-och-jordbruk/livsmedel/sakerhet-och-tillsyn/livsmedelskontaktmaterial

Dessa anvisningar ar avsedda for de kommunala tillsynsmyndigheter som avses i livsmedelslagen
for att sakerstélla registreringen av verksamheterna i kontaktmaterialbranschen, for att férenhetliga
forfarandena i tillsynen 6ver livsmedelssékerheten och for att fraimja en jamlik behandling av fore-
tagarna. Dessa anvisningar ar ocksa till nytta for foretagarna i branschen da dessa utarbetar det
kvalitetsledningssystem eller den plan for egenkontroll, som god tillverkningssed forutsatter.

! Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och om upphéavande av direktiven 80/509/EEG och 89/109/EEG


https://www.evira.fi/sv/livsmedel/tillverkning-och-forsaljning/kontaktmaterial/
https://mmm.fi/sv/mat-och-jordbruk/livsmedel/sakerhet-och-tillsyn/livsmedelskontaktmaterial
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En myndighets verksamhet ska bygga pa& den befogenhet som foreskrivs i lag och lagen ska féljas
i myndighetens verksamhet. Myndighetens anvisningar &r till sin rattsliga natur inte bindande for
andra myndigheter eller foretagare. | sista hand avgors fragor som galler tillampandet av lagstift-
ningen av en domstol. | denna anvisning ingar saval direkta citat ur lagstiftningen som tolkningar
av hur lagstiftningen ska tillampas. Lagstiftningen har mérkts ut med (kursiv). Tolkningarna som
framfors i anvisningen ar Eviras synpunkter pa hur lagstiftningen borde tillampas.

2. Grunderna for registreringen av verksamhetsstallena

Ramfdrordningen och artikel 10 i férordning (EG) nr 625/20172 om offentlig kontroll forutsatter att
myndigheterna ska kontrollera material och produkter som kommer i kontakt med livsmedel. All-
manna hygienforordningen (EG) nr 852/2004 stéller likasa krav pa forpackningsmaterialens kvali-
tet och tillsynen 6ver férpackningsmaterial.

Det ar andamalsenligt att tillsynen Over att kontaktmaterialens 6verensstammelse med kraven om-
satts i praktiken utovas pa de foretagares verksamhetsstallen som slapper ut dem pa marknaden.
Kontaktmaterialen ska ocksa vara sparbara pa samma satt som livsmedlen ocksa. Tillverkaren och
importtren ska veta varifran anvanda ravaror och produkter anskaffats och vart produkterna som
han tillverkat och marknadsfort levererats.

Omséttandet av tillsynen i praktiken forutsétter att myndigheterna har tillracklig information om f6-
retagarna i branschen och sarskilt om sadana verksamhetsstallen, dar den idkade verksamheten
spelar en roll med tanke pa produkternas sakerhet och 6verensstammelse med kraven. Med livs-
medelslagen (23/2006, paragraf 21a) har féretagarna i kontaktmaterialbranschen alagts att lamna
en anmalan om sin verksamhet och sitt verksamhetsstalle till livsmedelstillsynsmyndigheten i den
kommun, dar verksamhetsstallet finns.

Anmalnings- och registreringsskyldigheten gor alla typer av verksamhetsidkare inom kontakt-
materialbranschen lika kanda for myndigheten. Vid sidan om tillsynen majliggor registreringen en
effektivare formedling av information till féretagarna. Atgarden hjélper ocks& myndigheterna att in-
rikta tillsynen.

Myndigheten har som uppgift att utdva tillsyn dver att kontaktmaterialens éverensstammelse med
kraven omsatts i praktiken med hjalp av foretagarens egenkontrollatgarder och dokumentation.
Evira har gett de kommunala tillsynsmyndigheterna anvisningar om tillsynen dver kontaktmaterial-
verksamheter: Eviras anvisning nr 17018. De kommunala tillsynsmyndigheterna ska enligt den
flerariga nationella kontrollplanen (VASU) inkludera tillsynen 6ver verksamheter i kontaktmaterial-
branschen i sin egen tillsynsplan.

3. Anmalningen och registreringen i praktiken

Med tanke pa lamnandet av anmalningar har Evira utarbetat ett modelldokument (nr 10116) som
tillsynsmyndigheten kan erbjuda foretagarna till exempel via sin webbplats. Innan blanketten tas i
anvandning ska tillsynsmyndigheten komplettera dokumentet med sina egna kontaktuppgifter dvs.
fylla i punkterna A-N pa blanketten (logon ar inte obligatorisk). Modelldokumentet finns att fa pa
myndigheternas interna sidor i Eviranet.

2 Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 625/2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verk-
samhet for att sékerstélla tillampningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestammelser om djurs
hélsa och djurskydd

3 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien
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Anmalningsblanketten bygger pa forsta sidan av blanketten for kontroll av kontaktmaterial. Myndig-
heten infér verksamhetsstéllet och verksamheten som bedrivs dér i sitt register dver tillsynsobjekt
utgdende fran verksamhetstypen och preciseringen av denna enligt objektsinformationssystemet
VATI 1 (= KUTI 1). Med verksamhetstypen avses den tillverkade eller marknadsforda produktens
slag (sasom plast, papper och papp, metall) och med preciseringen av verksamhetstypen avses
verksamhetens karaktar och form (sdsom tillverkning, foradling, import, marknadsforing). Foretaga-
ren kan idka flera olika typer och former av verksamhet pa ett och samma verksamhetsstalle och
om alla dessa ska da lamnas en anmalan for inforsel i registret. En av verksamhetstyperna valjs
som primar verksamhetstyp.

Foretagaren ska lamna en anméalan om sitt verksamhetsstalle och den verksamhet som bedrivs
dar till tillsynsmyndigheten i den kommun dar verksamheten idkas pa en blankett som myndig-
heten ger foretagaren for detta andamal. Anméalan ska lamnas da verksamheten inleds eller ome-
delbart da foretagaren blir medveten om sin anmalningsskyldighet. Om en foretagare idkar verk-
samhet pa flera orter, ska han lamna en anmalan separat till myndigheten i varje enskild kommun
dar han idkar verksamhet. Livsmedelstillsynsmyndigheternas kontaktuppgifter finns tillgangliga for
foretagare pa Eviras webbplats under: https://www.evira.fi/sv/livsmedel/respons-om-livsmedel/

Anmalnings- och registreringsskyldigheten géller alla féretagare i Finland som slapper ut kontakt-
material p& marknaden med undantag for detaljhandeln. Sadana &r till exempel féretagarna som
tillverkar material och produkter som anvands vid tillverkning av kontaktmaterial och produkter, fo-
retagarna som tillverkar egentliga kontaktmaterial, foretagarna som idkar partihandel med kontakt-
material och foretagarna som idkar import av kontaktmaterial pa den inre marknaden i EU och fo-
retagarna som idkar import av kontaktmaterial fran lander utanfér EU och motsvarande foretagare
som idkar export av kontaktmaterial. Anmalningsskyldigheten géller alla foretagare i branschen
oberoende av det, vilket kontaktmaterial eller vilken kontaktprodukt det ror sig om.

Utover det som namnts ovan i punkt 1 och i denna punkt &r féretagare som slapper ut pa mark-
naden till exempel foljande material, apparater och utrustning skyldiga att lamna en anmélan om
sin verksamhet: foretagare som tillverkar och importerar tillverkningsutrustning och behallare for
livsmedelsindustrin
- foretagare som tillverkar och importerar férpackningsmaskiner och transportband for livs-
medelshandeln och livsmedelsindustrin
- foretagare som tillverkar livsmedel eller andra foérpackare som marknadsfor férpacknings-
material
- partiaffarer som importerar och marknadsfor sma apparater avsedda for matlagning i privat-
hushall
- foretagare som tillverkar och marknadsfor arbetsbankar/ytbelaggningar fér livsmedelsindu-
strin och privathushall
- foretagare som importerar mjolkmaskiner
- foretagare som tillverkar och marknadsfor karl (k&rl av keramik inbegripna) och redskap av-
sedda for livsmedelsbruk

Da till exempel en importerande partiaffars centralférvaltning och partihandelslager ligger pa olika
orter, foljs vid registrering och tillsyn samma férfarande som for livsmedelsobjektens del: bagge in-
for objektet i registret, men den fysiska kontrollbefogenheten ligger hos myndigheterna pa lageror-
ten. | sadana situationer har myndigheterna pa de olika orterna skal att utbyta information sinse-
mellan.

Anmalningsskyldigheten galler inte detaljhandeln


https://www.evira.fi/sv/livsmedel/respons-om-livsmedel/

Foredragen av  Merja Virtanen Sida/sidor 4/5

®
E V I ra Godkand av Arja Kaiponen Anvisning / version  17045/4

Tagen i bruk 8.1.2018

Livsmedelssékerhet
En i livsmedelskontaktmaterialbranschen verkande féretagares anmalan till myndigheten om sitt
verksamhetsstalle och den verksamhet som bedrivs dar

Undantagq till registreringskraven:

En sadan livsmedelstillverkare, som enbart formar en forpackning av en plastskiva eller ett
forpackningsamne just fore fyliningsstadiet (sdsom formdragning av plastaskar eller formblas-
ning av PET-flaskor), betraktas i regel inte som en kontaktmaterialforetagare. Den som levererat
materialet (sdsom den som levererat flaskamnet) ska daremot registrera sig som en kontaktmateri-
alféretagare. Den som levererat materialet ska ocksa ge livsmedelsforetagaren noggranna anvis-
ningar om det, hur formningen av materialet till det slutliga kontaktmaterialet ska ske (t.ex. uppgif-
ter om formningstemperaturen och -tiden) for att det ska 6verensstamma med kraven och vara sé-
kert. Livsmedelsforetagaren ska félja de givna anvisningarna. Om livsmedelsféretagaren avviker
fran anvisningarna, dvergar ansvaret for att sakerstalla att materialet ar lampligt och att lata materi-
alet underga bl.a. undersokningar som pavisar 6verensstammelsen med kraven fran kontakt-
materialforetagaren till livsmedelsforetagaren.

Om en livsmedelsféretagare skriver ut t.ex. apparatkomponenter eller andra kontaktmaterial
med en 3D-skrivare och foljer anvisningarna fran leverantéren till skrivaren och ramaterialet under
utskriften, behdver livsmedelsforetagaren i regel inte heller registrera sig som en kontaktmaterialfo-
retagare. Det forutsatter att den som levererat skrivaren ar en registrerad kontaktmaterialféreta-
gare, utover skrivaren ocksa levererar ravarorna och har sakerstallt att den fardiga produkten som
skrivs ut och som ar avsedd for livsmedelsforetagarens bruk éverensstammer med kraven och
lampar sig for det avsedda a&ndamalet.

Den som levererat apparaten ska da ge livsmedelsféretagaren noggranna anvisningar om hur ap-
paraten och ramaterialet anvands (sdsom anvisningar om temperaturen, tiden och mangden rava-
rumaterial som kravs vid utskrift) och livsmedelsféretagaren ska folja de givna anvisningarna. | an-
visningarna ar det ocksa skal att finnas en bild pa den produkt som den som levererat skrivaren
sakerstallt dverensstamma med kraven. Anvisningarna ska pa begaran foretes tillsynsmyndig-
heten.

Om livsmedelsforetagaren avviker fran de givna anvisningarna (t.ex. skriver ut andra produkter &n
de som den som levererat skrivaren séakerstallt som sékra eller skaffar ravaror fran ndgon annan,
galler lattnaden i fraga om registreringen och sakerstallandet av 6verensstammelsen med kraven
inte langre. Da blir livsmedelsforetagaren ocksa en kontaktmaterialféretagare och foretagaren ska
bl.a. med hjalp av understkningar sakerstélla att produkten som kommer att skrivas ut 6verens-
stammer med kraven.

Pa registrerings/anmalningsblanketten fragas ocksa om laget i fraiga om kontaktmaterialféretagar-
nas kvalitetsledningssystem/plan for egenkontroll. Skyldigheten att utarbeta ett dokumenterat kvali-
tetsledningssystem kommer fran forordningen 2023/2006. | samband med mottagningen av anma-
lan kan den kommunala myndigheten till exempel 6verenskomma om tidtabellen for kontrollen av
kvalitetsledningssystemet.

4. Informeringen om anmalnings- och registreringsskyldigheten

Evira har allt sedan ar 2010 informerat saval foretagarna och dessas centralorganisationer som
tillsynsmyndigheterna om anmalnings- och registreringsskyldigheten via manga olika kanaler och
samarbetsnatverk till exempel genom forelasningar pa seminarier och artiklar i facktidningar.

Evira ber de kommunala tillsynsmyndigheterna fortsattningsvis aktivt informera kontaktmaterialfo-
retagarna inom sitt omrade om anmalningsskyldigheten och inféra foretagarna i branschen i sitt
tillsynsobjektsregister.
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Ikrafttrddande
Denna anvisning har trétt i kraft 8.1.2018 och med denna anvisning upphévs den tidi-
gare versionen 17045/3 av anvisningen. Anvisningen géller tills vidare.

Andringar i forhallande till den foregaende versionen

- Sma andringar i lagstiftningen som ska féljas.

- Kompletterad med undantagen (3D-utskrift, flaskamnen, formdragningsaskar) till registrerings-
skyldigheterna i fraga om livsmedelslokaler.



