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Hvorfor samsvarserkleeringer? {-:E eurofins

e Lovkrav

 Dokumenterer at kontaktmaterialet er i samsvar med gjeldende
lovgivning = Mattrygghet - skriftlig erklaering

* Kommunikasjon mellom leverandgar og kjgper — sikrer flyt av
Informasjon gjennom hele verdikjeden for kontaktmaterialer

* Tydeliggjering av ansvar i hvert ledd og for egne produkter
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* Grunnlag ved tilsyn fra Mattilsynet C
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Mattilsynet
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Lovgivning ::-:.3 eurofins

Matkontaktmaterialer

- kompleks og omfattene lovgiving og mange bransjeanbefalinger

Alle materialer i kontakt med mat skal overholde:

EU-forordning 1935/2004 Forskrift om materialer og gjenstander i kontakt med
naeringsmidler ( )

EU 2023/2006 Forordning om god produksjon (GMP)

Krav om Samsvarserklaering



https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1993-12-21-1381

Dokumenterer samsvar med lovgivning {-:E eurofins

Samsvarserkleering med detaljert krav til innhold
Bruksbegrensninger (f.eks egner seg ikke til mat med pH lavere enn 4)
Bruksanvisning

Gjelder emballasje og produksjonsutstyr

Produksjonsutstyr fra fagr 3.des 2004 forventes det ikke at man
fremlegger tilsvarende dokumentasjon for
-> utstyrsdeler som byttes ut kommer under ny lovgivning




Lovgivning EU-forordning 1935/2004 {-:E eurofins

| reguleringen star det:

Matkontaktmaterialer som er i kontakt med naeringsmidler skal ikke
pavirke

 Matkvalitet (Hygiene)

* Helse
i negativ retning eller pa annen mate fare til uakseptable forandringer

| neeringsmidlet.




Lovgivning - EU forordning 10/2011/EC (plast) {-:E eurofins

Totalmigrering Hygiene

| en total migrasjonsanalyse maler vi den totale mengden migranter fra en
emballasje som kan overfgres til mat.
Grenseverdien i dag er pa 10 mg migrant pr dm2.

Den totale migreringen males ved hjelp av naeringsmiddelsimulanter i henhold til
Europeisk standard EN 1186:

* 3% Eddiksyre

* 10%, 20% og 50% Etanol

* Olivenoljestandard

Vi kan ogsa tilby alternative metoder slik som 95% etanol og isooktan som
simulanter i henhold til EN 1186, punkt 14 og 15.




Lovgivning - EU forordning 10/2011/EC (plast) {-:E eurofins

Spesifikk migrering Helse

Migrering fra de ulike komponentene analyseres hver for seg.

* Restmonomere

* Tilsetninger

* Plastmyknere
* Lgsemiddelrester

Grunnlaget for forordningen baserer seg pa toksisiteten av de
enkelte komponenter nevnt i artikkelen.

(Maksimal migrering kalkuleres for disse komponentene)



https://www.google.no/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiEpsX9r6nQAhXDchQKHWlCBJQQjRwIBw&url=https%3A%2F%2Ftheanalyticalscientist.com%2Fissues%2F1015%2Fanalytical-challenges-in-food-contact-materials%2F&psig=AFQjCNHgRZq9JfN4s7eB_ifcfh0uXv-w3w&ust=1479251643326105

Positive list, annex | {»? eurofins

1 @ (3) @ ©) (6) U ® ® (10) (11)
160 84800 0000087-18-3 | salicylic acid, 4-tert-butylphenyl yes 1no yes 12
ester
161 92160 0000087-69-4 | tartaric acid yes 1no 1no
162 63320 0000087-78-5 | mannitol yes no 1no
163 66400 0000088-24-4 | 2.2 -methylene bis{4-ethyl-6-tert- yes no yes (13)
butylphenol)
164 34895 0000088-68-6 | 2-aminobenzamide yes no no 0,05 Only for use in PET for water and
beverages

>900 substances, ~ 350 with restrictions




Lovgivning - Krav til DoC {-:E eurofins

Forstaelig sprak i det gjeldende land

Fokus pa hva produktet inneholder — ikke pa hva produktet
Ikke inneholder

Falg punktene i lovgivningen — mange forskjellige layouts
Tilgengelig i papirform eller pa hjemmeside

Oppdateres ved endringer | produktsammensetning eller
endring i lovgivning (Eurofins anbefaler minst hvert 3. ar)

Betinger et godt kjennskap til lovgivningen




Lovgivning - Samsvarserkleering - Plast {.:%. eurofins

Skal inneholde:

1)

2)

3)
4)
5)

6)
7)
8)

9)
10)

Navn og adresse pa den virksomhet, som fremstiller eller importerer 1
plastmaterialene eller -gjenstandene eller stoffer som benyttes til fremstilling av
materialene og gjenstandene

Identiteten til materialene, gjenstandene eller stoffene ment for fremstilling av
slike materialer og gjenstander

Informasjon som knytter erklaeringen til varen (sporbarhet)
Dato for erkleeringen, gyldighet og signatur

Bekreftelse pa at produktene oppfyller kravene i gjeldende lovgivning - f.eks EU
forordning nr. 1935/2004*

Tilstrekkelige opplysninger om stoffer med restriksjoner som er benyttet
Relevante opplysninger om tilsetningsstoffer og aromaer

Spesifikasjoner for anvendelsen av materialet eller gjenstanden, type
naeringsmidler, tid/temperatur osv, samt bruksbegrensninger

Informasjon om evt funksjonell barriere
*(2023/2006/EC Good Manufacturing Practice)




Andre materialer

&% eurofins

EU:

Krever bare DoC for materialer som reguleres av en spesifikk lovgivning
— krav til innhold finnes i de ulike direktivene/reguleringene (BLA)

Norge:
Krever DoC for alle materialer
— krav til innhold finnes i de ulike guidelines ( )
Regenereret Lim Glas Papir °g9 Papp NS
\ose
cellu Plast
_ Keramik
Aktiv og Trykfarver
intelligent FKM \Onbytterres\ner
Lak/(er . Metaller og
9 Coaf/hgs legeringer | e
Kork Silikon <exe

Gummi




EU lovgivning é? eurofins

Specific measures:

Framework Regulation (EC) No (EU) No 10/2011 — Plastics
1935/2004 84/500/EEC — Ceramics
GMP Regulation (EC) No 2023/2006 2007/42/EC — Regenerated cellulose
(EC) No. 282/2008 — Recycled plastic
(EC) No 1895/2005 — Epoxy derivatives

(EU) No 284/2011 — Nylon and melamine from
China and Hong Kong

(EC) No 450/2009 — Active and intelligent materials




Simulanter i henhold til lovgivningen

&% eurofins

A — 10% ethanol
B - 3% acetic acid
C — 20% ethanol
D1 - 50% ethanol
D2 — vegetable oil
E - Tenax

Alternative simulants — 95% ethanol and
iIsooctane — when the test cannot be
conducted in vegetable oil for technical
reasons
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Time and temperature - OM g::} eurofins

Table 3

Standardised testing conditions

Test OM5 covers also food

: contact conditions described

Tt b | COBL B9800 0808 | ot cnin (N for OM1, OM2, OM3 and
OMA4. It represents the worst

ot a0 Aoy food ot o e case conditions for all food

" Py o o e s o A simulants in contact with

temperature or below, including po Iyo nyl n S

heatng up to 70 °C for up
to 2 hours, or heating up
to 100 °C for vp to 15 minutes.

Column 1 Column 2 Column 3

OM3 Jhat70°C Any confact conditions that
mclude heating up to 70 °C
for up to 2 hours, or up

o 10 °C for Test OM2 covers also food

to 15 minutes. which are not

lowe b g em o o contact conditions
refrigerated temperature storage. .
— described for OM1 and
OM4 1 hat 100 °C High temperature applications
for all food simoulants at OM3

temperature up to 100 °C.

OM3 2 h at 100 °C or at reflux or alter- | High temperature applications
natively 1 b at 121 °C up to 121 °C.
OMé6 4 b at 100 °C or at reflux Any food contact conditions

with food simulants A, B or C.
at temperature exceedmng 40 °C.

OM7 2hatl75°C High temperature applications
with fatty foods exceeding the
conditions of OM3.



http://www.google.dk/url?q=http://www.gratisskole.dk/?mod%3Dminipic%26id%3D120&sa=U&ei=Gto3U8iLK-qu7Ab1m4GAAw&ved=0CC4Q9QEwAQ&usg=AFQjCNGp9e6QT3vSsnJXk8GkTilRBOqyZA

Time and temperature - SM

&% eurofins

Contact time

Contact temperature

Conditions of confact in worst foreseeable use Test conditions
Contact temperature Test temperature
T=5°C 5°C
3°C=T=20°C 20 °C
20°C=T=40°C 40 °C
0°C=T=T70°C 70 °C

70°C=T=100°C

100 °C or reflux temperature

W C=T=121°C

121 °C (%)

121°C =T =130 °C

130 °C (¥)

130°C=T=150°C

150 °C (¥)

Contact time in worst foreseeable use Test time
t =5 min 5 min
Smm <t <05 hour 0.5 hour
0.5 hours < t = 1 hour 1 hour
I hour <t = 2 hours 2 hours
2 hours < t = 6 hours 6 hours
6 hours < t = 24 hours 24 hours
1 day <t =3 days 3 days
3 days <t = 30 days 10 days

150°C =T =175 °C

175 °C (*)

Above 30 days

See specific conditions

T=175°C

Adjust the temperature to the real
temperature at the mterface with the food (¥)

(*) This temperature shall be used only for food simulants D2 and E. For applications heated under

pressure migration festng under pressure at the relevant femperature may be performed. For food
simulants A, B, C or DI the test may be replaced by a fest at 100 °C or af reflux temperature for
duration of four times the time selected according to the conditions in Table 1.




Kommunikasjon gjennom verdikjeden {-:E eurofins

- Alle leverandgrer i verdikjeden skal utstede samsvarserklaering
« Ulik type av informasjon avhengig av hvor man er | verdikjeden

Kjede av leverandgrer
Fer!

Halvfabrikata

SOLTGRKEDE

TOMATER

@kende kunnskap om materialene i produktet

Avtakende ansvar for maten for maten




Kommunikasjon gjennom verdikjeden {.:} eurofins

o\

Leverandgrer Kunden

> Info om ravarene » Hva er relevant? » Kan de bruke
» Testrapporter » Hva er kravene? produktet?
» Toksikologisk info » Hva kan du garantere?

» DoC’s




.% »
Raw material information — same raw material oo eurofins

The following substances are subject to restrictions:

» Tetrahydrofuran, FCM-Substance-No 246: SML = 0,6 mg/kg
» 1,4-butanediol, FCM-Substance-No 254 :SML(T) = 5 mg/kg
(see remark (30) annex I/ table 2)

2013

The following substances are subject to restrictions:

» Tetrahydrofuran, FCM-Substance-No 246: SML = 0,6 mg/kg

» 14-butanediol, FCM-Substance-No 254 :SML(T) = 5 mg/kg
(see remark (30) annex I/ table 2)

» Terephthalic acid, FCM-Substance-No 785 :SML(T) = 7,5 mg/kg

2016 (see remark (28) annex I/ table 2)

» Octadecyl-3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionate, FCM-Substance-No
433: SML = 6 mg/kg

» Barium: SML = 1 mg/kg (see annex Il)

» Copper: SML = 5 mg/kg (see annex II)

Dual-Use-Additives:
o Titanium dioxide (E171)




Kommunikasjon gjennom verdikjeden .:-:E eurofins

Et hjelpemiddel til & sikre at produktet brukes pa den maten det er tiltenkt

19
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Statement
islatio

In compiiance with the European le

We declare:
« that the materil (Stainless Steel 304L/1 4307, 321114541 and 315 L11.4404)
with Europear i ith foo

o that this material under nomal or foreseeable condtions of use, do not 1

W our n
the general rules on good manufacturing practice (GMP) as provided for i A
and 7 in COMMISSION REGULATION (EC) No 2023/2006 of 22 December|
good manufacturing practice for materials and articles intended o cd
contact with food,

o the detailed ules on GMP as set out in the Annex of (EC) No 202372006

Signed by: Date: 2422014
(Supplers representative)

Erika Vidic, (8 Sc Eng)
‘Adviser for dangerous substances

Declaration of Compliance
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Declaration of Compliance

materials and articles intend to come into contact with food

manufacturer or his authorized representative:

hrominﬁr

'min Maastricht by
enweg 3t

I NK Maastricht
Netherlands

lares that the surface treatment mentioned below:
chromising according to CM 2001
ardinchromising according to CM 3001
ardinchromising according to CM 3002

ples wi
mework Regulation EC1935/2004
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Eksempel på DoC.pdf

Sjekklister - eksempel %'.?. eurofins
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Declaration of Compliance_Metal_Checklist.pdf
Declaration of Compliance_Paper-board_Checklist.pdf
Declaration of Compliance_Plastic_Checklist.pdf

Ansvar i hvert ledd i verdikjeden %::E eurofins

4) Compliance with Regulation 1935/2004/EC

COMMISSION REGULATION (EC) No 2023(2006

Antide 3 of 22 December 2006

Gemeral roquincamcnts on good manufacturing practice for materials and articles intended to come into contact with food

1.  Materials and articles, including active and intelligent mate- Artide 15
rials and articles, shall be manufactured in compliance with good
manufacturing practice so that, under normal or foreseeable con- .
ditions of use, they do not transfer their constituents to food in Labelli ng
quantities which could:
Artide 16
{a) endanger human health; Declaration of IZDITJPHEIIEI‘:
Artide 17
or -
Traceability

{b) bring about an unacceptable change in the composition of

the food;

o Anbefaler revisjon hos leverandgar, far

utstedelse av samsvarserklaering

{c) bring about a deterioration in the organoleptic characteris-
tics thereof.

* Innhenting av informasjon i verdikjeden er ofte tidkrevende
* Vurdering av innhentet informasjon er denne informasjonen krever
god kunnskap om lovgivning og reguleringer




Where can | find help? &% eurofins

@ norden

Nordic checklist food contact materials

..Q f : Declaration of compliance and supporting documentation
o« CUrOTINS |
Product Testing s

EUROPEAN COMMISSION

HEALTH AND CONSUMERS DIRECTORATE-GENERAL

Safety of the Food chain
Innovation and sustainability

Impongr!luce

Fradsnu'y

Brussels, 28.11.2013

Union Guidance on Regulation (EU) No 10/2011 on plastic materials and articles -
intended to come into contact with food as regards information in the supply chain




&% eurofins

Sparsmal?




