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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslar regeringen bestimmelser som kompletterar
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1935/2004 om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om
upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (kontaktmaterial-
forordningen).

Forslaget innebér att livsmedelslagens (2006:804) tillimpningsomréade
utvidgas till att omfatta material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. Det foreslas vidare ett bemyndigande som ger
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ritt att
meddela foreskrifter om forbud eller villkor for handhavande, inforsel i
landet eller utsldppande pa marknaden av material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel samt om mérkning och presentation
av sddana material och produkter. Déarutover foreslas ett generellt forbud
mot att pd marknaden slédppa ut material och produkter som inte uppfyller
de grundldggande kraven i kontaktmaterialférordningen.

Regeringen gor bedomningen att kommunerna bor & ansvaret for att
utdva offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet nir det giller
foretag som bedriver tillverkning, féradling och distribution av material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Motsvarande
kontroll vid livsmedelsanlédggningar bor utforas av de kontrollmyndigheter
som i dag ansvarar for den ordinarie livsmedelskontrollen vid anlagg-
ningarna. Den nya kontrollen bdr finansieras med avgifter som tas ut i
efterhand. Regeringen foreslas fa disponera de statliga avgiftsinkomsterna.

Pa samma sétt som géller for livsmedelsanldggningar foreslas att det ska
vara mojligt att flytta kontrollansvaret for en verksamhet som bedriver
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tillverkning, foradling eller distribution av material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel mellan Livsmedelsverket och
kommunerna.

Det foreslas vidare att uppsatliga och oaktsamma Gvertradelser av det
foreslagna forbudet mot att pd marknaden sldppa ut material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel som inte uppfyller vissa
grundldggande krav i kontaktmaterialforordningen ska kunna straffas med
boter.

Lagéndringarna foreslés trdda i kraft den 1 juli 2021.
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1

Forslag till riksdagsbeslut

Regeringens forslag:

1.

2.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i livsmedels-
lagen (2006:804).

Riksdagen bemyndigar regeringen att anvdnda de avgifter som
regeringen eller den myndighet som regeringen bestaimmer far ta ut for
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i friga om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (avsnitt
11.4).
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Forslag till lag om dndring 1

livsmedelslagen (2006:804)

Hirigenom foreskrivs' i friga om livsmedelslagen (2006:804)

dels att 2, 6, 15, 16 och 29 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 10 § ska lyda ”Foérbud mot att slappa ut
livsmedel och material och produkter avsedda att komma i kontakt med

livsmedel p& marknaden”,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 3 a och 10 a §§ av foljande

lydelse.

Lydelse enligt SFS 2021:169

I denna lag betyder
1. féljande uttryck samma sak
som 1 Europaparlamentets och

radets forordning (EG) nr 178/2002
av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrét-
tande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som giller
livsmedelssékerhet:

— livsmedel,

— stadier i produktions-, bearbet-
nings- och distributionskedjan,

Foreslagen lydelse

23

1. foljande uttryck samma sak
som 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002
av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrét-
tande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som giller
livsmedelssékerhet:

— livsmedel,

— stadier i produktions-, bearbet-
nings- och distributionskedjan,

— primérproduktion, — primérproduktion, och

—utsldppande pd marknaden — livsmedelsforetagare,
och,

— livsmedelsforetagare,

2. uttrycket anldggning samma sak som i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien,

3. uttrycket offentlig kontroll

a) offentlig kontroll enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd,
vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om éndring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014,
(EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets férordningar (EG) nr 1/2005
och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG,
2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphdvande av

! Se Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
ett informationsforfarande betriffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
6 informationssamhallets tjanster.
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nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut
92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll), och

b) kontroll i &vrigt av att denna lag och foreskrifter och beslut som har

meddelats med stod av lagen f6ljs,

4. uttrycket annan offentlig verksamhet
a) annan offentlig verksamhet enligt forordning (EU) 2017/625, och

b) sddan offentlig verksamhet
som i Ovrigt utfors med stod av
lagen eller foreskrifter eller beslut
som har meddelats med stod av
lagen, och

S.uttrycket organ med dele-
gerade uppgifter samma sak som i
forordning (EU) 2017/625.

Nuvarande lydelse

b) sddan offentlig verksamhet
som i Ovrigt utfors med stod av
lagen eller foreskrifter eller beslut
som har meddelats med stod av
lagen,

5. uttrycket organ med dele-
gerade uppgifter samma sak som i
forordning (EU) 2017/625,

6. uttrycket  utsldppande  pad
marknaden

a) i fraga om livsmedel samma
sak som i forordning (EG) nr
178/2002,

b)i fraga om material och
produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel samma sak
som i Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
1935/2004 av den 27 oktober 2004
om material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel
och om upphdvande av direktiven
80/590/EEG och 89/109/EEG, och

7. uttrycket material och pro-
dukter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel sadana material och
produkter  som  omfattas  av
tilldmpningsomrddet i forordning

(EG) nr 1935/2004.
Foreslagen lydelse

3a$

Lagen giller dven material och
produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel.
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6§
Om det behovs for att skydda ménniskors liv eller hilsa eller annars for
att tillgodose konsumentintresset, far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer meddela foreskrifter eller i det enskilda fallet

besluta om

1. forbud eller villkor for
handhavande, inforsel till landet
eller utsldappande p&d marknaden av
livsmedel,

2. mérkning och presentation av
livsmedel,

1. forbud mot eller villkor for
handhavande, inforsel till landet
eller utsldppande p&d marknaden av
livsmedel eller material och
produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel,

2. mérkning och presentation av
livsmedel eller material och
produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel,

3. livsmedels beskaffenhet eller beteckning,

4. anvidndning av vara, dmne eller utrustning vid handhavande av
livsmedel eller tillsammans med livsmedel,

5. lakarundersokning eller annan hélsokontroll av personal som &r
sysselsatt med livsmedelsverksamhet och om personalhygienen i dvrigt

inom sadan verksamhet, och

6. forbud mot aterutforsel av livsmedel som fOrvaras pad en grins-
kontrollstation eller ett tullager eller i en frizon.

Lydelse enligt SFS 2021:169

Livsmedelsverket far, i samrad
med en kommun, besluta att
ansvaret for offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet i fraga
om en viss anliggning ska flyttas
over fran kommunen till verket. Ett
sadant beslut far fattas om verk-
samheten har stor omfattning, ar
sdrskilt komplicerad eller om det
finns andra sérskilda skal.

2 Senaste lydelse 2016:280.

10a$§
Utéver vad som foljer av EU-

bestimmelser som denna lag
kompletterar dr det forbjudet att pa
marknaden sldppa ut sddana

material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som
inte uppfyller kraven i artikel 3, 4
och 15 i forordning (EG) nr
1935/2004.

Féreslagen lydelse

15§

Livsmedelsverket far, 1 samrad
med en kommun, besluta att
ansvaret for offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet i fraga
om en viss verksamhet ska flyttas
over fran kommunen till verket. Ett
sadant beslut far fattas om verk-
samheten har stor omfattning, ar
sarskilt komplicerad eller om det
finns andra sérskilda skal.



Livsmedelsverket far besluta att ansvaret ska liamnas tillbaka till
kommunen, om verket och kommunen dr 6verens om det.

Livsmedelsverket far, i samrad
med en kommun, besluta att
ansvaret for offentlig kontroll och
annan offentlig verksambhet i friga
om en Vviss anldggning ska flyttas
frén Livsmedelsverket till en kom-
mun.

16 §

Livsmedelsverket far, i samrad
med en kommun, besluta att
ansvaret for offentlig kontroll och
annan offentlig verksambhet i friga
om en Vviss verksamhet ska flyttas
frén Livsmedelsverket till en kom-
mun.

29 §

Till béter doms den som, om gérningen inte ska leda till ansvar enligt
28 a §, med uppsat eller av oaktsamhet
1. bryter mot en foreskrift eller ett beslut som har meddelats med stod

av 5 § tredje stycket, 6, 7, 8 eller 9 §,

2. bryter mot 10 § forsta stycket,
eller

2. bryter mot 10 § forsta stycket
eller 10 a g, eller

3. inte fullgdr sina skyldigheter enligt 20 § forsta stycket 1.

Till boter doms dven den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot
skyldigheter, villkor eller férbud som finns i de EU-bestimmelser som
lagen kompletterar. Detta géller dock inte om o&vertrddelsen avser
bestimmelser om myndighetsutovning eller andra bestimmelser i
forordning (EU) 2017/625.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2021.

Prop. 2020/21:157
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Arendet och dess beredning

Den 27 oktober 2004 antog Europaparlamentet och radet férordning (EG)
nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i1 kontakt med
livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG
(kontaktmaterialforordningen). Forordningen i svensk lydelse finns i
bilaga 1.

Kontoret for livsmedels- och veterindrfragor (FVO) vid Europeiska
kommissionen genomforde 2011 en revision for att utvérdera Sveriges
tillimpning och genomfdrande av kontaktmaterialférordningen. Kontoret
har i sin slutrapport papekat vissa brister i Sveriges system for offentlig
kontroll av berérda produkter.

Den 12 oktober 2015 fick tva sakkunniga i uppdrag att bitrdda Narings-
departementet med att ta fram ett underlag med forslag pa lampliga former
for att organisera och finansiera en ny kontroll av material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Uppdraget redovisades den
27 april 2016 (N2015/07035).

I regleringsbrevet for 2018 fick Livsmedelsverket i uppdrag att utreda
och lamna forslag péd ett avgiftssystem for kontroll av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (Livsmedelsverkets
dnr 2018/00522). Slutrapporten redovisades den 10 december 2018.

Inom Néringsdepartementet har det darefter tagits fram departements-
promemorian Material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (Ds 2020:6). Promemorians lagforslag finns i bilaga 2.

Promemorian har remissbehandlats. En forteckning 6ver remissinstan-
serna finns i bilaga 3. Remissyttrandena finns tillgédngliga hos Nérings-
departementet (N2020/00452). Under beredningen har kompletterande
yttranden inhdmtats fran Livsmedelsverket. Yttrandena finns tillgédngliga
hos Néringsdepartementet (N2020/00452).

I denna proposition behandlas promemorians lagforslag, utom det
forslag som innebér att livsmedelslagens bestimmelse om rétt for kontroll-
myndigheterna att bestimma att ett beslut ska gilla omedelbart ska
upphévas.

Propositionens lagforslag utgar 1 vissa fall fran lagforslagen i
propositionen En anpassning av bestimmelser om kontroll i livsmedels-
kedjan till EU:s nya kontrollférordning (prop. 2020/21:43, bet.
2020/21:MJU6, rskr. 2020/21:198), som tréder i kraft den 1 april 2021.

Lagradet

Regeringen beslutade den 3 december 2020 att inhdmta Lagradets yttrande
over ett lagforslag som Overensstimmer med lagforslaget i denna
proposition. Lagradet lamnar forslaget utan erinran. Lagradets yttrande
finns i bilaga 4. 1 forhéllande till lagradsremissen har vissa sprakliga och
redaktionella dndringar gjorts.



4 Gaéllande nationell ritt
4.1 Livsmedelslagen

Livsmedelslagen syftar till att sdkerstdlla en hog skyddsniva for
minniskors hélsa och for konsumenters intressen nér det géller livsmedel.
Lagen géller alla stadier av produktions-, bearbetnings- och distributions-
kedjan for livsmedel.

Vad som ér ett livsmedel framgér av artikel 2 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som
giller livsmedelssékerhet. Med livsmedel jamstélls enligt livsmedelslagen
dven vatten, fran och med den punkt dér vattnet tas in i vattenverken fram
till dess att vattnet ska omfattas av begreppet enligt artikeln, dvs. vid
tappkranen, samt snus och tuggtobak. Primarproduktion fér anvdndning
inom privathushall och enskildas handhavande av livsmedel for
konsumtion inom privathushdll wundantas frén livsmedelslagens
tillimpningsomrade.

Livsmedelslagen kompletterar de EU-bestimmelser som har samma
syfte som lagen och som faller inom lagens tillimpningsomrade. Rege-
ringen tillkdnnager i Svensk forfattningssamling vilka grundférordningar
som avses. Det senaste tillkdnnagivandet &r tillkdnnagivande (2019:716)
av de EU-bestimmelser som livsmedelslagen (2006:804) kompletterar.
Regeringen har bl.a. tillkdnnagett att livsmedelslagen kompletterar
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars
2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sdker-
stilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskydds-
medel samt om dndring av Europaparlamentets och radets forordningar
(EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr
1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och
(EU) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr
1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG,
2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av Europaparla-
mentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004,
radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG,
96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG
(kontrollforordningen) i de delar den innehéller bestimmelser om livs-
medel eller livsmedelskontroll. Regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer har med stdd av livsmedelslagen rétt att meddela de
foreskrifter eller i det enskilda fallet fatta de beslut som behdvs som kom-
plettering av EU-bestdimmelserna. Livsmedelslagen innehéller vidare bl.a.
normgivningsbemyndiganden och bestimmelser om kontrollmyndigheter
och deras befogenheter, skyldighet for kontrollobjektet att tillhandahalla
hjdlp vid kontroll, bemyndiganden om avgifter, straffbestimmelser och
bestimmelser om 6verklagande. Lagen kompletteras av livsmedelsforord-
ningen (2006:813) och av myndighetsforeskrifter.

Prop. 2020/21:157
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Den nationella regleringen av livsmedelskontrollen finns forutom i livs-
medelslagen och livsmedelsforordningen i Livsmedelsverkets foreskrifter.
Ytterligare bestimmelser om kontroll finns i férordningen (2006:812) om
offentlig kontroll av livsmedel som importeras fran ett tredjeland och for-
ordningen (2011:1060) om kontroll vid export av livsmedel.

Enligt livsmedelslagen ska den offentliga kontrollen av att lagen, de
foreskrifter och beslut som har meddelats med stod av lagen, de EU-
bestimmelser som kompletteras av lagen och de beslut som har meddelats
med stod av EU-bestdimmelserna foljs, utévas av Livsmedelsverket, lans-
styrelserna, andra statliga myndigheter och kommunerna i enlighet med
vad regeringen bestdmmer. Den ndrmare ansvarsfordelningen mellan
myndigheterna anges i1 huvudsak i 23 och 25 §§ livsmedelsférordningen.

Enligt livsmedelsforordningen ar behorig myndighet att utéva offentlig
kontroll, med vissa undantag, den myndighet som provar fragan om god-
kénnande av en anldggning eller som registrerar en anldggning. Vilken
myndighet som ar provningsmyndighet for varje typ av livsmedelsanldgg-
ning finns uppréiknat i tabellen i 23 § livsmedelsforordningen.

De flesta livsmedelsanldggningarna i Sverige stir under kommunal kon-
troll. Kommunerna utfor offentlig kontroll i t.ex. butiker, restauranger och
skolkdk. Det finns mdjligheter till kommunal samverkan och viss éver-
flyttning av kontrollansvar mellan Livsmedelsverket och kommunerna.

Lénsstyrelserna ansvarar for den offentliga kontrollen av livsmedels-
foretagens anldggningar i primédrproduktionen som t.ex. enskilda jordbruk.
Lansstyrelserna ska vidare pa regional niva samordna och ge rad och stod
till kommunerna i deras kontrollverksamhet, men ocksa granska hur
kommunerna utfor sin kontroll.

Forsvarsinspektdren for hélsa och miljo ansvarar for att utva offentlig
kontroll av alla livsmedelsanldggningar inom Forsvarsmakten, Fortifi-
kationsverket och Forsvarets materielverk som drivs av eller for respektive
myndighet.

Livsmedelsverket utfor offentlig kontroll av livsmedelsforetagare som
bedriver verksamhet som omfattas av vissa sérskilda hygienregler, exem-
pelvis slakterier. Det dr vidare Livsmedelsverkets ansvar att kontrollera
livsmedel som ska foras in 6ver en granskontrollstation fran ett tredjeland.
Livsmedelsverket ansvarar ocksa for att samordna dvriga kontrollmyndig-
heter och ge stdd, rad och vigledning till dessa. Livsmedelsverket har dven
ritt att, efter bemyndigande frén regeringen, meddela foreskrifter om
offentlig kontroll. Vidare har Livsmedelsverket ansvar for granskontroll
av koksredskap 1 plast som omfattas av kommissionens férordning (EU)
nr 284/2011 av den 22 mars 2011 om faststédllande av sdrskilda villkor och
niarmare forfaranden for import av koksredskap i plast av polyamid och
melamin vilka har sitt ursprung i eller har avsénts frdn Folkrepubliken
Kina och den sérskilda administrativa regionen Hongkong i Folk-
republiken Kina.

Bestdmmelser om finansiering av livsmedelskontrollen finns i kontroll-
forordningen, i livsmedelslagen, i forordningen (2006:1166) om avgifter
for offentlig kontroll av livsmedel och vissa jordbruksprodukter samt i
Livsmedelsverkets foreskrifter.



Enligt forordningen om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel och
vissa jordbruksprodukter ska kontrollmyndigheternas kostnader for
offentlig kontroll av bl.a. livsmedel tickas av en érlig avgift. Avgifterna
ska betalas av de livsmedelsforetagare vilkas verksamhet &dr foremél for
kontroll. Avgiften ska &ven betalas av den som bedriver verksamhet i en
anldggning for tillverkning av snus eller tuggtobak eller i en anldggning
for dricksvattenforsorjning. Avgiften faststills av kontrollmyndigheterna
och betalas genom ett helt avgiftsbelopp for varje pabdrjat kalenderér.

Utover den arliga avgiften tas sérskilda avgifter ut for registrering och
godkdnnanden av olika slag samt for viss provtagning och undersékning.
Avgifter tas dven ut for import och export av livsmedel.

Avgift tas dven ut for offentlig kontroll som inte ursprungligen var
planerad och som utfors antingen efter klagomél for att undersoka en
pastadd brist eller som blivit nédvéndig efter det att bristande efterlevnad
konstaterats.

Fran och med den 1 april 2021 ersitts ovan ndmnda férordning av
forordningen (2021:176) om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel
och vissa jordbruksprodukter. Enligt den nya forordningen ska
kontrollmyndigheterna debitera avgifter for offentlig kontroll och sddan
annan offentlig verksamhet som hinger samman med kontrollen efter det
att kontrollen har utforts. Systemet med érliga avgifter far emellertid
tillimpas till utgdngen av 2023.

43 Andra bestimmelser om tillsyn

Miljo- och kemikalielagstiftningen

Kemikalieomradet regleras i 14 kap. miljobalken (MB) och av EU-lagstift-
ning. Regleringen syftar till att sékerstilla en hog skyddsniva fér méanni-
skors hilsa och miljon. Bestimmelserna omfattar kemiska produkter och
biotekniska organismer och varor som pa grund av sitt innehall eller
behandling har sadana egenskaper att de behdver regleras som kemiska
produkter eller biotekniska organismer. Med vara avses hér ett foremal
som under produktionen far en sirskild form, yta eller design vilken i
storre utstrickning 4n dess kemiska sammansittning bestimmer dess
funktion. Vissa sddana varor kan vara varor eller produkter som anvénds i
samband med livsmedel, t.ex. stavmixrar, forvaringslador, skérbrador,
bakformar och stekspadar.

Bestdmmelser om tillsyn inom milj6- och kemikalieomridet finns i
26 kap. MB och i 2 kap. miljétillsynsférordningen (2011:13).

Kemikalieinspektionen har tillsyn over dels primérleverantdrers
utsldppande pad marknaden av kemiska produkter, dels utsldppande pa
marknaden i alla forséljningsled av varor. Tillsynen omfattar kontroll av
att produkterna eller varorna inte innehéller férbjudna @mnen och att
informationsskyldigheter i form av mirkning och sdkerhetsdatablad ar
uppfyllda. Kontrollen omfattar granskning av mérkning, sikerhetsdata-
blad, kemiska analyser och granskning av féretagens rutiner och arbetssatt
och sker genom inspektioner eller dokumentkontroll.
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Kommunerna ansvarar for tillsynen av butikers och grossisters forsalj-
ning av kemiska produkter och varor som ar kdpta av svenska leverantorer,
dvs. sddana butiker och grossister som inte dr primérleverantorer.
Tillsynsansvaret omfattar &ven material och produkter som kan komma i
kontakt med livsmedel.

Aven andra myndigheter har tillsynsansvar inom kemikalieomradet.
Livsmedelsverket ansvarar enligt 2 kap. 22 § miljétillsynsforordningen for
tillsynen over att kraven i 14 kap. MB och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvéirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (Reachfdrordningen) foljs i friga om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Livsmedels-
verkets tillsyn Over sddana material och produkter ar uttryckligen
undantagna fran Kemikalieinspektionens tillsynsomrade.

Tillsynen i butiksledet ver att material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel uppfyller kraven i 14 kap. MB och
Reachforordningen 4r fordelat mellan Livsmedelsverket och kommu-
nerna. Ansvaret for 6vrig kemikalietillsyn av varor i butiksledet &r fordelat
mellan Kemikalieinspektionen och kommunerna.

Niér det géller hantering av kemikalier vid tillverkning och lagring samt
utsldppande pad marknaden av kemikalier i distributionsledet ansvarar
kommunerna och i vissa fall lansstyrelserna for tillsynen. Tillsynsverk-
samheten omfattar kontroll av foretagens hantering av kemikalier i olika
avseenden, sdsom anvindning av och utslipp i miljon av dmnen och
egenkontrollsystem samt kontroll av att kemikalierna uppfyller krav vid
utsldppande pa marknaden. De myndigheter som ér tillsynsvigledande i
denna del 4r Naturvardsverket och Kemikalieinspektionen.

Produktsikerhetslagen

Produktsikerhetslagen (2004:451) innehaller allminna bestimmelser om
produktsékerhet pa konsumentomradet. Lagen tilldimpas i frdga om varor
och tjanster som tillhandahélls i ndringsverksamhet och varor som tillhan-
dahélls i offentlig verksamhet. Forutséttningen é&r att varan eller tjansten &r
avsedd for konsumenter eller kan antas komma att anvéndas av konsu-
menter (2 §). P4 EU-niva regleras produktsikerhetsomradet av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allmén produktsékerhet. Direktivet &r genomfort i produktsékerhetslagen.

Produktsidkerhetslagen och nyss ndmnda direktiv innehéller allménna
bestimmelser om produktsikerhet for varor och tjénster som inte &r regle-
rade genom annan lagstiftning. Syftet med produktsikerhetslagen &r att
sdkerstélla att varor eller tjanster som tillhandahalls konsumenter é&r sékra
och inte orsakar skada pa person. Produktsdkerhetslagen innehaller
bestdmmelser for hur en sdédan beddmning ska goras. Bestimmelserna ska
inte tillimpas pa varor nér det giller risker som omfattas av sérskilda
sdkerhetskrav i ndgon annan forfattning eller EU-forordning. Bestammel-
serna om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livs-



medel reglerar de risker som produkterna kan medfora for ménniskors
hélsa genom att de overfor bestandsdelar till livsmedel. Produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel i form av t.ex. kdksredskap och hus-
hallsapparater kan dven pa annat sitt riskera att orsaka skada pa person.
Dessa produkter omfattas darfor av produktsidkerhetslagens bestimmelser.
Konsumentverket ar tillsynsmyndighet med ansvar for att utova tillsyn
over produktsikerhetslagens efterlevnad. Det dr dock dven andra myndig-
heter som utovar tillsyn 6ver sérskilda varor eller risker. Elsékerhetsverket
utovar exempelvis tillsyn Over elektriska risker medan Kemikalie-
inspektionen utovar tillsyn 6ver kemikalierelaterade risker. Konsument-
verket har &ven funktionen att kunna ta emot anmélningar om varor och
tjidnster. Inom EU finns ett sérskilt varningssystem, RAPEX, som géller
anmailningar av produkter som omfattas av produktsidkerhetsregleringen.

5 EU-lagstiftningen

5.1 Kontaktmaterialférordningen

Kontaktmaterialforordningen och tillhérande tillimpningsférordningar
innehéller bestimmelser om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. Reglerna utgdr en del av ett gemensamt regelverk
som ror livsmedel och andra omrdden med koppling till livsmedelskedjan.

Kontaktmaterialforordningen tradde i kraft 2004 och den ér i alla delar
bindande och direkt tillimplig i Sverige. Regelverket behdver kom-
pletteras med nationella bestimmelser for att det ska kunna tillimpas
effektivt.

Kontaktmaterialforordningen bestéar av 28 artiklar och tre bilagor.

Kontaktmaterialforordningens syfte och tillimpningsomrade

Den princip som utgdr grunden i kontaktmaterialférordningen ar att alla
material och produkter avsedda att komma i direkt eller indirekt kontakt
med livsmedel maste vara tillrdckligt inerta, dvs. reaktionstroga, sa att
dmnen inte kan dverforas till livsmedlet i sédana méngder att de utgor en
risk for ménniskors hélsa, medfor en oacceptabel fordndring av livsmed-
lets sammanséttning eller forsdmrar dess organoleptiska egenskaper
(skél 3). Med organoleptiska egenskaper avses sadana egenskaper som
kan uppfattas med ménniskans sinnen, t.ex. smak, arom, firg och
konsistens.

Syftet med kontaktmaterialforordningen &r att sikerstélla att den inre
marknaden fungerar effektivt med avseende pé utsldppande pa marknaden
inom unionen av material och produkter avsedda att direkt eller indirekt
komma i kontakt med livsmedel. Férordningen ska samtidigt utgdra en
grund for att garantera en hdg skyddsniva for méanniskors hélsa och
konsumenters intressen (artikel 1.1).

Forordningen ska tillimpas pa material och produkter, inklusive aktiva
och intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel, som i sitt fardiga skick
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1. &r avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel,

2. redan har kommit i kontakt med livsmedel och &r avsedda for detta
syfte, eller

3. rimligen kan forvintas komma i kontakt med livsmedel eller 6verfora
sina bestdndsdelar till livsmedel under normala eller forutsebara
anvéndningsforhéllanden.

Forordningen é&r inte tillimplig pa material och produkter som séljs som
antikviteter, tdckande material eller material i beldggningar, t.ex. de som
anvinds for att ticka ostar, beredda kottvaror eller frukt och som utgdr en
del av livsmedlet och som kan konsumeras med livsmedlet samt fasta
allménna eller privata anldggningar for vattenférsorjning (artikel 1.2).

I kontaktmaterialforordningen tillimpas de definitioner som faststills i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002. Undantag
gors for uttrycken sparbarhet och utslappande pé marknaden for vilka det
finns sérskilda definitioner (artikel 2.1).

Uttrycket sparbarhet definieras som formagan att spara och folja upp ett
material eller en produkt genom alla led av tillverkning, forddling och
distribution. Uttrycket utsldppande pa marknaden definieras som innehav
av material och produkter for forsdljning, inbegripet utbjudande till
forsiljning eller varje annan form av overlételse, kostnadsfri eller inte,
samt forsdljning, distribution och andra former av dverlatelse. Det finns
dven definitioner av uttrycken aktiva material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, intelligenta material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, foretag samt foretagare
(artikel 2.2).

Bestammelserna ska tillampas av varje privat eller offentligt foretag som
med eller utan vinstsyfte bedriver nagon av de verksamheter som hénger
samman med nagot led av tillverkning, forddling, och distribution av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
(artikel 2.2 c).

Allméinna krav som materialen och produkterna ska uppfylla

I kontaktmaterialférordningen anges allménna krav som alla material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som slépps ut pa
marknaden ska uppfylla. Sddana material och produkter ska tillverkas i
enlighet med god tillverkningssed sé att de under normala och férutsebara
anvéndningsforhéllanden inte dverfor bestdndsdelar till livsmedel i sdédana
kvantiteter som skulle kunna utgéra en fara for ménniskors hélsa, medfora
en oacceptabel fordndring av livsmedlets sammansittning eller medfora
en forsdmring av deras organoleptiska egenskaper. Konsumenterna far inte
heller vilseledas genom det sitt pa vilket ett material eller en produkt
marks, marknadsfors och presenteras (artikel 3).

God tillverkningssed preciseras i kommissionens forordning (EG) nr
2023/2006 av den 22 december 2006 om god tillverkningssed nér det
géller material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Forordningen foreskriver att foretagen ska uppritta och genomfora ett
effektivt och dokumenterat kvalitetssdkringssystem och se till att det foljs
(artikel 5). Vidare ska foretagen upprétta och uppritthalla ett effektivt
kvalitetskontrollsystem med 6vervakning och kontroll och faststidllande av
atgirder for att avhjilpa eventuella brister (artikel 6). Foretagen ska ocksa



upprétta och uppritthélla lamplig dokumentation om specifikationer, till-
verkningsmetoder och processer samt tillverkningsmoment som ar rele-
vanta for de fardiga materialens och produkternas 6verensstimmelse och
sakerhet (artikel 7). I praktiken innebér det en lagstadgad egenkontroll-
skyldighet. Reglerna ska tillimpas pa alla sektorer och i alla led av till-
verkningen, forddlingen och distributionen av material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, med undantag av framstall-
ning av ramaterial.

Sarskilda krav for aktiva och intelligenta material och produkter

Material och produkter avsedda att aktivt bevara eller forbittra livsmedlet
ar inte inerta till sin utformning till skillnad frén traditionella material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Andra typer av
material och produkter dr utformade for att Gvervaka livsmedlets skick.
Béda dessa typer av aktiva och intelligenta material och produkter kan
komma i kontakt med livsmedel. For aktiva och intelligenta material och
produkter finns sirskilda krav i kontaktmaterialforordningen (artikel 4).

Med aktiva material och produkter menas sddana som &r avsedda att 6ka
ett livsmedels héllbarhetstid eller bevara eller forbattra forpackade
livsmedels skick. Dessa material och produkter &r utformade sa att de
avsiktligt ska innehélla komponenter som frigor eller absorberar &mnen i
eller fran det forpackade livsmedlet eller livsmedlets omgivning. Med
intelligenta material och produkter menas sddana som dvervakar forpack-
ade livsmedels skick eller livsmedlens omgivning (artikel 2.2).

Sirskilda atgirder for grupper av material och produkter

Kontaktmaterialférordningen ger kommissionen befogenhet att anta
sarskilda atgdrder for de grupper av material och produkter som anges i
bilaga 1 till forordningen. De sidrskilda atgidrderna far vara t.ex.
upprittande av en forteckning 6ver vilka &mnen som har godkénts for
anvindning vid tillverkning av olika material och produkter, speciella
anvandningsvillkor, sdrskilda grianser for 6verforing av bestandsdelar fran
material eller produkt till livsmedel eller bestimmelser som syftar till att
skydda ménniskors hédlsa mot risker som uppstar vid oral kontakt med
material och produkter samt sdrskilda bestimmelser om spérning och
mirkning (artikel 5). Med stdd av bemyndigandet har kommissionen
antagit sdrskilda regler for aktiva och intelligenta material (kommis-
sionens forordning [EG] nr 450/2009 av den 29 maj 2009 om aktiva och
intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel), plast (kommissionens forordning [EG] nr 10/2011 av den
14 januari 2011 om material och produkter av plast som &r avsedda att
komma i kontakt med livsmedel), returplast (kommissionens férordning
[EG] nr 282/2008 av den 27 mars 2008 om &atervunna plastmaterial och
plastprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och dndring av
forordning [EG] nr 2023/2006), cellofan (kommissionens direktiv
2007/42/EG av den 29 juni 2007 om material och produkter av regenererad
cellulosafilm som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel), lack
och vissa typer av ytskikt (kommissionens forordning [EG] nr 1895/2005
av den 18 november 2005 om begrinsad anvidndning av vissa epoxiderivat
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i material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och
kommissionens forordning [EU] 2018/213 av den 12 februari 2018 om
anvandning av bisfenol A i lack och ytskikt avsedda att komma i kontakt
med livsmedel och om dndring av forordning [EU] nr 10/2011 vad géller
anvéndning av det amnet i plastmaterial avsedda att komma i kontakt med
livsmedel), di- och trostnappar (kommissionens direktiv 93/11/EEG av
den 15 mars 1993 om utlosning av N-nitrosaminer och N-nitroserbara
dmnen fran dinappar och trostnappar av elastomer eller gummi), keramik
(r&dets direktiv 84/500/EEG av den 15 oktober 1984 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om keramiska produkter avsedda att komma
i kontakt med livsmedel) samt generella regler om god tillverkningssed
(kommissionens forordning [EG] nr 2023/2006).

Sérskilda nationella dtgérder

I avsaknad av sérskilda atgérder fran kommissionen far medlemsstaterna
infora eller behdlla nationella regler (artikel 6). Det saknas exempelvis
unionsrattsliga bestimmelser for papper, kartonger, metall, glas och tryck-
farger.

Allménna krav for godkiinnande av vissa imnen

I kontaktmaterialférordningen anges allméinna krav for godkédnnande av
dmnen som enligt artikel 5.1 ska tas upp pa en forteckning 6ver &mnen
som har godkéints for anvindning vid tillverkning av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och &mnen som har
inforlivats i aktiva eller intelligenta material och produkter. Amnen far
endast godkdnnas om det pé ett godtagbart och tillrdckligt sétt har visats
att det slutliga materialet eller produkten uppfyller de allménna och i
relevanta fall sirskilda kraven i artikel 3 respektive 4 (artikel 8).

Forfarandet vid godkiinnandet av vissa imnen

Kontaktmaterialforordningen innehaller ett gemensamt forfarande for
sdkerhetsbedomning och godkdnnande av dmnen som anvénds vid
tillverkning av material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Det géller de material som kommissionen har vidtagit sarskilda
atgirder for enligt artikel 5.1. Europeiska myndigheten for livsmedels-
sékerhet (Efsa) ska yttra sig 6ver om dmnet uppfyller kraven i artiklarna
3 och 4 och kommissionen beslutar om godkénnande av dmnet (artiklarna
9-12). Nar ett d&mne godkénts ska alla foretagare som anvénder det
godkédnda dmnet, eller material eller produkter som innehaller det god-
kédnda &mnet, iaktta de villkor eller begrdnsningar som foljer med
godkénnandet (artikel 11.4).

Medlemsstaternas behoriga myndigheter

Varje medlemsstat ska till kommissionen och Efsa anmila bl.a. kontakt-
uppgifter for den nationella behoériga myndighet eller de behdriga
myndigheter som har utsetts att inom medlemsstatens territorium ansvara
for mottagandet av ansdkan om godkdnnande enligt artiklarna 9-12.



Kommissionen ska offentliggora de anmélda nationella behoriga myndig-
heterna (artikel 13).

Krav pa mérkning

Material och produkter som dnnu inte har kommit i kontakt med livsmedel
nér de sldpps ut pa marknaden ska vara forsedda med orden “’for kontakt
med livsmedel” eller en specifik uppgift om anvéindningsomrade som t.ex.
kaffebryggare, vinflaska, soppsked eller mérkta med en sérskild symbol
som anges i bilaga II till kontaktmaterialférordningen. Sddan méarkning ar
inte obligatorisk for produkter som péa grund av sina egenskaper klart &r
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Sérskilda anvisningar ska
ocksa finnas om det behdvs for att sikerstdlla att ett material eller en
produkt anvénds pa ett sédkert och ldmpligt sétt. Aktiva material och
produkter ska vara forsedda med information om tillitna anviandnings-
omraden och annan ldmplig information sa att livsmedelsforetagare som
anviander dem kan f6lja andra relevanta unionsbestimmelser eller, om
sadana saknas, nationella bestimmelser som ér tillimpliga pa livsmedlet
inklusive bestimmelserna om méarkning av livsmedel (artikel 15).

Mairkningen av ovanstaende uppgifter maste vara vil synlig, ldttlast och
bestiandig. Detaljhandel med material och produkter ska vara forbjuden om
uppgifterna som anges ovan inte ges pa ett sprak som kdparna litt kan
forsta (artikel 15).

Materialen och produkterna ska vidare mirkas med namnet eller firma-
namnet pa den tillverkare, forddlare eller sédljare som ansvarar for att
slippa ut materialen eller produkterna pa marknaden och som &r etablerade
inom unionen samt dennes adress eller uppgift om var foretaget &r regi-
strerat. Materialen och produkterna ska dven ha tillricklig méarkning eller
identifiering som gor det mojligt att spara dem. Dessa krav géller endast
for material och produkter som 6verensstimmer med de allménna kraven
i artikel 3, i forekommande fall de sédrskilda kraven for aktiva och
intelligenta material och produkter i artikel 4 samt de sérskilda atgérder
som avses i artikel 5 eller, om sddana saknas, eventuella nationella
bestdmmelser som géller for materialen och produkterna (artikel 15).

Forklaring om éverensstimmelse

Sarskilda dtgirder som faststills for ett visst omrade ska alltid omfatta krav
pa att material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
som omfattas av atgidrderna har en skriftlig forklaring dér det anges att
materialen och produkterna dverensstimmer med de bestimmelser som &r
tillampliga pa dem. En forklaring om Gverensstimmelse ska utfdrdas i
varje led av tillverkningskedjan fran ravaruproducent till tillverkare av
fardig produkt baserad pad dokumentation fran tidigare led i kedjan. Det
ska finnas ldmplig dokumentation som visar en sddan overenstimmelse
och denna ska pa begiran goras tillgénglig for behoriga myndigheter
(artikel 16).

Sparbarhet

Spérbarhet av material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel ska sdkerstdllas for att underldtta kontroll, aterkallande av
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att mojliggora detta ska foretagen ha system och forfaranden pa plats som
g0r det mojligt att identifiera fran och till vilka foretag leverans har skett
av material eller produkter. Informationen ska pa begéran goras tillgdnglig
for behoriga myndigheter. Material och produkter som sldpps ut pa mark-
naden inom unionen ska dven kunna identifieras genom ett ldmpligt
system som gor det mojligt att spara dem genom mérkning eller relevant
dokumentation eller information (artikel 17).

Skyddsatgirder

Om en medlemsstat pd goda grunder kan konstatera att anvindningen av
material eller produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel utgor
en fara for ménniskors hélsa, trots att den foljer relevanta sirskilda
atgdrder, far medlemsstaten tillfalligt upphiva eller begrinsa tillimp-
ningen av de aktuella bestimmelserna inom sitt territorium. Medlems-
staten ska omedelbart underritta de andra medlemsstaterna och kommis-
sionen och ange orsaken till upphidvandet eller begransningen (artikel 18).

Inspektioner, kontroller och sanktioner

Medlemsstaterna ska genomfora offentliga kontroller for att se till att for-
ordningen efterlevs i enlighet med tillampliga bestimmelser i unionslag-
stiftningen om offentliga livsmedels- och foderkontroller (artikel 24).
Medlemsstaterna ska dven faststilla effektiva, proportionerliga och
avskridckande sanktionsbestimmelser for overtradelser av bestimmelserna
i forordningen (artikel 25).

5.2 Kontrollférordningen

De materiella bestimmelserna pa livsmedelsomradet kompletteras av
regler om hur medlemsstaternas kontroll ska organiseras och bedrivas.
Den rittsliga ramen for den offentliga kontrollen finns i kontroll-
forordningen. Forordningen tillimpas sedan den 14 december 2019 och
reglerar hur den offentliga kontrollen i medlemsstaterna ska organiseras,
finansieras och genomforas. Forordningen syftar till att faststélla
harmoniserade unionsramar for organisationen av offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet &n offentlig kontroll i alla led av den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan. Bestdmmelserna riktar sig till
medlemsstaterna, deras behoriga myndigheter och 1 vissa fall dven till
enskilda aktorer. Bestimmelserna i forordningen ska tillimpas direkt av
de behoriga myndigheterna. Kommissionen har enligt forordningen
befogenhet att meddela ndrmare bestimmelser om hur offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet ska bedrivas genom delegerade akter och
genomforandeakter. Férordningen ger dven utrymme for medlemsstaterna
att foreskriva kompletterande bestimmelser.

I propositionen En anpassning av bestimmelser om kontroll i
livsmedelskedjan till EU:s nya kontrollférordning (prop. 2020/21:43, bet.
2020/21:MJU6, rskr. 2020/21:198) foreslar regeringen &ndringar bl.a. i
livsmedelslagen. Lagéndringarna trdder i kraft den 1 april 2021. Denna



proposition innehaller endast en &versiktlig genomgang av bestim-
melserna i kontrollférordningen och i dvrigt hénvisas till nyss ndmnda
proposition.

Kontrollférordningen ska tillimpas vid offentlig kontroll som utfors for
att sakerstélla att unionslagstiftningen inom en rad olika sakomraden f6ljs
oavsett om narmare tillimpningsbestimmelser har faststéllts pa unions-
nivéa eller i medlemsstaternas nationella lagstiftning. Sakomradena ar bl.a.
livsmedel och livsmedelssdkerhet som dven inkluderar bestimmelser om
tillverkning och anvédndning av material och produkter avsedda att komma
i kontakt med livsmedel (artikel 1.2). Forordningen ska &ven tillimpas pa
offentlig kontroll som genomfors for att sdkerstilla efterlevnaden av
bestimmelserna inom de berdérda sakomriddena som ér tillimpliga pé djur
och varor som fors in i unionen fran tredjeland och som ska exporteras till
tredjeland (artikel 1.3). Férordningen ska dven tillimpas pa annan offent-
lig verksamhet (artikel 1.5). Uttrycket annan offentlig verksamhet fanns
inte med i den tidigare kontrollférordningen.

Uttrycket annan offentlig verksamhet definieras som annan verksamhet
an offentlig kontroll som utfors av de behoriga myndigheterna, eller av de
organ med delegerande uppgifter eller de fysiska personer till vilka viss
annan offentlig verksamhet har delegerats, diribland verksamhet for att
kontrollera om det forekommer djursjukdomar eller véxtskadegdrare,
forebygga eller begrinsa spridning av sddana och utrota dessa, bevilja till-
stand eller godkdnnande och utfarda officiella intyg eller officiella atteste-
ringar (artikel 2.2). Annan offentlig verksamhet kan ocksé vara vidtagande
av verkstéllighetsatgérder eller korrigerande atgérder vid bristande efter-
levnad, hantering av forteckningar &ver aktérer samt koordinering,
forberedelse och 6vervakning av genomforande av den flerariga nationella
kontrollplanen och éarlig rapportering. Det kan ocksa vara sjélva utfér-
dandet av officiella intyg eller officiella attesteringar. Aven viigledning
och radgivning till aktdrer om unionslagstiftningen och dess tillimpning
om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan dr exempel pa annan offentlig
verksamhet. Behoriga myndigheters provning av eller atgarder med anled-
ning av en anmélan eller ansokan om registrering av en verksamhet maste
ocksé anses som annan offentlig verksamhet (prop. 2020/21:43 s. 134—
135).

Enligt kontrollforordningen ska medlemsstaterna for vart och ett av de
omraden som omfattas av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 utse den
eller de behoriga myndigheter som ska organisera eller genomfora offent-
lig kontroll och annan offentlig verksamhet (artikel 4). Om flera behdriga
myndigheter utses ska medlemsstaterna inféra forfaranden for att séker-
stilla en dndamalsenlig och effektiv samordning mellan dessa samt en
enhetlig och effektiv offentlig kontroll eller annan offentlig verksamhet
inom hela sitt territorium. Vidare ska en central myndighet utses med
ansvar for att samordna samarbetet och kontakterna mellan kommissionen
och dvriga medlemsstater avseende offentlig kontroll och annan offentlig
verksambhet.

Av kontrollférordningen framgar vilka allminna skyldigheter de
behoriga myndigheterna har. Myndigheterna ska bl.a. ha infort rutiner eller
forfaranden for att sékerstélla att den offentliga kontrollen och annan
offentlig verksamhet &r effektiv och andamalsenlig samt for att sékerstélla
att det inte finns ndgon intressekonflikt for den personal som genomfor

Prop. 2020/21:157

21



Prop. 2020/21:157

22

offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet (artikel 5). De behoriga
myndigheterna ska vidare ha tillgéng till lamplig laboratoriekapacitet for
analys, testning och diagnostik. De ska &ven ha tillgang till tillrackligt stor,
for andamaélet val kvalificerad och erfaren personal samt lampliga och vil
underhéllna utrymmen och utrustning, sé att offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet kan genomforas pa ett andamaélsenligt och effektivt
sdtt. Rattsliga forfaranden ska sékerstélla att personalen har tilltrade till
aktorernas lokaler och tillgdng till deras dokumentation, s& att de kan
utfora sina uppgifter pé ett korrekt sétt.

Enligt kontrollférordningen ska de behdriga myndigheterna regelbundet
och med lamplig frekvens genomfora riskbaserad offentlig kontroll av alla
aktorer med hénsyn till identifierade risker. Kontrollen ska sarskilt beakta
klarlagda risker som &r forbundna med djur och varor, verksamhet som
star under aktorernas kontroll, aktdrernas tidigare resultat vid offentlig
kontroll och om de foljer bestimmelserna som avses i artikel 1.2,
tillforlitlighet i egenkontrollen m.m. Kontrollen ska som huvudregel
genomforas utan forvarning. Vidare ska kontrollen sé langt det d4r mojligt
genomfOras pé ett sitt som minimerar den administrativa bordan och verk-
samhetsstorningen for aktorerna (artikel 9).

Kontrollen ska avse djur och varor i alla produktions-, bearbetnings-,
distributions- och anvéndningsled samt av &mnen, material eller féremal
som inverkar pa djurs och varors egenskaper eller hilsa och pé hur de
stimmer Overens med gillande krav. Kontrollen ska ocksd omfatta
aktorernas verksambhet, inklusive djurhallning, utrustning, transportmedel,
lokaler och andra platser under deras kontroll och deras omgivningar samt
relaterad dokumentation. De behoriga myndigheterna ska upprétta en
forteckning 6ver aktorer och hélla denna uppdaterad (artikel 10). Férord-
ningen innehéller ocksé krav pé utbildning av personal som ska genomfora
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet. Personalen ska ha
dndamalsenlig utbildning for sitt kompetensomrédde sé att den pa ett
kompetent sétt kan utfora sina uppgifter och utfora offentlig kontroll och
annan offentlig verksambhet pa ett enhetligt sétt. I bilaga II till forordningen
anges nagra specifika omraden som personalen ska fa utbildning i. Det
aligger de behoriga myndigheterna att sékerstélla att personalen far denna
utbildning.

De behoriga myndigheterna ska genomfora interna revisioner eller lata
sin myndighet revideras (artikel 6). Revisionerna ska vara foremal for
oberoende granskning och genomforas pé ett Oppet sitt. De behoriga
myndigheterna ska med beaktande av resultaten vidta lampliga atgérder
for att sdkerstélla att de foljer forordningen.

Kontrollférordningen innehéller &ven bestimmelser om rétt att dver-
klaga de behdriga myndigheternas beslut (artikel 7), om de behoriga
myndigheternas skyldigheter i1 frdga om konfidentiell behandling
(artikel 8) och att de behdriga myndigheterna ska utféra offentlig kontroll
med hog grad av Oppenhet (artikel 11) samt Ovriga rutiner som
myndigheterna har att folja vid kontroll (artiklarna 12—13). Férordningen
reglerar 4ven de metoder och den teknik som den offentliga kontrollen ska
innehalla (artikel 14).

Kontrollférordningen innehaller ocksé bestimmelser om vilka skyldig-
heter aktorerna har (artikel 15). Aktorerna ska bl.a. ge personal vid de
behoriga myndigheterna tilltrade till sina lokaler och andra platser under



deras kontroll och deras omgivningar, djur och varor samt tillgéng till
datoriserade informationshanteringssystem, dokument och annan relevant
information. Aktorerna ska vidare under offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet bistd och samarbeta med de behdriga myndig-
heternas personal.

Kontrollférordningen innehéller dven bestdimmelser om krav for
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet inom vissa omraden
(artiklarna 16-27). I artiklarna 28-33 finns bestimmelser om delegering
av den offentliga kontrollen och annan offentlig verksamhet. Artiklarna
34-36 reglerar metoder for provtagning, analyser, tester eller diagnostik
som ska anvéndas i den offentliga kontrollen och annan offentlig verksam-
het. T artiklarna 37-42 finns bestimmelser om utseende av officiella
laboratorier och deras skyldigheter samt om revision och ackreditering av
dessa.

Forordningen innehaller ocksa bestimmelser om offentlig kontroll av
djur och varor som fors in i unionen fran tredjeland (artiklarna 43-76).

Finansieringen av offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
regleras i artiklarna 78—85. Vidare innehaller forordningen bestimmelser
om allménna principer for administrativt stéd mellan behériga myndig-
heter i medlemsstaten och samarbete samt verkstéllighetsatgérder och
sanktioner.

53 Sarskilda bestammelser om inforsel

Kommissionen har i forordning (EU) nr 284/2011 meddelat sirskilda
bestimmelser om inforsel for import av koksredskap i plast av polyamid
och melamin vilka har sitt ursprung i eller har avsénts fran Folkrepubliken
Kina och den sirskilda administrativa regionen Hongkong i Folk-
republiken Kina.

6 Bestdmmelser som kompletterar
kontaktmaterialférordningen ska samlas 1
livsmedelslagen

Regeringens bedomning: De bestimmelser som behovs for att
komplettera kontaktmaterialforordningen bor samlas i livsmedelslagen.

Promemorians bedomning Gverensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som yttrat sig tillstyrker
eller har inga invandningar mot promemorians bedémning.

Skilen for regeringens bedomning: EU-forordningar ér till alla delar
bindande och direkt tillimpliga i varje medlemsstat. De ska tillimpas av
domstolar och myndigheter i medlemsstaterna som géillande rétt och de
kan aberopas av enskilda. Detta framgar av artikel 288 andra stycket i
Fordraget om Europeiska unionens funktionssétt.
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En EU-forordning varken ska eller far genomforas i eller omvandlas till
nationell ritt och medlemsstaterna far inte utfirda bestimmelser i sidana
fragor som regleras i forordningen. Det forekommer dock att sadana rétts-
akter innehéaller bestimmelser som medfor en skyldighet for medlems-
staterna att anta nationella bestimmelser i vissa fragor. En medlemsstat
har dven rétt att infora regler av verkstéllande karaktdr. Exempelvis kan
det behdvas nationella regler om vilken myndighet som ska ansvara for
tillimpningen av foérordningens bestimmelser. Medlemsstaterna &r vidare
skyldiga att se till att det finns bestimmelser som gor att en EU-forordning
kan tillimpas i praktiken och fa effektivt genomslag. Det innebir att det
kan behova inforas bl.a. administrativa och processuella regler.

Bestdmmelser som bl.a. géller forhallandet mellan enskilda och det
allménna ska, under forutséttning att foreskrifterna géller skyldigheter for
enskilda eller i dvrigt avser ingrepp i enskildas personliga eller ekono-
miska forhallanden, enligt 8 kap. 2 § regeringsformen, RF, som huvud-
regel meddelas i lag. Efter bemyndigande i lag kan sddana bestimmelser i
manga fall meddelas av regeringen i en forordning med stéd av 8 kap. 3 §
RF.

Kontaktmaterialférordningen kompletteras delvis av livsmedelslagen.
Den lagen giller all verksambhet i livsmedelskedjan, fran primérproduktion
till forsiljning till konsument av det fardiga livsmedlet (3 och 4 §§). Detta
innebér att lagens bestimmelser, t.ex. om offentlig kontroll, kan tillimpas
nir det géller hur en foretagare som hanterar livsmedel anvénder material
och andra produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
tillsammans med ett livsmedel. Lagen dr ddremot inte tillimplig pa foretag
som endast tillverkar eller sdljer produkter eller material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. For att kontaktmaterialforordningen ska
kunna tillimpas effektivt pa alla omrdden behéver den dérfor kompletteras
med ytterligare nationella bestimmelser. Det maste bl.a. finnas nationella
bestdmmelser som gor det mojligt att kontrollera material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel i alla led i tillverknings-,
distributions- och forsdljningskedjan. Det finns dven behov av bestim-
melser om avgifter och sanktioner. Flera av de kompletterande bestimmel-
serna maste inforas genom lag.

Det finns ett ndra samband mellan reglerna om livsmedel och reglerna
om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Lagstiftningen om material och produkter utgér en del i EU:s regelverk
som bl.a. syftar till att sékerstélla sdkra livsmedel. Det &r lampligt att alla
nationella bestimmelser som har detta dndamal &r samlade i en lag. De
ytterligare nationella bestimmelser som behovs for att komplettera
kontaktmaterialférordningen bor dérfor finnas i livsmedelslagen.

7 Tillampningsomradet utvidgas

Regeringens forslag: Livsmedelslagens tillimpningsomréde ska ut-
vidgas till att omfatta material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel.




Promemorians forslag Gverensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som yttrat sig tillstyrker
eller har inga invédndningar mot promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag: Kontaktmaterialforordningen syftar
till att sdkerstilla att den inre marknaden fungerar effektivt med avseende
pa utsldppande pa marknaden i unionen av material och produkter avsedda
att direkt eller indirekt komma i kontakt med livsmedel. Férordningen ska
samtidigt utgdra en grund for att garantera en hog skyddsniva for ménni-
skors hélsa och konsumenters intressen. Kontaktmaterialférordningens
syfte dverensstimmer med livsmedelslagens grundldggande syften, vilket
ar att garantera en hog skyddsnivé for ménniskors hélsa och konsumen-
ternas intressen (artikel 1).

Livsmedelslagen giller alla stadier av produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan for livsmedel. Den géller dven vatten, fran och med
den punkt dér vattnet tas in i vattenverken fram till tappkranen och snus
och tuggtobak (3 §). Lagen kompletterar sadana bestimmelser i EU-
forordningar som har samma syfte som lagen och som faller inom lagens
tilliampningsomrade. Regeringen tillkdnnager i Svensk forfattningssam-
ling vilka grundférordningar som avses (5 §).

Livsmedelslagens nuvarande tillimpningsomrade innebdr att lagen
endast kan tillimpas p& material och produkter som kommer i kontakt med
eller hanteras tillsammans med ett livsmedel. For att lagen dven ska ticka
hantering av material och produkter i leden innan materialen och produk-
terna kommer i kontakt med ett livsmedel, t.ex. under tillverkning eller
forséljning till konsument, ar det nddvindigt att utvidga lagens tillimp-
ningsomrade. Det bor dérfor i livsmedelslagen inforas en ny bestammelse,
3 a §, som anger att lagen dven géller material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

En utvidgning av livsmedelslagens tillimpningsomrade innebér inte i
sig att alla bestimmelser i lagen blir tillimpliga p& material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. De bestimmelser som &r
generellt utformade och som inte uttryckligen endast géller livsmedel blir
dock tillimpliga utan nagra lagéndringar. Detta géller t.ex. bestim-
melserna om kontrollmyndigheternas befogenheter och &verklagande av
beslut samt bemyndigandet 1 19 § 1 att meddela foreskrifter om offentlig
kontroll. De bestimmelser som till sin lydelse ar begransade till att gélla
enbart livsmedel (t.ex. bemyndiganden om foreskrifter om livsme-
delsanldggningar och om atgérder mot sabotage eller annan skadegorelse
i 7-9 §§) kan éven i fortsdttningen tillimpas endast nir det géller
livsmedel.

8 Nya uttryck

Regeringens forslag: Uttrycket material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel ska i livsmedelslagen betyda material
och produkter som omfattas av kontaktmaterialférordningens tillamp-
ningsomréde.
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Uttrycket utsldppande pa marknaden ska, nér det géller material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, ha samma
betydelse som i kontaktmaterialférordningen. Det ska tydliggdras att
uttrycket utsldppande pad marknaden nér det géller livsmedel ska ha
samma betydelse som i Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 178/2002.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot promemorians forslag. Svensk Plastindustri-
forening anser att lagtexten bor fortydligas sé att det framgar vad som
menas med att ett material eller en produkt ar avsedd for kontakt med ett
livsmedel. Ldnsstyrelsen i Skdne ldn anser att det bor klargdras om
kontaktmaterialférordningen ska tillimpas pa gardsniva inom lantbruket
och omfatta byggmaterial som betong och rostfritt stdl m.m.

Skilen for regeringens forslag: Kontaktmaterialforordningen inne-
haller ingen definition av uttrycket material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Uttryckets innebdrd bestdms i stéllet
genom artikel 1 dér det framgér vilka material och produkter som férord-
ningen ska tillimpas pa. Det &r angeldget att uttrycket material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel har samma inne-
bord i livsmedelslagen som i EU-rétten. Uttrycket material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel bor darfor i lagen definieras
som sadana material och produkter som omfattas av kontaktmaterialfor-
ordningen.

Svensk Plastindustriforening efterfragar fortydliganden om vilka
material och produkter som &r avsedda att komma i kontakt med ett livs-
medel. Ldansstyrelsen i Skdne ldn anser att det bor klargéras om kontakt-
materialforordningen dven ska tillimpas pa géardsniva inom lantbruket.
Regeringen konstaterar att kontaktmaterialférordningen &r direkt tillamp-
lig. Vilka material och produkter som omfattas av férordningen och dér-
med av de nationella kompletterande bestimmelserna framgér av
artikel 1 1 forordningen. Diar anges att forordningen ska tillimpas pa
material och produkter, inklusive aktiva och intelligenta material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, som i sitt fardiga
skick &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel, redan har kommit i
kontakt med livsmedel och &r avsedda for detta syfte eller rimligen kan
forvantas komma i kontakt med livsmedel eller 6verfora sina bestands-
delar till livsmedel under normala eller forutsebara anvéindnings-
forhédllanden. I samma artikel anges ocksd ndr forordningen inte ska
tillimpas. Om det finns behov av fortydliganden om vilka material och
produkter som avses och hur brett férordningens tillimpningsomrade ar
ankommer det pd de myndigheter som har samordnande uppgifter att
genom végledning ge exempel pa och klargéra om ett visst material eller
en viss typ av produkt inte ar avsedd att anvéndas i kontakt med livsmedel.
Eftersom kontaktmaterialforordningen ar en unionsrattslig réttsakt &r det
emellertid ytterst EU-domstolen som avgdr forordningens tillimpnings-
omréade och hur forordningen ska tolkas.

Enligt kontaktmaterialforordningen betyder ord och uttryck i réittsakten
samma sak som i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr



178/2002. Undantag gdrs for uttrycket utslappande p&d marknaden som
definieras sarskilt i kontaktmaterialférordningen (artikel 2).

I livsmedelslagen definieras uttrycket utsldppande pa marknaden i fraga
om livsmedel genom en hinvisning till den betydelse uttrycket har i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002. Det finns
inga materiella skillnader mellan uttrycken utsldppande pa marknaden i
forordning (EG) nr 178/2002 och kontaktmaterialférordningen annat én att
de till sin ordalydelse ar begrinsade till att gélla livsmedel respektive
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. For
att undvika osédkerhet dr det viktigt att terminologin som anvénds i den
nationella regleringen foljer den begreppsutveckling som sker inom
unionen. Det bor darfor i livsmedelslagen tas in en hénvisning till kontakt-
materialforordningens definition av uttrycket utsldppande pa marknaden
nér det giller material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel samtidigt som det bor klargéras att hanvisningen till defini-
tionen i forordning (EG) nr 178/2002 enbart géller livsmedel.

Héanvisningar till EU-rédttsakter kan goras antingen statiska eller dyna-
miska. En statisk hdnvisning innebér att hénvisningen avser EU-réttsakten
i en viss angiven lydelse. En dynamisk hénvisning innebér att hinvis-
ningen avser EU-rdttsakten i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.
Forslaget innebér att uttrycket material och produkter avsedda att komma
i kontakt med livsmedel definieras genom en hinvisning till kontakt-
materialforordningens tillimpningsomrade. Eftersom livsmedelslagen
avser att komplettera kontaktmaterialforordningens bestimmelser ligger
det i saken natur att definitionen maste f6lja unionsrétten. Hanvisningen
till kontaktmaterialforordningen bor darfor vara dynamisk. Pa sa sitt
sakerstills att eventuella dndringar i férordningen far omedelbart genom-
slag i den svenska lagstiftningen. Detsamma géller innebdrden av
begreppet utslippande pa marknaden. Hur begreppet ska tolkas bor 1amp-
ligen folja rattsutvecklingen av unionsritten. Det finns annars en risk att
den nationella ritten inte stimmer dverens med kontaktmaterialforord-
ningen som den avser att komplettera.

I kontaktmaterialférordningen anges att uttrycken foretag och foretagare
har en viss innebdrd vid tillimpningen av férordningen. I livsmedelslagen
anvénds i stéllet begreppen livsmedelsforetagare och anldggning i vissa
bestimmelser for att avgrinsa vilka aktorer och verksamheter som avses.
I propositionen En anpassning av bestimmelser om kontroll i
livsmedelskedjan till EU:s nya kontrollférordning foreslds bl.a. att
uttrycket andra verksamhetsutovare laggs till i bemyndigandet att meddela
foreskrifter om egenkontroll i 19 § 3. Uttrycket anvénds ocksé i den
foreslagna 19 a § som innehéller bemyndiganden om uppgiftslimnande
(prop. 2020/21:43 5. 209-211, bet. 2020/21:MJU6, rskr. 2020/21:198).
Lagéndringarna trader i kraft den 1 april 2021. Begreppen foretagare och
foretag som anvénds i kontaktmaterialforordningen omfattas av det vidare
uttrycket verksamhetsutovare.
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manniskors liv och halsa samt for att
tillgodose konsumentintresset

Regeringens forslag: Bemyndigandet for regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om férbud mot
eller villkor for handhavande, inforsel till landet eller utslappande pa
marknaden av livsmedel ska kompletteras med en ritt att meddela
saddana foreskrifter nér det giller material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Aven bemyndigandet att meddela
foreskrifter om mirkning och presentation av livsmedel ska
kompletteras med en rétt att meddela sddana foreskrifter om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer ska édven, i likhet med
vad som géller i frdga om livsmedel, ha ritt att i det enskilda fallet
besluta om sddana forbud eller villkor.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot promemorians forslag. Research Institutes of
Sweden AB (RISE) anser att nationella regler for specifika materialtyper
eller imnen inte dr nagot att striva efter eftersom sddana foreskrifter utgor
hinder for den gemensamma inre marknaden. Resurserna borde i stéllet
ges till den myndighet som regeringen bestimmer for att kunna f6lja och
paverka det arbete som sker pa EU-niva.

Skiilen for regeringens forslag: I kontaktmaterialférordningen finns
bemyndiganden for kommissionen att vidta sérskilda &tgérder for grupper
av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Sadana sarskilda atgérder kan avse bl.a. uppréttande av forteckningar Sver
godkidnda @mnen for anvidndning vid tillverkning av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, speciella anvénd-
ningsvillkor for godkidnda dmnen och grinser for dverforing av bestdnds-
delar till livsmedel (artikel 5). Kommissionens réttsakter kan meddelas i
form av savédl forordningar som direktiv. Om kommissionen inte har
antagit nagra sérskilda atgérder for en viss grupp av material far medlems-
staterna behalla eller anta nationella bestimmelser, under forutsittning att
de &r forenliga med bestimmelserna i fordraget (artikel 6). I dag saknas
EU-regler bl.a. for papper, kartonger, metall, glas och tryckféarger.

Enligt kontaktmaterialférordningen har en medlemsstat ritt att vidta
skyddséatgérder i de fall medlemsstaten konstaterar att anvéndningen av ett
visst material eller en viss produkt utgdr en fara for ménniskors hélsa, trots
att den foljer den relevanta sérskilda atgérden (artikel 18).

Vidare har en medlemsstat ritt att inom sitt eget territorium dér salu-
foringen av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livs-
medel sker, i enlighet med fordragets regler, foreskriva att de uppgifter
som foreskrivs 1 mérkningen ska ges pé ett eller flera av gemenskapens
officiella sprak (artikel 15).

Mot bakgrund av bestimmelserna i kontaktmaterialforordningen kan det
finnas behov av nationella foreskrifter eller beslut i det enskilda fallet om



material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel néir det
géller sdrskilda grupper av produkter eller material som inte regleras i sér-
skilt antagna unionsrittsliga rittsakter. Aven om kommissionen har
meddelat sérskilda atgérder for ett visst material eller en viss produkt kan
det dven finnas ett behov av att kunna meddela foreskrifter eller fatta beslut
i det enskilda fallet om nationella skyddsétgarder. I de fall kommissionens
rattsakt for en sérskild grupp av material har formen av ett direktiv behovs
dessutom foreskrifter for att genomfora direktivet.

Enligt 6 § 1 livsmedelslagen har regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer rétt att meddela foreskrifter eller i det enskilda fallet
besluta om férbud mot eller villkor for handhavande, inforsel till landet
eller utslappande pa marknaden av livsmedel, om det behovs for att skydda
minniskors liv eller hdlsa eller annars for att tillgodose konsument-
intresset. Bemyndigandet tdcker ett stort antal situationer som ror livs-
medel. Enligt 6 § 2 far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer dessutom meddela foreskrifter eller i det enskilda fallet besluta
om mirkning och presentation av livsmedel. Aven sddana foreskrifter for-
utsétter att de behovs for att skydda ménniskors liv eller hilsa eller annars
for att tillgodose konsumentintresset.

Den kontroll som bedrivits nir det giller material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel har hittills endast skett i begrénsad
omfattning. Det &r darfor svart att forutse vilket behov av foreskrifter som
finns. Omréadet omfattar ménga olika typer av material och produkter och
det dr dven olika aktdrer som hanterar de material och produkter som
avses. Omradet dr dessutom under stindig utveckling. Det innebér bl.a. att
nya material och produkter kan tillkomma som kan innebéra nya risker
med nya krav pd mirkning och andra bestimmelser. Ett bemyndigande att
meddela foreskrifter om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel bor darfor técka in flera olika situationer och bor
darfor lampligen utformas pa samma sétt som bemyndigandena om livs-
medel 16 § 1 och 2 livsmedelslagen. Med stdd av ett sddant bemyndigande
kan foreskrifter meddelas t.ex. om forbud att sélja oldmpliga eller hélso-
vadliga material och produkter och om att produkter och material ska
mérkas och presenteras pa visst sitt. Myndigheten bor dven, pa samma sétt
som i dag giéller for livsmedel, ha rdtt att fatta beslut i det enskilda fallet
om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Research Institutes of Sweden AB anser att Sverige i storsta mén ska strava
efter att utveckla det unionsréttsliga regelverket i stillet for att utveckla
egna nationella regler om olika material och produkter. Att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer far de bemyndiganden och
befogenheter som foreslas innebér inte att Sveriges arbete med att utveckla
unionsritten paverkas negativt.

10 Forbud mot utsldppande pa marknaden

Regeringens forslag: Utdver vad som foljer av de EU-bestimmelser
som livsmedelslagen kompletterar ska det vara forbjudet att pd mark-
naden sldppa ut sddana material och produkter avsedda att komma i
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kontakt med livsmedel som inte uppfyller kraven i artikel 3, 4, och 15 i
forordning (EG) nr 1935/2004.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot promemorians forslag. Kommerskollegium
rekommenderar att forslaget anmaéls enligt Europaparlamentets och rédets
direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informations-
forfarande betriaffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter
for informationssamhallets tjanster. Innovations- och kemiindustrierna i
Sverige (IKEM) och Research Institutes of Sweden AB (RISE) ar positiva
till forbudet, men pétalar att det méste ske en likvérdig tillsyn 6ver hela
landet och att det finns ett behov av en tydlig vigledning. Skogs-
industrierna anser att det inte bor inforas nagot forbud mot att pa
marknaden sldppa ut sidana material och produkter som inte regleras av
sérskilda unionsrittsliga bestimmelser, sdsom papper och kartong. Om det
saknas sadana bestdmmelser finns det utrymme for tolkningar och bedém-
ningar och en lagovertridelse bor darfor inte bedomas pa samma sétt. Om
det ddremot finns sirskilda unionsrittsliga bestimmelser &r kriterierna och
kraven péd underlag faststdllda och dirmed kan ett forbud tillimpas nér
kriterierna eller kraven inte dr uppfyllda.

Skiilen for regeringens forslag: Kontaktmaterialforordningen inne-
haller allmidnna krav som géller for samtliga material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel och sérskilda krav for aktiva
och intelligenta material och produkter.

De allminna kraven, som finns i artikel 3, innebar att material och
produkter ska tillverkas i enlighet med god tillverkningssed sa att de under
normala eller forutsebara anvéndningsforhéllanden inte Overfoér sina
bestandsdelar till livsmedel i sddana kvantiteter som skulle kunna utgdra
en fara for ménniskors hilsa, medfora en oacceptabel fordndring av livs-
medlens sammansittning eller medféra en forsémring av deras
organoleptiska egenskaper (egenskaper som kan uppfattas av ménniskans
sinnen). Enligt samma artikel far vidare konsumenterna inte vilseledas
genom det sétt pa vilket ett material eller en produkt mérks, marknadsfors
eller presenteras.

I artikel 15 finns bestimmelser om hur material och produkter som &nnu
inte kommit i kontakt med livsmedel nér de sldpps ut pa marknaden ska
markas. Kraven innebér bl.a. att material och produkter ska vara mérkta
med orden “for kontakt med livsmedel” eller en specifik uppgift om
anvindningsomride (sdsom kaffebryggare eller vinflaska) och att de ska
ha sddan mérkning eller identifiering att det ska vara mdjligt att spara dem.

I artikel 4 finns sérskilda krav for aktiva och intelligenta material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Fér sédana
material och produkter far forandringar ske i livsmedlets sammansattning
eller av dess organoleptiska egenskaper sé lange fordndringarna &r foren-
liga med unionens bestimmelser som géller for livsmedel eller, om sédana
saknas, de nationella bestimmelser som giller for livsmedel. Amnen som
avsiktligt inforlivas i syfte att overforas till livsmedlet eller livsmedlets
omgivning, ska godkédnnas och anvéndas i enlighet med unionens tillamp-
liga bestimmelser for livsmedel och f6lja bestimmelserna i kontakt-
materialforordningen och dess genomforandeétgirder. For aktiva material



och produkter fér forédndringarna inte medfora att konsumenterna vilseleds
t.ex. genom att dolja att livsmedlet borjar bli forstort. Intelligenta material
och produkter far inte ge sddan information om livsmedlets skick att
konsumenten vilseleds. Vidare anges i artikeln att aktiva och intelligenta
material och produkter ska mirkas pa lampligt sdtt for att visa att det ar
sadana material och produkter. Om de materialen och produkterna redan
har kommit i kontakt med livsmedel ska de enligt artikeln d&ven mérkas pa
lampligt sétt sa att konsumenterna kan identifiera oétliga delar.

Utover de generella regleringarna i kontaktmaterialférordningen finns
det flera kommissionsforordningar och kommissionsdirektiv som inne-
haller specifika regler (sirskilda dtgirder) for vissa material och produkter
som anges i bilaga 1 till kontaktmaterialférordningen.

Av skilsats 8 till kontaktmaterialférordningen framgér att alla material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som sldpps ut
pa marknaden ska uppfylla kraven i férordningen. Férordningen innehaller
dock inget uttryckligt forbud mot att sldppa ut sddana material och
produkter pa marknaden som inte uppfyller kraven i férordningen.

Vissa av de rittsakter som innehaller sérskilda atgédrder for vissa
materialgrupper slar fast att endast de produkter och material som upp-
fyller vissa krav ocksé fér slippas ut pd marknaden. Ett sddant exempel &r
kommissionens férordning (EG) nr 10/2011 om material och produkter av
plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Enligt artikel 4 i
den forordningen far material och produkter av plast endast sldppas ut pa
marknaden om de uppfyller i kontaktmaterialférordningen foreskrivna
relevanta krav i artikel 3, mérkningskraven i artikel 15 och kraven pa
sparbarhet i artikel 17 samt har tillverkats i enlighet med god tillverk-
ningssed enligt kommissionens forordning (EG) nr 2023/2006. Enligt
samma artikel krivs vidare att kraven for sammanséttning och forklaring
om Overensstimmelse i kapitlen II, III och IV i den tillimpliga foérord-
ningen ar uppfyllda.

Aven kommissionens forordning (EG) nr 450/2009 om aktiva och
intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt med livs-
medel innehaller en artikel om vilka krav som ska stdllas pa material och
produkter som fér sldppas ut pd marknaden. Enligt artikeln i den forord-
ningen fér endast sddana material och produkter som ar ldmpliga och
effektiva med hénsyn till sitt andamal och som uppfyller de i kontakt-
materialforordningen foreskrivna allménna kraven i artikel 3, sérskilda
kraven i artikel 4 och mérkningskraven i artikel 15.1 sldppas ut pa mark-
naden. I artikeln anges vidare att materialen och produkterna dven maste
uppfylla kraven pa sammanséttning och kraven om maérkning och forkla-
ring som framgér av kommissionens férordning (EG) nr 450/2009.

Som framgér ovan finns det i andra réttsakter, som kommissionen har
meddelat med stod av kontaktmaterialférordningen, bestimmelser om
forbud mot att sldppa ut vissa typer av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel pd marknaden om de inte uppfyller vissa
krav i kontaktmaterialforordningen. Det ar angeldget att kontaktmaterial-
forordningen kan tillimpas effektivt d&ven nér det géller produkter och
material som inte regleras av sdrskilda réttsakter. Det bor darfor i lagen tas
in ett uttryckligt forbud mot att pd marknaden slédppa ut material och
produkter som inte uppfyller de grundldggande kraven i kontaktmaterial-
forordningen. Genom ett sddant forbud tydliggors foretagens ansvar for att
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sékerstdlla att material och produkter som sldpps ut pd marknaden &r lamp-
liga att anvénda till avsedda livsmedel och att grundlaggande lagstiftnings-
krav &r uppfyllda. For det fall ett material eller en produkt inte uppfyller
kraven kan kontrollmyndigheterna agera genom foreldgganden for att lag-
stiftningen ska foljas.

De krav som ska vara uppfyllda for att det ska vara tillatet att slappa ut
en produkt eller ett material pa4 marknaden é&r i forsta hand de allmidnna
kraven i artikel 3 och de sérskilda kraven for aktiva och intelligenta
material och produkter i artikel 4. Aven mirkningskraven i artikel 15 #r
sddana krav som enligt regeringens bedomning ska vara uppfyllda. Till
skillnad frén Skogsindustrierna anser regeringen att dessa bestimmelser
ar tillrackligt tydliga for att foretagen ska kunna f6lja dem. Hénvisningen
till artiklarna bor vara dynamiska, dvs. avse forordningen i den vid varje
tidpunkt géllande lydelsen. Genom en dynamisk hénvisning far de
andringar som gors i forordningen omedelbart genomslag i svensk ritt.
Med en annan hinvisningsteknik finns det risk att forbudet grundar sig pa
krav som é&r inaktuella. Som IKEM och RISE patalar ar det viktigt med en
vagledning for att forbudet ska tillimpas pa ett likvardigt sétt. Eftersom
forbudet &r en foljd av bestimmelserna i kontaktmaterialférordningen ar
det dock viktigt att vigledningen inte innefattar en tolkning av hur
bestimmelserna i den unionsrittsliga rattsakten ska tolkas. Detta an-
kommer ytterst pA EU-domstolen.

Utover det forbud som foljer direkt av lagen kan regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om férbud
mot att pa marknaden sldppa ut en produkt eller ett material med stéd av
det bemyndigande som foreslas i avsnitt 9. En séddan reglering kan t.ex.
vara del i ett genomforande av ett direktiv.

Kommerskollegium anser att en nationell forbudsbestimmelse omfattas
av anmdlningsplikt enligt artikel 1.1 f) i Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2015/1535. Eftersom det i kontaktmaterialféorordningen
saknas ett uttryckligt férbud mot att sldppa ut material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel pa marknaden som inte upp-
fyller kraven i forordningen delar regeringen Kommerskollegiums bedom-
ning att bestimmelsen bor anmilas i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2015/1535. Pa uppdrag av Niringsdepartementet
anméilde Kommerskollegium den 4 december 2020 forslaget till kom-
missionen (anmélningsnummer 2020/762/S). Frysningsperioden 16pte ut
den 5 mars 2021. Inga detaljerade yttranden eller kommentarer har kommit
in under anmélningsforfarandet.

11 Offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet

11.1 Kontrollmyndigheter

Regeringens bedomning: Utgangspunkten bor vara att kommunerna
ska ansvara for att utfora offentlig kontroll och annan offentlig verk-



samhet nér det géller material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel vid andra verksamheter dn livsmedelsanldgg-
ningar. Kommunerna, Livsmedelsverket, lansstyrelserna och forsvars-
inspektdren for hélsa och miljo bor kontrollera material och produkter
som hanteras vid de livsmedelsanldggningar som de kontrollerar i dag.
Den nirmare ansvarsfordelningen bestims av regeringen.

Livsmedelsverket bor vara central myndighet for omradet material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel med ansvar
att samordna kontrollen och ldmna rad och hjélp. Lénsstyrelserna bor
ha motsvarande samordningsansvar inom lénen.

Promemorians forslag Overensstimmer delvis med regeringens
bedémning. I promemorian foreslas att Livsmedelsverket i ett uppbygg-
nadsskede ska ansvara for revisioner av kontrollen av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Remissinstanserna: Ett tjugotal remissinstanser yttrar sig Over
forslaget.

Ludvika kommun, Ldnsstyrelsen i Kalmar ldn, Ldnsstyrelsen i Stock-
holms ldn, Linsstyrelsen i Vistra Gétalands ldn, Markaryds kommun och
Tierps kommun tillstyrker promemorians forslag eller uppger att de inte
har négra synpunkter.

Aven Livsmedelsverket anser att det mest limpliga &r att kommunerna
far ansvaret for kontrollen av alla foretag som inte dr livsmedelsforetag
och att Livsmedelsverket blir central myndighet med samordnings- och
vagledningsansvar for kontrollmyndigheterna. Att kommunerna &r
kontrollmyndigheter &r, enligt verket, det bédsta alternativet sett till
lokalkdnnedom, administrativ borda och kostnad for foretagen. Fragan om
hur ett kontrollansvar skulle kunna delas upp mellan olika
kontrollmyndigheter &r mer komplex &n nér det giller fordelning av
ansvaret for kontroll av livsmedelsanldggningar. Hénsyn behover tas till
anldggningens produktion och storlek, verksamhetens komplexitet, hur
ménga olika produkter som hanteras och vilka materialtyper som anvénds
samt vilken risk som slutprodukten utgdr for konsumenten. Vissa
kommuner har béttre kompetens &@n Livsmedelverket att utfora
kontrollerna eftersom kommunerna utfor miljé- och kemikaliekontroll pa
flera av de aktuella anldggningarna. Aven om det inte &r samma typ av
kontroll eller lagstiftning finns det kompetensférdelar hos kommunerna
som Livsmedelsverket saknar. Om Livsmedelsverket blir kontrollmyndig-
het skulle de foretag som i dag dr underkastade miljo- och kemikalietillsyn
fa ytterligare en kontrollmyndighet att forhélla sig till. Det skulle 6ka béde
kostnaderna och den administrativa bordan for foretagen. Avgiften for
kontrollen kommer ocksa att bli hdgre for foretagen. Detta frédmst eftersom
reseavstanden skulle bli langa. En annan faktor som péaverkar kostnaderna
for foretagen dr att den personal som utfor denna kontroll behdver ha kom-
petens att utfora annan kontroll p& Livsmedelsverket vilket innebér att
aven personalkostnaderna kommer att vara relativt hoga for att ha rétt
kompetens. Livsmedelsverket dr redan i dag en av de kontrollmyndigheter
som har hogst timtaxa jimfort med de kommunala kontrollmyndigheterna.
Ldnsstyrelsen i Kronobergs Idn anser att den ansvarsfordelning som fore-
slas i promemorian ligger i linje med hur kontrollsystemet &r uppbyggt
inom livsmedelskedjan. Ldnsstyrelsen i Norrbottens ldn anser att kommu-
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riatt kompetens och att samordningsvinster kan goras med kemikalie-
kontrollen och kontrollen enligt miljobalken. Kalmar kommun menar att
kommunerna bor vara kontrollmyndigheter eftersom det &r enkelt for
foretagen att nd kommunerna och enkelt for kommunerna att gora
kontroller samt snabba uppfoljningar vid behov. Kommunen poangterar
emellertid att den inte har ndgon uppfattning om hur manga foretag som
berdrs av de foreslagna reglerna och att det darfor ar svart att bedoma
omfattningen. Innovations- och kemiindustrierna i Sverige (IKEM) &r
positiva till forslaget, men anser att det finns en risk att enskilda kommuner
inte har tillrdcklig kunskap och kompetens for att kunna genomfora en
offentlig kontroll. Livsmedelsforetagen &r tveksamma till att kommuner-
nas ansvar utvidgas till att omfatta dven anldggningar som tillverkar
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Ytterligare ett kontrollomrade innebér en risk for att kvalitén i kontrollen
inte blir tillricklig vare sig for livsmedel eller material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Mala kommun anser att kommunerna ska ansvara for hela kontrollen om
samtliga anldggningar inom detaljhandeln ska kontrolleras. Om de anldgg-
ningar som ska kontrolleras enbart ar tillverkningsforetag, importdrer eller
distributorer bor Livsmedelsverket ansvara for kontrollen. Fér mindre
kommuner kommer det att finnas ett stort behov av tydlig vigledning och
stod fran den centrala kontrollmyndigheten.

Eda kommun, Falu kommun, Gotlands kommun, Hdrjedalens kommun,
Lénsstyrelsen i Vdarmlands ldn, Léinsstyrelsen i Vistmanlands lin och
Perstorps kommun anser att Livsmedelsverket ska ansvara for den offent-
liga kontrollen av storre tillverkningsforetag och storre handels- och
grossistforetag medan kommunerna bor utova offentlig kontroll av lokala
foretag och lokal handel. Eda kommun framfor att en liten kommun med
begransade resurser har svart att ha den specialistkompetens som krivs
inom ett omrade som blir litet med avseende pa den nedlagda kontroll-
tiden. Falu kommun framhéller att fordelen med en central myndighet &r
att den kan verka for enhetlighet och likvérdig kontroll till skillnad mot
om kontrollen utfors av kommunerna. Kommunen motsétter sig vidare
beskrivningen att kommunen skulle ha god kédnnedom och kunskap om
tillverkningsforetag och detalj- och dagligvaruhandeln inom kommunen.
Miljoskyddet bestar endast av ett teoretiskt tillsynsansvar och det finns
inget komplett register 6ver anldggningarna. Gotlands kommun beddmer
att Livsmedelsverkets regionala organisation har mer erfarenhet av att
kontrollera stora foretag dar det stélls hdga krav pé savél sikerhet som
dokumentation. Kontrollen vid de stora foretagen bedoms &dven som sér-
skilt viktig eftersom produkterna frén dessa potentiellt kan na ut till fler
personer. For att kontrollen ska bli effektiv och likvardig i hela Sverige
behover inspektorerna som ska utfora kontrollen ha tillrdcklig kompetens
inom omréadet. Aven Hirjedalens kommun framhaller att kontrollen vid
storre verksamheter kan vara komplex och menar att det inledningsvis inte
finns rutin och erfarenhet av sddan kontroll hos kommunerna. Det vore
logiskt om Livsmedelsverket, som dven kommer att vara central samord-
nande myndighet, &ven ansvarar for kontroll hos storre tillverkare och
storre handels- och grossistforetag. Erfarenhet av kontroll &r bra for att
utforma vigledningar och handbocker. Nya produkter kan utvecklas och



frégorna kan bli komplexa for kommuner att hantera. Det kan ocksa vara
sa att specialproduktion av ett specifikt material enbart sker vid en anlégg-
ning i landet och att en kommun ska vara ansvarig for hela den kontrollen
ar orimlig. Det dr bittre att Livsmedelsverket som har tillgdng till mer
resurser ansvarar for dessa. Grinsen for vad som ér storre tillverkare och
storre handels- och grossistforetag bor kunna ske utifran arsarbetskrafter.
Liinsstyrelsen i Virmlands ldn anser att med storre aktorer avses sannolikt
aktorer som endast i undantagsfall forekommer i ett fital kommuner per
lan. Endast genom att centralisera kontrollansvaret dr det mdjligt att
komma upp i ett tillrickligt stort antal kontrollobjekt for att kontrollerna
ska bli enhetliga och likvdrdiga. Detta &r ockséd i linje med hur andra
specialomrdden inom livsmedelskedjan hanteras i dag, dar Livsmedels-
verket ansvarar och har mojlighet att bygga upp en specialistkompetens
dar kontrollobjekten totalt sett i landet ar forhallandevis fa. Lansstyrelsen
i Vistmanlands ldn anser att det ar bra om kontroll av foéretags huvud-
kontor skots av en och samma myndighet for att fa en enhetlig kontroll och
for att upprétthélla kompetens hos kontrollorganet. Det dr dven en fordel
om det &r en central myndighet som driver frigor om sanktionsavgifter
mot storre foretag. En mindre kommun kan ha svart att hantera sanktions-
drenden som kan upplevas som omsténdliga och tidskrédvande. Perstorps
kommun framfor att kontrollen stédller hdga krav pa personalen som ska
utfora kontrollen och att det troligen krévs specialkunskaper inom kemi.
Svérighetsgraden av kontrollen gor att den motsvarar kontrollen vid
animalieanldggningar. Kommunernas kdnnedom om de aktérer som be-
rors inkluderar inte alla steg.

Bdstads kommun, Goteborgs kommun, Jonkdpings kommun och Malmé
kommun anser att Livsmedelsverket borde ansvara for de storre tillverk-
ningsanldggningarna och de kommunala kontrollmyndigheterna for de
mindre. Bdstads kommun framhaller att en sddan fordelning leder till en
mer samlad kontroll och kompetens hos varje myndighet. Det bor inte vara
svart att faststdlla en uppdelning mellan mindre och storre tillverknings-
eller handelsforetag. Det kan ske pa liknande sdtt som ndr man risk-
klassificerar en livsmedelsanldggning utifran risk, storlek, hantering m.m.
Géteborgs kommun menar att kontrollen av material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel i s& stor utstrickning som
mdjligt bor hanteras och organiseras enligt samma modell som for 6vrig
livsmedelskontroll. Inom 6vrig livsmedelskontroll har Livsmedelsverket
idag ett operativt kontrollansvar for tillverkningsanlaggningar som
hanterar ravaror av animaliskt ursprung. Anledningen &r att kommunerna
generellt sett bedoms ha svart att upprétta tillracklig kompetens inom dessa
storre och komplexa anlidggningar. P4 motsvarande sétt forvantas det bli
med stdrre och komplexa tillverkningsanldggningar for material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Manga kommuner
har svart att uppritthdlla den mer specialiserade kompetensen som
forvintas krivas for dessa anliggningar. Aven Jonkopings kommun
framhéller att tillverkningsanldggningar kan vara komplexa och att det for
kommunerna skulle innebéra en stor arbetsbelastning da kompetens maste
inforskaffas for enstaka anldggningar. Om Livsmedelsverket skulle
kontrollera dessa i stillet skulle det bidra till en enhetlig bedomning och
effektivare kontroll eftersom kompetensen inom omradet endast behovs
hos enstaka inspektorer. Livsmedelsverkets arbete med framtagning av
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stodmaterial och vigledning bor ocksd bli lattare om verket utfor
kontroller inom omréadet. Malmé kommun anser att Livsmedelsverket kan
forvantas ha tillgang till savdl nddvindig kompetens som utrustning for
provtagning och analys av kontaktmaterialens egenskaper, vilket ar en typ
av utredning som framst bor blir aktuell vid kontroll av tillverkare.
Motsvarande kompetens saknas sannolikt hos de flesta kommuner vilket
medfor att kontrollen riskerar att inte bli likvéardig och verkningsfull.

Grums kommun anser att Kemikalieinspektionen bor ge végledning i
vissa fragor om material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Kemikalieinspektionen anser att det kan finnas behov av att
ytterligare dverviga om Livsmedelsverket far tillrickliga forutsiattningar
att ge en god tillsynsvéigledning genom den foreslagna fordelningen.
Inspektionen kan bidra till att lampliga atgérder dvervigs for att sikerstilla
att tillsyn genomfors av material och produkter avsedda att komma i kon-
takt med livsmedel enligt vad géller Europaparlamentets och réadets for-
ordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv
1999/45/EG och upphédvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (Reach-forordningen).

Férsvarets radioanstalt (FRA) anser att forsvarsinspektoren for hilsa
och miljé bor vara prévningsmyndighet och kontrollmyndighet for alla
livsmedelsanliggningar inom FRA i stillet for kommunerna. Andringen
skulle innebédra en forbattring ur sdkerhetsskyddssynpunkt. Forsvars-
inspektoren for hilsa och miljo dr i dag provningsmyndighet for alla
livsmedelsanlidggningar inom bl.a. Férsvarsmakten och Forsvarets mate-
rielverk. Andringen skulle medféra en enhetlig reglering.

Livsmedelsverket betonar att kontrollen av material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel behdver byggas upp
successivt. Kontrollen ska vara riskbaserad, effektiv och verkningsfull.
Det finns manga aktorer och det kommer att vara svart for kontrollmyn-
digheterna att kontrollera alla aktorer. Svensk Dagligvaruhandel fram-
haller ocksé vikten av att kontrollen &r riskbaserad och effektiv och att det
ar tydligt i alla led vad som ska kontrolleras och vad butik respektive
huvudkontor forvintas kunna redogora for och uppvisa fér dokumentation.
Risken finns att centralt inkdpta produkter granskas i varje kommun i
stillet for kontroll av huvudkontoret. Research Institutes of Sweden AB
(RISE) anser att det i vissa fall kommer att krdvas samordning pa unions-
niva for att det ska vara mojligt att gora en genomgripande tillsyn av en
forpackningslsning.

Nar det géller revision anser RISE att Livsmedelsverket inte bara i ett
uppbyggnadsskede utan 16pande bor revidera den kommunala kontrollen.
Livsmedelsverket ér tveksamt till hur revisonen av kontrollverksamheten
ska genomforas och om den nya uppgiften passar in i det befintliga
systemet med revisioner i livsmedelskedjan. Ldnsstyrelserna i Norr-
bottens lin och Ostergotlands lin anser att ansvaret for revision av
kommunernas kontroll bor ligga pa lansstyrelserna.



Swedac anser att utforandet av kontrollen bor delegeras till ackrediterade
certifieringsorgan pa motsvarande sétt som for kontrollen av ekologisk
produktion.

Skiilen for regeringens bedomning

Hur ska ansvaret for kontrollen fordelas?

Vilka myndigheter som i dag dr behdriga att utdva offentlig kontroll pa
livsmedelsomradet regleras i livsmedelslagen. Enligt 11 § utdvas offentlig
kontroll av Livsmedelsverket, lansstyrelserna, andra statliga myndigheter
och kommunerna. Den nirmare ansvarsfordelningen mellan myndig-
heterna framgér av livsmedelsforordningen. I propositionen En anpass-
ning av bestimmelser om kontroll i livsmedelskedjan till EU:s nya
kontrollférordning foreslds att paragrafen tillfors ett nytt stycke som
innebér att d&ven annan offentlig verksamhet ska utféras av kontrollmyn-
digheter och andra statliga myndigheter i enlighet med vad som anges i
lagen och i foreskrifter som regeringen meddelar (prop. 2020/21:43
s. 374-375, bet. 2020/21:MJU6, rskr. 2020/21:198). Lagindringarna
trader i kraft den 1 april 2021.

Kontrollmyndigheterna kontrollerar i dag att anldggningar som hanterar
livsmedel foljer regelverket nér det giller viss hantering av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Kontrollerna utfors
i samband med den ordinarie livsmedelskontrollen. Ansvarsfordelningen
ar den att Livsmedelsverket ansvarar for offentlig kontroll av livsmedels-
anldggningar som hanterar livsmedel med animaliskt ursprung. Léns-
styrelserna ansvarar for kontroller i primérproduktionen och kommunerna
for kontroller av dvriga livsmedelsanldggningar, t.ex. butiker och restau-
ranger. Forsvarsinspektoren for hilsa och miljo kontrollerar alla
livsmedelsanldggningar inom Forsvarsmakten, Fortifikationsverket och
Forsvarets materielverk som drivs av eller for respektive myndighet.

Regeringen gor i likhet med promemorian beddmningen att ansvaret for
offentlig kontroll av material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel bor ligga pa de kontrollmyndigheter som anges i 11 § livs-
medelslagen. For livsmedelsanldggningarna innebér det att kommunerna,
Livsmedelsverket, lansstyrelserna och forsvarsinspektdren for hilsa och
miljo bor fa ett utvidgat kontrollansvar for de anldggningar som de
kontrollerar i dag pa sa sitt att kontrollen ocksa ska omfatta material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Nér det giller
kontroll av andra verksamheter an livsmedelsanldggningar, dvs. foretag
som bedriver verksamheter som tillverkning, forddling och distribution av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel,
foreslds i promemorian att de kommunala kontrollmyndigheterna ska
ansvara for att kontrollera alla foretag. Ett tiotal remissinstanser, ddribland
Livsmedelsverket och ndgra kommuner, tillstyrker eller har inget att
invdnda mot promemorians forslag. En majoritet av de remissinstanser
som yttrar sig foredrar dock en ordning som innebér att Livsmedelsverket
kontrollerar storre tillverkningsforetag och handels- och distributions-
foretag alternativt bara storre tillverkningsforetag medan kommunerna
kontrollerar de mindre foretagen. Flertalet av de remissinstanser som
forordar att kontrollansvaret delas mellan Livsmedelsverket och kom-
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skulle 6ka om en central myndighet utdvar kontroll Over storre
verksamheter. Manga lyfter ocksa fram att kontrollen vid de storre anldgg-
ningarna kan vara mer komplex och bl.a. innefatta produktutveckling.
Négra pekar ocksé pa att materialen och produkterna fran de storre verk-
samheterna potentiellt kan na ut till fler pA marknaden. Som Livsmedels-
verket framhaller dr det emellertid inte bara anlaggningarnas storlek som
har betydelse for valet av kontrollmyndighet. Hédnsyn behdver ocksa tas
till anldggningens produktion, verksamhetens komplexitet, hur manga
produkter som hanteras, vilka materialtyper som anvinds eller vilken risk
slutprodukten utgdr for konsumenten. Detta innebér t.ex. att &ven mindre
anldggningar kan vara komplexa att kontrollera och att produktutveckling
dven kan ske vid dessa. Det kan alltsé vara svart att hitta en [amplig grund
for att fordela kontrollansvaret mellan Livsmedelsverket och kommu-
nerna, vilket talar mot en sddan ordning. Att materialen och produkterna
kan na ut till en omfattande krets innebér inte heller i sig att den offentliga
kontrollen behdver utforas av en kontrollmyndighet pa central niva.
Oavsett vilken niva kontrollen utfors pa ar det viktigaste att de verksam-
heter med storst risker prioriteras och att de myndigheter som utfor
kontrollen far viagledning i hur kontrollen ska utforas.

Négra av de remissinstanser som anser att kontrollansvaret bor delas
mellan Livsmedelsverket och de kommunala kontrollmyndigheterna
menar att Livsmedelsverket har ldttare att uppritthélla den kompetens som
kravs. Livsmedelverket anser i stillet att kommunerna, framfor allt de
storre kommunerna, har hogre befintlig kompetens dn Livsmedelverket.
Detta eftersom kommunerna redan utfér milj6- och kemikalietillsyn pa
flera av de aktuella anléggningarna. Regeringen anser i likhet med Livs-
medelsverket att kommunerna har omfattande kompetens och erfarenhet
av att utfora offentlig kontroll inom olika omraden. Kommunerna kan dra
nytta av erfarenheterna fran den miljo- och kemikalietillsyn som de i dag
utfor pa flera av de anldggningar som nu dven kommer att vara under-
kastade den nya kontrollen. Falu kommun invénder att miljoskyddet
endast &r ett teoretiskt tillsynsansvar och att samordningsvinsterna ar over-
skattade. Aven om miljo- och kemikalietillsynen prioriteras olika i
kommunerna anser regeringen att samordningsvinster kan goras och att ett
uppdelat kontrollansvar skulle innebdra att samordningsvinsterna blir
avsevért mindre.

En viktig faktor som lyfts fram i promemorian och som dven Kalmar
kommun och Livsmedelsverket understryker &r att det blir enklare for fore-
tagen om kommunerna utfoér den operativa kontrollen. Det &r létt for fore-
tagen att nd myndigheten och for myndigheten att gora kontroll och snabba
uppféljningar om det behovs. Kontaktvagarna blir kortare och den lokala
kénnedom som kommunerna har kan ocksa underlétta kommunikationen.
Avgifterna for kontrollen kan ocksé antas bli lagre eftersom en kommun
inte har lika hoga kostnader for resor som en central kontrollmyndighet
skulle ha. Med en ordning som innebér att Livsmedelsverket far kontroll-
ansvaret for vissa fOretag skulle de fOretagen fa ytterligare en
kontrollmyndighet att forhélla sig till, vilket skulle 6ka bade kostnaderna
och den administrativa bordan for foretagen.

Négra av de remissinstanser som foredrar att ansvaret for kontrollen
delas upp mellan kommunerna och Livsmedelsverket framhaller att antalet



kontrollobjekt kan variera mellan kommunerna och att en ojamn fordel-
ning kan leda till att kontrollen inte blir likvardig. Det kan ocksa leda till
ett orimligt administrativt arbete 1 forhéallande till antalet objekt. Rege-
ringen inser att en ordning som innebér att kommunerna far ansvar for alla
kontrollobjekt medfor att vissa kommuner I6per risk att bli hart belastade,
vilket kan paverka kontrollens likvérdighet.

Aven om det finns vissa risker med den ansvarsfordelning som foreslas
i promemorian gor regeringen bedomningen att fordelarna overviger
nackdelarna. Regeringen anser darfor att kommunerna som en
utgdngspunkt ska ansvara for kontrollen av material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel som hanteras pd andra
verksamheter dn livsmedelsanliggningar. Kommunerna bor dven ansvara
for annan offentlig verksamhet som hér samman med kontrollen.

Som Livsmedelsverket framhallit forutsitter en ordning dir kontroll-
ansvaret fordelas pa de kommunala kontrollmyndigheterna att verket tar
ett stort ansvar for uppstarten av det nya kontrollomradet. Livsmedels-
verket kommer ha en viktig funktion i uppbyggnaden av kompetens pa
omradet och nér det géller styrning och végledning for att kontrollen ska
bli sé likvardig som mojligt. Vigledning och styrning bor ske i ndra sam-
rdd med kommunerna och i dialog med branschen. Kontrollen behdver
byggas upp succesivt med en ambitionsniva som tar sin utgdngspunkt i de
faktiska risker som material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel innebédr for ménniskors hilsa. Mot bakgrund av att det
handlar om en ny kontroll 4r det svart att forutse vilken modell for fordel-
ning av kontrollansvaret som pé sikt skapar bast forutséttningar for en
effektiv och likvérdig kontroll. Det kan dérfor om nagra &r komma att
behdvas goras en utviardering av den nu redovisade ansvarsfordelningen.

Forsvarets radioanstalt (FRA) anser att forsvarsinspektoren for hélsa
och miljo bor vara kontrollmyndighet for alla livsmedelsanldggningar
inom FRA. Denna fraga faller utanfor detta lagstiftningsdrende och far
hanteras i sérskild ordning.

Swedac anser att utforandet av kontrollen bor delegeras till ackrediterade
certifieringsorgan pd samma sitt som for kontrollen av ekologisk
produktion. Regeringen konstaterar att det i kontaktmaterialférordningen
inte finns nadgra motsvarande bestimmelser om delegering av kontroll-
uppgifter som i rddets férordning (EG) nr 834/2007 av den 28 juni 2007
om ekologisk produktion och mérkning av ekologiska produkter och om
upphévande av forordning (EEG) nr 2092/91. De behdriga myndigheterna
kan dock dverlamna uppgifter som ingér i den offentliga kontrollen eller i
annan offentlig verksamhet till enskilda organ eller fysiska personer direkt
med stod av bestimmelserna i kontrollférordningen. I propositionen En
anpassning av bestimmelser om kontroll i livsmedelskedjan till EU:s nya
kontrollforordning foreslés att det i livsmedelslagen infors en upplysning
om att det i kontrollférordningen finns bestimmelser om att vissa uppgifter
som ingér i den offentliga kontrollen och vissa uppgifter i samband med
annan offentlig verksamhet far 6verlamnas till ett organ eller en annan
fysisk person (prop. 2020/21:43 s. 202-203, bet. 2020/21:MJU6, rskr.
2020/21:198). Lagéndringarna triader i kraft den 1 april 2021. Regeringen
anser att det bor finnas ett fungerande kontrollsystem for material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel innan det kan vara

Prop. 2020/21:157

39



Prop. 2020/21:157

40

aktuellt att utreda om vissa uppgifter bor delegeras till privata kontroll-
organ.

Vilka myndigheter bor ha ett samordningsansvar?

Enligt 12 § livsmedelslagen ar det Livsmedelsverket och, i friga om linet,
lansstyrelsen som samordnar &vriga kontrollmyndigheters verksamhet och
lamnar rad och hjilp i denna verksamhet, om inte regeringen foreskriver
nagot annat. Regeringen gor bedémningen att den ordning som géller for
livsmedel bor gélla dven i frdga om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Grums kommun och Kemikalie-
inspektionen anfor att det finns skél att Gvervdga om samordningsansvaret
kan fordelas dven pa andra myndigheter i fraga om vissa uppgifter. Rege-
ringen bedomer att det i vart fall under den tid som kontrollsystemet byggs
upp dr tillrackligt att Livsmedelsverket ansvarar for den nationella sam-
ordningen av ovriga kontrollmyndigheters verksamhet och som i den
rollen ldmnar r&d och hjélp i denna verksamhet. Om det visar sig att det
finns behov av att ndgon annan myndighet &n Livsmedelsverket ger vig-
ledning i kontrollarbetet har regeringen mojlighet att foreskriva om detta.

Vilka myndigheter ska ansvara for revisionen?

Enligt artikel 6 i kontrollférordningen ska de behériga myndigheterna
utfora internrevisioner eller 1ata sin myndighet revideras. Av 8 a § forord-
ningen (2009:1426) med instruktion for Livsmedelsverket framgér att
myndigheten pa begéran av en lansstyrelse far utfora sddana revisoner som
avses i artikel 6 i kontrollforordningen. I promemorian foreslés att Livs-
medelsverket i ett inledande skede ska ansvara for sdvél uppbyggnaden av
revisionsverksamheten som for att genomfOra revisionerna. Research
Institutes of Sweden AB (RISE) anser att Livsmedelsverket inte bara i ett
uppbyggnadsskede ska ansvara for revisionen utan menar att Livsmedels-
verket lopande ska revidera kommunernas kontroll. Livsmedelsverket
anser att det ar otydligt beskrivet hur denna revision ska genomforas och
om det finns tillrdckliga bemyndiganden for verket. Myndigheten &r darfor
tveksam till hur den nya uppgiften for Livsmedelsverkets del passar in i
det befintliga systemet med revisioner i livsmedelskedjan. Lénsstyrelserna
i Norrbottens lin och Ostergétlands lin anser att ansvaret for revision av
kommunernas kontroll bor ligga pé lansstyrelserna.

Det foljer av kontrollférordningen att kontrollmyndigheterna har en
skyldighet att utfora revisioner eller lata sin myndighet revideras. Nér det
giller revision av livsmedelskontrollen &r det lansstyrelserna som
kontrollerar kommunernas livsmedelskontroll och Livsmedelverket som
kontrollerar ldnsstyrelsernas respektive forsvarsinspektoren for hélsa och
miljos livsmedelskontroll. Livsmedelsverket utfor dven intern revision av
den livsmedelskontroll som verket sjélv utfér. Revision av kontrollen av
omradet material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel bor, enligt regeringen, ske pa samma sétt som dvrig kontroll i
livsmedelskedjan.



11.2 Overflyttning av ansvaret for offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet

Regeringens forslag: Livsmedelslagens bestimmelser om frivillig
overflyttning av ansvaret for offentlig kontroll ska omfatta dven
verksamheter som bedriver tillverkning, forddling och distribution av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Promemorians bedomning verensstimmer delvis med regeringens
forslag. I promemorian gors bedomningen att det inte finns nagot behov
av att utvidga livsmedelslagens bestaimmelser om frivillig 6verflyttning av
ansvaret for offentlig kontroll till att omfatta anldggningar som tillverkar
eller handlar med material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel.

Remissinstanserna: Endast ett fatal remissinstanser framfor synpunkter
pa promemorians beddmning. Research Institutes of Sweden AB (RISE)
motsétter sig bedomningen att det inte skulle finnas ett behov av att pa
frivillig grund flytta kontrollansvaret for anlaggningar som tillverkar eller
handlar med material och produkter fran en kommun till en lénsstyrelse
eller Livsmedelsverket. Komplexiteten vid kontrollen av ett foretag
behover inte nddvandigtvis bero pa och 6ka med omfattningen av verk-
samheten. Det dr darfor svart att pa forhand veta om en kommuns resurser
racker till for att utéva kontrollen. Mojligheten till Sverflyttning av
kontrollansvaret tjénar, enligt RISE, &ven syftet att ge Livsmedelsverket
tyngd i sin myndighetsutdvning och sékerstélla en likvardig kontroll ver
kommungrinserna, och i nivd med EU. Aven Hirjedalens kommun anser
att det bor vara mojligt att flytta ansvaret for kontrollen mellan kommu-
nerna och Livsmedelsverket. Géteborgs kommun anfor att det om
kontrollansvaret delas mellan kommunerna och Livsmedelsverket bor
finnas en mojlighet att flytta ansvaret for kontrollen fran Livsmedelsverket
till kommunerna.

Skilen for regeringens forslag: I livsmedelslagen finns bestimmelser
om frivillig dverflyttning av kontrollansvaret mellan Livsmedelsverket
och en kommun. Enligt 15 § far Livsmedelsverket besluta att den offent-
liga kontrollen av en viss anldggning som annars skulle skotas av kommu-
nen ska flyttas dver till verket. Ett sddant beslut far fattas om verksamheten
har stor omfattning, ar sdrskilt komplicerad eller om det finns andra séir-
skilda skil. Livsmedelsverket far ocksa besluta att kontrollen ska ldmnas
tillbaka till kommunen om verket och kommunen &r 6verens om det. Enligt
16 § kan Livsmedelsverket besluta att den offentliga kontrollen av en viss
anldggning som skulle skotas av verket ska flyttas dver till en kommun.
En overflyttning av kontrollansvaret enligt 15 och 16 §§ kréver att Livs-
medelverket och kommunen &r 6verens.

Om en kommun grovt eller under en ldngre tid har asidosatt sin kontroll-
skyldighet nér det géller en viss anldggning kan det bli fraga om tvangsvis
overflyttning enligt 17 § livsmedelslagen. En sddan overflyttning forut-
satter att Livsmedelsverket ansoker hos regeringen. Det &r sedan
regeringen som beslutar att ansvaret for den offentliga kontrollen av den
anldggningen ska flyttas over till verket. Regeringen féar ocksa besluta att
ansvaret ska lamnas tillbaka till kommunen.
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I propositionen En anpassning av bestimmelser om kontroll i livs-
medelskedjan till EU:s nya kontrollférordning foreslés att bestimmelserna
om Overflyttning av kontrollansvaret i livsmedelslagen ska gilla dven i
fraga om annan offentlig verksamhet (prop. 2020/21:43 s. 204-206, bet.
2020/21:MJU6, rskr. 2020/21:198). Lagindringarna trdder i kraft den
1 april 2021.

Bestaimmelserna i livsmedelslagen om o&verflyttning av offentlig
kontroll géller i frdga om en viss anldggning. Uttrycket anldggning har i
lagen samma betydelse som i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien, dvs. varje
enhet i ett livsmedelsforetag. De foretag som bedriver verksamheter som
tillverkning, férddling och distribution av material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel, men som inte &r ett livsmedelsforetag,
omfattas ddrmed inte av bestimmelserna om O6verflyttning av kontroll-
ansvar.

I promemorian goérs beddmningen att det inte finns nagot behov av att
utvidga bestdimmelserna om frivillig overflyttning av ansvaret till att
omfatta foretag som tillverkar eller handlar med material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Research Institutes of Sweden
AB (RISE) ifragasitter den beddmningen och menar tvirtom att det pa
grund av flera skil kan finnas ett behov av att flytta Gver ansvaret fran en
kommun till en annan myndighet. Aven Hérjedalens kommun anser att det
bor vara mojligt att pa frivillig grund flytta kontrollansvaret for en viss
verksamhet mellan en kommun och Livsmedelsverket. Flera andra remiss-
instanser lyfter i sina yttranden dver promemorians bedémning nir det
géller fordelningen av kontrollansvaret fram att kommunerna kan ha svart
att klara kontrollen av storre eller mer komplexa anldggningar, bl.a.
eftersom inspektorsbemanningen kan vara begrénsad (se avsnitt 11.1).
Mot den bakgrunden anser regeringen, i likhet med bl.a. RISE, att det finns
skél att utnyttja den flexibilitet i friga om kontrollansvaret som livs-
medelslagen ger dven nér det giéller kontroll av andra anldggningar &dn
livsmedelsanldggningar. Det bor darfor vara mojligt for Livsmedelsverket
att 1 samrad med ber6érd kommun besluta att flytta 9ver ansvaret for en viss
verksamhet fran kommunen till Livsmedelsverket. Detta innebér att 15 §
livsmedelslagen bor éndras sé att bestimmelsen dven omfattar andra verk-
samheter dn livsmedelsanldggningar. Detta gors ldmpligen genom att
uttrycket anldggning byts ut till det vidare begreppet verksamhet.

Bedomningen é&r att Livsmedelsverket har kompetens inom omréadet
eftersom myndigheten ar central samordnande myndighet som tar fram
vigledning och stdd till kontrollmyndigheterna. Inom ramen f6r den ordi-
narie livsmedelstillsynen utfér Livsmedelsverket ocksd kontroll av de
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som
hanteras pa livsmedelsanliaggningar.

Det bor ocksé, i enlighet med vad Géteborgs kommun framfor, Sppnas
upp en mdjlighet i livsmedelslagen att flytta 6ver kontrollansvaret fran
Livsmedelsverket till en kommun. Aven om bedémningen ir att kommu-
nerna i nuldget bor ha ansvaret for att kontrollera alla anldggningar som
inte dr livsmedelsanldggningar kan detta komma att dndras pa sikt.
Bestdmmelsen i 16 § livsmedelslagen bor dérfor dndras pad motsvarande
sétt som 15 §.
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kommun inte skott sina kontrolluppgifter saknas skél att gbra en annan
beddmning dn den som gors i promemorian.

11.3 Atgirder vid bristande efterlevnad

Regeringens bedomning: Bestimmelsen om kontrollmyndighetens
sédrskilda ingripanden m.m. bor inte omfatta material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna lamnar inte négra synpunkter
pa promemorians beddmning.

Skilen for regeringens bedomning: En grundliggande forutsittning
for att kontrollmyndigheterna ska kunna sékerstilla efterlevnaden av
bestimmelserna om material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel dr att myndigheterna har nédvandiga befogenheter att utéva
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet samt tillrdckliga mdjlig-
heter att vidta atgédrder vid bristande efterlevnad av regelverket. Utdver
vad som f6ljer av EU-bestimmelserna finns det i 20-23 och 26-27 §§ livs-
medelslagen bestimmelser om bl.a. rtt till upplysningar och tilltride for
en kontrollmyndighet, foreldgganden, forbud, vite och rittelse samt
bitrdde av polismyndighet. Dessa bestimmelser bor gilla dven vid offent-
lig kontroll m.m. av hantering av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel sé att kontrollen blir sa effektiv som moj-
ligt. Eftersom livsmedelslagen nu foreslas bli tillimplig for sddana
material och produkter behdver dock nagra dndringar inte géras i bestdm-
melserna (jfr avsnitt 7).

Annorlunda &r det med bestimmelsen om sérskilda ingripanden m.m. I
24 § livsmedelslagen anges att utover vad som foljer av de EU-bestdm-
melser som kompletteras av lagen far en kontrollmyndighet ta hand om en
vara som har sléppts ut pa marknaden, eller som uppenbart ar avsedd att
sldppas ut pd marknaden, i strid med 10 § eller de EU-bestdmmelser som
kompletteras av lagen, eller avses med ett foreldggande eller ett forbud
enligt 22 §, om foreldggandet eller forbudet inte foljs. I andra stycket
samma bestdmmelse anges att om en vara har tagits om hand, far dgaren
under &verinseende av kontrollmyndigheten gora varan duglig till livs-
medel eller anvinda den for ndgot annat &ndamal. Annars ska kontroll-
myndigheten lata forstora varan pa dgarens bekostnad. Av tredje stycket
samma bestdmmelse framgar att kontrollmyndigheten pa dgarens bekost-
nad ska lata forstora ocksa sddana varor som omfattas av ett forbud enligt
foreskrifter meddelade med stdd av 6 § 6, om det inte finns sérskilda skél
for nagot annat.

Uttrycket vara skulle i och for sig kunna innefatta dven material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Som uttrycket
anvénds i paragrafen far det dock forstas sa att det dir enbart avser livs-
medel. Regeringen gor i likhet med promemorian bedomningen att
bestimmelsen inte heller bor omfatta material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Det &r en langtgaende befogenhet for en
kontrollmyndighet att kunna ta om hand en vara for att sedan dndra eller
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forstora den. Det &r inte motiverat att 14ta sd ingripande atgérder omfatta
dven material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Majligheterna att meddela forbud och foreldgganden samt att forena dessa
med vite bedoms som tillrickliga for att kontrollmyndigheterna ska kunna
utfora sin kontroll.

11.4  Finansiering av offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet

Regeringens bedomning: Offentlig kontroll av material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel bor finansieras med en
avgift som tas ut efter utférd kontroll. Aven annan offentlig verksamhet
bor finansieras med avgifter.

Regeringens forslag: Regeringen ska fa disponera de avgiftsintékter
som de statliga myndigheterna tar ut for offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens. I pro-
memorian foreslogs dock inte att regeringen skulle fa disponera de statliga
avgiftsinkomsterna.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot promemorians beddmning. Kalmar kommun
anser att fakturering av all kontroll som gors utifran livsmedelslagstift-
ningen ska ske pa samma satt. Det blir tydligare for foretagen och admi-
nistrativt enklare for kommunerna om det gors pd samma sitt. Aven
Sveriges Kommuner och Regioner anser att finansieringsmodellerna
behdver harmoniseras. Géteborgs kommun anser att debitering efter
genomford kontroll bor inforas inom hela livsmedelsomrédet samtidigt sa
att det endast blir en process for debitering. Att byta system till efterhands-
debitering krdver en anpassning av datasystem, dndrade arbetssétt, nya
rutiner samt kommunikation med berorda foretag. Kommunen maste
ocksa hinna arbeta fram och fatta beslut om nya taxor. Grums kommun
anser att kontrollen bor finansieras genom fasta drsavgifter som betalas i
forskott. Sma kommuner gynnas av att i forvag kénna till antal berérda
objekt for att kunna planera sitt tillsyns- och kompetensbehov. En efter-
handsdebitering &r en tidskrdvande administrativ uppgift och det &r battre
att anvinda den tiden for kontroll.

Skiilen for regeringens bedomning och forslag: Enligt kontrollforord-
ningen ska medlemsstaterna sakerstélla att det finns tillrdckliga finansiella
resurser for att de behoriga myndigheterna ska kunna genomfora saval
offentlig kontroll som annan offentlig verksamhet (artikel 78). Medlems-
staterna féar i stor utstrickning vilja om kontrollen ska finansieras med
avgifter eller offentliga medel.

I 28 § livsmedelslagen finns ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
skyldighet att betala avgift for offentlig kontroll samt foér prévning eller
registrering av lagen, de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen
eller de EU-bestammelser som kompletteras av lagen. Bemyndigandet
innefattar dven en rétt att meddela foreskrifter om skyldighet for kommu-



nerna att ta ut sddan avgift. Regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer far dven meddela foreskrifter om berdkningen av de
avgifter som tas ut av statliga myndigheter och av kontrollorgan.

Den ordinarie livsmedelskontrollen finansieras i dag huvudsakligen
genom avgifter. Avgiftsfinansieringen sker bl.a. genom en érlig kontroll-
avgift. Aven kontroll som ligger utanfor den ordinarie kontrollen som upp-
foljande kontroll pa grund av tidigare konstaterad bristande efterlevnad
eller kontroll som utfors efter klagomal &r avgiftsfinansierad i enlighet
med vad som foreskrivs i kontrollforordningen (artiklarna 79.2 c. och 80)
och i forordningen om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel och vissa
jordbruksprodukter.

Den éarliga kontrollavgiften faststdlls av kontrollmyndigheterna och
betalas i forskott genom ett helt avgiftsbelopp for varje paborjat kalen-
derar. Avgiften ska betalas oavsett om myndigheterna kontrollerar verk-
samheten eller inte. Avgiften baseras pa principen om full kostnadstick-
ning, men med mdjlighet till nedsdttning. Avgifternas storlek beréknas
genom en schabloniserad riskbedomning av varje kategori av foretag.
Genom schablonen faststélls olika verksamheters kontrollbehov utifrén
bl.a. verksamhetens risk, omfattning och tidigare erfarenheter. Riskklass-
ningsmodellen har utarbetats av Livsmedelsverket och ar d&ven vigledande
for kommunerna. Kommunerna faststéller kontrollavgifterna med
utgangspunkt i en riskklassning av anldggningen och den timtaxa som
kommunfullméktige beslutat. I friga om avgifter som tas ut av statliga
kontrollmyndigheter och kontrollorgan har Livsmedelverket ritt att
meddela foreskrifter om hur dessa ska berdknas. Livsmedelverket beslutar
arligen om gillande timtaxa for sin egen kontrollverksamhet. Systemet
med de érliga kontrollavgifterna ersétts den 1 april 2021 med ett system
diar avgifterna debiteras efter det att en kontroll har utforts.
Bestammelserna om arlig avgift far emellertid tillampas till utgdngen av
2023.

Nir det géller storleken pa den arliga avgiften arbetar Livsmedelsverket
for narvarande med att se 6ver den nuvarande riskklassningsmodellen och
en ny modell kommer att tillimpas fullt ut fran och med 2024. I
propositionen En anpassning av bestdmmelser om kontroll i livs-
medelskedjan till EU:s nya kontrollforordning gor regeringen
beddmningen att det inte dr nodvéndigt att invénta det arbetet innan ett
system for efterhandsdebitering kan borja tillimpas. Livsmedelsverket far
i stéllet anpassa den nuvarande modellen i den utstrickning som det
behdvs (prop. 2020/21:43 s. 219).

Regeringen gor bedomningen att kontrollen av verksamheter pa omradet
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel bor
finansieras pa samma sdtt som den ordinarie livsmedelskontrollen, dvs.
huvudsakligen genom avgifter. I promemorian goérs bedomningen att ord-
ningen for hur avgifterna ska beréknas och nér debiteringen ska ske sa
langt som mgjligt bor likna den ordning som giller for livsmedels-
kontrollen. Majoriteten av remissinstanserna, ddribland Sveriges
Kommuner och Regioner och Kalmar kommun instimmer i den beddm-
ningen eller har inte nagra invandningar mot den. Grums kommun anser
dock att fasta avgifter ska tas ut i forskott for kontroll inom omréadet
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Regeringen instimmer i den beddmning som gors i promemorian. Det &r
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produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Att i s& stor
utstrackning som mojligt ha samma system for finansiering av respektive
kontroll underlattar for kontrollmyndigheternas genomférande och for
verksamheternas forstaelse av det. Det kan dock inte anses nédvéndigt att,
som Gdteborgs kommun menar, infora system for efterhandsdebitering
samtidigt inom hela livsmedelsomradet. For avgiftsuttag for kontroll av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel hand-
lar det inte om en omstéllning fran ett system som grundar sig pa forskotts-
betalning utan om att infora ett nytt avgiftsuttag. Det dr ocksa verksam-
hetsutovare som inte tidigare har omfattats av offentlig kontroll som nu
kommer att gora det.

Niér det géller de avgifter som Livsmedelsverket tar ut bor de, pa samma
sitt som giller for andra avgifter for kontroll, f& disponeras av myndig-
heten.

Det bemyndigande som finns i 28 § livsmedelslagen &ndras den 1 april
2021 efter forslag i propositionen En anpassning av bestimmelser om
kontroll i livsmedelskedjan till EU:s nya kontrollférordning (prop.
2020/21:43 s. 220-221, bet. 2020/21:MJU6, rskr. 2020/21:198). And-
ringen innebdr att bestimmelsen dven kommer att omfatta kontroll av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Nagra
ytterligare dndringar behdvs inte.

12 Straff och sanktionsavgifter

Regeringens forslag: Uppsatliga och oaktsamma o6vertrddelser av det
foreslagna forbudet mot att pd marknaden sldppa ut material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som inte
uppfyller kontaktmaterialforordningens grundldggande krav ska
straffas med boter.

Regeringens bedomning: Aven andra uppsatliga och oaktsamma
overtradelser av skyldigheter, villkor eller forbud som finns i livs-
medelslagen, i foreskrifter som meddelats med stod av livsmedelslagen
eller i EU-regelverket bor straffas med boter. Systemet med sanktions-
avgifter i livsmedelslagen bor omfatta omradet material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag och
bedémning.

Remissinstanserna: Goteborgs kommun tillstyrker promemorians for-
slag och anfor att sanktionsavgiften bor anpassas utifrén vilken risk som
olika verksamheter kan medfora. Ldansstyrelsen i Norrbottens ldin anser att
riskerna vid Overtradelser av regelverket om material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel kan vara lika pétagliga eller
direkta som riskerna kan vara vid overtradelser mot regelverket om livs-
medel. Det kan finnas tillféllen da det finns risker att livsmedel fororenas.
Fingelse bor finnas med i straffskalan. Aven Perstorps kommun anser att
saddana Overtrddelser av lagstiftningen som kan orsaka stor skada pa



minniskors hilsa bor ha fangelse i straffskalan. Kommunen betonar att
vissa kemikalier vid lang exponering riskerar att vara t.ex. cancerogena
och hormonstdrande vilket kan orsaka stort lidande och oaterkalleliga
skador. Inga andra remissinstanser beror fragan.

Skilen for regeringens forslag och bedémning: Enligt kontakt-
materialforordningen ska medlemsstaterna faststélla bestimmelser om
sanktioner for dvertradelser av bestimmelserna i forordningen och vidta
alla nddvindiga atgarder for att sdkerstélla att de tillimpas. Sanktionerna
ska vara effektiva, proportionella och avskriackande (artikel 25).

I 28 a-30 f §§ livsmedelslagen finns bestimmelser om straff och
sanktionsavgifter. Det nuvarande sanktionssystemet for overtrddelser pa
livsmedelsomradet infordes den 1 januari 2019. I propositionen Effekti-
vare sanktioner i livsmedelskedjan framfordes att systemet behdvde &nd-
ras bl.a. da dvertrddelserna inom livsmedelsomradet kunde vara av mycket
skiftande straffvirdemissig karaktir (prop. 2017/18:165 s. 25-27). And-
ringarna innebar att dvertrddelserna differentierades pa sa sitt att straffet
for allvarliga brott skérptes till boter eller fangelse i hogst tva ar (28 a §)
medan mindre allvarliga overtriadelser av administrativ karaktér i stéllet
kom att beldggas med sanktionsavgifter (30 a—f §§). Den tidigare bestim-
melsen som foreskrev boter i straffskalan (29 §) beholls, men fortydligades
med tilligg om vad som skulle gélla vid konflikt med 28 a § livsmedels-
lagen och kompletterades med att ansvar inte skulle domas ut i ringa fall.

For att domas till den stringaste pafoljden ska det vara friga om allvar-
liga 6vertradelser av regelverket om livsmedel. Allvarliga brott kan vara
sddana gérningar som innebér eller kan innebéra en fara fér ménniskors
liv eller hélsa, ett omfattande vilseledande eller som pa ett allvarligt sétt
orsakar eller kan orsaka att moéjligheten att spara t.ex. ett livsmedel
forsvaras.

Pa samma sitt som géller regelverket om livsmedel syftar i princip alla
bestdmmelser om material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel i forlangningen till att skydda viktiga vérden, bl.a. ménniskors
hélsa och konsumenternas intressen. Det finns dérfor skél att som huvud-
regel anvénda en straffsanktion &dven vid Overtradelser av reglerna om
sadana material och produkter.

Vid utformningen av en straffbestimmelse &r utgangspunkten att de
strangaste pafoljderna ska vara forbehallna de allvarligaste gdrningarna
och att straff ska domas ut i relation till brottets svarhet. Som Perstorps
kommun pétalar kan det inte uteslutas att en Overtradelse av regelverket
om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
framfor allt pd sikt kan fa ldngtgdende negativa konsekvenser for
ménniskor. Till skillnad frain kommunen och Ldnsstyrelsen i Norrbottens
léin gor regeringen emellertid beddmningen att de risker som dvertradelser
av regelverket medfor inte &r lika patagliga eller direkta som riskerna kan
vara vid dvertrddelser mot regelverket om livsmedel. Det kan dven antas
att sambandet mellan regeldvertrddelsen och de konsekvenser som &ver-
tridelsen medfor &r svérare att pavisa @n i fraga om livsmedel. Mot den
bakgrunden bedoms det som tillréckligt att pafoljden stannar vid béter vid
brott mot regelverket. S&vél uppsatliga som oaktsamma 6vertriadelser bor
vara straffbelagda. P4 samma sétt som géller for livsmedel bor ringa fall
inte leda till ndgon péafoljd.
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129 § forsta stycket livsmedelslagen finns en punktlista med en upprék-
ning av vilka overtrddelser av forpliktelser i livsmedelslagen, eller i fore-
skrifter och beslut som meddelats med stdd av lagen, som straffsanktio-
neras med boter. Punktlistan bdr kompletteras med ett tilligg i
punkten 2 om &vertrddelser av det i avsnitt 10 foreslagna forbudet mot att
pd marknaden sldppa ut material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som inte uppfyller de grundlidggande kraven i
artikel 3, 4 och 15 i kontaktmaterialforordningen. Aven overtridelser av
foreskrifter om forbud eller villkor f6r handhavande m.m. av produkter
eller material avsedda att komma i kontakt med livsmedel som meddelats
med stod av det i avsnitt 9 foreslagna bemyndigandet i 6 § 1 bor leda till
boter. Detsamma géller foreskrifter om mérkning och presentation av
material och produkter som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel
som meddelats med stod av det foreslagna bemyndigandet 1 6 § 2. Detta
foranleder emellertid inte ndgra dndringar i 29 § eftersom Overtrddelser
mot 6 § redan raknas upp i punktlistan.

Aven 6vertridelser av sddana foreskrifter om nddvindiga komplette-
ringar till EU-forordningar som regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer har meddelats med stod av 5 § tredje stycket livs-
medelslagen och som géller material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel bor straffas med boéter, liksom Gvertrddelser av
skyldigheten enligt 20 § forsta stycket 1 att till en kontrollmyndighet
lamna upplysningar och tillhandahélla handlingar. Inte heller detta foran-
leder nagra dndringar i straffbestimmelsen eftersom bada bestimmelserna
redan riknas upp i punktlistan i 29 §.

Enligt 29 § andra stycket livsmedelslagen doms till boter dven den som
med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot de skyldigheter, villkor eller
forbud som finns i de EU-bestimmelser som kompletteras av lagen. Det
bor vara straffbart att bryta d&ven mot forpliktelser eller forbud som foljer
av de unionsrittsliga rittsakterna om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Utformningen av straftbestimmelsen &r
sa allmén att den dven omfattar Gvertrddelser av bestimmelser i kontakt-
materialforordningen och de rittsakter som beslutas med stod av den for-
ordningen. Nagon lagéndring behovs alltsa inte.

Mindre allvarliga dvertrddelser av forpliktelser i livsmedelslagen hante-
ras genom lagens system med sanktionsavgifter. Avgiftssystemet omfattar
overtradelser av administrativ karaktdr som dr frekventa och enkla att
konstatera. Bemyndigandet for regeringen att meddela foreskrifter om
sanktionsavgifter dr begrénsat till dvertradelser av bestimmelser om krav
pa registrering och av bestimmelser om journalforing och 6vrig doku-
mentation. Foreskrifter om sanktionsavgifter finns i dag nér det géller
underléten registrering av livsmedelsanldggningar och brister i journalfo-
ring av livsmedelsforetagares anviandning av véxtskyddsmedel och
biocider och om dokumentation av vissa uppgifter om leveranser av sma
méngder honung, dgg, ramjolk eller opastoriserad mjolk. Som bemyn-
digandet &r formulerat omfattar det &ven overtrddelser av krav pa
registrering eller dokumentation som géller foretag som tillverkar eller
distribuerar material och produkter avsedda att komma i kontakt med livs-
medel. Sddana dvertradelser kan typiskt sett antas vara av mindre allvarlig
karaktir och enkla att konstatera. De bor dérfor, i likhet med vad som
giéller for livsmedelsforetagare, leda till en sanktionsavgift. Det dr en upp-



gift for regeringen att i foreskrifter precisera vilka foreskrifter som ska
ingd i sanktionsavgiftssystemet. Av 30 § tredje stycket livsmedelslagen
framgér att det inte ska domas till ansvar enligt 29 § om gérningen kan
leda till en sanktionsavgift enligt foreskrifter som har meddelats med stod
av30asg.

Nir det géller krav pa dokumentation kan sadana krav i vissa fall syfta
till att sékerstilla sparbarhet. I forarbetena till det nuvarande sanktions-
systemet i livsmedelslagen gjordes beddmningen att det grundlaggande
kravet pa spérbarhet i livsmedelslagstiftningen inte kan anses uppfylla
kraven pa enkelhet eller tydlighet. Det ifrdgasattes ocksé om sddana &ver-
tradelser typiskt sett kan betraktas som mindre allvarliga. Regeringen
gjorde mot den bakgrunden bedémningen att regler som huvudsakligen
syftar till spérbarhet inte bor foras oOver till ett system med
sanktionsavgifter (prop. 2017/18:165 s. 54).

Det grundldggande kravet om sparbarhet nédr det giller material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel finns i artikel 17 i
kontaktmaterialforordningen. Enligt artikeln ska materialens och produk-
ternas sparbarhet sdkerstillas pa samtliga stadier for att underlatta kontroll,
aterkallande av defekta produkter, konsumentinformation och fast-
stillande av ansvaret. Foretagarna ska ha system och forfaranden som gor
det mojligt att identifiera frn och till vilka foretag leverans har skett av
material och produkter samt, dér sé &r lampligt, &mnen eller produkter som
omfattas av kontaktmaterialforordningen och genomforandebestdmmelser
till den och som anvénds vid tillverkningen. Informationen ska pé begéran
goras tillgdnglig for de behoriga myndigheterna. Vidare ska de material
och produkter som slépps ut pad marknaden kunna identifieras genom ett
lampligt system som gor det mojligt att spara dem genom mérkning eller
relevant dokumentation eller information.

Sparbarhetsbestimmelsen i kontaktmaterialférordningen ar i princip
identisk med de spérbarhetskrav som géller for livsmedel. Det saknas
preciserade regler om hur system och forfaranden om spérbarhet ska
utformas och det verldmnas till den enskilda foretagaren att utforma egna
system och forfaranden. Bedomningen &r darfor att overtrddelser av
bestdmmelserna om sparbarhet i kontaktmaterialforordningen inte, liksom
i fraga om livsmedel, ska omfattas av systemet for sanktionsavgifter.

Utdver livsmedelslagens sanktionsbestimmelser finns det dven flera
bestimmelser i brottsbalken som kan aktualiseras vid allvarliga &ver-
tradelser mot regelverket om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. Som konstaterades i forarbetena till det nuvarande
sanktionssystemet pd livsmedelsomradet ar det dock sa, &ven nér det géller
overtradelser pd omrédet material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, att reglerna i brottsbalken inte técker alla de situa-
tioner som kan uppstd ndr ndgon bryter mot reglerna pa omradet. Detta
eftersom det dr svart att visa pa ett tillrdckligt tydligt samband mellan
nagons uppsat eller oaktsamhet och den effekt som uppkommit. Utanfor
brottsbalkens bestimmelser faller d&ven séddana &vertradelser dar nagon
negativ effekt eller konkret fara inte har hunnit uppsta till foljd av en 6ver-
tradelse (prop. 2017/18:165 s. 28-29).
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Regeringens forslag: De lagindringar som foreslas ska trida i kraft
den 1 juli 2021.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas att forfattningsédndringarna ska trada i kraft
den 1 januari 2021.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna anser att tiden
for inforande ar for kort. Det behovs tid for att ta fram ett lampligt risk-
klassningssystem, att informera de berdrda foretagen, att inventera och
registrera de foretag som omfattas av kraven och att upprétta datasystem
for drendehantering och rapportering. Det behovs dven tid for att ta fram
ett effektivt och réttvisande avgiftssystem, vigledningar och att utbilda
samt bygga upp kunskap hos de inspektorer som ska utféra den offentliga
kontrollen. Nya upphandlingar behdver ocksa goras for t.ex. provtagning
och IT-16sningar i &drendehanteringssystem. Livsmedelsverket tror att
kontrollen kan inledas hosten 2021, men dé till en borjan i en mycket
begransad omfattning och endast i form av informationsinsatser och
kunskapsuppbyggande. Det finns en mdjlighet att starta upp en kontroll i
nagon vidare omfattning fran och med den 1 januari 2022.

Skiilen for regeringens forslag: Kontaktmaterialforordningen har varit
tillimplig under en lang tid, men Sverige har saknat ett heltickande system
inom det aktuella omradet. Lagéndringarna bor darfor trdda i kraft sé snart
som mojligt.

Flera remissinstanser har invént att det behovs mer tid innan de fore-
slagna bestdimmelserna kan trdda i kraft. Regeringen har full forstaelse for
att det kommer att ta tid att ta fram végledningar, bygga upp kunskap,
justera drendehanteringssystem och att fa ett avgiftssystem pa plats. Det
nationella saluforbud som foreslas forutsétter vidare en anmélan till
kommissionen i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2015/1535. Det innebdér att forslaget inte far antas fore utgangen av
tre manader fran den tidpunkten dd kommissionen mottog information om
forslaget. Mot denna bakgrund bor de lagéndringar som foreslas trada i
kraft den 1 juli 2021.

14 Konsekvenser
14.1 Forslagen

Syftet med forslagen

Syftet med forfattningsforslagen dr att den svenska lagstiftningen ska
komplettera bestimmelserna i kontaktmaterialférordningen och siker-
stdlla att EU-rétten far avsedd effekt.

Forslagen innebdr att omradet material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel kommer att omfattas av livsmedelslagens



tillimpningsomréde. Det innebér bl.a. att kontrollmyndigheterna ska utéva
offentlig kontroll d&ven pa omradet material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Bestimmelserna som géller frivillig
overflyttning av ansvaret for offentlig kontroll mellan en kommun och
Livsmedelsverket foreslas kompletteras och bli tillampliga dven for verk-
samheter som endast hanterar material och produkter avsedda att komma
i kontakt med livsmedel. Aven de bestimmelser i livsmedelslagen som ger
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer rétt att
meddela foreskrifter i vissa frdgor, s.k. normgivningsbemyndiganden,
kompletteras sa att de omfattar inte bara livsmedel utan ocksa material och
produkter som é&r avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Bemyn-
diganden medfor inga direkta konsekvenser utan foljderna beror pa vad
som beslutas i nista led.

Diarutdver foreslas att det infors ett forbud mot att sldppa ut material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel pa marknaden som
inte uppfyller de grundldggande kraven i kontaktmaterialférordningen.

Slutligen infors ett tilligg 1 bestimmelserna om straff som gor att den
som bryter mot forbudet att sldppa ut vissa material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel pd marknaden som inte uppfyller
kraven i kontaktmaterialférordningen kan domas till ansvar och éaldggas
att betala boter.

Utover de dndringar som foreslds har regeringen i propositionen En
anpassning av bestimmelser om kontroll i livsmedelskedjan till EU:s nya
kontrollforordning  (prop. 2020/21:43, bet. 2020/21:MJU6, rskr.
2020/21:198) foreslagit flera lagdndringar for att anpassa bl.a. livs-
medelslagen till bestimmelserna i den nya kontrollférordningen.
Lagandringarna tréder i kraft den 1 april 2021. Flera av de dndringar som
foreslas i propositionen kommer ocksa att gélla for omradet material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. De konsekvenser
som foljer av de dndringarna beskrivs inte i detta konsekvensavsnitt.

Vilka berors av forslagen?

Forslagen kommer att berdra kontrollmyndigheter och de myndigheter
som har i uppdrag att samordna och végleda kontrollmyndigheterna. For-
slagen berdr ocksé de foretag som bedriver ndgon av de verksamheter som
hénger samman med nagot led av tillverkning, forddling och distribution
av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Aven rittsvisendet berdrs av forslagen. Forslagen berdr slutligen
konsumenter och andra som anvinder material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

Alternativa losningar till forslagen

Kontaktmaterialforordningen ar direkt tillimplig i medlemsstaterna. Den
nationella lagstiftningen behdver anpassas for att forordningen ska kunna
tillampas fullt ut. Det handlar bl.a. om att foreskriva sanktioner och att
anordna ett system for offentlig kontroll. Det finns inga rimliga alternativa
l6sningar till de foreslagna lagéndringarna. Effekten av en utebliven regle-
ring innebdr att kontaktmaterialforordningen inte kan tillimpas effektivt i
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alla delar och att en offentlig kontroll av att regelverket f6ljs inte skulle
utforas.

Forslagens 6verensstimmelse med EU-riitten

De lagéndringar som foreslas ar forenliga med kontaktmaterialforord-
ningen och syftar till att komplettera kontaktmaterialférordningens
bestimmelser och mojliggéra en kontroll enligt kontrollférordningen. I
kontaktmaterialforordningen finns emellertid inget forbud mot att pa
marknaden sldppa ut material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel som inte uppfyller de grundlédggande kraven i férordningen.
Ett sddant forbud foreslds inforas i livsmedelslagen for att sdkerstilla att
de material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som
finns p& marknaden uppfyller de krav som stills i artikel 3, 4 och 15 i
kontaktmaterialférordningen. Genom ett forbud blir det mojligt att stoppa
saddana material och produkter som inte lever upp till de grundldggande
kraven i férordningen.

Behov av speciella informationsinsatser med anledning av forslagen

Kontaktmaterialforordningen har varit tillimplig under en lang tid och
forslagen borde darfor trdda i kraft sa snart som mgjligt. Forslagen kan
emellertid inte trdda i kraft direkt. Kontrollmyndigheterna och de samord-
nande myndigheterna behover tid pé sig for att en offentlig kontroll ska
kunna komma igang. De behover bl.a. ta fram en riskklassificering for
offentlig kontroll, olika viagledningar for att sdkerstilla att myndigheternas
kontroll &r effektiv och likvérdig och ett system for rapportering. Vidare
behdver personal utbildas och befintliga drendehanteringssystem justeras.
Kontrollmyndigheterna behdver dven tid for att kunna ta fram nya taxor
for avgifter for kontroll och ett system for att administrera avgifterna.
Verksamhetsutovare behdver ocksé fa sérskilda informationsinsatser om
bl.a. vad den offentliga kontrollen innebdr och vad en regelovertriddelse
kan innebéra.

14.2 Sociala och miljomassiga konsekvenser

I artikel 3 i kontaktmaterialforordningen uppstills flera allmdnna krav som
ytterst syftar till att skydda ménniskors hdlsa och konsumenternas
intressen. De sdrskilda krav som uppstélls for aktiva och intelligenta
material och produkter i artikel 4 och de sérskilda atgdrder for grupper av
material och produkter som kan antas enligt artikel 5 har motsvarande mal-
sdttningar.

Forslagen syftar till att sékerstéilla att bestimmelserna i kontakt-
materialforordningen kan tillimpas effektivt och att mélen med forord-
ningen kan uppnas. Aven om de materiella bestimmelserna i forordningen
redan tillimpas av de verksamhetsutovare som hanterar material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, kan forslagen med-
fora viss miljo- och hilsopaverkan. Detta eftersom en kontroll av regel-
verket tillkommer och dé det finns en mdjlighet for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om



material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel for
vilka kommissionen inte har meddelat nagra sérskilda atgérder. Konse-
kvenserna bedéms emellertid inte som negativa utan syftar till att skydda
minniskors hilsa och konsumenternas intressen av sikra produkter och
material. Forslagen bedoms inte ha nadgra ndmnvirda sociala effekter t.ex.
for jamlikhet, tillgidnglighet, kultur eller utbildning.

14.3 Péverkan pa konkurrensforhallanden

De foretag som hanterar material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel kommer att kontrolleras av kontrollmyndigheterna.
Utgangspunkten &r att kommunerna ska ansvara for kontroll av de verk-
samheter som inte &r livsmedelsanldggningar. Kommunerna kommer inte
att kunna kontrollera alla verksamheter pa en gang. Livsmedelsverket
kommer att ta fram en modell for riskklassificering av de olika verksam-
heterna for att bistd kommunerna med att avgora vilka verksamheter som
bor kontrolleras i forsta hand och hur ofta verksamheterna bor kontrolle-
ras. De som kontrolleras kommer att fa betala en avgift for kontrollen.
Avgifterna kan variera utifran de taxor som varje kommun beslutar om.
Aven vid livsmedelsanliggningar kommer material och produkter avsedda
for livsmedel som sédana att kontrolleras. De kontrollmyndigheter som
ansvarar for den kontrollen ska ta ut en avgift for kontrollen. Avgifterna
mellan verksamheter kan komma att skilja sig &t beroende pa hur avgiften
bestdms. De verksamheter som berdrs kan alltsa kontrolleras med olika
frekvens och tidsintervall samtidigt som kostnaden for den kontroll som
utfors kan variera mellan kommuner och andra kontrollmyndigheter. Det
kan paverka konkurrensforhallandena mellan verksamheterna.

14.4 Konsekvenser for den kommunala
sjalvstyrelsen

Enligt 14 kap. 3 § RF bor en inskrinkning i den kommunala sjélvstyrelsen
inte g& utdver vad som dr nddvéindigt med hénsyn till de &ndamal som
foranlett den. Av livsmedelslagen framgér att det dr en kommunal uppgift
att utfora offentlig kontroll av efterlevnaden av lagen i enlighet med vad
regeringen bestdimmer. Forslagen innebér inga direkta konsekvenser for
den kommunala sjélvstyrelsen utan foljderna beror pa vad regeringen
beslutar nér det géller vilka kontrollmyndigheter som ska utfora offentlig
kontroll av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livs-
medel vid livsmedelsanldggningar och andra verksamheter 4n livsmedels-
anldggningar. Regeringen har under avsnitt 11.1 6vervéagt vilka kontroll-
myndigheter som bor utféra den offentliga kontrollen och annan offentlig
verksamhet av material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Bedomningen &r att kommunerna &r bést lampade att utfora de
uppgifterna vid andra verksamheter &n livsmedelsanldggningar. Skélen &r
bl.a. att kommunerna har bast kinnedom om de verksamheter som bedrivs
inom kommunen och att kommunen kan géra samordningsvinster med den
miljo- och kemikalietillsyn som redan utférs. Kommunerna har dérfor
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vissa kompetensfordelar som andra kontrollmyndigheter inte har. For
verksamhetsutdvarna innebér den tillkommande kontrollen bade en 6kad
administrativ borda och en kostnad, men administrationen och kostnaden
forvéntas bli hogre om ndgon annan 4n kommunen utses som kontrollmyn-
dighet. Att kommunerna far uppgiften att utdva kontroll paverkar visser-
ligen den kommunala sjdlvstyrelsen, men det bedéms inte finnas nagra
andra mindre ingripande alternativa Iosningar som &r rimliga utifran savél
effektivitet i kontrollen som paverkan gentemot verksamhetsutdvarna.
Bedomningen dr ddrmed att den inskrdnkning som regeringen avser att
gora av den kommunala sjilvstyrelsen genom kommande forordnings-
andring ar nddviandig for att uppné dndamalet.

14.5 Konsekvenser for verksamhetsutovarna

Enligt 2 kap. 17 § RF far rdtten att bedriva néaring eller att utova ett yrke
endast begrinsas for att skydda angeldgna allméanna intressen och aldrig i
syfte enbart att eckonomiskt gynna vissa personer. Forslagen innebdr
begransningar av denna rétt, men inskrinkningarna ar nddvindiga for att
skydda méanniskors hélsa mot hilsofarliga material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel.

Négra remissinstanser har invént att det dr svart att veta hur manga verk-
samheter som kommer att omfattas av forslagen och att det darfor ar svart
att ta stéllning till de konsekvenser som forslagen innebar.

En inventering av antalet verksamheter gjordes i samband med den
utredning som lag till grund for promemorian (N2015/07035). Berdrda
verksamheter kunde enligt den kartliggningen delas in i tre olika
kategorier; tillverkningsanldggningar som producerar material och
produkter, handelsforetag som enbart handlar med sddana material och
produkter och livsmedelsforetag som anviander material och produkter i
sin verksamhet. Utredningen anség att det var svart att bedoma det totala
antalet foretag som omfattades av kontaktmaterialférordningen, men
uppskattningsvis bedomdes minst 4 600 foretag utanfor livsmedelskedjan
tillverka, bearbeta, distribuera eller saluhélla material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Enligt utredningen var dock
merparten av detaljhandelsforetagen organiserade och samordnade i fore-
tagskedjor. Om den offentliga kontrollen skulle koncentreras till kedjornas
huvudkontor eller motsvarande skulle antalet objekt begrénsas till ca
600 varav drygt 400 var sméskaliga hushallskeramiker. Dartill kom ett
oként antal presentgrossister och presentbutiker. Utredningen patalade att
inventeringen inte var fullsténdig.

Nar det géller den geografiska spridningen av foretagen bedomde utred-
ningen att det i minst 83 kommuner fanns foretag som omfattades av den
offentliga kontrollen av material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel utan koppling till livsmedelskedjan. Av de foretag
som lokaliserades fanns 14 i Stockholm, tio i G6teborg, atta i Malmo, fyra
eller fem i Lund, Norrkdping, Solna och Astorp. Atta kommuner hade tre
foretag att kontrollera, 18 kommuner hade tvd kontrollobjekt och i
50 kommuner fanns ett kontrollobjekt. Regionalt sett fanns tva tredjedelar
av foretagen i sex ldn; Stockholms, Skane, Hallands, Véstra Gotalands och



Viarmlands 14n. Koncentrationen till ett fatal regioner forstirktes ytter-
ligare dé utredningen konstaterade att minst en fjardedel av landets drygt
400 hushallskeramiker fanns i Stockholms, Skéne och Vistra Gotalands
lan.

Livsmedelsverket gjorde under 2018 i samband med ett regeringsupp-
drag om avgiftsmodell for kontroll av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel (Livsmedelsverkets dnr 2018/00522) en
overgripande kartlaggning av antalet verksamheter med hjilp av bransch-
foreningar och sdkningar pé internet. Inom detaljhandeln fanns ett antal
verksamheter som bestod av butikskedjor med ett huvudkontor och flera
butiker. Kartldggningen visade att det fanns ett 20-tal butikskedjor med ett
storre antal butiker. Vidare framkom att ménga av de foretag som till-
verkar, importerar och salufor apparater och maskiner till livsmedels-
industrin dven salufor maskiner inom andra branscher. Kartlaggningen pa
internet visade 37 triffar, men det totala antalet bedoms vara fler. Antalet
tillverkare som var anslutna till branschorganisationer uppskattades till
mellan 113 och 207 tillverkare. Tillverkare som mestadels tillverkar
produkter av keramik och glas riknades inte med. Efter sokningar pa
internet kunde det finnas s& manga som upp till 2 400 tillverkande foretag.
Det var dock inte omdjligt att flera av dessa redan star under
livsmedelskontroll eller miljétillsyn framst av kommunerna.

Av de olika kartldggningarna framgar att antalet verksamhetsutovare
som berérs av den offentliga kontrollen beror pa hur verksamheterna
klassificeras och om samtliga forsdljningsstéllen fér en och samma verk-
sambhet ska tas med eller om endast kedjans huvudkontor ska riknas med.
Oavsett hur ménga verksamhetsutdvare som berérs av forslagen ska fore-
tag som bedriver ndgon av de verksamheter som hidnger samman med
nagot led av tillverkning, forddling och distribution av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel redan folja
bestdmmelserna i kontaktmaterialférordningen. Forslagen innebér endast
att en offentlig kontroll tillkommer, att det blir forbjudet att pA marknaden
sldppa ut material och produkter som inte uppfyller kontaktmaterialforord-
ningens krav och att det blir straftbart att inte folja bestimmelserna i
kontaktmaterialforordningen.

De verksamhetsutovare som endast hanterar material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel kommer att kontrolleras av en
kontrollmyndighet. For dessa &r kontrollen helt ny och ett administrativt
arbete tillkommer inf6r och under kontrollen for de verksamhetsutévarna.
Flera av de verksamheterna stir dock redan i dag under milj6- och
kemikaliekontroll och det administrativa arbetet i samband med en offent-
lig kontroll forvantas inte dka lika mycket for dem. Detsamma géller de
verksamheter som klassificeras som livsmedelsanldggningar. Det admi-
nistrativa arbetet forvintas endast dka i viss man for de verksamhets-
utdvarna. De som fér sin verksamhet kontrollerad kommer att fa betala en
avgift. Avgiften kan variera mellan kontrollmyndigheterna.

Det blir ocksa straffbart att inte f6lja bestimmelserna i kontaktmaterial-
forordningen eller att bryta mot forbudet mot att pa marknaden sléppa ut
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som
inte uppfyller kraven i kontaktmaterialférordningen. De forslagen innebér
alltsa att de verksamhetsutovare som inte foljer géllande regler kommer
att beroras.
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Forslagen innebér att ytterligare gérningar blir straffbelagda enligt livs-
medelslagen. Detta innebar fler brott mot lagen som behdver utredas och
som kan bli foremal for domstolsprovning. Det adr emellertid svart att
beddma hur ménga brott det kan vara fraga om.

Beslut i frigan om material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel kommer att kunna &verklagas till allmén forvaltnings-
domstol. Det kan alltsé bli fler mél att hantera. Det gar inte att forutse hur
manga dverklaganden det kan vara fraga om, men bedomningen ar att
arbetsbelastningen inte kommer att 6ka i den utstrickning att ytterligare
medel behover tillskjutas.

Sammantaget bedoms forslagen inte leda till annat &n marginella kost-
nadsdkningar for réttsvdsendet. Dessa kostnadsokningar bedoms kunna
hanteras inom respektive myndighets befintliga ekonomiska ramar.

14.7  Konsekvenser for kontrollmyndigheterna och
samordnande myndigheter

Forslagen berdr de kontrollmyndigheter som pekas ut i livsmedelslagen.
Genom forslagen utvidgas den offentliga kontrollen av livsmedelsanlagg-
ningar till att &ven omfatta material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som sddana. Kommunerna kommer att ansvara for
kontroll av andra verksamheter an livsmedelsanlaggningar. Tillsynen ska
vara avgiftsfinansierad och técka de kostnader som tillsynen innebér. De
kostnader som inte ticks av avgifterna bedoms kunna finansieras inom
befintliga ekonomiska ramar.

Konsekvenser for Livsmedelsverket och linsstyrelserna

Livsmedelsverket far ett utvidgat ansvar och éldggs att kontrollera de
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som
forekommer pa de livsmedelsanldggningar som Livsmedelsverket redan
kontrollerar enligt livsmedelslagstiftningen. Motsvarande utvidgat ansvar
géller for lansstyrelserna inom deras respektive ansvarsomriade. Den
kontroll som ska genomforas ska finansieras med avgifter. De kostnader
som inte kan finansieras med avgifter bedoms kunna hanteras inom befint-
liga ekonomiska ramar.

Livsmedelsverkets kontrollverksamhet kan ockséd fordndras utifrén de
frivilliga 6verenskommelser som kan goras med kommuner om att ta dver
eller avhéinda sig ansvaret for kontroll av viss verksamhet.

I enlighet med vad som giller pd livsmedelsomradet i ovrigt foreslas
Livsmedelsverket vara central samordnande myndighet medan lénsstyrel-
serna foreslas samordna kommunernas kontroll pa regional niva. Inled-
ningsvis innebér forslaget framfor allt for Livsmedelsverket en dkad
resursatging i form av t.ex. utbildningsinsatser och framtagande av hand-
bocker och végledningar at kontrollmyndigheterna. Offentlig kontroll
inom livsmedelsomréadet, ddr omradet material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel ingér, dr emellertid inte frimmande for



nagon av myndigheterna. Det kommer dock att krévas forberedelser infor
att bestimmelserna ska borja tillimpas eftersom det &r en delvis ny form
av kontroll. Livsmedelsverket behdver dven ta fram en sarskild riskklass-
ningsmodell som ska implementeras och det méste finnas en mdjlighet for
kontrollmyndigheterna att rapportera kontrollresultaten till Livsmedels-
verket. Lansstyrelserna behdver inkludera kontrollen av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel i sitt samordnande
uppdrag och inom ramen for detta ge kommunerna stéd, rdd och végled-
ning. De inledande atgérderna som behdver vidtas for att myndigheterna
ska kunna komma igéng med den aktuella kontrollverksamheten bedoms
kunna hanteras inom befintliga ekonomiska ramar.

Konsekvenser for kommunerna

Beddmningen &r att kommunerna bor fa uppgiften att utdéva den operativa
offentliga kontrollen av material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel hos de verksamheter som inte ar livsmedelsforetag.
Pa de livsmedelsanlidggningar som kommunerna redan kontrollerar utvid-
gas ansvaret till att omfatta dven material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som sddana. Kommunernas uppdrag
varierar utifran hur ménga verksamheter som finns lokaliserade inom
respektive kommun. Kommunerna behdver ta fram en ny taxa for denna
tillkommande kontroll. Det innebér att en delvis ny form av kontroll som
tillkommer for kommunerna. Livsmedelsverket far, i samrdd med en
kommun, besluta att ansvaret for offentlig kontroll och annan offentlig
verksambhet i frdga om en viss verksamhet ska flyttas fran kommunen till
Livsmedelsverket. Ett sddant beslut far fattas om verksamheten har stor
omfattning, ar sérskilt komplicerad eller om det finns sérskilda skal.

Ett system for offentlig kontroll av omradet material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel méste tas fram. Detta innebér
en Okad resursatgang i form av t.ex. anpassning av it-system och utbild-
ningsinsatser. Kommunerna har sedan tidigare erfarenheter av att utova
offentlig kontroll och arbetsuppgiften dr inte frimmande for dem. De
samordnande myndigheterna kommer ocksa att lamna vigledning om hur
den offentliga kontrollen bor bedrivas. Kontrollerna ska finansieras genom
avgifter som debiteras i efterhand.

Konsekvenser for forsvarsinspektoren for hilsa och miljo

For forsvarsinspektoren for hdlsa och miljo innebar forslagen att ytter-
ligare kontroller ska goras hos de livsmedelsanlaggningar som i dag
kontrolleras. Denna utékade kontroll, som bestar i att kontrollera
materialen och produkterna som &dr avsedda att komma i kontakt med livs-
medel som sddana, beddms vara av begransad omfattning och kostnaden
beddms kunna hanteras inom befintliga ekonomiska ramar.
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Forfattningskommentar

2 § I denna lag betyder

1. féljande uttryck samma sak som i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssédkerhet och om forfaranden i fragor som
géller livsmedelssédkerhet:

— livsmedel,

— stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan,

— primérproduktion, och

— livsmedelsforetagare,

2. uttrycket anléggning samma sak som i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien,

3. uttrycket offentlig kontroll

a) offentlig kontroll enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet for att sdkerstélla tillampningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd,
viaxtskydd och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014,
(EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005
och (EG) nr 1099/2009 och réadets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG,
2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG)
nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut
92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll), och

b) kontroll i dvrigt av att denna lag och foreskrifter och beslut som har
meddelats med stdd av lagen foljs,

4. uttrycket annan offentlig verksamhet

a) annan offentlig verksamhet enligt forordning (EU) 2017/625, och

b) sadan offentlig verksamhet som i 6vrigt utfors med stdd av lagen eller
foreskrifter eller beslut som har meddelats med stod av lagen,

5. uttrycket organ med delegerade uppgifter samma sak som i forordning
(EU) 2017/625,

6. uttrycket utslippande pd marknaden

a) i fraga om livsmedel samma sak som i férordning (EG) nr 178/2002,

b) i fraga om material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel samma sak som i Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphdvande av
direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG, och

7. uttrycket material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel sdadana material och produkter som omfattas av
tilldmpningsomrddet i forordning (EG) nr 1935/2004.



Paragrafen innehaller definitioner av centrala uttryck som anvéinds i lagen.
I bestimmelsen klargors att vissa centrala begrepp betyder samma sak som
de begrepp som anvinds i EU-rétten. Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringen innebir att punktlistan kompletteras med tvé nya punkter.

I punkten 6 definieras uttrycket utsldppande pa marknaden genom
hanvisningar till de bdda EU-réttsakter dér definitioner av uttrycket finns.
Definitionen av uttrycket nar det giller livsmedel flyttas fran punkten I till
punkten 6 a. 1 punkten 6 b hanvisas till den definition av uttrycket som
géller i fraga om material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Det finns inga materiella skillnader mellan definitionerna annat
an att de till sin ordalydelse géller livsmedel respektive material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

I punkten 7 definieras material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som sddana material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som omfattas av kontaktmaterial-
forordningens tillimpningsomrade. Hénvisningen innebédr bl.a. att mate-
rial som undantas fran kontaktmaterialférordningens tillampningsomrade
ocksa undantas fran lagens tillimpningsomréde.

Dirutover gors en spraklig dndring i punkten 1.

Hianvisningen till kontaktmaterialférordningen ar dynamisk. Det inne-
bar att den avser forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

3 a § Lagen giller dven material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel.

Paragrafen dr ny och kompletterar bestdmmelsen i 3 § om lagens
tillimpningsomride. Overviigandena finns i avsnitt 8.

Genom bestdmmelsen utokas lagens tillimpningsomrade till att omfatta
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Detta
innebdr att de bestimmelser i lagen som inte uttryckligen avser livsmedel
dven kan tillimpas i frdga om sddana material och produkter. Vilka
material och produkter som lagen tillimpas pd framgéar av 2 § som
hénvisar till kontaktmaterialférordningens tillimpningsomrade.

6 § Om det behovs for att skydda ménniskors liv eller hélsa eller annars
for att tillgodose konsumentintresset, far regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer meddela foreskrifter eller i det enskilda fallet
besluta om

1. forbud mot eller villkor for handhavande, inforsel till landet eller
utsldppande pd marknaden av livsmedel eller material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

2. markning och presentation av livsmedel eller material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

3. livsmedels beskaffenhet eller beteckning,

4. anvandning av vara, dmne eller utrustning vid handhavande av
livsmedel eller tillsammans med livsmedel,

5. lakarundersokning eller annan hélsokontroll av personal som &r
sysselsatt med livsmedelsverksamhet och om personalhygienen i ovrigt
inom sadan verksamhet, och

6. forbud mot aterutforsel av livsmedel som fOorvaras pd en grans-
kontrollstation eller ett tullager eller i en frizon.
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myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter och
befogenhet att meddela beslut i enskilda fall till skydd f6r ménniskors liv
eller hilsa och for att tillgodose konsumentintresset. Overviigandena finns
1 avsnitt 9.

Ett tilldgg gors i punkten 1 for att mojliggora foreskrifter eller beslut i
det enskilda fallet om forbud eller villkor for handhavande, inforsel i
landet eller utsldappande pa marknaden av material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel. Sddana foreskrifter kan meddelas for
att genomfora de direktiv som kommissionen antar. Det kan ocksa vara
frdga om att anta nationella bestimmelser om material for vilka kom-
missionen dnnu inte meddelat ndgra sirskilda atgédrder. Bestimmelserna
maste vara forenliga med vad som foreskrivs i kontaktmaterial-
forordningen. Slutligen &r det majligt att vidta skyddsatgérder om det visar
sig att anviandningen av ett visst material eller en viss produkt utgdr en fara
for ménniskors hélsa, trots att den foljer den sdrskilda atgérd som
kommissionen beslutat om. Utéver tilldgget gors det dven en spraklig
andring i punkten.

Enligt ett tilligg i punkten 2 bemyndigas regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter eller beslut i enskilda
fall om mérkning och presentation av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

10 a § Utover vad som féljer av EU-bestimmelser som denna lag
kompletterar dr det forbjudet att pa marknaden sldppa ut sadana material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som inte
uppfyller kraven i artikel 3, 4 och 15 i forordning (EG) nr 1935/2004.

Paragrafen, som ar ny, innehaller en bestimmelse om forbud att pa
marknaden sldppa ut material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel som inte uppfyller vissa grundliggande krav. Over-
végandena finns i avsnitt 10.

I bestimmelsen foreskrivs att det, utdver vad som foljer av de EU-
bestimmelser som lagen kompletterar, dr forbjudet att pd marknaden
sldppa ut produkter och material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel som inte uppfyller de grundléggande kraven i artikel 3,4 och 15
i kontaktmaterialférordningen. Ett sadant uttryckligt forbud saknas i
forordningen. Hénvisningen till kontaktmaterialférordningen ar dyna-
misk, dvs. att den avser forordningen i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen. Uttrycket utsléppande p&d marknaden definierasi2 §.

15 § Livsmedelsverket far, i samrdd med en kommun, besluta att ansvaret
for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet 1 frdga om en viss
verksamhet ska flyttas 6ver frdn kommunen till verket. Ett sddant beslut
far fattas om verksamheten har stor omfattning, &r sérskilt komplicerad
eller om det finns andra sérskilda skal.

Livsmedelsverket far besluta att ansvaret ska ldmnas tillbaka till
kommunen, om verket och kommunen dr 6verens om det.

Paragrafen reglerar Livsmedelsverkets rdtt att besluta att ansvaret for
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i frdga om en viss



anliggning ska flyttas frdn en kommun till verket. Overviigandena finns i Prop. 2020/21:157
avsnitt 11.2.
En dndring gors 1 forsta stycket som innebdr att uttrycket anldggning byts
ut mot det vidare uttrycket verksamhet. Uttrycket verksamhet omfattar
savil livsmedelsanldggningar som verksamheter som hanger samman med
nagot led av tillverkning, forddling och distribution av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

16 § Livsmedelsverket far, i samrdd med en kommun, besluta att ansvaret
for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i frdga om en viss
verksamhet ska flyttas frdn Livsmedelsverket till en kommun.

Paragrafen reglerar Livsmedelsverkets rétt att besluta att ansvaret for
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i frdga om en viss
anliggning ska flyttas fran verket till en kommun. Overviigandena finns i
avsnitt 11.2.

Andringen innebér att uttrycket anldggning byts ut mot det vidare
uttrycket verksamhet. Uttrycket verksamhet omfattar savél livsmedels-
anldggningar som verksamheter som hénger samman med nagot led av
tillverkning, forddling och distribution av material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel.

29 § Till boter doms den som, om gérningen inte ska leda till ansvar enligt
28 a §, med uppsat eller av oaktsamhet

1. bryter mot en foreskrift eller ett beslut som har meddelats med stod
av 5 § tredje stycket, 6, 7, 8 eller 9 §,

2. bryter mot 10 § forsta stycket eller 10 a §, eller

3. inte fullgdr sina skyldigheter enligt 20 § forsta stycket 1.

Till boter doms dven den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot
skyldigheter, villkor eller forbud som finns i de EU-bestimmelser som
lagen kompletterar. Detta géller dock inte om &vertrddelsen avser
bestimmelser om myndighetsutovning eller andra bestimmelser i for-
ordning (EU) 2017/625.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

I paragrafen regleras vilka brott mot lagen som endast har boter i
straffskalan. Overvigandena finns i avsnitt 12.

Andringen innebir att det i punkten 2 liggs till att brott mot 10 a § ska
straffas med boter. Bestimmelsen i 10 a § innehaller ett forbud mot att pa
marknaden sldppa ut produkter och material avsedda att komma i kontakt
med livsmedel som inte uppfyller de grundldggande kraven i artikel 3, 4
och 15 i kontaktmaterialférordningen.
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L 338/4 Europeiska unionens officiella tidning 13.11.2004

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 19352004
av den 27 oktober 2004

om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphivande av
direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande ('),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skil:

(1) I radets direktiv 89/109/EEG av den 21 december 1988
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (%), faststdlls allménna principer for att avhjilpa
skillnaderna mellan medlemsstaternas lagar for sidana
material och produkter, och det foreskrivs att genomfor-
andedirektiv for de olika grupperna av material och pro-
dukter (sirdirektiv) skall antas. Denna metod har visat sig
dndamalsenlig och bor darfor behéllas.

(2 De sirdirektiv som antagits enligt direktiv 89/109/EEG
innehéller i allménhet bestimmelser som ger medlemssta-
terna foga handlingsfrihet nir det giller inforlivandet, och
det har ocksa krivts upprepade dndringar for att snabbt
anpassa bestimmelserna till den tekniska utvecklingen.
Sédana atgadrder bor dirfor kunna vidtas i form av férord-
ningar eller beslut. Samtidigt ar det limpligt att ligga till ett
antal ytterligare imnesomréden. Direktiv 89/109/EEG bor
darfor ersttas.

(3)  Den princip som ligger till grund for férordningen ar att
alla material eller produkter avsedda att komma i kontakt
direkt eller indirekt med livsmedel maste vara tillrickligt
inerta sd att gmnen inte kan overforas till livsmedlet i

(1) EUTC 117, 30.4.2004, s. 1.

(2) Europaparlamentets yttrande av den 31 mars 2004 (innu ¢j offentlig-
gjort i EUT) och ridets beslut av den 14 oktober 2004.

(%) EGT L 40, 11.2.1989, s. 38. Direktivet éndrat genom Europaparla-
mentets och rddets férordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).
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sadana méngder att de utgér en risk for manniskors hilsa,
medfor en oacceptabel forindring av livsmedlets samman-
sittning eller forsamrar dess organoleptiska egenskaper.

(4 Nya typer av material och produkter avsedda att aktivt
bevara eller forbittra livsmedlet ("aktiva material och pro-
dukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel”) dr
inte inerta till sin utformning, till skillnad frén traditionella
material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Andra typer av nya material och produkter ir
utformade for att dvervaka livsmedlets skick ("intelligenta
material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel”). Bdda dessa typer av material och produkter
kan komma i kontakt med livsmedel. For tydlighetens
skull, och av rittssikerhetsskil, ar det darfor nodvandigt
att aktiva och intelligenta material och produkter omfattas
av denna forordning och att de viktigaste kraven faststills
for hur de fir anviindas. Ytterligare krav bor faststillas i
sirskilda dtgirder som skall inkludera positiva forteck-
ningar 6ver godkidnda dmnen och/eller material och pro-
dukter och som bor antas s snart som méjligt.

(5)  Aktiva material och produkter avsedda att komma i kon-
takt med livsmedel 4r utformade for att avsiktligen 6ver-
fora “aktiva” komponenter till livsmedlet, eller att absor-
bera dmnen frn livsmedlet. Dessa bor skiljas fran material
och produkter som traditionellt anvinds for att overfora
naturliga ingredienser till vissa typer av livsmedel i sam-
band med tillverkningen, till exempel tritunnor.

(6)  Aktiva material och produkter avsedda att komma i kon-
takt med livsmedel far endast forindra livsmedlets sam-
mansittning eller organoleptiska egenskaper om féridnd-
ringarna  Overensstimmer  med  gemenskapens
bestimmelser for livsmedel, sisom bestimmelserna i direk-
tiv 89/107[EEG (*) om livsmedelstillsatser. Sirskilt bor
amnen sdsom livsmedelstillsatser som avsiktligen inforli-
vats i vissa aktiva material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel i syfte att verforas till
forpackade livsmedel eller deras omgivning vara godkidnda
enligt gemenskapens tillimpliga bestimmelser for livs-
medel samt 4ven vara underkastade andra regler som kom-
mer att faststéllas i en sirskild atgird.

(%) Rédets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillndrm-

ning av medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som ar
godkinda for anvindning i livsmedel (EGT L 40, 11.2.1989, s. 27).
Direktivet senast dndrat genom férordning (EG) nr 1882/2003.
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Dessutom bor limplig markning eller information hjilpa
anvindarna att anvinda aktiva material och produkter pa
ett sikert och korrekt sitt i dverensstimmelse med livs-
medelslagstiftningen, inklusive bestimmelserna om mirk-
ning av livsmedel.

Aktiva och intelligenta material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel bér inte férandra livsmed-
lets sammansittning eller organoleptiska egenskaper eller
ge konsumenterna vilseledande information om livsmed-
lets skick. Aktiva material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel bor till exempel inte fri-
gora eller absorbera dmnen som aldehyder eller aminer for
att dolja att livsmedlet borjar bli forstort. Forandringar som
kan manipulera tecken pa forstorelse kan vilseleda konsu-
menten och bor dirfor inte vara tillitna. Likasa kan aktiva
material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel som dstadkommer forindringar av livsmedlets
firg som ger fel information om livsmedlets skick vilseleda
konsumenten och bor darfor inte heller vara tillitna.

Alla material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel som slipps ut pad marknaden bor uppfylla
kraven i denna férordning. Material och produkter som
siljs som antikviteter bor dock inte omfattas av forord-
ningen eftersom de ir tillgiingliga i begrinsade kvantiteter
och deras kontakt med livsmedel dérfor ar begransad.

Tickande material eller material i beldggningar som utgor
del av livsmedlet och eventuellt konsumeras med det, bor
inte omfattas av denna forordning. A andra sidan bor
denna forordning gilla for tickande material eller material
i beldggningar som ticker ostar, beredda kéttvaror eller
frukt men som inte utgor del av livsmedlet och inte ar
avsedda att konsumeras tillsammans med sidant livsmedel.

(10)  Det ir nodvindigt att faststilla olika typer av begrins-

ningar och villkor for ndr de material och produkter som
omfattas av forordningen fir anvindas och vilka dmnen
som far anvindas vid tillverkningen av dem. Det ar lamp-
ligt att faststilla dessa begrinsningar och villkor i srskilda
atgirder och att ta hansyn till de tekniska egenskaper som
kénnetecknar respektive material- och produktgrupp.

(11) I enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning

®

(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrit-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssiker-
het (1), bor Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad “livsmedelsmyndigheten”) radfragas
innan bestimmelser som kan péverka folkhilsan antas
genom sirskilda dtgirder.

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Férordningen dndrad genom férordning

(EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).

12)

(15)

17)

Om de sdrskilda atgirderna omfattar en forteckning 6ver
dmnen som 4r godkinda for anvindning inom gemenska-
pen vid tillverkning av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, bor dessa dmnen
genomgd en sikerhetsbedémning innan de godkanns.
Sikerhetsbedomningen och godkinnandet av dessa imnen
bér inte paverka tillimpningen av tillimpliga krav i gemen-
skapslagstiftningen om registrering, bedomning, godkin-
nande och begransning av kemikalier.

Skillnader i medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om sikerhetsbedomning och godkdnnande av imnen som
anvinds vid tillverkning av material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel kan hindra den fria
rorligheten for sddana material och produkter, vilket kan
orsaka ojamlik och illojal konkurrens. Det bor darfor inrat-
tas ett godkdnnandeférfarande pa gemenskapsniva. For att
sikerstilla en harmoniserad sikerhetsbedomning av
amnen bor bedémningarna utforas av
livsmedelsmyndigheten.

Sikerhetsbedomningen av dmnen bor atféljas av ett beslut
om riskhantering enligt vilket det avgérs huruvida dessa
dmnen bor tas upp pa en gemenskapsforteckning 6ver
godkinda dmnen.

Det ir limpligt att foreskriva en mojlighet till administra-
tiv granskning av livsmedelsmyndighetens sirskilda atgar-
der eller underlatenhet att vidta atgérder enligt denna for-
ordning. Granskningen bor inte paverka
livsmedelsmyndighetens roll som oberoende vetenskaplig
referenspunkt nar det giller riskbedémning.

Mirkning skall hjilpa anvindarna att anvinda material och
produkter pd ritt sitt. Metoderna for sidan mérkning kan
variera beroende pa anvindaren.

Genom kommissionens direktiv 80/590/EEG (?) inférdes
en symbol som fér atfolja material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel. Denna symbol bor,
for enkelhetens skull, ocksé ingé i denna forordning.

Det bor sikerstllas att material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel kan spdras pé alla stadier
for att underldtta kontroll, dterkallande av defekta produk-
ter, konsumentinformation och faststillande av ansvar.
Foretagen bor minst kunna identifiera vilka foretag som
material och produkter kommer frdn och vilka foretag som
de levererats till.

(2) Kommissionens direktiv 80/590/EEG av den 9 juni 1980 om faststil-

lande av den symbol som far 4tf6lja material och produkter som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EGT L 151, 19.6.1980,
s. 21). Direktivet senast dndrat genom Anslutningsakten frin 2003.
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(19)

1)

23)

(24)

Nar det giller kontrollen av om material och produkter
uppfyller bestimmelserna i denna forordning bér hinsyn
tas till de sarskilda behoven i utvecklingslanderna, sirskilt
de minst utvecklade linderna. Kommissionen har genom
Europaparlamentets 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 djur-
hilsa och djurskydd (') élagts att stodja utvecklingslin-
derna nir det giller livsmedelssikerhet, inbegripet siker-
heten for de material och produkter som kommer i kontakt
med livsmedel. Sirskilda bestimmelser har dirfor fast-
stillts i den forordningen vilka dven bor tillimpas pd mate-
rial och produkter som kommer i kontakt med livsmedel.

Det 4r nodvindigt att faststilla forfaranden for att anta
sakerhetsdtgirder i situationer dér ett material eller en pro-
dukt sannolikt utgor en allvarlig risk fér manniskors hilsa.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens till-
géng till Europaparlamentets, radets och kommissionens
handlingar (?) ar tillimplig pa handlingar som finns hos
livsmedelsmyndigheten.

Det dr lampligt att skydda de investeringar som produkt-
utvecklare gor nir de samlar in information och uppygifter
till stod for en ansokan enligt denna forordning. For att
undvika onodigt dubbelarbete, sirskilt djurforsok, bor till-
géng till uppgifter dock medges om de berérda intressen-
terna dr Gverens om detta.

Referenslaboratorier pd gemenskapsnivd och nationell nivé
bor utses for att bidra till analysresultat som priglas av hog
kvalitet och enhetlighet. Detta mal kommer att uppnis
inom ramen for férordning (EG) nr 882/2004.

Anvindningen av dtervunna material och produkter bor
gynnas i gemenskapen av miljoskal forutsatt att strikta krav
faststills for att garantera livsmedelssakerhet och konsu-
mentskydd. Sidana krav bor faststillas ocksd med beak-
tande av de tekniska sirdragen hos de olika grupper av
material och produkter som anges i bilaga 1. Harmonise-
ringen av regler om dtervunna plastmaterial och plastpro-
dukter bor prioriteras, eftersom anvindningen av dessa

(1) EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rattelse i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
(2) EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

64

25)

(26)

27)

(28)

6kar och nationell lagstiftning och nationella bestimmel-
ser saknas eller skiljer sig 4t. Dirfor bor ett forslag till en
sarskild atgiard om dtervunna plastmaterial och plastpro-
dukter goras tillginglig for allménheten sa snart som méj-
ligt for att klarlagga rattslaget i gemenskapen.

De atgirder som &r nodvindiga for genomforandet av
denna forordning samt dndringarna i bilagorna I och II till
forordningen bor antas i enlighet med ridets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (3).

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for 6vertradel-
ser av bestimmelserna i denna férordning och se till att
dessa pafoljder tillimpas. Sanktionerna maste vara effek-
tiva, proportionella och avskrickande.

Det dr nodvandigt att foretagare ges tillrackligt med tid for
att anpassa sig till ndgra av kraven i denna férordning.

Eftersom malen med denna forordning inte i tillricklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna pa grund av
skillnader i nationella lagar och bestimmelser, och de dar-
for battre kan uppnds pd gemenskapsniva, kan gemenska-
pen vidta dtgéirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gar forordningen inte utover vad
som ar nodvindigt for att uppna dessa mal.

Direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG bor dirfor
upphavas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomride

Denna forordning syftar till att sikerstilla att den inre mark-

naden fungerar effektivt med avseende pa utslippande pa mark-
naden i gemenskapen av material och produkter avsedda att direkt
eller indirekt komma i kontakt med livsmedel, och den skall sam-
tidigt utgora en grund for att garantera en hdg skyddsniva for
minniskors hilsa och konsumenternas intressen.

(%) EGT L 184,17.7.1999, 5. 23.
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2. Denna forordning skall tillimpas pd material och produk-
ter, inklusive aktiva och intelligenta material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel (nedan kallade "mate-
rial och produkter”), som i sitt firdiga skick

a) dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

b) redan har kommit i kontakt med livsmedel och ir avsedda
for detta syfte,

eller

¢) rimligen kan forvintas komma i kontakt med livsmedel eller
overfora sina bestandsdelar till livsmedel under normala eller
forutsebara anvindningsforhallanden.

3. Den hir forordningen skall inte tillimpas pa

a) material och produkter som siljs som antikviteter,

b) tickande material eller material i beldggningar, till exempel
de som anvinds for att ticka ostar, beredda kottvaror eller
frukt, som utgor del av livsmedlet och kan konsumeras med
livsmedlet,

¢) fasta allminna eller
vattenforsdrjning.

privata  anliggningar  for

Artikel 2

Definitioner

1. Idenna forordning skall de tillimpliga definitioner som fast-
stills i forordning (EG) nr 178/2002 anviindas, med undantag av
definitionerna av sparbarhet och utslippande pd marknaden som
hiir anvinds med foljande betydelser:

a)  spdrbarhet: formagan att spdra och folja upp ett material eller
en produkt genom alla led av tillverkning, foradling och
distribution.

b)  utslippande pd marknaden: innehav av material och produkter
for forsilining, inbegripet utbjudande till forsiljning eller
varje annan form av overldtelse, kostnadsfri eller inte, samt
forsdljning, distribution och andra former av 6verlételse.

2. Dessutom skall foljande beteckningar anvindas med de
betydelser som hir anges:

a) aktiva material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (nedan kallade "aktiva material och produkter”):
material och produkter som ar avsedda att 6ka ett livsmedels
héllbarhetstid eller bevara eller forbittra forpackade livsmed-
els skick. De ir utformade sd att de avsiktligt skall innehlla
komponenter som frigor eller absorberar mnen i eller frin
det forpackade livsmedlet eller livsmedlets omgivning.

b) intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel (nedan kallade "intelligenta material och pro-
dukter”): material och produkter som 6vervakar férpackade
livsmedels skick eller livsmedlens omgivning.

¢) foretag: varje privat eller offentligt foretag som med eller utan
vinstsyfte bedriver ndgon av de verksamheter som hinger
samman med ndgot led av tillverkning, foridling och distri-
bution av material och produkter.

d) foretagare: de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for
att kraven i denna forordning uppfylls i det foretag de
kontrollerar.

Atikel 3

Allminna krav

1. Material och produkter, inbegripet aktiva och intelligenta
material och produkter, skall tillverkas i enlighet med god tillverk-
ningssed sd att de under normala eller forutsebara anvindnings-
forhallanden inte 6verfor sina bestindsdelar till livsmedel i sidana
kvantiteter som skulle kunna

a) utgora en fara for minniskors hilsa,

eller

b) medfora en oacceptabel forindring av livsmedlens
sammansdttning,

eller

¢) medfora en forsamring av deras organoleptiska egenskaper.

2. Konsumenterna far inte vilseledas genom det sitt pa vilket
ett material eller en produkt mirks, marknadsférs och presenteras.

Artikel 4

Sirskilda krav for aktiva och intelligenta material och
produkter

1. Vid tillimpning av artikel 3.1 b och 3.1 ¢ far aktiva mate-
rial och produkter medféra fordndringar i livsmedlets samman-
sittning eller av dess organoleptiska egenskaper, under forutstt-
ning att forindringarna dr forenliga med gemenskapens
bestaimmelser som galler for livsmedel, sdsom bestimmelserna i
direktiv 89/107/EEG om livsmedelstillsatser och dirmed sam-
manhorande genomforandedtgirder, eller, om gemenskapsbe-
stimmelser saknas, de nationella bestimmelser som giller for livs-
medel.
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2. lavvaktan pd antagandet av ytterligare regler i en sirskild
atgird om aktiva och intelligenta material och produkter, skall
dmnen som avsiktligen inforlivas i aktiva material och produkter
i syfte att dverforas till livsmedel eller livsmedels omgivning god-
kinnas och anvindas i enlighet med gemenskapens tillimpliga
bestaimmelser for livsmedel samt f6lja bestimmelserna i denna
forordning och dess genomforandedtgirder.

Dessa dmnen skall anses som ingredienser i den mening som avses
i artikel 6.4 a i direktiv 2000/13[EG (').

3. Aktiva material och produkter far inte medfora sadana for-
dndringar av livsmedlets sammansittning eller livsmedlets orga-
noleptiska egenskaper som leder till att konsumenterna vilseleds,
till exempel genom att dolja att livsmedlet borjar bli forstort.

4. Intelligenta material och produkter far inte ge sdan infor-
mation om livsmedlets skick att konsumenterna vilseleds.

5. Aktiva och intelligenta material och produkter som redan
har kommit i kontakt med livsmedel skall mérkas pa lampligt sitt
sd att konsumenten kan identifiera odtliga delar.

6.  Aktiva och intelligenta material och produkter skall méarkas
pa limpligt sitt for att visa att materialen eller produkterna dr
aktiva och/eller intelligenta.

Artikel 5

Sirskilda dtgirder for grupper av material och produkter

1. Forde grupper av material och produkter som anges i bilaga
I och, dir sé ar tillimpligt, f6r kombinationer av dessa material
och produkter eller dtervunna material och produkter som
anvinds vid tillverkning av dessa material och produkter, fér sir-
skilda dtgirder vidtas eller dndras i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 23.2.

De sdrskilda atgarderna far innefatta

a) en forteckning 6ver dmnen som har godkints fér anvind-
ning vid tillverkning av material och produkter,

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars
2000 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mérkning
och presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel
(EGT L 109, 6.5.2000, s. 29). Direktivet senast dndrat genom direktiv
2003/89/EG (EUT L 308, 25.11.2003, s. 15).
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b)

E

forteckning(ar) 6ver godkinda dmnen som har inférlivats i
aktiva eller intelligenta material och produkter, eller forteck-
ning(ar) 6ver aktiva eller intelligenta material och produkter
samt, vid behov, sirskilda villkor for anvindningen av dessa
dmnen och/eller de material och produkter som de har infor-
livats i,

renhetsstandarder for de dmnen som avses i a,

speciella anvindningsvillkor fér de dmnen som avses i a
och/eller de material och produkter som de anvinds i,

sirskilda grinser for dverforing av vissa bestindsdelar eller
grupper av bestandsdelar till eller pé livsmedel, varvid veder-
borlig hansyn skall tas till andra méjliga kéllor till expone-
ring for dessa bestandsdelar,

en generell grins for 6verforing av bestandsdelar till eller pd
livsmedel,

bestimmelser som syftar till att skydda manniskors hélsa mot
risker som uppstdr vid oral kontakt med material och
produkter,

andra regler for att sikerstilla att artiklarna 3 och 4 foljs,

grundliggande bestimmelser for att kontrollera att punk-
terna a-h foljs,

bestimmelser rérande provtagning och analysmetoder for att
kontrollera att punkterna a-h foljs,

sirskilda bestimmelser for att sikerstilla att material och
produkter kan spéras, bland annat bestimmelser om hur
lange registreringar skall kvarstd eller bestimmelser om att
vid behov tillita undantag frén kraven i artikel 17,

tilliggsbestimmelser om markning av aktiva och intelligenta
material och produkter,

bestimmelser som kréver att kommissionen upprittar och
for ett offentligt gemenskapsregister ("register”) dver god-
kinda dmnen, processer eller material eller produkter,
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n) sdrskilda forfaranderegler som vid behov anpassar det forfa-
rande som avses i artiklarna 8-12 eller gor det limpligt for
godkinnande av vissa typer av material och produkter
och/eller processer som anvinds vid tillverkningen av dessa,
inklusive vid behov ett forfarande for individuellt godkin-
nande av ett dmne, en process eller ett material eller en pro-
dukt genom ett beslut som riktar sig till en sokande.

2. Befintliga sirdirektiv om material och produkter skall ind-
ras i enlighet med forfarandet i artikel 23.2.

Attikel 6

Sirskilda nationella dtgirder

I avsaknad av sirskilda atgarder som avses i artikel 5 skall denna
forordning inte hindra medlemsstaterna frén att behélla eller anta
nationella bestimmelser, under forutsittning att de ar forenliga
med bestimmelserna i fordraget.

Attikel 7

Uppgift for Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet

Bestimmelser som kan péverka folkhilsan skall antas efter sam-
rad med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad "livsmedelsmyndigheten”).

Artikel 8

Allmiinna krav for godkidnnande av dmnen

1. Niren sidan forteckning 6ver imnen som avses i artikel 5.1
andra stycket punkterna a och b upprittas, skall den som ansoker
om godkinnande for ett dmne som dnnu inte finns upptaget pa
forteckningen limna in en ans6kan i enlighet med artikel 9.1.

2. Amnen far endast godkidnnas om det pé ett godtagbart och
tillrdckligt sitt har visats att det slutliga materialet eller den slut-
liga produkten uppfyller kraven i artikel 3 och, i férekommande
fall, artikel 4 nir de anvinds i enlighet med de villkor som skall
faststillas i de sirskilda dtgirderna.

Artikel 9

Ansokan om godkinnande av nytt imne

1. For att erhalla det godkinnande som avses i artikel 8.1 skall
foljande forfarande tillimpas:

a) Ansokan skall limnas in till den behoriga myndigheten i
medlemsstaten tillsammans med foljande:

i)  Den sokandes namn och adress.

ii) Teknisk dokumentation med den information som anges
i de riktlinjer for sikerhetsbedémning av imnen som
livsmedelsmyndigheten skall offentliggora.

i) En sammanfattning av den tekniska dokumentationen.

b) Den behoriga myndighet som avses i led a skall gora foljande:

i) Myndigheten skall inom fjorton dagar frin det att anso-
kan tagits emot ge sokanden skriftligt besked om mot-
tagandet. I beskedet skall dagen for mottagandet av anso-
kan anges.

ii) Myndigheten skall utan informera

livsmedelsmyndigheten.

drojsmal

i) Myndigheten skall gora ans6kan och eventuell komplet-
terande information frdn sokanden tillginglig for
livsmedelsmyndigheten.

¢) Livsmedelsmyndigheten skall utan dréjsmal underritta de
andra medlemsstaterna och kommissionen om ansokan,
samt ge dem tillgdng till ansokan och all kompletterande
information som sokanden limnat in.

2. Livsmedelsmyndigheten skall offentliggéra detaljerade rikt-
linjer for hur ansékan skall géras och lamnas in ().

Artikel 10

Livsmedelsmyndighetens yttrande

1. Livsmedelsmyndigheten skall, inom sex manader fran det
att den mottagit en giltig ansokan, limna ett yttrande om huru-
vida dmnet vid den avsedda anvindningen av det material eller
den produkt det ingér i uppfyller de sikerhetskrav som faststélls i
artikel 3 och, i forekommande fall, artikel 4.

Livsmedelsmyndigheten far forlinga denna tidsfrist med hogst
ytterligare sex manader. I sddana fall skall den motivera drojsma-
let for sokanden, kommissionen och medlemsstaterna.

(") 1 avvaktan pa offentliggérandet kan de sékande konsultera "Guideli-
nes of the Scientific Committee on Food for the presentation of an
application for safety assessment of a substance to be used in food
contact materials prior to its authorisation”
(http://europa.eu.int/comm/food|fs[sc[scflout82_en.pdf).
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2. Livsmedelsmyndigheten fir vid behov anmoda s6kanden att
komplettera uppgifterna i ansékan inom en tidsfrist som livsmed-
elsmyndigheten faststiller. Om livsmedelsmyndigheten kraver
mer information, skall den tidsfrist som faststills i punkt 1 tillfal-
ligt upphavas till dess denna information har limnats. Tidsfristen
skall ocks tillfalligt upphavas for den tid s6kanden far pd sig att
forbereda muntliga eller skriftliga forklaringar.

3. For att utarbeta sitt yttrande skall livsmedelsmyndigheten

a) kontrollera att den information och de dokument som sokan-
den limnar 6verensstimmer med artikel 9.1 a, och om s8 dr
fallet skall ansokan betraktas som giltig, samt undersoka
huruvida dmnet uppfyller sikerhetskraven i artikel 3 och, i
forekommande fall, artikel 4,

b) informera sokanden, kommissionen och medlemsstaterna
om en ansokan inte ir giltig.

4. Om yttrandet stoder godkdnnandet av ett utvirderat imne,
skall yttrandet omfatta

a) dmnets beteckning och specifikation,

och

b) dir si dr limpligt, rekommendationer om villkor eller
begrinsningar for anvindning som giller for det utvirderade
amnet ochfeller materialet eller produkten i vilket det
anvinds,

och

¢) enbedémning av huruvida den analysmetod som féreslds ar
lamplig for den kontroll som skall goras.

5. Livsmedelsmyndigheten skall vidarebefordra sitt yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och sokanden.

6.  Livsmedelsmyndigheten skall offentliggora sitt yttrande
sedan alla uppgifter som betraktas som konfidentiella strukits i
enlighet med artikel 20.

Artikel 11

Gemenskapsgodkinnande

1. Gemenskapsgodkidnnande av ett imne eller smnen skall ske
i form av antagande av en sirskild atgdrd. Kommissionen skall,
dir sa 4r lampligt, utarbeta forslag till en sirskild dtgérd i enlighet
med artikel 5 for att godkinna det eller de imnen som livsmed-
elsmyndigheten bedoémt och specificera eller dndra villkoren for
deras anvindning.
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2. I forslaget till sirskild dtgdrd skall livsmedelsmyndighetens
yttrande beaktas, liksom tillimpliga gemenskapsbestimmelser
och andra skiiliga omstindigheter som ér relevanta for drendet i
friga. Om forslaget till sarskild atgird inte Sverensstimmer med
livsmedelsmyndighetens yttrande, skall kommissionen utan drjs-
mal forklara orsaken till avvikelserna. Om kommissionen inte
avser att utarbeta ett forslag till en sarskild atgéird efter ett positivt
yttrande fran livsmedelsmyndigheten skall den utan drojsmal
informera sékanden och ge sokanden en forklaring.

3. Gemenskapsgodkidnnande i form av en sirskild atgdrd i
enlighet med punkt 1 skall antas i enlighet med det forfarande
som foreskrivs i artikel 23.2.

4. Nir ett damne godkints i enlighet med denna férordning
skall alla foretagare som anvinder det godkinda dmnet, eller
material eller produkter som innehéller det godkinda dmnet,
iaktta de villkor eller begrinsningar som foljer med
godkinnandet.

5. Den sokande eller foretagare som anvinder det godkinda
amnet eller material eller produkter som innehaller det godkidnda
amnet skall omgédende informera kommissionen om ny veten-
skaplig eller teknisk information som kan paverka sikerhetsbe-
domningen av det godkinda dmnet vad avser minniskors hilsa.
Om nodvindigt skall livsmedelsmyndigheten sedan se &ver
bedomningen.

6.  Ett godkinnande skall inte pdverka en foretagares allminna
skadestandsrittsliga och straffrittsliga ansvar med avseende pé det
godkinda dmnet, material eller produkter som innehéller det god-
kinda dmnet samt livsmedel som kommer i kontakt med sadana
material eller produkter.

Artikel 12

Andring samt tillfillig och permanent indragning av
godkinnande

1. Den sokande eller foretagare som anvinder det godkinda
amnet eller material eller produkter som innehéller det godkidnda
dmnet far i enlighet med det forfarande som foreskrivs i arti-
kel 9.1 ans6ka om en dndring av ett befintligt godkidnnande.

2. Ansokan skall dtfoljas av foljande:

a)  En hénvisning till den ursprungliga ansokan.

b) Teknisk dokumentation med ny information enligt de rikt-
linjer som avses i artikel 9.2.

o) Enny, fullstindig sammanfattning av den tekniska dokumen-
tationen i standardiserat format.
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3. Pd eget initiativ, eller pd begdran av en medlemsstat eller av
kommissionen, skall livsmedelsmyndigheten, i férekommande
fall i enlighet med forfarandet i artikel 10, bedéma huruvida ytt-
randet eller godkinnandet fortfarande 6verensstimmer med for-
ordningen. Livsmedelsmyndigheten kan vid behov konsultera
sokanden.

4. Kommissionen skall utan dr6jsmédl behandla livsmedels-
myndighetens yttrande och utarbeta ett forslag till sarskild dtgard.

5. Ett forslag till sarskild dtgdrd for att dndra ett godkdnnande
skall ange om det krévs nigra dndringar av anvindningsvillkoren
eller av de begransningar som eventuellt giller for godkidnnandet.

6.  Enslutlig sirskild dtgird avseende dndring eller tillfillig eller
slutgiltig indragning av godkinnandet skall antas enligt det forfa-
rande som avses i artikel 23.2.

Artikel 13

Medlemsstaternas behoriga myndigheter

Varje medlemsstat skall till kommissionen och livsmedelsmyndig-
heten anméila namn och adress samt kontaktpunkt for den natio-
nella behoriga myndighet eller de nationella behoriga myndighe-
ter som har utsetts att inom medlemsstatens territorium ansvara
for mottagandet av den anskan om godkinnande som avses i
artiklarna 9-12. Kommissionen skall offentliggéra de nationella
behoriga myndigheternas namn och adresser och de kontakt-
punkter som anmilts i enlighet med denna artikel.

Artikel 14

Administrativ granskning

Varje dtgird som vidtas inom ramen f6r livsmedelsmyndighetens
befogenheter enligt denna férordning och underlatenhet att utova
dessa befogenheter far granskas av kommissionen pé eget initia-
tiv eller pa begiran av en medlemsstat eller ndgon person som
direkt och personligen berérs.

En begiran om detta skall verldmnas till kommissionen inom tvd
ménader frin den dag dé den beréorda parten fatt kinnedom om
atgdrden eller underltenheten i fraga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd manader och, om sa ar
limpligt, begira att livsmedelsmyndigheten upphiver sin dtgérd
eller inte lingre underlater att vidta atgarder.

Artikel 15
Mirkning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av de sirskilda tgirder
som avses i artikel 5 skall material och produkter som dnnu inte
kommit i kontakt med livsmedel nir de slipps ut pd marknaden
atfoljas av

a) orden "for kontakt med livsmedel” eller en specifik uppgift
om anvindningsomrade, sdsom kaffebryggare, vinflaska,
soppsked eller den symbol som visas i bilaga II,

och

b) vid behov, sdrskilda anvisningar som skall iakttas for att
anvindningen skall ske pd ett sikert och lampligt sitt,

och

o) betriffande tillverkare, foridlare eller siljare som ansvarar for
utsldppandet pad marknaden och som dr etablerade inom
gemenskapen, namnet eller firmanamnet och i bada fallen
adressen eller uppgift om var foretaget dr registrerat,

och

d) tillracklig mérkning eller identifiering for att det skall vara
mojligt att spdra materialet eller produkten i enlighet med
artikel 17,

och

e) Dbetriffande aktiva material och produkter, information om
tillitna anvindningsomrdden och annan limplig informa-
tion, t.ex. namnet pd och mingden av de dmnen som frigors
frin den aktiva bestindsdelen, sd att livsmedelsforetagare
som anvinder dessa material och produkter kan félja andra
relevanta gemenskapsbestimmelser eller, om sddana saknas,
nationella bestimmelser tillimpliga pé livsmedel, inklusive
bestimmelserna om mirkning av livsmedel.

2. Den information som avses i punkt 1 a skall emellertid inte
vara obligatorisk for produkter som pa grund av sina egenskaper
klart dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

3. Deuppgifter som krévs i punkt 1 maste vara val synliga, litt-
lasta och bestindiga.

4. Detaljhandel med material och produkter skall vara forbju-
den om de uppgifter som kravs enligt punkt 1 a, b och e inte ges
pa ett sprak som koparna litt kan forsta.
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5. Inom sitt eget territorium fir den medlemsstat dir salufo-
ringen av material eller produkter sker, i enlighet med fordragets
regler, foreskriva att dessa uppgifter i mirkningen skall ges pé ett
eller flera av gemenskapens officiella sprék.

6. Bestimmelserna i punkterna 4 och 5 skall inte férhindra att
uppgifterna i mirkningen ges pa flera sprik.

7. Vid detaljf6rsilining skall de uppgifter som krivs enligt
punkt 1 finnas pa

a) materialen och produkterna eller pd deras forpackning, eller

b) etiketter som ér fistade pd materialen och produkterna eller
pé deras forpackning, eller

¢) en skylt i omedelbar nirhet av materialen och produkterna
som dr klart synlig for kopare; f6r den information som avses
ipunkt 1 c skall detta alternativ bara gilla om det av tekniska
orsaker inte dr mojligt att fista dessa uppgifter eller en etikett
med dessa uppgifter pa materialet och produkten vid tillverk-
ningen eller i samband med forsiljningen.

8. Vid annan f6rsiljning dn detaljforsiljning skall de uppgifter
som kravs enligt punkt 1 finnas pad

a) medféljande dokument,

eller

b) etiketter eller forpackning,

eller

¢) pé sjilva materialen och produkterna.

9. De uppgifter som foreskrivs i punkt 1 a, b och e skall bara
gilla for material och produkter som Gverensstimmer med

a) kriterierna i artikel 3 och, i forekommande fall, artikel 4,

och

b) de sirskilda dtgirder som avses i artikel 5 eller, om sidana
saknas, eventuella nationella bestimmelser som giller for
materialen och produkterna.
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Artikel 16

Forklaring om dverensstimmelse

1. Desirskilda tgérder som avses i artikel 5 skall omfatta krav
pé att material och produkter som omfattas av atgirderna &tfoljs
av en skriftlig forklaring dar det anges att de overensstimmer med
de bestimmelser som r tillimpliga pa dem.

Det skall finnas limplig dokumentation som styrker sddan over-
ensstimmelse. Denna dokumentation skall pd begdran géras till-
ginglig for de behoriga myndigheterna.

2. Om sirskilda atgarder saknas skall denna forordning inte
hindra medlemsstaterna frdn att behdlla eller anta nationella
bestimmelser nir det giller forklaringar om 6verensstimmelse
avseende material och produkter.

Artikel 17
Spérbarhet

1. Materialens och produkternas sparbarhet skall sikerstillas
pa samtliga stadier for att underlitta kontroll, dterkallande av
defekta produkter, konsumentinformation och faststillande av
ansvaret.

2. Med vederborlig hinsyn till teknisk genomforbarhet skall
foretagarna ha system och forfaranden pa plats som gor det moj-
ligt att identifiera frdn och till vilka foretag leverans har skett av
material eller produkter samt, dir s dr lampligt, amnen eller pro-
dukter som omfattas av denna férordning och genomforandebe-
stimmelserna till denna och som anvinds vid tillverkningen.
Denna information skall pd begiran goras tillginglig for de beho-
riga myndigheterna.

3. Material och produkter som sldpps ut pd gemenskapsmark-
naden skall kunna identifieras genom ett limpligt system som gor
det méjligt att spdra dem genom mirkning eller relevant doku-
mentation eller information.

Artikel 18
Skyddsatgirder

1.  Om en medlemsstat, som en foljd av ny information eller
genom att befintlig information omprovats, pd goda grunder kon-
staterar att anvandningen av material eller produkter utgor en fara
for ménniskors hilsa, trots att den foljer den relevanta sirskilda
atgarden, fair medlemsstaten tillfdlligt upphiva eller begransa till-
lampningen av de aktuella bestimmelserna inom sitt territorium.

Medlemsstaten skall omedelbart underritta de andra medlemssta-
terna och kommissionen om detta och ange orsaken till det till-
filliga upphdvandet eller begransningen.
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2. Kommissionen skall sd snart som mojligt, om sé 4r lampligt
efter att ha erhllit ett yttrande frén livsmedelsmyndigheten, inom
den kommitté som avses i artikel 23.1 undersoka de grunder som
medlemsstaten anfor enligt punkt 1 i denna artikel och skall avge
sitt yttrande utan drojsmal samt vidta limpliga tgirder.

3. Om kommissionen anser att dndringar av den tillimpliga
sdrskilda dtgdrden 4r nodvandiga for att avhjilpa de svérigheter
som avses i punkt 1 och for att skydda manniskors halsa, skall
dessa dndringar antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 23.2.

4. Den medlemsstat som avses i punkt 1 kan uppritthalla det
tillfilliga upphavandet eller begrinsningen tills de dndringar som
avses i punkt 3 har antagits eller kommissionen har valt att inte
anta sddana dndringar.

Artikel 19
Allmiinhetens tillging till handlingar

1. Ansokningar om godkidnnande, kompletterande uppgifter
fran sokanden och yttranden frin livsmedelsmyndigheten, med
undantag av konfidentiella uppgifter, skall goras tillgangliga for
allmanheten i enlighet med artiklarna 38, 39 och 41 i forord-
ning (EG) nr 178/2002.

2. Medlemsstaterna skall behandla ansokningar om tillgéng till
handlingar som mottagits enligt denna férordning i enlighet med
artikel 5 i forordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 20

Konfidentialitet

1. Sokanden kan ange vilka av de uppgifter som limnats in
enligt artiklarna 9.1, 10.2 och 12.2 som skall behandlas konfiden-
tiellt darfor att ett utlimnande av uppgifterna patagligt kan skada
sokandens konkurrenssituation. Verifierbara skl skall i sa fall
anges.

2. Foljande uppgifter skall inte betraktas som konfidentiella:

a) Sokandens namn och adress samt dmnets kemiska namn.

b) Uppgifter av direkt betydelse for bedémningen av dmnets
sakerhet.

¢) Analysmetoden/-metoderna.

3. Kommissionen skall, efter samrdd med sokanden, avgora
vilka uppgifter som bor vara konfidentiella, och beslutet skall
meddelas sokanden och livsmedelsmyndigheten.

4. Livsmedelsmyndigheten skall pd begiran forse kommissio-
nen och medlemsstaterna med all information den har tillgdng till.

5. Kommissionen, livsmedelsmyndigheten och medlemssta-
terna skall vidta nodvindiga dtgirder for att sikerstilla limplig
konfidentialitet f6r de uppgifter som de mottagit enligt denna for-
ordning, med undantag for uppgifter som maste offentliggoras
om omstindigheterna sd kriver for att skydda manniskors hilsa.

6. Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka en
ansokan skall livsmedelsmyndigheten, kommissionen och med-
lemsstaterna respektera konfidentialiteten i de kommersiella och
industriella uppgifter som limnats, inklusive information om
forskning och utveckling samt uppgifter om vars konfidentialitet
kommissionen och sékanden ir oense.

Artikel 21

Gemensamt utnyttjande av befintliga uppgifter

Uppgifterna i en ansokan som limnas i enlighet med artiklarna
9.1, 10.2 och 12.2 far anvindas for en annan sokandes rikning,
forutsatt att livsmedelsmyndigheten bedémt att dmnet ar det-
samma som i den ursprungliga ansokan, inklusive graden av ren-
het och arten av fororeningar, och att den andra sokanden har
kommit 6verens med den ursprungliga sokanden om att uppgif-
terna far anvindas.

Artikel 22
Andringar av bilagorna I och II

Andringar av bilagorna I och II skall antas i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 23.2.

Artikel 23

Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitridas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, som inrittats genom artikel 58.1
i forordning (EG) nr 178/2002.

2. Nir det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999468 EG skall vara tre
manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 24

Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall genomféra offentliga kontroller for
att se till att denna forordning efterlevs i enlighet med tillimpliga
bestimmelser i gemenskapslagstiftningen om offentliga
livsmedels- och foderkontroller.
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2. Vid behov och pé begiran av kommissionen skall livsmed-
elsmyndigheten bistd vid utarbetandet av teknisk vigledning for
provtagning och analys for att underlitta ett samordnat tillviga-
géngssitt vid tillimpningen av punkt 1.

3. Gemenskapens referenslaboratorium for material och pro-
dukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och nationella
referenslaboratorier som upprittats i enlighet med férordning
(EG) nr 882/2004 skall bistd medlemsstaterna vid tillimpningen
av punkt 1 genom att bidra till analysresultat av hog kvalitet och
enhetlighet.

Artikel 25

Sanktioner

Medlemsstaterna skall faststilla bestimmelser om sanktioner for
Gvertradelser av bestimmelserna i denna forordning och vidta alla
nodvindiga atgarder for att sikerstilla att de tillimpas. Sanktio-
nerna skall vara effektiva, proportionella och avskrickande. Med-
lemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna de tillimpliga
bestimmelserna den 13 maj 2005 och utan dréjsmal 6verlimna
alla senare 4ndringar som paverkar dem.

Artikel 26
Upphiivanden

Direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG skall upphéra att gilla.

Hanvisningar till de upphévda direktiven skall anses som hénvis-
ningar till den hir forordningen och skall lisas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga III.

Artikel 27
Overgangsbestimmelser

Material och produkter som lagligen har slippts ut pd markna-
den fore den 3 december 2004 fér saluforas till dess lagren ar slut.

Attikel 28
Ikrafttridande

Denna férordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 17 skall tillimpas frin och med den 27 oktober 2006.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 27 oktober 2004.

Pé Europaparlamentets vignar

J. BORRELL FONTELLES
Ordférande
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BILAGA 1
Forteckning 6ver de grupper av material och produkter som kan omfattas av sirskilda dtgirder
1. Aktiva och intelligenta material och produkter
2. Lim och klister
3. Keramik
4. Kork
5. Gummi
6. Glas
7. Jonbytarhartser
8. Metaller och legeringar
9. Papper och kartong
10. Plast
11. Tryckfirger
12. Regenererad cellulosa
13. Silikoner
14. Textilvaror
15. Lack och ytskikt
16. Vaxer
17. Trd
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Symbol
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BILAGA 1II

Jimforelsetabell

Direktiv 89/109/EEG

Den hir férordningen

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4
Artikel 6

Artikel 5
Artikel 7

Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12

Artikel 13
Bilaga
Bilaga II
Bilaga I1I

Direktiv 80/590/EEG
Bilaga

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16

Artikel 17
Artikel 18
Artikel 6
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21
Artikel 22
Artikel 23
Artikel 24

Artikel 25
Artikel 26
Artikel 27

Artikel 28
Bilaga

Bilaga I1I

Den hir forordningen

Bilaga II
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Promemorians lagforslag

Forslag till lag om éndring 1 livsmedelslagen (2006:804)

Hérigenom foreskrivs i fraga om livsmedelslagen (2006:804)

dels att 33 § ska upphora att gilla,

dels att 2, 6, 13 a och 29 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 10 § ska lyda ”Forbud mot att sldppa ut
livsmedel och material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel p& marknaden”,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 3 a och 10 a §§ av foljande
lydelse.

Lydelse enligt Ds 2018:41

I denna lag betyder

1. uttrycken

— livsmedel,

— stadier i produktions-, bearbet-
nings- och distributionskedjan,

— primdrproduktion,

—utsldppande pad
och,

— livsmedelsforetagare  samma
sak som i Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002
om allmdnna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdt-
tande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och om

marknaden

Foreslagen lydelse

23

I denna lag betyder

1. féljande uttryck samma sak
som i Europaparlamentets och
rdadets  forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002
om allmdnna principer och krav for
livsmedelslagstifining, om inrdt-
tande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i frdagor som giller
livsmedelssdkerhet:

— livsmedel,

— stadier i produktions-, bear-
betnings- och distributionskedjan,

— primdrproduktion, och

— livsmedelsforetagare,

forfaranden i fragor som gdller
livsmedelssdkerhet,

2. uttrycket anldggning samma sak som i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien,

3. uttrycket offentlig kontroll

a) offentlig kontroll enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet for att sdkerstélla tillimpningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd,
véxtskydd och véxtskyddsmedel samt om &ndring av Europaparlamentets
och réadets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014,
(EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005
och (EG)nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG,
2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphidvande av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG)



nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut

92/438/EEG, och

b) kontroll i 6vrigt av att denna lag och foreskrifter som meddelats med

stod av lagen foljs,

4. uttrycket annan offentlig verksamhet
a) annan offentlig verksamhet enligt férordning (EU) 2017/625, och

b) sddan verksamhet som i Svrigt
utfors med stod av lagen eller
foreskrifter som meddelats med
stod av lagen, och

5.uttrycket organ med dele-
gerade uppgifter samma sak som i
forordning (EU) 2017/625.

Nuvarande lydelse

b) sddan verksamhet som i dvrigt
utfors med stod av lagen eller
foreskrifter som meddelats med
stod av lagen,

5. uttrycket organ med dele-
gerade uppgifter samma sak som i
forordning (EU) 2017/625,

6. uttrycket  utsldppande  pad
marknaden

a) i fraga om livsmedel samma
sak som i forordning (EG) nr
178/2002,

b)i fraga om material och
produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel samma sak
som i Europaparlamentets och
rddets  forordning (EG) nr
1935/2004 av den 27 oktober 2004
om material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel
och om upphdvande av direktiven
80/590/EEG och 89/109/EEG, och

7. uttrycket material och pro-
dukter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel sadana material och
produkter  som  omfattas  av
tilldmpningsomrddet i forordning

(EG) nr 1935/2004.
Foéreslagen lydelse

3a$

Lagen gdller dven for material
och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel.

6§

Om det behdvs for att skydda ménniskors liv eller hélsa eller annars for
att tillgodose konsumentintresset, far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter eller i det enskilda fallet

besluta om

3 Senaste lydelse 2016:280.
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1. forbud eller villkor for
handhavande, inforsel till landet
eller utsldppande p& marknaden av
livsmedel,

2. mirkning och presentation av
livsmedel,

1. forbud eller villkor for
handhavande, inforsel till landet
eller utsldppande pad marknaden av
livsmedel eller av material och
produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel,

2. mirkning och presentation av
livsmedel och material och
produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel,

3. livsmedels beskaffenhet eller beteckning,

4. anvindning av vara, dmne eller utrustning vid handhavande av
livsmedel eller tillsammans med livsmedel,

5. lakarundersokning eller annan hélsokontroll av personal som &r
sysselsatt med livsmedelsverksamhet och om personalhygienen i Gvrigt

inom sadan verksamhet, och

6. forbud mot Aaterutforsel av

livsmedel som forvaras péd en

granskontrollstation eller ett tullager eller i en frizon.

Lydelse enligt Ds 2018:41

10a§
Utéver vad som féljer av EU-

bestimmelser som denna lag
kompletterar dr det forbjudet att pa
marknaden slippa ut sddana

material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel som
inte uppfyller kraven i forordning
(EG) nr 1935/2004.

Foéreslagen lydelse

132§

Vid offentlig kontroll eller annan
offentlig verksamhet som utfors av
ett organ med delegerade uppgifter
eller av en fysisk person som har
delegerats vissa uppgifter tillimpas
foljande bestimmelser i
forvaltningslagen (2017:900):

—5 § om legalitet, objektivitet och
proportionalitet,

— 10 § om partsinsyn,

—16-18 §§ om jav,

— 23 § om utredningsansvaret,
—24§ om nir man far ldmna
uppgifter muntligt,

— 25 § om kommunikation,

—27§ om dokumentation av
uppgifter,

— 31 § om dokumentation av beslut,
— 32 § om motivering av beslut,

Vid offentlig kontroll eller annan
offentlig verksamhet som utfors av
ett organ med delegerade uppgifter
eller av en fysisk person som har
delegerats vissa uppgifter tillimpas
foljande bestimmelser i
forvaltningslagen (2017:900):

—5 § om legalitet, objektivitet och
proportionalitet,

— 10 § om partsinsyn,

—16-18 §§ om jav,

— 23 § om utredningsansvaret,
—24§ om nir man far ldmna
uppgifter muntligt,

— 25 § om kommunikation,

—278§ om dokumentation av
uppgifter,

— 31 § om dokumentation av beslut,
— 32 § om motivering av beslut,



— 33 och 34 §§ om underrittelse om
innehéllet i beslut och hur ett
overklagande gar till, och

— 36 § om rittelse av skrivfel och
liknande.

Nuvarande lydelse

— 33 och 34 §§ om underrittelse om
innehallet i beslut och hur ett
overklagande gar till,
-35§ om ndr
verkstdllas, och

— 36 § om rittelse av skrivfel och
liknande.

beslut  far

Foreslagen lydelse

29 §*

Till boter doms den som, om gérningen inte ska leda till ansvar enligt
28 a §, med uppsat eller av oaktsamhet
1. bryter mot en foreskrift eller ett beslut som har meddelats med stod

av 5 § tredje stycket, 6, 7, 8 eller 9 §,

2. bryter mot 10 § forsta stycket,
eller

2. bryter mot 10 § forsta stycket
eller 10 a §, eller

3. inte fullgdr sina skyldigheter enligt 20 § forsta stycket 1.

Till boter doms dven den som
med uppsét eller av oaktsamhet
bryter mot skyldigheter, villkor
eller forbud som finns i de EU-
bestimmelser som kompletteras av
lagen. Detta giller dock inte om
overtrddelsen avser bestdimmelser
om myndighetsutdvning.

Till boter doms dven den som
med uppsét eller av oaktsamhet
bryter mot skyldigheter, villkor
eller forbud som finns i de EU-
bestimmelser som denna lag
kompletterar. Detta géller dock inte
om overtridelsen avser
bestammelser om myndighets-
utévning.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2021.

4 Senaste lydelse 2018:644.
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Forteckning ver remissinstanserna

Efter remiss har yttranden 6ver departementspromemorian Material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (Ds 2020:6)
kommit in fran Bastads kommun, Eda kommun, Falu kommun, Forsvarets
materielverk, Forsvarets radioanstalt, Férsvarsmakten, Gotlands kommun,
Grums kommun, Géteborgs kommun, Harjedalens kommun, Innovations-
och kemiindustrierna i Sverige (IKEM), Jonkopings kommun, Kalmar
kommun, Kemikalieinspektionen, Kommerskollegium, Konsument-
verket, Kungl. Tekniska hogskolan, Livsmedelsforetagen, Livsmedels-
verket, Ludvika kommun, Léansstyrelsen i Kalmar ldn, Lénsstyrelsen i
Kronobergs lin, Léansstyrelsen i Norrbottens ldn, Lansstyrelsen i Skéne
lan, Lénsstyrelsen i Stockholms lidn, Lénsstyrelsen i Véarmlands lédn,
Léansstyrelsen 1 Vasterbottens 14n, Lénsstyrelsen i Véstmanlands ldn,
Linsstyrelsen i Vistra Gotalands 1in, Lénsstyrelsen i Ostergétlands lén,
Malmé kommun, Maléd kommun, Markaryds kommun, Naturvéardsverket,
Perstorps kommun, Research Institutes of Sweden AB (RISE), Regelradet,
Returpack AB, Sandvikens kommun, Skogsindustrierna, Stockholms
kommun, Swedac, Svensk Dagligvaruhandel, Svensk Plastindustri-
forening (SPIF), Sveriges kommuner och regioner (SKR), Tierps
kommun, Totalférsvarets forskningsinstitut, Aklagarmyndigheten och
Orebro tingsriitt.

Askersunds kommun, Avfall Sverige, Justiticombudsmannen och
Lénsstyrelsen i Jonkopings 14n har avstatt fran att yttra sig.

Branschforeningen for Interioér & Design, FTI AB — Forpacknings- och
tidningsinsamlingen, Forvaltningsritten i Uppsala, Gnosjé kommun,
Gillivare kommun, HPF i Gustavsberg AB, Hédbo kommun, Karlskoga
kommun, Kemisk Tekniska Foretagen (KTF), Livsmedelshandlarna,
Ljusnarsbergs kommun, Luled kommun, Olofstroms kommun,
Staffanstorp kommun, Stenungsunds kommun, Sundsvalls kommun,
Svensk Handel, Svenskt Aluminium, Sveriges Fiarg och Lim Foretagare
(SVEFF), TMR, Tranemo kommun, Umed kommun, Visita, Varmdo
kommun och Atervinningsindustrierna har inte hérts av.
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Lagradets yttrande Bilaga 4

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2020-12-08

Nérvarande: F.d. justitierddet Ella Nystrom samt justitierdden Per Classon
och Stefan Johansson

Material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
Enligt en lagradsremiss den 3 december 2020 har regeringen (Narings-
departementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till lag om
andring i livsmedelslagen (2006:804).

Forslaget har infor Lagrddet foredragits av rittssakkunniga Frida
Nordholm.

Lagradet ldmnar forslaget utan erinran.
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 18 mars 2021

Narvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsrdaden Johansson,
Baylan, Hultqvist, Andersson, Damberg, Shekarabi, Ygeman, Linde,
Ekstrom, Eneroth, Dahlgren, Nilsson, Ernkrans, Lindhagen, Lind,
Hallberg, Nordmark, Micko, Stenevi

Foredragande: statsrddet Nilsson

Regeringen beslutar propositionen Material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel





