Material och produkter
avsedda att komma i kontakt
med livsmede]

Ds 2020:6

Regeringskansliet
Naringsdepartementet



Material och produkter
avsedda att komma i kontakt
med livsmedel

Ds 2020:6

Regeringskansliet
Naringsdepartementet



SOU och Ds kan képas frén Norstedts Juridiks kundservice.
Bestillningsadress: Norstedts Juridik, Kundservice, 106 47 Stockholm
Ordertelefon: 08-598 19190

E-post: kundservice@nj.se

Webbadress: www.nj.se/offentligapublikationer

For remissutsindningar av SOU och Ds svarar Norstedts Juridik AB
pd uppdrag av Regeringskansliets forvaltningsavdelning.

Svara pd remiss — bur och varfor

Statsrddsberedningen, SB PM 2003:2 (reviderad 2009-05-02).

En kort handledning fér dem som ska svara p4 remiss.

Hiftet ir gratis och kan laddas ner som pdf frin eller bestillas pa regeringen.se/remisser

Omslag: Regeringskansliets standard
Tryck: Elanders Sverige AB, Stockholm 2020

ISBN 978-91-38-25035-8
ISSN 0284-6012



Innehall

Sammanfattning ......ccovviiiiii 7
1 Lagtext ..o 9
2 Behovet av nationella atgarder..........c.ceeveveveeierennnennnn. 15
3 EU-lagstiftningen ........ccooeeiiiiiiiiiirr s 17
3.1 Kontaktmaterialforordningen .........ocoecveeeuerririnincneecrennenenenes 17
3.2 Kontrollf6rordningen......coeeeeccecueunenenececueinnenencceeneeneneenes 24
3.3  Sirskilda bestimmelser om inforsel.......coccveveveveeeerererenenenee. 26
4 Géllande nationell ratt ............coeeiiiiiiiniiiin, 29
4.1 Livsmedelslagen .....coccceueiririnencccininnirccceinireccceeneeeaes 29
4.2 Bestimmelser om offentlig kontroll.......ccccovuviveiuireurnnennee 30
4.3 Andrabestimmelser om tillsyn ....ccooeececciivinnncncccineeee 31
5 Bestammelser som kompletterar

kontaktmaterialférordningen ska samlas i

livsmedelslagen..........coiveeiiiiireiireiir e 35
Tillampningsomradet Utokas.........cceveurrrrnnrrrrnnrrennneenns 37
Nya uttryCK. ..o 39

Foreskrifter och beslut till skydd fér manniskors liv
och hilsa samt for att tillgodose konsumentintresset..... 41



Innehall

10
10.1
10.2

10.3

10.4
10.5

11

12

13

14

14.1
14.2
14.3
14.4
14.5
14.6
14.7

15

Ds 2020:6
Férbud mot utslappande pa marknaden ...........cccc....... 45
Offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet.......... 49
Kontrollmyndigheter ......cccceeeiciinnenennnnennenrrerererieeee 49
Overflyttning av ansvaret f6r offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet och foreligganden.................... 53
Foreskrifter om offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet samt upplysningsskyldighet.....c.cccccceceecvnccncne. 55
Atgirder vid bristande efterlevnad.........coooovovrvverrrveeenerenanee. 57
Finansiering av offentlig kontroll och annan offentlig
VETKSAMMET 1. 59
Straff och sanktionsavgifter ..............cooiiiiinnnniiinn, 63
Verkstéllbarhet och dverklagande........cccoovveivnieniennenne. 69
Ikrafttradande ...........coovvemeeeiiin 73
KONSEKVENSEr .......oviiiieiiiiirrr s 75
FOTSIaZen ot 75
Kontrollmyndigheterna.......ccceoeeeeeneninenennnnnnnnissisieee 76
Samordnande myndighet ......cccceeeiniininnnnnnnee 77
RACESVASENAET 1uvuvriiieieieieieieeeeieee ettt 78
Verksamhetsutovarna.....c.cccoeeevevenenennenenesnneseeceeeenee 78
Sociala och miljomissiga konsekvenser ......cocoveveviririrerennnee 79
Pdverkan pd konkurrensférhillanden.......cococcuvecuvenccunennee 80
Forfattningskommentar ..., 81



Ds 2020:6

Bilaga 1

Bilaga 2

Europaparlamentets och ridets férordning (EG)

nr 1935/2004 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 .....ccovuvvviniveeeiieenne 85

Forslag till lagindringar i1 livsmedelslagen

(2006:804) enligt departementspromemorian En
anpassning av bestimmelser om kontroll 1
livsmedelskedjan till EU:s nya kontrollférordning

(DS 2018:41) ettt 99

Innehall






Sammanfattning

I promemorian féreslds indringar i livsmedelslagen (2006:804) som
syftar till att bestimmelserna 1 Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material
och produkter avsedda att komma i1 kontakt med livsmedel och om
upphivande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (kontakt-
materialférordningen) ska kunna tillimpas effektivt.

Inom ramen f6r den ordinarie livsmedelskontrollen genomfors i
dag offentlig kontroll vid livsmedelsanliggningar och hos livsme-
delsforetag av efterlevnaden av EU-bestimmelser om livsmedel och
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
S&dana material och produkter som hanteras vid andra anliggningar
in livsmedelsanliggningar eller hos andra verksamhetsutdvare in
livsmedelsforetag kontrolleras 1 dag inte alls.

De indringar som foreslds 1 denna promemoria innebir att hela
omridet material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel kommer att omfattas av livsmedelslagens tillimpnings-
omrdde. De bestimmelser i livsmedelslagen som inte uttryckligen ir
begrinsade till att gilla livsmedel foreslas ocksa gilla fér material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
foreslds 3 ett utokat bemyndigande att meddela féreskrifter och ritt
att besluta i ett enskilt fall om det behovs f6r att skydda minniskors
liv eller hilsa eller annars for att tillgodose konsumentintresset.
Bemyndigandet foreslis omfatta foreskrifter om férbud eller villkor
for handhavande, inférsel i landet eller utslippande pd marknaden av
material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel
samt om mirkning och presentation av sddana material och
produkter. Vidare f6reslas att det 1 lagen infors ett férbud mot att pd
marknaden slippa ut sidana material och produkter avsedda att
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komma 1 kontakt med livsmedel som inte uppfyller de krav som
stills 1 kontaktmaterialférordningen.

Nir det giller offentlig kontroll innebir férslaget att kommu-
nerna far det operativa kontrollansvaret for sakomridet material och
produkter avsedda att komma i1 kontakt med livsmedel vid sddana
anliggningar som inte ir livsmedelsanliggningar. Fér kontroll av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
vid livsmedelsanliggningar giller den nuvarande
ansvarsférdelningen  mellan kommunerna, Livsmedelsverket,
linsstyrelserna och Forsvarsinspektoren for hilsa och miljo.
Livsmedelsverket foreslds dven f3 uppdraget att vara central
samordnande myndighet och linsstyrelserna fir enligt forslaget
motsvarande uppdrag inom linet. Den nya kontrollen féreslds
finansieras med avgifter.

Livsmedelslagens bestimmelser om ritt till upplysningar och
tilltride fo6r en kontrollmyndighet, bitride av polismyndighet,
foreligganden, férbud, vite och rittelse ska tillimpas dven nir det
giller kontroll av hantering av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

Slutligen féreslds att overtridelser av skyldigheter, villkor eller
férbud som finns 1 livsmedelslagen, i foreskrifter som meddelats
med stdd av livsmedelslagen eller 1 det unionsrittsliga regelverket
ska bestraffas med béter. Aven systemet med sanktionsavgifter ska
omfatta sakomrddet material och produkter avsedda att komma 1i
kontakt med livsmedel.

Forslaget till andringar 1 livsmedelslagen foreslds trida i kraft den
1 januari 2021.



1 Lagtext

Forslag till lag om andring i livsmedelslagen (2006:804)

Hirigenom foéreskrivs i friga om livsmedelslagen (2006:804)

dels att 33 § ska upphora att gilla,

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

dels att rubriken nirmast foére 10 § ska lyda "Foérbud mot att
slippa ut livsmedel och material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel pi marknaden”,

dels att det ska inféras tvd 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-, bear-
betnings-  och  distributions-
kedjan,

— primérproduktion,

— utslippande pd marknaden
och,

— livsmedelsforetagare samma
sak som 1 Europaparlamentets och
rddets  forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002
om allméinna principer och krav
for  livsmedelslagstifining,  om
inrittande av Europeiska myn-

Foreslagen lydelse

2§

I denna lag betyder

1. foljande uttryck samma sak
som i Europaparlamentets och
rddets  forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002
om allmdnna principer och krav
for  livsmedelslagstifining, om
invittande av Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerbet
och om forfaranden i fragor som
giller livsmedelssikerbet:

— livsmedel,

— stadier 1 produktions-, bear-
betnings-  och  distributions-
kedjan,

— primdrproduktion, och
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digheten for livsmedelssikerbet — livsmedelsforetagare,
och om forfaranden i fragor som
giller livsmedelssikerbet,

2. uttrycket anliggning samma sak som 1 Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livs-
medelshygien,

3. uttrycket offentlig kontroll

a) offentlig kontroll enligt Europaparlamentets och ridets for-
ordning (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
hilsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om
indring av Europaparlamentets och rddets férordningar (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, ridets férordningar (EG) nr 1/2005 och
(EG) nr 1099/2009 och ridets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG,
2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande
av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 854/2004
och (EG) nr 882/2004, rddets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG
samt ridets beslut 92/438/EEG, och

b) kontroll 1 &vrigt av att denna lag och féreskrifter som
meddelats med stod av lagen {6ljs,

4. uttrycket annan offentlig verksamhet

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

b) sddan verksamhet som 1
ovrigt utfors med stéd av lagen
eller foreskrifter som meddelats
med stdd av lagen, och

5. uttrycket  organ  med
delegerade uppgifter samma sak
forordning  (EU)

som 1
2017/625.
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b) sddan verksamhet som 1
ovrigt utférs med stéd av lagen
eller féreskrifter som meddelats
med stdd av lagen,

5. uttrycket  organ  med
delegerade uppgifter samma sak

som 1 férordning  (EU)
2017/625,

6. uttrycket  utslippande pd
marknaden
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a) i fraga om livsmedel samma
sak som i forordning (EG) nr
178/2002,

b) i friga om material och
produkter avsedda att komma 1
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 upphivande av
direktiven  80/590/EEG  och
89/109/EEG, och

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

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

6§'

Om det behovs for att skydda minniskors liv eller hilsa eller
annars for att tillgodose konsumentintresset, fir regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter eller i
det enskilda fallet besluta om

1. forbud eller villkor for 1. forbud eller villkor for
handhavande, inférsel till landet handhavande, inforsel till landet
eller utslippande pd marknaden eller utslippande pid marknaden
av livsmedel, av livsmedel eller av material och

! Senaste lydelse 2016:280.

11

Lagtext



Lagtext

2. mirkning och presentation
av livsmedel,

Ds 2020:6

produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel,

2. mirkning och presentation
av livsmedel och material och
produkter avsedda att komma 1
kontakt med livsmedel,

3. livsmedels beskaffenhet eller beteckning,

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

5. likarundersékning eller annan hilsokontroll av personal som
ir sysselsatt med livsmedelsverksamhet och om personalhygienen 1
ovrigt inom sddan verksamhet, och

6. forbud mot 3terutfdrsel av livsmedel som forvaras pd en
grinskontrollstation eller ett tullager eller 1 en frizon.

10a§

Lydelse enligt Ds 2018:41

Utover vad som foljer av EU-
bestimmelser som denna lag
kompletterar dr det forbjudet att
pd marknaden slippa ut sddana
material och produkter avsedda
att  komma i kontakt med
livsmedel som inte  uppfyller
kraven i forordning (EG) nr
1935/2004.

Foreslagen lydelse

13a§

Vid offentlig kontroll eller
annan offentlig verksamhet som
utférs  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,

12

Vid offentlig kontroll eller
annan offentlig verksamhet som
utférs  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,
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— 10 § om partsinsyn,

—16-18 §§ om jiv,

— 23 § om utredningsansvaret,
—~24§ om nir man fir limna
uppgifter muntligt,

— 25 § om kommunikation,
-27§ om dokumentation av
uppgifter,

-31§ om dokumentation av
beslut,

— 32 § om motivering av beslut,
—33 och 34 §§ om underrittelse
om innehdllet i beslut och hur ett
overklagande gér till, och

— 36 § om rittelse av skrivfel och

liknande.

Nuvarande lydelse

—10 § om partsinsyn,

—16-18 §§ om jiv,

— 23 § om utredningsansvaret,
—24§ om nir man fir limna
uppgifter muntligt,

— 25 § om kommunikation,
—-27§ om dokumentation av
uppgifter,

-31§ om dokumentation av
beslut,

—32 § om motivering av beslut,
—33 och 34 §§ om underrittelse
om innehillet i beslut och hur ett
overklagande gir till,
-35§ om nar
verkstdllas, och

- 36 § om rittelse av skrivfel och

liknande.

beslut  far

Foreslagen lydelse

29§
Till boter ddms den som, om girningen inte ska leda till ansvar
enligt 28 a §, med uppsét eller av oaktsamhet
1. bryter mot en foreskrift eller ett beslut som har meddelats med
stdd 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 fullgor sina skyldigheter enligt 20 § forsta stycket 1.

Till béter déms dven den som
med uppsit eller av oaktsamhet
bryter mot skyldigheter, villkor
eller f6rbud som finns i de EU-
bestimmelser som kompletteras
av lagen. Detta giller dock inte
om overtridelsen
bestimmelser om myndighets-
utévning.

avser

Till béter doms dven den som
med uppsét eller av oaktsamhet
bryter mot skyldigheter, villkor
eller férbud som finns 1 de EU-
bestimmelser som denna lag
kompletterar. Detta giller dock
inte om o&vertridelsen
bestimmelser om myndighets-
utévning.

avser

2 Senaste lydelse 2018:644.
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I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2021.
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2 Behovet av nationella atgarder

Inom EU finns gemensamma regler om material och produkter som
kommer 1 kontakt med livsmedel. Regleringen finns i Europa-
parlamentets och rddets férordning (EG) nr 1935/2004 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, hir kallad kontaktmaterialférord-
ningen, och 1 tillhérande tillimpningsférordningar. Dessa regler
utgor del av ett omfattande gemensamt regelverk som rér livsmedel
och andra omrdden med koppling till livsmedelskedjan. De
materiella bestimmelserna pd livsmedelsomridet kompletteras av
regler om hur medlemsstaternas kontroll ska organiseras och
bedrivas. Dessa finns 1 Europaparlamentets och ridets foérordning
(EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet f6r att sikerstilla tillimpningen av livsmedels-
och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och
djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om indring av
Europaparlamentets och rddets férordningar (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,
rddets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och
ridets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG
och 2008/120/EG och om upphivande av Europaparlamentets och
ridets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets
direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG,
96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG
(férordning om offentlig kontroll), hir kallad kontrollférordningen.

Kontaktmaterialférordningen kompletteras delvis av livsmedels-
lagen (2006:804). Med stéd av livsmedelslagen genomférs bl.a.
offentlig kontroll vid livsmedelsanliggningar och hos livsmedels-
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foretagare av efterlevnaden av EU-bestimmelser om livsmedel och
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Kontoret f6r livsmedels- och veterinirfrigor (FVO) vid Euro-
peiska kommissionen genomférde en revision den 7-16 juni 2011 f6r
att utvirdera Sveriges genomférande av EU:s lagstiftning pd om-
ridet material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Kontoret har i sin slutrapport' pipekat vissa brister i
Sveriges system for offentlig kontroll av material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Bristerna ir bl.a. att den
offentliga kontrollen inte omfattar hela kedjan av tllverkning och
handel, inklusive import, av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Undantaget ir de produkter som
regleras 1 kommissionens férordning (EU) nr 284/2011 avseende
import av kéksredskap i plast av polyamid och melamin frén Kina
och Hongkong? dir viss kontroll sker vid inférsel till Sverige.

I departementspromemorian En anpassning av bestimmelser om
kontroll i livsmedelskedjan till EU:s nya kontrollférordning (Ds
2018:41) foreslds dndringar i bl.a. livsmedelslagen f6r att anpassa den
svenska lagstiftningen till kontrollférordningen. Lagstiftnings-
arbetet med att anpassa bl.a. livsmedelslagen till kontrollférord-
ningen pdgdr parallellt med detta arbete. De éverviganden och
forslag som gors 1 Ds 2018:41 presenteras inte nirmare 1 denna
promemoria, men de lagindringar som féreslds dir utgdr utgdngs-
punkten for detta arbete.

Sammanfattningsvis saknas det nationella bestimmelser som gor
att kontaktmaterialférordningen kan tillimpas effektivt. Det finns
dirfér ett behov av att géra en dversyn av nationell lagstiftning.

' Rapport DG (SANCO) 2011-6001-MR FINAL.

2 Kommissionens férordning (EU) nr 284/2011 av den 22 mars 2011 om faststillande av
sirskilda villkor och nirmare férfaranden f6r import av koksredskap 1 plast av polyamid och
melamin vilka har sitt ursprung i eller har avsints frdn Folkrepubliken Kina och den sirskilda
administrativa regionen Hongkong 1 Folkrepubliken Kina.

16
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3 EU-lagstiftningen

3.1 Kontaktmaterialférordningen

Material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel
ir ett harmoniserat rittsomrdde som frimst regleras genom EU-
ritten med vissa kompletterande nationella bestimmelser. Kontakt-
materialférordningen utgér grunden f6r EU-lagstiftningen pd om-
rddet. Férordningen bestdr av 28 artiklar och tre bilagor.

Kontaktmaterialforordningens syfte och tillimpningsomrdde

Den princip som utgor grunden i kontaktmaterialférordningen ir
att alla material och produkter avsedda att komma i direkt eller
indirekt kontakt med livsmedel méste vara tillrickligt inerta, dvs.
reaktionstréga, si att dmnen inte kan 6verféras till livsmedlet i
sddana mingder att de utgor en risk f6r minniskors hilsa, medfor en
oacceptabel férindring av livsmedlets sammansittning eller for-
simrar dess organoleptiska egenskaper (skil 3). Med organoleptiska
egenskaper avses sddana egenskaper som kan uppfattas med min-
niskans sinnen, t.ex. smak, arom, firg och konsistens.

Syftet med kontaktmaterialférordningen ir att sikerstilla att den
inre marknaden fungerar effektivt med avseende pd utslippande pd
marknaden inom unionen av material och produkter avsedda att
direkt eller indirekt komma i kontakt med livsmedel. Férordningen
ska samtidigt utgéra en grund for att garantera en hog skyddsniva
fér mianniskors hilsa och konsumenters intressen (artikel 1.1).

Férordningen ska tillimpas p& material och produkter, inklusive
aktiva och intelligenta material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, som 1 sitt firdiga skick

1. ir avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel,

17
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2. redan har kommit i kontakt med livsmedel och ir avsedda for
detta syfte, eller

3. rimligen kan forvintas komma i kontakt med livsmedel eller
overfora sina bestdndsdelar till livsmedel under normala eller
forutsebara anvindningsforhéllanden.

Férordningen ir inte tillimplig pd material och produkter som siljs
som antikviteter, tickande material eller material i beliggningar, 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 allminna eller privata anliggningar for vatten-
forsérjning (artikel 1.2).

I kontaktmaterialférordningen tillimpas de definitioner som
faststills i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav fér
livsmedelslagstiftningen, om inrittande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och om foérfaranden i frigor som giller
livsmedelssikerhet. Undantag gors f6r uttrycken spdrbarhet och
utslippande p& marknaden fér vilka det finns sirskilda definitioner
(artikel 2.1).

Uttrycket spdrbarhet definieras som f6rmédgan att spira och f6lja
upp ett material eller en produkt genom alla led av tillverkning,
foridling och distribution. Uttrycket utslippande pd marknaden
definieras som innehav av material och produkter fér forsiljning,
inbegripet utbjudande till férsiljning eller varje annan form av
overldtelse, kostnadsfri eller inte, samt férsiljning, distribution och
andra former av 6verldtelse. Det finns dven definitioner av uttrycken
aktiva material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel, intelligenta material och produkter avsedda att komma 1
kontakt med livsmedel, foretag samt foretagare (artikel 2.2).

Bestimmelserna ska tillimpas av varje privat eller offentligt
foretag som med eller utan vinstsyfte bedriver nigot av de
verksamheter som hinger samman med ndgot led av tillverkning,
foridling, och distribution av material och produkter avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel (artikel 2.2 ¢).
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Allmdnna krav som materialen och produkterna ska uppfylla

I kontaktmaterialférordningen anges allminna krav som alla mate-
rial och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som
slipps ut pd marknaden ska uppfylla. S8dana material och produkter
ska tillverkas 1 enlighet med god tillverkningssed s3 att de under
normala och férutsebara anvindningsférhillanden inte 6verfor
bestdndsdelar tll livsmedel i sddana kvantiteter som skulle kunna
utgora en fara f6r minniskors hilsa, medféra en oacceptabel for-
indring av livsmedlets sammansittning eller medfora en forsimring
av deras organoleptiska egenskaper. Konsumenterna fir inte heller
vilseledas genom det sitt pd vilket ett material eller en produkt
mirks, marknadsfors och presenteras (artikel 3).

God tillverkningssed preciseras 1 kommissionens férordning
(EG) nr 2023/2006 av den 22 december 2006 om god tillverknings-
sed nir det giller material och produkter avsedda att komma 1i
kontakt med livsmedel. Férordningen féreskriver att féretagen ska
uppritta och genomfora ett effektivt och dokumenterat kvalitets-
sikringssystem och se till att det foljs (artikel 5). Vidare ska fore-
tagen uppritta och uppritthélla ett effektivt kvalitetskontrollsystem
med &vervakning och kontroll och faststillande av dtgirder for att
avhjilpa eventuella brister (artikel 6). Foretagen ska ocksd uppritta
och uppritthdlla limplig dokumentation om specifikationer, till-
verkningsmetoder och processer samt tillverkningsmoment som ir
relevanta for de firdiga materialens och produkternas overens-
stimmelse och sikerhet (artikel 7). I praktiken innebir det en
lagstadgad egenkontrollskyldighet. Reglerna ska tillimpas pd alla
sektorer och 1 alla led av tillverkningen, féridlingen och distri-
butionen av material och produkter avsedda att komma 1 kontakt
med livsmedel, med undantag av framstillning av rdmaterial.

Sérskilda krav for aktiva och intelligenta material och produkter

Material och produkter avsedda att aktivt bevara eller férbittra
livsmedlet ir inte inerta till sin utformning till skillnad frin
traditionella material och produkter avsedda att komma 1 kontakt
med livsmedel. Andra typer av material och produkter ir utformade
for att 6vervaka livsmedlets skick. Bida dessa typer av aktiva och
intelligenta material och produkter kan komma i kontakt med
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livsmedel. For aktiva och intelligenta material och produkter finns
sirskilda krav 1 kontaktmaterialférordningen (artikel 4).

Med aktiva material och produkter menas sddana som ir avsedda
att Oka ett livsmedels héllbarhetstid eller bevara eller forbittra
forpackade livsmedels skick. Dessa material och produkter ir
utformade s8 att de avsiktligt ska inneh8lla komponenter som frigor
eller absorberar dmnen 1 eller frin det forpackade livsmedlet eller
livsmedlets omgivning. Med intelligenta material och produkter
menas sddana som 6vervakar forpackade livsmedels skick eller
livsmedlens omgivning (artikel 2.2).

Sérskilda dtgirder for grupper av material och produkter

Kontaktmaterialférordningen ger kommissionen befogenhet att
anta sirskilda dtgirder for de grupper av material och produkter som
anges 1 bilaga 1 till férordningen. De sirskilda dtgirderna fir vara
tex. en forteckning over vilka imnen som har godkints foér
anvindning vid tillverkning av olika material och produkter, speciella
anvindningsvillkor, sirskilda grinser fér verforing av bestdndsdelar
frin material eller produkt till livsmedel eller bestimmelser som
syftar till att skydda minniskors hilsa mot risker som uppstir vid
oral kontakt med material och produkter samt sirskilda bestim-
melser om spirning och mirkning (artikel 5). Med st6d av bemyn-
digandet har kommissionen antagit sirskilda regler f6r aktiva och
intelligenta material’, plast®, returplast’, cellofan®, lack och vissa

> Kommissionens férordning (EG) nr 450/2009 av den 29 maj 2009 om aktiva och intelligenta
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

* Kommissionens férordning (EG) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och
produkter av plast som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

> Kommissionens férordning (EG) nr 282/2008 av den 27 mars 2008 om 3itervunna
plastmaterial och plastprodukter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel och dndring av
férordning (EG) nr 2023/2006.

¢ Kommissionens direktiv 2007/42/EG av den 29 juni 2007 om material och produkter av
regenererad cellulosafilm som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
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typer av ytskikt’, di- och trostnappar’, keramik’ samt generella
regler om god tillverkningssed'’.

Sarskilda nationella dtgirder

I avsaknad av sirskilda dtgirder frin kommissionen fir medlems-
staterna infora eller behdlla nationella regler (artikel 6). Det saknas
exempelvis unionsrittsliga bestimmelser fér papper, kartonger,
metall, glas och tryckfirger.

Allménna krav for godkinnande av vissa dmnen

I kontaktmaterialférordningen anges allminna krav fér godkin-
nande av imnen som enligt artikel 5.1 ska tas upp pa en forteckning
over dmnen som har godkints f6r anvindning vid tillverkning av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
och dmnen som har inférlivats i aktiva eller intelligenta material och
produkter. Amnen fir endast godkinnas om det pi ett godtagbart
och tillrickligt sdtt har visats att det slutliga materialet eller
produkten uppfyller de allminna och i relevanta fall sirskilda kraven
1artikel 3 respektive 4 (artikel 8).

Forfarandet vid godkinnandet av vissa dmnen

Kontaktmaterialférordningen innehéller ett gemensamt forfarande
for sikerhetsbedémning och godkinnande av imnen som anvinds
vid tillverkning av material och produkter avsedda att komma 1
kontakt med livsmedel. Det giller de material som kommissionen
har vidtagit sirskilda &tgirder for enligt artikel 5.1. Europeiska

7 Kommissionens férordning (EG) nr 1895/2005 av den 18 november 2005 om begrinsad
anvindning av vissa epoxiderivat i material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel och kommissionens férordning (EU) 2018/213 av den 12 februari 2018 om
anvindning av bisfenol A i lack och ytskikt avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel och
om dndring av férordning (EU) nr 10/2011 vad giller anvindning av det amnet i plastmaterial
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel.

8 Kommissionens direktiv 93/11/EEG av den 15 mars 1993 om utlésning av N-nitrosaminer
och N-nitroserbara imnen frdn dinappar och tréstnappar av elastomer eller gummi.

? Radets direktiv 84/500/EEG av den 15 oktober 1984 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om keramiska produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

1® Kommissionens férordning (EG) nr 2023/2006.
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myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) ska yttra sig éver om
imnet uppfyller kraven i artiklarna 3 och 4 och kommissionen
beslutar om godkinnande av dmnet (artiklarna 9-12). Nir ett imne
godkints ska alla féretagare som anvinder det godkinda dmnet, eller
material eller produkter som innehéller det godkinda dmnet, iaktta
de villkor eller begrinsningar som foljer med godkidnnandet (artikel
11.4).

Medlemsstaternas behoriga myndigheter

Varje medlemsstat ska till kommissionen och Efsa anmila bl.a.
kontaktuppgifter f6r den nationella behoriga myndighet eller de
behoriga myndigheter som har utsetts att inom medlemsstatens
territorium ansvara fér mottagandet av ansékan om godkinnande
enligt artiklarna 9-12. Kommissionen ska offentliggéra de anmilda
nationella behoriga myndigheterna (artikel 13).

Krav pd mdérkning

Material och produkter som dnnu inte har kommit i kontakt med
livsmedel nir de slipps ut pd marknaden ska vara férsedda med orden
“for kontakt med livsmedel” eller en specifik uppgift om anvind-
ningsomrdde som t.ex. kaffebryggare, vinflaska, soppsked eller
mirkta med en sirskild symbol som anges i1 bilaga II till kontakt-
materialférordningen. S3dan mirkning dr inte obligatorisk for
produkter som pd grund av sina egenskaper klart ir avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Sirskilda anvisningar ska ocksd
finnas om det behovs for att sikerstilla att ett material eller en
produkt anvinds pd ett sikert och limpligt sitt. Aktiva material och
produkter ska vara férsedda med information om tillitna anvind-
ningsomrdden och annan limplig information s3 att livsmedels-
foretagare som anvinder dem kan félja andra relevanta unions-
bestimmelser eller, om sidana saknas, nationella bestimmelser som
ir tillimpliga pd livsmedlet inklusive bestimmelserna om mirkning
av livsmedel (artikel 15).

Mirkningen av ovanstiende uppgifter miste vara vil synlig,
lattldst och bestindig. Detaljhandel med material och produkter ska
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vara férbjuden om uppgifterna som anges ovan inte ges p4 ett sprik
som koparna litt kan forstd (artikel 15).

Materialen och produkterna ska vidare mirkas med namnet eller
firmanamnet pd den tillverkare, foridlare eller siljare som ansvarar
for att slippa ut material eller produkterna pd marknaden och som
ir etablerade inom unionen samt dennes adress eller uppgift om var
foretaget ir registrerat. Materialen och produkterna ska dven ha
tillricklig mirkning eller identifiering som gor det mojligt att spara
dem. Dessa krav giller endast f6r material och produkter som
dverensstimmer med de allminna kraven 1 artikel 3, 1 f6rekommande
fall de sirskilda kraven for aktiva och intelligenta material och
produkter i artikel 4 samt de sirskilda dtgirder som avses 1 artikel 5
eller, om sidana saknas, eventuella nationella bestimmelser som
giller for materialen och produkterna (artikel 15).

Forklaring om dverensstimmelse

Sirskilda dtgirder som faststills fér ett visst omrdde ska alltid
omfatta krav pd att material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som omfattas av tgirderna har en skriftlig
forklaring dir det anges att materialen och produkterna éverens-
stimmer med de bestimmelser som ir tillimpliga pd dem. En for-
klaring om 6verensstimmelsen ska utfirdas 1 varje led av tillverk-
ningskedjan frin rvaruproducent till tillverkare av firdig produkt
baserad p& dokumentation fran tidigare led i kedjan. Det ska finnas
limplig dokumentation som visar en sidan 6verenstimmelse och
denna ska pd begiran goras tillginglig f6r behoriga myndigheter
(artikel 16).

Sparbarbet

Spérbarhet av material och produkter avsedda att komma 1 kontakt
med livsmedel ska sikerstillas for att underlitta kontroll, ter-
kallande av defekta produkter, konsumentinformation och fast-
stillande av ansvar. For att mojliggora detta ska féretagen ha system
och forfaranden pd plats som gor det mojlige att identifiera frin och
till vilka foretag leverans har skett av material eller produkter.
Informationen ska pd begiran goras tillginglig for behoriga myndig-
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heter. Material och produkter som slipps ut pd marknaden inom
unionen ska dven kunna identifieras genom ett limpligt system som
gor det mojligt att spira dem genom mirkning eller relevant
dokumentation eller information (artikel 17).

Skyddsdtgirder

Om en medlemsstat pd goda grunder kan konstatera att anvind-
ningen av material eller produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel utgér en fara f6r minniskors hilsa, trots att den foljer
relevanta sirskilda 3tgirder, fir medlemsstaten tillfilligt upphiva
eller begrinsa tillimpningen av de aktuella bestimmelserna inom sitt
territorium. Medlemsstaten ska omedelbart underritta de andra
medlemsstaterna och kommissionen och ange orsaken till upp-
hivandet eller begrinsningen (artikel 18).

Inspektioner, kontroller och sanktioner

Medlemsstaterna ska genomfora offentliga kontroller for att se till
att férordningen efterlevs 1 enlighet med tillimpliga bestimmelser i
unionslagstiftningen om offentliga livsmedels- och foderkontroller
(artikel 24). Medlemsstaterna ska dven faststilla effektiva, pro-
portionerliga och avskrickande sanktionsbestimmelser for éver-
tridelser av bestimmelserna i férordningen (artikel 25).

3.2 Kontrollférordningen

Den rittsliga ramen for den offentliga kontrollen finns i kontroll-
férordningen. Forordningen tillimpas sedan den 14 december 2019
och reglerar hur den offentliga kontrollen i medlemsstaterna ska
organiseras, finansieras och genomféras. Bestimmelserna riktar sig
till medlemsstaterna, deras behériga myndigheter och i vissa fall iven
till enskilda aktorer. Bestimmelserna 1 férordningen ska tillimpas
direkt av de behoriga myndigheterna. Kommissionen har enligt
forordningen befogenhet att meddela nirmare bestimmelser om hur
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet ska bedrivas
genom delegerade akter och genomférandeakter. Férordningen ger
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ocksd utrymme f6r medlemsstaterna att foreskriva om komplet-
terande bestimmelser.

Kontrollférordningen ska tillimpas vid offentlig kontroll som
utfors for att sikerstilla att unionslagstiftningen inom en rad olika
sakomrdden f6ljs oavsett om nirmare tillimpningsbestimmelser har
faststillts pd unionsnivd eller i medlemsstaternas nationella lag-
stiftning. Sakomrddena ir bla. livsmedel och livsmedelssikerhet
som dven inkluderar bestimmelser om tillverkning och anvindning
av material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (artikel 1.2). Forordningen ska dven tillimpas pa offentlig
kontroll som genomférs f6r att sikerstilla efterlevnaden av bestim-
melserna inom de berérda sakomrddena som ir tillimpliga pd djur
och varor som férs in i unionen frin tredje land och som ska
exporteras till tredje land (artikel 1.3). Forordningen ska dven
tillimpas pd annan offentlig verksamhet (artikel 1.5). Uttrycket
annan offentlig verksamhet fanns inte med i den tidigare kontroll-
férordningen.

Med uttrycket annan offentlig verksamhet avses annan verk-
samhet dn offentlig kontroll som utférs av de behériga myndig-
heterna eller av de organ med delegerande uppgifter eller de fysiska
personer till vilka viss annan offentlig verksamhet har delegerats.
Det ir verksamhet for att kontrollera om det férekommer djur-
sjukdomar eller vixtskadegorare, forebygga eller begrinsa spridning
av sddana och utrota dessa, bevilja tillstind eller godkinnande och
utfirda officiella intyg eller officiella attesteringar (artikel 2.2).
Annan offentlig verksamhet kan ocksd vara vidtagande av verk-
stillighetsdtgirder eller korrigerande atgirder vid bristande efter-
levnad, hantering av forteckningar éver aktdrer och vigledning och
ridgivning till aktdrer om unionslagstiftningen och dess tillimpning
om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan. Aven behériga myn-
digheters prévning av eller dtgirder med anledning av en anmilan
eller ansokan om registrering av en verksamhet kan vara annan
offentlig verksamhet. Detsamma giller de behériga myndigheternas
utfirdande av foreliggande vid bristande efterlevnad (departements-
promemorian En anpassning av bestimmelser om kontroll 1i
livsmedelskedjan till EU:s nya kontrollférordning [Ds 2018:41]
5. 197-200).

Enligt kontrollférordningen ska behériga myndigheter utses for
vart och ett av de omrdden som férordningen omfattar (artikel 4).
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Vidare anges i forordningen vilka allminna skyldigheter som de
behoériga myndigheterna har. Myndigheterna ska bl.a. ha infort
rutiner eller férfaranden f6r att sikerstilla att offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet ir effektiv och indamilsenlig samt for
att sikerstilla att det inte finns ndgon intressekonflikt fér den
personal som genomfor offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet (artikel 5). De ska vidare ha tillgdng till limplig labora-
toriekapacitet f6r analys, testning och diagnos. De behoriga myndig-
heterna ska bl.a. regelbundet och med limplig frekvens genomféra
riskbaserad offentlig kontroll av alla aktorer (artikel 9). Kontrollen
ska sdrskilt beakta klarlagda risker som ir férbundna med varor,
aktorernas tidigare resultat vid offentlig kontroll, tillférlitlighet 1
egenkontrollen m.m. Kontrollen ska som huvudregel genomféras
utan forvarning. Vidare ska kontrollen si lingt det ir mojligt
genomféras pd ett sitt som minimerar den administrativa bérdan
och verksamhetsstorningen fér aktdrerna. Kontrollférordningen
innehdller ocksd bestimmelser om vilka skyldigheter aktorerna har
(artikel 15). Aktdrerna ska bl.a. ge personal vid de behoriga myndig-
heterna tilltride till sina lokaler och andra platser under deras
kontroll och deras omgivningar, varor samt tillging till datoriserade
informationshanteringssystem, dokument och annan relevant infor-
mation. Aktorerna ska vidare under offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet bistd och samarbeta med de behériga myndig-
heternas personal.

Kontrollférordningen innehéller dven bestimmelser om krav for
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet inom vissa om-
riden (artiklarna 16-27). Férordningen innehdller ocksd bestim-
melser om offentlig kontroll av varor som férs in i unionen frin
tredje land.

I Ds 2018:41 foreslds indringar som syftar till att anpassa svensk
lagstiftning till kontrollférordningen. I promemorian foreslds bl.a.
dndringar 1 livsmedelslagen. Ndgon nirmare genomgéng av bestim-
melserna i kontrollférordningen gors inte 1 denna promemoria.

3.3 Sarskilda bestammelser om inforsel

Kommissionen har i férordning (EU) nr 284/2011 meddelat
sirskilda bestimmelser om inforsel for import av kéksredskap 1 plast

26



Ds 2020:6 EU-lagstiftningen

av polyamid och melamin vilka har sitt ursprung i eller har avsints
frén Folkrepubliken Kina och den sirskilda administrativa regionen
Hongkong i Folkrepubliken Kina.
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4 Gallande nationell ratt

4.1 Livsmedelslagen

Livsmedelslagen syftar till att sikerstilla en hog skyddsnivd for
minniskors hilsa och for konsumenters intressen nir det giller
livsmedel. Lagen giller alla stadier av produktions-, bearbetnings-
och distributionskedjan f6r livsmedel.

Vad som ir ett livsmedel framgdr av artikel 2 i Europaparla-
mentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002. Med livsmedel
jamstills enligt livsmedelslagen dven vatten, frdn och med den punkt
dir vattnet tas in 1 vattenverken fram till dess att vattnet ska omfattas
av begreppet enligt artikeln, dvs. vid tappkranen, samt snus och
tuggtobak. Primirproduktion fér anvindning inom privathushill
och enskildas handhavande av livsmedel fér konsumtion inom
privathush3ll undantas frin livsmedelslagens tillimpningsomride.

Livsmedelslagen kompletterar de EU-bestimmelser som har
samma syfte som lagen och som faller inom lagens tillimpnings-
omride. Regeringen tillkinnager i Svensk forfattningssamling vilka
grundférordningar som avses.'” Regeringen har bl.a. tillkinnagett att
livsmedelslagen kompletterar kontrollférordningen i de delar de
innehdller bestimmelser om livsmedel eller livsmedelskontroll.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har med
stdd av livsmedelslagen ritt att meddela de foreskrifter eller 1 det
enskilda fallet fatta de beslut som behévs som komplettering av EU-
bestimmelserna. Livsmedelslagen inneh8ller vidare bl.a. normgiv-
ningsbemyndiganden och bestimmelser om kontrollmyndigheter
och deras befogenheter, skyldighet fér kontrollobjektet att
tillhandahdlla hjilp vid kontroll, bemyndiganden om avgifter,

straffbestimmelser och bestimmelser om &verklagande. Lagen

" Det senaste tillkinnagivandet ir tillkinnagivande (2019:716) av de EU-bestimmelser som
livsmedelslagen (2006:804) kompletterar.
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kompletteras av livsmedelsférordningen (2006:813) och av myndig-
hetsforeskrifter.

4.2 Bestammelser om offentlig kontroll

Den nationella regleringen av livsmedelskontrollen finns, férutom i
livsmedelslagen och livsmedelsférordningen, i Livsmedelsverkets
foreskrifter. Ytterligare bestimmelser om kontroll finns i férord-
ningen (2006:812) om offentlig kontroll av livsmedel som
importeras frin ett tredje land och férordningen (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 stéd av EU-bestimmelserna foljs, utdvas av
Livsmedelsverket, linsstyrelserna, andra statliga myndigheter och
kommunerna 1 enlighet med vad regeringen bestimmer. Den
nirmare ansvarsfordelningen mellan myndigheterna anges 1 huvud-
sak 123 och 25 §§ livsmedelstérordningen.

Enligt livsmedelsférordningen ir behorig myndighet att utéva
offentlig kontroll, med vissa undantag, den myndighet som prévar
frigan om godkinnande av en anliggning eller som registrerar en
anliggning. Vilken myndighet som ir prévningsmyndighet {6r varje
typ av livsmedelsanliggning finns uppriknat i tabellen 1 23§
livsmedelsférordningen.

De flesta livsmedelsanliggningarna 1 Sverige stdr under
kommunal kontroll. Kommunerna utfér offentlig kontroll 1 t.ex.
butiker, restauranger och skolkdk. Det finns mojligheter till
kommunal samverkan och viss overflyttning av kontrollansvar
mellan Livsmedelsverket och kommunerna.

Linsstyrelserna ansvarar {6r den offentliga kontrollen av livsme-
delsforetagens anliggningar i primirproduktionen som t.ex. enskilda
jordbruk. Linsstyrelserna ska vidare pd regional nivd samordna och
ge rdd och stod till kommunerna 1 deras kontrollverksamhet, men
ocksd granska hur kommunerna utfér sin kontroll.

Forsvarsinspektoren for hilsa och miljé ansvarar for att utova
offentlig kontroll av alla livsmedelsanliggningar inom Forsvars-
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makten, Fortifikationsverket och Forsvarets materielverk som drivs
av eller for respektive myndighet.

Livsmedelsverket utfér offentlig kontroll av livsmedelsféretagare
som bedriver verksamhet som omfattas av vissa sirskilda hygien-
regler, exempelvis slakterier. Det ir vidare Livsmedelsverkets ansvar
att kontrollera livsmedel som ska foras in dver en grinskontroll-
station frdn ett tredje land. Livsmedelsverket ansvarar ocks3 for att
samordna 6vriga kontrollmyndigheter och ge stod, r&d och
vigledning till dessa. Livsmedelsverket har dven ritt att, efter
bemyndigande frin regeringen, meddela foreskrifter om offentlig
kontroll. Vidare har Livsmedelsverket ansvar f6r grinskontroll av
koksredskap i plast som omfattas av kommissionens férordning
(EU) nr 284/2011.

Bestimmelser om finansiering av livsmedelskontrollen finns 1
kontrollférordningen, 1 livsmedelslagen, 1 férordningen (2006:1166)
om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel och vissa jordbruks-
produkter samt i Livsmedelsverkets foreskrifter.

Enligt férordningen om avgifter fér offentlig kontroll av livs-
medel och vissa jordbruksprodukter ska kontrollmyndigheternas
kostnader f6r offentlig kontroll av bl.a. livsmedel tickas av en arlig
avgift. Avgift fir ocksd tas ut for offentlig kontroll efter klagoma4l
och for offentlig kontroll som ursprungligen inte var planerad.
Avgifterna ska betalas av de livsmedelsféretagare vilkas verksamhet
ir foremdl for kontroll. Avgiften ska dven betalas av den som
bedriver verksamhet 1 en anliggning fér tillverkning av snus eller
tuggtobak eller i en anliggning f6r dricksvattenforsorjning.

Sirskilda avgifter kan ocksd tas ut for registrering och god-
kinnanden av olika slag samt {6r viss provtagning och undersokning.
Avgifter tas dven ut for import och export av livsmedel.

4.3 Andra bestammelser om tillsyn
Miljo- och kemikalielagstifining

Kemikalieomradet regleras i 14 kap. miljobalken (MB) och av EU-
lagstiftning. Regleringen syftar till att sikerstilla en hég skyddsnivd
for minniskors hilsa och miljon. Bestimmelserna omfattar kemiska
produkter och biotekniska organismer och varor som pa grund av
sitt innehdll eller behandling har s3dana egenskaper att de behover
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regleras som kemiska produkter eller biotekniska organismer. Med
vara avses hir ett féreml som under produktionen fir en sirskild
form, yta eller design vilken i storre utstrickning in dess kemiska
sammansittning bestimmer dess funktion. Vissa sddana varor kan
vara varor eller produkter som anvinds 1 samband med livsmedel,
t.ex. stavmixrar, forvaringslidor, skirbridor, bakformar och stek-
spadar.

Bestimmelser om tillsyn inom miljé- och kemikalieomridet finns
126 kap. MB och 1 2 kap. miljstillsynsférordningen (2011:13).

Kemikalieinspektionen har tillsyn ¢ver dels primirleverantorers
utslippande pd marknaden av kemiska produkter, dels utslippande
pd marknaden i alla forsiljningsled av varor. Tillsynen omfattar
kontroll av att produkterna eller varorna inte innehéller férbjudna
imnen och att informationsskyldigheter 1 form av mirkning och
sikerhetsdatablad ir uppfyllda. Kontrollen omfattar granskning av
mirkning, sikerhetsdatablad, kemiska analyser och granskning av
foretagens rutiner och arbetssitt och sker genom inspektioner eller
dokumentkontroll.

Kommunerna ansvarar for tillsynen av butikers och grossisters
forsiljning av kemiska produkter och varor som ir képta av svenska
leverantorer, dvs. sidana butiker och grossister som inte dr primir-
leverantorer. Tillsynsansvaret omfattar dven material och produkter
som kan komma i kontakt med livsmedel.

Aven andra myndigheter har tillsynsansvar inom kemikalie-
omrddet. Livsmedelsverket ansvarar enligt 2 kap. 22 § miljotillsyns-
forordningen for tillsynen 6ver att kraven i 14 kap. MB och
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk
kemikaliemyndighet, indring av direktiv 1999/45/EG och upp-
hivande av rddets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG (Reachférordningen) f6ljs 1 friga om material och
produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel.
Livsmedelsverkets tillsyn ¢ver sidana material och produkter ir
uttryckligen undantagna frin Kemikalieinspektionens tillsyns-
omrdde. Det faller inom Kemikalieinspektionens tillsynsomride att
kontrollera att primirleverantdrer foljer kraven i annan lagstiftning
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in 14 kap. MB och Reachférordningen nir de slipper ut material och
produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel pid mark-
naden.

Tillsynen 1 butiksledet 6ver att sidana material och produkter
uppfyller kraven 1 14 kap. MB och Reachférordningen ir fordelat
mellan Livsmedelsverket och kommunerna. Ansvaret for 6vrig
kemikalietillsyn av varor i butiksledet ir férdelat mellan Kemikalie-
inspektionen och kommunerna.

Nir det giller hantering av kemikalier vid tillverkning och lagring
ansvarar kommunerna och 1 vissa fall linsstyrelserna for tillsynen.
Tillsynsverksamheten omfattar kontroll av féretagens hantering av
kemikalier 1 olika avseenden, sisom anvindning av och utslipp 1
miljon av dmnen och egenkontrollsystem. Den myndighet som ir
tillsynsvigledande 1 denna del ir Naturvardsverket.

Produktséikerbetslagen

Produktsikerhetslagen (2004:451) innehdller allminna bestim-
melser om produktsikerhet pi konsumentomridet. Lagen tillimpas
1 friga om varor och tjinster som tillhandahills i niringsverksamhet
och varor som tillhandahills i offentlig verksamhet. Férutsittningen
ir att varan eller tjinsten ir avsedd fér konsumenter eller kan antas
komma att anvindas av konsumenter (2 §). P& EU-nivd regleras
produktsikerhetsomridet av Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin produkt-
sikerhet. Direktivet ir genomfért i produktsikerhetslagen.
Produktsikerhetslagen och nyss nimnda direktiv innehdller
allminna bestimmelser om produktsikerhet fér varor och tjinster
som inte ir reglerade genom annan lagstiftning. Syftet med
produktsikerhetslagen ir att sikerstilla att varor eller tjinster som
tillhandahills konsumenter ir sikra och inte orsakar skada pi
person. Produktsikerhetslagen innehéller bestimmelser for hur en
sddan bedémning ska goras. Bestimmelserna ska inte tillimpas pd
varor nir det giller risker som omfattas av sirskilda sikerhetskrav 1
ndgon annan forfattning eller EU-férordning. Bestimmelserna om
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
reglerar de risker som produkterna kan medféra f6r minniskors
hilsa genom att de 6verfér bestdndsdelar till livsmedel. Produkter
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avsedda att komma i kontakt med livsmedel i form av tex.
koksredskap och hushillsapparater kan dven pd annat sitt riskera att
orsaka skada pi person. Dessa produkter omfattas dirfér av
produktsikerhetslagens bestimmelser.

Konsumentverket ir tillsynsmyndighet med ansvar fér att utéva
tillsyn 6ver produktsikerhetslagens efterlevnad. Det dr dock dven
andra myndigheter som utévar tillsyn 6ver sirskilda varor eller
risker. Elsikerhetsverket utvar exempelvis tillsyn over elektriska
risker medan Kemikalieinspektionen utévar tillsyn éver kemikalie-
relaterade risker. Konsumentverket har idven funktionen att kunna
ta emot anmilningar om varor och tjinster. Inom EU finns ett
sirskilt varningssystem, RAPEX, som giller anmilningar av pro-
dukter som omfattas av produktsikerhetsregleringen.
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5 Bestammelser som kompletterar
kontaktmaterialférordningen ska
samlas I livsmedelslagen

Bedomning: De nationella bestimmelser som behovs for att
komplettera kontaktmaterialférordningen bér samlas i livsme-
delslagen.

Skilen f6r bedomningen

En EU-férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig 1
varje medlemsstat. En sidan rittsakt varken ska eller fir genomforas
1 eller omvandlas till nationell ritt. Sverige far alltsd inte ha egna
bestimmelser 1 sddana frigor som regleras i férordningen, men ir
skyldigt att se tll att det finns bestimmelser som gor att
kontaktmaterialférordningen kan tillimpas effektivt. Som framgar
av avsnitt 2 behdver det bl.a. finnas nationella bestimmelser som gér
det mojligt att kontrollera material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel i1 alla led i tillverknings-,
distributions- och férsiljningskedjan.

Livsmedelslagen giller all verksamhet 1 livsmedelskedjan, frin
primirproduktion till forsiljning till konsument av det firdiga
livsmedlet (3 och 4 §§). Lagens bestimmelse om offentlig kontroll
kan dirmed tillimpas enbart nir det giller kontroll av hur en
foretagare som hanterar livsmedel anvinder material och andra
produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel tillsammans
med ett livsmedel. Detta innebir att det inte dr mojligt att med stéd
av lagen utéva kontroll 6ver de foretag som endast tillverkar eller
siljer produkter eller material avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel.
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Det ir mest naturligt att de nationella bestimmelser som
kompletterar kontaktmaterialférordningen finns i en och samma lag.
Det ir ocksd limpligt att bestimmelser som syftar till att sikerstilla
sikra livsmedel ir samlade. De nationella bestimmelser som behovs
for att komplettera kontaktmaterialférordningen bor dirfér finnas i1
livsmedelslagen.
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6  TillAmpningsomradet utdkas

Forslag: Livsmedelslagens tillimpningsomride ska utokas till att
omfatta material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel.

Skilen for forslaget

Kontaktmaterialférordningen syftar till att sikerstilla att den inre
marknaden fungerar effektive med avseende pd utslippande pa
marknaden 1 unionen av material och produkter avsedda att direkt
eller indirekt komma 1 kontakt med livsmedel. Férordningen ska
samtidigt utgdra en grund fér att garantera en hog skyddsnivd for
minniskors hilsa och konsumenters intressen. Kontaktmaterial-
férordningens syfte dverensstimmer med livsmedelslagens grund-
liggande syften, vilket dr att garantera en hog skyddsnivd for
minniskors hilsa och konsumenternas intressen (artikel 1).

Livsmedelslagen giller alla stadier av produktions-, bearbetnings-
och distributionskedjan for livsmedel. Den giller dven vatten, frin
och med den punkt dir vattnet tas in 1 vattenverken fram till
tappkranen och snus och tuggtobak (3§). Lagen kompletterar
sddana bestimmelser 1 EU-férordningar som har samma syfte som
lagen och som faller inom lagens tillimpningsomride. Regeringen
tillkinnager 1 Svensk férfattningssamling vilka grundférordningar
som avses (5 §).

Den omstindigheten att lagens nuvarande tillimpningsomrade ir
begrinsat till att gilla livsmedel, innebir att lagen endast kan
tillimpas pd 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
produkterna kommer 1 kontakt med ett livsmedel, t.ex. under
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tillverkning eller forsiljning till konsument, ir det nodvindigt att
utvidga lagens tillimpningsomride. Det bor dirfér i lagen inforas en
ny bestimmelse, 3 a §, som anger att lagen dven giller f6r material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

En utvidgning av livsmedelslagens tillimpningsomride innebir
inte att alla bestimmelser i lagen blir tillimpliga pd material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. T livs-
medelslagen finns flera bestimmelser som tll sin lydelse ir
begrinsade till att gilla enbart livsmedel (t.ex. bemyndiganden om
foreskrifter om livsmedelsanliggningar och om &tgirder mot
sabotage eller annan skadegorelse 1 7-9 §§), men det finns ocksd
bestimmelser som ir generellt utformade och som inte uttryckligen
endast giller livsmedel. I de f6ljande avsnitten finns 6verviganden
om vilka bestimmelser 1 livsmedelslagen som ska vara tillimpliga
dven for material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel.
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/ Nya uttryck

Forslag: Uttrycket material och produkter avsedda att komma 1
kontakt med livsmedel ska i livsmedelslagen betyda material och
produkter som omfattas av kontaktmaterialférordningens
tillimpningsomrade.

Uttrycket utslippande p8 marknaden ska, nir det giller
material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel, ha samma betydelse som 1 kontaktmaterialfor-
ordningen.

Det ska tydliggéras att uttrycket utslippande pd marknaden
nir det giller livsmedel ska ha samma betydelse som 1
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 178/2002.

Skilet for forslaget

Kontaktmaterialférordningen innehdller ingen definition av ut-
trycket material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel. Uttryckets innebérd bestims i stillet genom artikel 1 dir
det framgdr vilka material och produkter som férordningen ska
tillimpas pd. Det ir angeliget att uttrycket material och produkter
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel har samma innebérd 1
livsmedelslagen som 1 EU-ritten. Uttrycket material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel bor dirfér 1 lagen
definieras som sidana material och produkter som omfattas av
kontaktmaterialférordningen.

Nir det giller andra ord och uttryck som anvinds 1 kontroll-
materialférordningen hinvisas 1 foérordningen tll tillimpliga
definitioner i1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
178/2002. Detta giller dock inte uttrycket utslippande pd
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marknaden som 1 stillet definieras i kontaktmaterialférordningen
(artikel 2).

I livsmedelslagen definieras uttrycket utslippande pd marknaden
genom en hinvisning till den betydelse uttrycket har 1 Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 178/2002. Det finns
inga materiella skillnader mellan uttrycken utslippande pd mark-
naden 1 férordning (EG) nr 178/2002 och kontaktmaterialférord-
ningen annat in att de till sin ordalydelse ir begrinsade till att gilla
livsmedel respektive material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. Det bor dirfor 1 livsmedelslagen tas in en
hinvisning till kontrollmaterialférordningens definition av ut-
trycket utslippande p& marknaden nir det giller material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel samtidigt
som det klargors att hinvisningen till definitionen i férordning (EG)
nr 178/2002 enbart giller livsmedel.

For att undvika osikerhet ir det viktigt att terminologin som
anvinds 1 den nationella regleringen féljer den begreppsutveckling
som sker inom unionen. Det ir dirfér indamadlsenligt att hin-
visningen till uttryck som anvinds i kontaktmaterialférordningen
gors dynamisk, dvs. avser férordningen i den vid varje tidpunkt
gillande lydelsen.

I kontaktmaterialférordningen anges vidare att uttrycken foretag
och féretagare har en viss innebord vid tillimpning av férordningen.
I livsmedelslagen anvinds 1 stillet begreppen livsmedelsféretagare
och livsmedelsanliggning foér att avgrinsa vilka aktdrer och
anliggningar som omfattas av lagen. Frigan om vilka aktdrer och
anliggningar som bor omfattas av livsmedelslagen ir en friga som
hanteras inom ramen for det pigiende lagstiftningsarbetet som
syftar till att anpassa livsmedelslagens tillimpningsomride efter
kontrollférordningen. I departementspromemorian En anpassning
av bestimmelser om kontroll i livsmedelskedjan till EU:s nya
kontrollférordning (Ds 2018:41) foreslds bla. att vissa bestim-
melser som i dag giller livsmedelsféretagare dven ska gilla andra
aktorer som omfattas av kontrollférordningen. Eftersom material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel nu
foreslds omfattas av livsmedelslagens tillimpningsomrdde och
sakomridet dessutom omfattas av bestimmelserna i kontroll-
férordningen behévs inga ytterligare dndringar in de som foreslds i
Ds 2018:41.
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3 Foreskrifter och beslut till
skydd for manniskors liv och
halsa samt for att tillgodose
konsumentintresset

Forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska, om det behévs f6r att skydda minniskors liv eller
hilsa eller annars for att tillgodose konsumentintresset, fi
meddela foreskrifter om férbud eller villkor fér handhavande,
inférsel till landet eller utslippande p& marknaden av material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel samt om
mirkning och presentation av sidana material och produkter.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska dven 1 det enskilda fallet i besluta om sddana férbud eller

villkor.

Skilen for forslaget

I kontaktmaterialférordningen finns bemyndiganden f6r kommis-
sionen att vidta sirskilda dtgirder for grupper av material och
produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel. Sidana
sirskilda dtgirder kan avse bl.a. upprittande av forteckningar éver
godkinda imnen f6r anvindning vid tillverkning av kontaktmaterial,
speciella anvindningsvillkor for godkinda dmnen och grinser for
overforing av bestdndsdelar till livsmedel (artikel 5). Kommis-
sionens rittsakter kan meddelas i form av sdvil f6rordningar som
direktiv. Om kommissionen inte har antagit ndgra sirskilda dtgirder
for en viss grupp av material fir medlemsstaterna behélla eller anta
nationella bestimmelser, under forutsittning att de dr férenliga med
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bestimmelserna i fordraget (artikel 6). I dag saknas EU-regler bl.a.
for papper, kartonger, metall, glas och tryckfirger.

Enligt kontaktmaterialférordningen har en medlemsstat ocksd
ritt att vidta skyddsdtgirder i de fall medlemsstaten konstaterar att
anvindningen av ett visst material eller en viss produkt utgér en fara
féor minniskors hilsa, trots att den foljer den relevanta sirskilda
dtgirden (artikel 18).

Vidare har en medlemsstat ritt att inom sitt eget territorium dir
saluforingen av material och produkter sker, i enlighet med
fordragets regler, foreskriva att de uppgifter som féreskrivs 1
mirkningen ska ges pd ett eller flera av gemenskapens officiella sprik
(artikel 15).

Det kan mot den beskrivna bakgrunden finnas behov av
nationella foreskrifter eller beslut 1 det enskilda fallet om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel dels nir
det giller sirskilda grupper av produkter eller material for vilka det
saknas antagna unionsrittsliga rittsakter, dels nir det giller
skyddsdtgirder. I de fall kommissionens rittsakt f6r en sirskild
grupp av material har formen av ett direktiv behévs dessutom
foreskrifter f6r att genomfora direktivet.

Enligt 6 § 1 livsmedelslagen har regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer ritt att meddela foreskrifter eller 1 det
enskilda fallet besluta om forbud eller villkor f6r handhavande,
inforsel till landet eller utslippande p& marknaden av livsmedel, om
det behovs for att skydda minniskors liv eller hilsa eller annars for
att tillgodose konsumentintresset. Bemyndigandet ticker ett stort
antal situationer som ror livsmedel. Enligt 6 § 2 livsmedelslagen fir
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer dess-
utom meddela foreskrifter eller 1 det enskilda fallet besluta om
mirkning och presentation av livsmedel. Aven sidana foreskrifter
forutsitter att de behovs for att skydda minniskors liv eller hilsa
eller annars for att tillgodose konsumentintresset.

Den kontroll som bedrivits nir det giller material och produkter
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel har varit av begrinsad
omfattning. Det dr dirfor svirt att foérutse vilket behov av
foreskrifter som finns. Sakomridet omfattar dock ménga olika typer
av material och produkter och det ir dven olika aktérer som hanterar
sidana material och produkter. Omridet ir vidare under stindig
utveckling. Det innebir bl.a. att nya material tillkommer som kan
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innebira nya risker med nya krav pd mirkning och andra bestim-
melser. Ett bemyndigande f6r regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel bér dirfér
vara relativt brett och kan limpligen utformas pd samma sitt som
bemyndigandena om livsmedel 1 6 § 1 och 2 livsmedelslagen. Med
stdd av ett sidant bemyndigande kan foreskrifter meddelas t.ex. om
forbud att silja olimpliga eller hilsovadliga material och produkter
och om att produkter och material ska mirkas och presenteras pi
visst sitt. Myndigheten bor dven, pd samma sitt som 1 dag giller fér
livsmedel, ha ritt att fatta beslut 1 det enskilda fallet.

I kontaktmaterialférordningen finns det inte ndgra krav pi
godkinnande eller registrering av anliggningar. Motsvarande be-
stimmelser som giller for livsmedelsanliggningar enligt 7-8 §§
livsmedelslagen behovs dirfér inte.
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9 Forbud mot utslappande pa
marknaden

Forslag: Utover vad som féljer av de EU-bestimmelser som
livsmedelslagen kompletterar ska det vara férbjudet att pd
marknaden slippa ut sidana material och produkter avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel som inte uppfyller kraven i
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1935/2004.

Skilen for forslaget

Kontaktmaterialférordningen innehdller allminna krav som giller
for samtliga material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel och sirskilda krav f6r aktiva och intelligenta material
och produketer.

De allminna kraven, som finns 1 artikel 3, innebir att material och
produkter ska tillverkas i enlighet med god tillverkningssed s8 att de
under normala eller férutsebara anvindningsforhillanden inte
overfor sina bestdndsdelar till livsmedel 1 sidana kvantiteter som
skulle kunna utgéra en fara f6r minniskors hilsa, medféra en
oacceptabel férindring av livsmedlens sammansittning eller med-
fora en forsimring av deras organoleptiska egenskaper. Vidare fir
enligt samma artikel konsumenterna inte vilseledas genom det sitt
pd vilket ett material eller en produkt mirks, marknadsférs eller
presenteras. I artikel 15 finns bestimmelser om hur material och
produkter som dnnu inte kommit i kontakt med livsmedel nir de
slipps ut pd marknaden ska mirkas och i artikel 17 finns krav pd att
ha system som gor det mojligt att spdra material och produkter som
slipps ut p& unionsmarknaden.
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I artikel 4 finns sirskilda krav f6r aktiva och intelligenta material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. For
sddana material och produkter fir forindringar ske 1 livsmedlets
sammansittning eller av dess organoleptiska egenskaper s& linge
férindringarna ir férenliga med unionens bestimmelser som giller
for livsmedel eller, om sidana saknas, de nationella bestimmelser
som giller for livsmedel. Amnen som avsiktligt inférlivas i syfte att
overforas till livsmedlet eller livsmedlets omgivning, ska godkinnas
och anvindas i enlighet med unionens tillimpliga bestimmelser for
livsmedel och félja bestimmelserna i kontaktmaterialférordningen
och dess genomforandedtgirder. For aktiva material och produkter
fir forindringarna inte medfora att konsumenterna vilseleds t.ex.
genom att dolja att livsmedlet borjar bli forstort. Intelligenta
material och produkter fir inte ge sddan information om livsmedlets
skick att konsumenten vilseleds. Vidare anges 1 artikeln att aktiva
och intelligenta material och produkter ska mirkas pa limpligt sitt
for att visa att det dr sidana material och produkter. Om de
materialen och produkterna redan har kommit i kontakt med
livsmedel ska de enligt artikeln dven mirkas pd limpligt sitt s8 att
konsumenterna kan identifiera oitliga delar.

Utover den generella regleringen 1 kontaktmaterialférordningen
finns det flera kommissionsférordningar och kommissionsdirektiv
som innehéller specifika regler (sirskilda dtgirder) for vissa material
och produkter som anges 1 bilagan till kontaktmaterialférordningen.

Av skilen tll kontaktmaterialférordningen framgir att alla
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
som slipps ut pd marknaden bér uppfylla kraven i férordningen.
Forordningen innehdller dock inget uttryckligt férbud mot att
slippa ut sddana material och produkter pid marknaden som inte
uppfyller kraven i férordningen.

Vissa av de rittsakter som innehéller sirskilda dtgirder for vissa
materialgrupper sldr fast att endast de produkter och material som
uppfyller vissa krav ocksd fir slippas ut pid marknaden. Ett sidant
exempel ir kommissionens férordning (EG) nr 10/2011 om material
och produkter av plast som ir avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Enligt artikel 4 i den férordningen fir material och
produkter av plast endast slippas ut pi marknaden om de uppfyller
1 kontaktmaterialférordningen féreskrivna relevanta krav 1 artikel 3,
mirkningskraven 1 artikel 15 och kraven pd spirbarhet 1 artikel 17
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samt har tillverkats 1 enlighet med god tillverkningssed enligt
kommissionens férordning (EG) nr 2023/2006. Enligt samma
artikel krivs vidare att kraven f6r sammansittning och férklaring om
overensstimmelse 1 kapitlen II, III och IV i den ullimpliga
férordningen ir uppfyllda.

Aven kommissionens forordning (EG) nr 450/2009 om aktiva
och intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel innehéller en artikel om vilka material och produkter
som fér slippas ut pd marknaden. Enligt artikeln i den férordningen
far endast sidana material och produkter som ir limpliga och effek-
tiva med hinsyn till sitt indaml och som uppfyller de i1 kontakt-
materialférordningen foreskrivna allminna kraven 1 artikel 3,
sirskilda kraven 1 artikel 4 och mirkningskraven 1 artikel 15.1 slippas
ut pd marknaden. I artikeln anges vidare att materialen och pro-
dukterna dven miste uppfylla kraven pd sammansittning och kraven
om mirkning och férklaring som framgdr av kommissionens
férordning (EG) nr 450/2009.

Det bor tydligt framg3 att det dr forbjudet att slippa ut material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel pi
marknaden som inte uppfyller kraven i1 kontaktmaterialférord-
ningen. Det ska dirfér inforas en bestimmelse 1 livsmedelslagen med
ett sidant forbud.

Utover det saluférbud som foljer direkt av lagen kan regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer forbjuda att en
produkt slipps ut pd marknaden med st6d av det bemyndigande som
foreslds 1 avsnitt 8. En sidan reglering kan ofta, som framgar av det
avsnittet, vara del 1 ett genomforande av ett direktiv.
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10  Offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet

10.1 Kontrolimyndigheter

Forslag: Kommunerna ska ansvara for att bedriva den operativa
kontrollen av material och produkter avsedda att komma 1
kontakt med livsmedel vid andra anliggningar in livsmedels-
anliggningar.

Kommunernas fir dessutom liksom Livsmedelsverket,
linsstyrelserna och Férsvarsinspektoren for hilsa och miljo ett
utdkat kontrollansvar vid de livsmedelsanliggningar som faller
inom respektive myndighets ansvarsomride. Den utvidgade
kontrollen innebir att dven materialen och produkterna avsedda
att komma 1 kontakt med livsmedel som sddana ska kontrolleras.

Livsmedelsverket ska vara central kontrollmyndighet for
omridet med ansvar att vigleda och samordna kontrollen.
Linsstyrelserna ska ha motsvarande samordningsansvar inom
linen.

Livsmedelsverket ska i ett uppbyggnadsskede dven ansvara fér
revisioner av kontrollen.

Skilen for forslaget
Hur ska kontrollen fordelas?

Av 11 § livsmedelslagen féljer att Livsmedelsverket, linsstyrelserna,
andra statliga myndigheter och kommunerna utévar offentlig kon-
troll av att livsmedelslagstiftningen {6ljs. Den nirmare ansvars-
fordelningen mellan myndigheterna framgér av livsmedelsférord-
ningen. I departementspromemorian En anpassning av bestim-
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melser om kontroll 1 livsmedelskedjan till EU:s nya kontroll-
férordning (Ds 2018:41) foreslds att det 1 lagen ska anges att de
myndigheter som utdvar kontroll dven ska utféra annan offentlig
verksambhet.

Som konstateras 1 avsnitt 2 kontrollerar myndigheterna idag att
foretag som hanterar livsmedel foljer regelverket nir det giller
hanteringen av material och produkter i1 kontakt med livsmedel.
Kontrollerna utférs 1 samband med den ordinarie livsmedels-
kontrollen. Ansvarstordelningen dr den att Livsmedelsverket an-
svarar for offentlig kontroll av livsmedelsanliggningar som hanterar
livsmedel av animaliskt ursprung. Linsstyrelserna ansvarar for
kontroller 1 primirproduktionen och kommunerna f6r kontroller av
ovriga livsmedelsanliggningar, t.ex. butiker och restauranger.
Forsvarsinspektoren for hilsa och miljé kontrollerar alla livsme-
delsanliggningar inom Foérsvarsmakten, Fortifikationsverket och
Forsvarets materielverk som drivs av eller {6r respektive myndighet.

Nir det giller den offentliga kontrollen av att andra foretagare dn
livsmedelsforetagare foljer regelverket kan flera alternativ for
ansvarstordelningen mellan myndigheterna évervigas.

Ett alternativ ir att Livsmedelsverket ansvarar for den offentliga
kontrollen av storre tillverkningsforetag och stérre handels- och
grossistforetag medan kommunerna ansvarar f6r den offentliga
kontrollen av lokala foretag och lokal handel. Utférandet av
kontrollerna skulle di ske genom Livsmedelsverkets regionala
organisation. Fordelen med en sidan ansvarsfordelning skulle vara
att en central myndighet bittre skulle kunna verka for en enhetlig
eller likvirdig kontroll. Nir det giller handelsledet ir foretagen och
deras huvudkontor koncentrerade till ndgra {4 enheter och platser 1
landet. En sdan ansvarsfoérdelning skulle dirfér kunna avlasta den
kommunala nivdn nir det giller den nigot utvidgade kontroll-
verksamhet som forslaget innebir. Detta giller inte minst smd
kommuner med begrinsade resurser.

Ett andra alternativ dr att Livsmedelsverket enbart ansvarar for
kontrollen av storre tillverkningsanliggningar. Skilet fér en sidan
ansvarsfordelning skulle vara att kontroll av tillverkande anligg-
ningar kan vara mer komplex in kontroll av andra anliggningar som
hanterar material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel. Den offentliga kontrollen skulle dirfér bittre kunna
genomforas om behovet av sirskild kompetens samlas hos en och
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samma kontrollmyndighet. Ansvaret fér kontrollen av mindre
tillverkningsforetag, framfér allt hantverkskeramiker, och av foretag
1 handelsledet skulle ligga hos de kommunala kontrollmyndig-
heterna, som ocksd bedriver en stor del av miljo- och kemikalie-
tillsynen av dessa foretag. Nackdelen med en sddan modell ir att en
uppdelning mellan stérre och mindre tillverknings- eller handels-
foretag dr svirt att faststilla pd forhand.

Ett tredje alternativ dr att de kommunala kontrollmyndigheterna
far hela ansvaret f6r den operativa kontrollen av féretagen. Som
beskrivs 1 avsnitt 4.3 ansvarar de kommunala kontrollmyndigheterna
redan 1 dag f6r en stor del av milj- och kemikalietillsynen av till-
verkningsforetag och detalj- och dagligvaruhandel. De kommunala
kontrollmyndigheterna har dirmed en god kinnedom och kunskap
om dessa foretag och anliggningar dven om ansvaret {6r tillsyn kan
vara uppdelat pd olika enheter inom en kommun. En nackdel med
denna l6sning ir att de kommunala kontrollmyndigheterna fir ett
forhillandevis stort ansvar fér kontrollens utférande, vilket kan
innebira problem fér mindre kommuner med mer begrinsade
resurser att klara kontrollverksamheten. En annan risk giller m3l-
sittningen om en hog likvirdighet 1 kontrollutférandet.

Bedémningen ir att det limpligaste alternativet ir att de
kommunala kontrollmyndigheterna fir kontrollansvaret for alla
foretag som omfattas av kontaktmaterialférordningen och som inte
ir livsmedelsforetag. En sddan ordning skapar bist férutsittningar
foér en samordning av kontrollen och den tillsyn som de kommunala
kontrollmyndigheterna redan bedriver inom miljé- och kemikalie-
tillsynen av tillverkningsféretag och detalj- och dagligvaruhandel
liksom ett effektivt utnyttjande av de resurser som finns i kom-
munerna i form av kompetens, personal och erfarenhet. En viktig
faktor ir att en sddan ordning bor vara enklast att hantera och
innebira minst administrativ bérda for berérda foretag.

Som nimnts ovan bedrivs det 1 dag en viss kontroll av material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel pd
livsmedelsanliggningar. Det saknas anledning att indra den
ansvarsfordelning som finns 1 dag mellan myndigheterna nir det
giller den tillkommande kontrollen av material och produkter som
sddana pd livsmedelsanliggningar. Detta innebir att kommunerna,
Livsmedelsverket, linsstyrelserna och Forsvarsinspektoren for hilsa
och milj6 fir ett utvidgat ansvar.
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Livsmedelsverket och linsstyrelserna bor fa samordningsansvar

Eftersom den féreslagna ordningen innebir att flera myndigheter
foreslds f3 ansvaret for offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet nir det giller material och produkter avsedda att komma
1 kontakt med livsmedel bér det finnas en central samordnande
myndighet. Det ir i dag Livsmedelsverket som har denna funktion
enligt livsmedelslagen. Det mest limpliga dr att Livsmedelsverket far
samordningsansvaret fér hela omridet material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. I detta ligger att verket
bér ha ett ansvar for att limna r8d och hjilp tll kontroll-
myndigheterna i den verksamheten. Linsstyrelserna bér 1 enlighet
med vad som giller 1 dag ha motsvarande samordnande och
vigledande ansvar nir det giller samordningen inom linet.

Livsmedelsverket bor ansvara for revisionen

For att sikerstilla att det krav pd revision av behériga myndigheter
som foéljer av kontrollférordningen uppfylls bor i ett uppbygg-
nadsskede Livsmedelsverket ansvara for savil uppbyggnaden av
revisionsverksamheten som f6r att genomfora revisionerna.

Inga lagindringar krévs

Overvigandena om kontrollmyndigheter och samordnande myn-
digheter leder inte till ndgra lagindringar utéver de som foreslds i
Ds 2018:41.
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10.2  Overflyttning av ansvaret for offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet och
forelagganden

Bedomning: Det finns inte nidgot behov av att utvidga livs-
medelslagens bestimmelser om 6verflyttning av ansvaret for
offentlig kontroll till att omfatta anliggningar som tillverkar eller
handlar med material och produkter avsedda att komma 1 kontakt
med livsmedel.

Forslag: Livsmedelsverkets ritt att féreligga kommuner som
inte fullgor sitt kontrolluppdrag att avhjilpa bristen ska gilla dven
i de fall dd en kommun inte fullgér sina skyldigheter om kontroll
av anliggningar som tillverkar eller handlar med material och
produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel.

Skilen f6r bedomningen och férslaget

I livsmedelslagen finns bestimmelser om frivillig 6verflyttning av
kontrollansvaret mellan Livsmedelsverket och en kommun. Enligt
15 § livsmedelslagen fir Livsmedelsverket besluta att den offentliga
kontroll av en viss anliggning som annars skulle skétas av kom-
munen ska flyttas over till verket. Ett sddant beslut fir fattas om
verksamheten har stor omfattning, ir sirskilt komplicerad eller om
det finns andra sirskilda skil. Livsmedelsverket fr ocksd besluta att
kontrollen ska limnas tllbaka till kommunen om verket och
kommunen ir Sverens om det. Enligt 16 § livsmedelslagen kan
Livsmedelsverket besluta att den offentliga kontroll av en viss
anliggning som skulle skotas av verket ska flyttas over till en
kommun. En frivillig éverflyttning av kontrollansvaret enligt 15 och
16 §§ livsmedelslagen kriver samrdd mellan Livsmedelverket och
kommunen.

Om en kommun grovt eller under en lingre tid har dsidosatt sin
kontrollskyldighet nir det giller en viss anliggning kan det bli friga
om tvingsvis overflyttning enligt 17 § livsmedelslagen. En sidan
overtlyttning forutsitter att Livsmedelsverket anséker hos rege-
ringen. Det dr sedan regeringen som beslutar att ansvaret fér den
offentliga kontrollen av den anliggningen ska flyttas 6ver till verket.
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Regeringen fir ocksd besluta att ansvaret ska limnas tillbaka till
kommunen.

Om en kommun inte fullgér de skyldigheter som féljer av kon-
trolluppdraget fir Livsmedelsverket enligt 18 § livsmedelslagen fore-
ligga kommunen att avhjilpa bristen. Ett sddant foreliggande ska
innehdlla uppgifter om de dtgirder som Livsmedelsverket anser ir
nddvindiga for att bristen ska kunna avhjilpas. Bestimmelsen
motsvarar 24 ¢ § i den tidigare livsmedelslagen (1971:511). Av for-
arbetena till den bestimmelsen framgér att den statliga myndigheten
genom att utfirda ett foreliggande kan klargéra for en kommun i
vilka avseenden som kritik kan riktas mot dess tillsyn eller tillsyns-
anknutna uppgifter och dirigenom ge kommunen mojlighet att
tgirda bristerna. Ett exempel pd en situation di féreliggande-
mdjligheten kan anvindas ir en kommuns upprepade underl3tenhet
att rapportera om tillsynsverksamheten till den centrala myndig-
heten, enligt propositionen Forbittrad djurskydds- och livsmedels-
tillsyn (prop. 2004/05:72 s. 31).

I Ds 2018:41 foreslds att bestimmelserna om 6verflyttning av
kontrollansvaret 1 livsmedelslagen idven ska gilla 1 friga om annan
offentlig verksamhet.

Bestimmelserna om verflyttning av offentlig kontroll giller 1
friga om en viss anliggning. Uttrycket anlidggning har i lagen samma
betydelse som 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien, dvs. varje enhet
1 ett livsmedelsforetag. De anliggningar som hanterar material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, men som
inte dr ett livsmedelsféretag, omfattas siledes inte av bestim-
melserna om verflyttning av kontrollansvar. Det bedéms inte heller
1 nuldget finnas ett behov av att inféra en sddan mojlighet nir det
giller verksamhet som avser tillverkning eller handel med material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Den ritt som Livsmedelsverket har att foreligga en kommun som
misskoter sitt kontrolluppdrag att avhjilpa bristen dr enligt
bestimmelsens ordalydelse inte begrinsad till att avse anliggningar
som ir del av ett livsmedelsfoéretag. Bestimmelsen omfattar dirmed
som den ir formulerad dven anliggningar som tillverkar och handlar
med material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Det bedoms ocksd som limpligt att Livsmedelsverket som
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samordnande myndighet foér omrddet material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel har denna befogenhet.

10.3  Foreskrifter om offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet samt upplysningsskyldighet

Forslag: Bemyndigandena for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om hur
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet ska bedrivas,
om krav pd egenkontroll samt om skyldighet fér verksamhets-
utdvare att limna uppgifter om sin verksamhet, ska gilla dven 1
friga om material och produkter avsedda att komma 1 kontakt
med livsmedel.

Skilen for forslaget
Foreskrifter om offentlig kontroll och annan offentlig verksambet

Kontrollférordningen innehéller direkt tillimpliga bestimmelser om
hur offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet ska orga-
niseras och bedrivas bla. nir det giller omridet material och
produkter avsedda att komma i1 kontakt med livsmedel.

I 19 § livsmedelslagen finns ett bemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
om hur offentlig kontroll ska bedrivas. I Ds 2018:41 foreslds att
foreskriftsritten utvidgas till att gilla dven annan offentlig verk-
samhet.

Det kan finnas behov av mer detaljerade bestimmelser om
material och produkter nir det giller hur kontroll och annan
verksamhet ska bedrivas. Det kan idven finns behov av detaljerade
regler om kommissionen antar sirskilda tillimpningsférordningar.
Foreskriftsritten 1 19 § 1 livsmedelslagen ska dirfor dven omfatta
omridet material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel. Genom den utvidgning av livsmedelslagens tillimpnings-
omrdde som foéreslds kommer foreskrifter om detta att rymmas
inom det nuvarande bemyndigandet. Ndgon lagindring krivs dirfér
inte.
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Foreskrifter om krav pd egenkontroll

I bide kontrollférordningen och 1 kommissionens férordning (EG)
nr 2023/2006 finns direkt tillimpliga bestimmelser om krav pd
egenkontroll (se t.ex. artikel 5 om kvalitetssikringssystem och
kvalitetskontrollsystem 1 kommissionens férordning [EG] nr
2023/2006). Bestimmelserna limnar i vissa fall utrymme for
tolkningar och det kan dirfér finnas behov av mer detaljerade
bestimmelser. Sddana foéreskrifter bor kunna ges i1 form av
verkstillighetsforeskrifter. Det kan dock inte uteslutas att det kan
behovas foreskrifter som till sitt innehdll gdr utdver vad sidana
foreskrifter fir innehdlla. Den foéreskriftsritt som finns 1 19 §3
livsmedelslagen f6r regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer 1 friga om skyldighet fér en livsmedelsféretagare att
utdva en efter verksamhetens art limpad egenkontroll av verksam-
heten bor dirfor dven gilla de verksamhetsutdvare som hanterar
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
I Ds 2018:41 foreslds att foreskriftsritten 1 19 § 3 utvidgas il att
avse dven andra aktérer in de som ir livsmedelsforetagare 1 lagens
mening. Eftersom livsmedelslagens tillimpningsomride foreslas
utvidgas kommer de féretagare som hanterar material och produkter
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel ocksd att omfattas av
den indring som féreslds i Ds 2018:41. Négra ytterligare lag-
indringar krivs inte.

Foreskrifter om uppgiftsskyldighet

Det finns inget krav 1 EU-lagstiftningen pd att aktérer som hanterar
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
ska l3ta registrera eller godkinna sin verksamhet pd det sitt som
finns for livsmedelsforetagare. En effektiv kontroll fordrar dock att
myndigheterna har tillgdng till uppgifter om olika typer av aktdrer
och kontrollobjekt. I kontrollférordningen uppstills ett krav p3 att
de behoriga myndigheterna ska uppritta en forteckning dver aktdrer
och hilla denna uppdaterad (artikel 10.2). Uttrycket aktor definieras
som varje fysisk eller juridisk person som har en eller flera av de
skyldigheter som faststills i de bestimmelser som avses i artikel 1.2
1 kontrollférordningen (artikel 3.29 i kontrollférordningen). Det
innebidr att dven aktdrer som inte ir yrkesmissiga omfattas.
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Kommissionen ska anta delegerade akter for att faststilla vilka
kategorier av aktdrer som ska undantas frin kravet pa férteckning
(artikel 10.3). De aktorer som inte undantas ska limna uppgift om
namn och juridisk form, vilken specifik verksamhet de utfor,
inbegripet verksamhet som utférs genom distanskommunikation
och uppgift om vilka platser som stir under deras kontroll (artikel
15.5 1 kontrollférordningen).

I Ds 2018:41 foreslds ett nytt bemyndigande f6r regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela f6reskrifter
om skyldighet f6r livsmedelsforetagare och andra aktérer att limna
uppgifter om sina anliggningar eller verksamheten i 6vrigt till en
kontrollmyndighet. Ett skil till forslaget dr att det finns kontroll-
objekt som inte omfattas av den unionsrittsliga kontrollférord-
ningen men som indd ska kontrolleras enligt bestimmelserna 1
livsmedelslagen. Ett annat skil dr att kontrollmyndigheterna kan ha
ett behov av mer detaljerade uppgifter om foretagares anliggningar
in de som framgdr av artikel 15.5 1 kontrollférordningen. Vidare
konstateras att upprikningen i artikel 15.5 inte dr uttémmande och
att det inte heller framgdr nir eller pa vilket sitt som uppgifterna ska
limnas. Forslaget omfattar enligt ordalydelsen dven andra in
livsmedelsforetagare. Bestimmelsen omfattar dirmed idven de
aktorer som verkar inom sakomridet material och produkter
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel.

10.4  Atgirder vid bristande efterlevnad

Forslag: Livsmedelslagens bestimmelser om ritt till upplys-
ningar och tilltride fo6r en kontrollmyndighet, bitride av
polismyndighet, foreligganden, forbud, vite och rittelse ska
tillimpas dven nir det giller kontroll av hantering av material och
produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel.

Bedomning: Bestimmelsen om kontrollmyndighetens sir-
skilda ingripanden m.m. bér inte omfatta material och produkter
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel.
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Skilen for forslaget och bedomningen

En grundliggande férutsittning for att kontrollmyndigheterna ska
kunna sikerstilla efterlevnaden av bestimmelserna om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel ir att
myndigheterna har nédvindiga befogenheter att utéva offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet samt tillrickliga mojlig-
heter att vidta atgirder vid bristande efterlevnad av regelverket.
Utover vad som féljer av EU-bestimmelserna finns det 1 20-23 och
26-27 §§ livsmedelslagen bestimmelser om bla. ritt till upplys-
ningar och tilltride f6r en kontrollmyndighet, féreligganden, for-
bud, vite och rittelse samt bitride av polismyndighet. Dessa
bestimmelser bor gilla dven vid offentlig kontroll m.m. av hantering
av material och produkter avsedda att komma i1 kontakt med
livsmedel sd att kontrollen blir s effektiv som mojligt. Eftersom
livsmedelslagen nu foreslds bli tillimplig for sddana material och
produkter behéver ndgra indringar inte goras 1 dessa bestimmelser.

Annorlunda ir det med bestimmelsen om sirskilda ingripanden
m.m. I 24 § livsmedelslagen anges att utéver vad som f6ljer av de
EU-bestimmelser som kompletteras av lagen fir en kontroll-
myndighet ta hand om en vara som har slippts ut pd marknaden, eller
som uppenbart ir avsedd att slippas ut pd marknaden, i strid med
10 § eller de EU-bestimmelser som kompletteras av lagen, eller avses
med ett foreliggande eller ett férbud enligt 22 §, om féreliggandet
eller férbudet inte foljs. I andra stycket samma bestimmelse anges
att om en vara har tagits om hand, fir dgaren under 6verinseende av
kontrollmyndigheten gora varan duglig till livsmedel eller anvinda
den f6r ndgot annat indamal. Annars ska kontrollmyndigheten lita
forstdra varan pd idgarens bekostnad. Av tredje stycket samma
bestimmelse framgér att kontrollmyndigheten pd dgarens bekostnad
ska l3ta forstora ocksd sidana varor som omfattas av ett férbud enligt
foreskrifter meddelade med stéd av 6 § 6, om det inte finns sirskilda
skil for ndgot annat.

Uttrycket vara skulle i och fér sig kunna innefatta iven material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Sdsom
uttrycket anvinds i paragrafen fir det dock forstds s att det dir
enbart avser livsmedel. Beddmningen ir att bestimmelsen inte heller
bér omfatta material och produkter avsedda att komma 1 kontakt
med livsmedel. Det ir en ldngtgdende befogenhet f6r en kontroll-
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myndighet att kunna ta om hand en vara {ér att sedan idndra eller
forstora den. Det ir inte motiverat att l3ta s ingripande tgirder
omfatta dven material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel. Méjligheterna att meddela férbud och foéreligganden
samt att forena dessa med vite bedoms som tillrickliga for att
kontrollmyndigheterna ska kunna utfora sin kontroll.

10.5 Finansiering av offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet

Forslag: Livsmedelslagens bestimmelser om att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer ska f8 meddela
foreskrifter om skyldighet att betala avgift f6r offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet samt om betalning av avgifter ska
dven gilla i friga om material och produkter avsedda att komma 1
kontakt med livsmedel.

En avgift for kontroll av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel ska debiteras den enskilde efter
utford kontroll.

Skilen for forslaget

Enligt kontrollférordningen ska medlemsstaterna sikerstilla att
tillrickliga finansiella resurser finns tillgingliga for att tillhandah3lla
personal och andra resurser som de behoriga myndigheterna
behover for att genomféra sdvil offentlig kontroll som annan
offentlig verksamhet (artikel 78).

128 § livsmedelslagen finns ett bemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter
om skyldighet att betala avgift for offentlig kontroll samt f6r prév-
ning eller registrering av lagen, de foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen eller de EU-bestimmelser som kompletteras av
lagen.

Den ordinarie livsmedelskontrollen finansieras i dag huvud-
sakligen av avgifter bl.a. genom en 4rlig kontrollavgift och en avgift
for godkinnande eller registrering. Den &rliga kontrollavgiften
faststills av kontrollmyndigheterna utifrdn en schabloniserad risk-
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bedémning av varje kategori av foretag och en faststilld timtaxa.
Riskklassningsmodellen har utarbetats av Livsmedelsverket och ir
dven vigledande for kommunerna. Kommunerna faststiller kon-
trollavgifterna med utgdngspunkt i en riskklassning av anliggningen
och den timtaxa som kommunfullmiktige beslutat. I friga om
avgifter som tas ut av statliga kontrollmyndigheter och kontroll-
organ har Livsmedelverket ritt att meddela féreskrifter om hur dessa
ska beriknas. Livsmedelverket beslutar &rligen om gillande timtaxa
for sin egen kontrollverksamhet. Den drliga kontrollavgiften betalas
1 férskott. Den nirmare regleringen av vilka avgifter som tas ut finns
1 férordningen om avgifter f6r offentlig kontroll av livsmedel och
vissa jordbruksprodukter. Aven kontroll som ligger utanfér den
ordinarie  kontrollen, s.k. extra offentlig kontroll, ir
avgiftsfinansierad.

Systemet med &rlig kontrollavgift och férhandsdebitering har
varit féremal {6r kritik. Kritiken redovisas 1 Ds 2018:41 (s. 284-289).
Med anledning av bl.a. kritiken foreslds 1 promemorian att systemet
med férhandsdebitering av den arliga avgiften ersitts av ett system
med efterhandsdebitering. Fér att mojliggéra det foreslds att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fi
ritt att meddela foreskrifter om betalningen av avgifter. Vad giller
avgiftssystemet som sidant uttalas 1 promemorian att den grund-
liggande utgingspunkten i ett avgiftssystem bor vara att riskklass-
ningsmodellen bidrar till en kontroll dir antalet kontrolltimmar
styrs av det faktiska kontrollbehovet i stillet f6r den kontrolltid som
det tagits ut avgift for. I promemorian féreslds dven att 28 §
livsmedelslagen kompletteras med en ritt for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om
skyldigheten att betala avgift dven f6r annan offentlig verksamhet.

Ordningen for hur avgifterna for offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet pd omradet material och produkter avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel ska beriknas, och nir debitering av
avgifterna ska ske, bor si lingt det ir mojligt likna motsvarande
system som for livsmedel. Det ir minga verksamheter som hanterar
bide livsmedel och material och produkter avsedda att komma 1i
kontakt med livsmedel. Att 1 s& stor utstrickning som méjligt ha
samma system for finansiering av respektive kontroll underlittar for
kontrollmyndigheternas genomfoérande och fér verksamheternas
forstdelse av det.
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Det innebir att den bedémning som gérs och det forslag som
presenteras 1 Ds 2018:41 ocksd bor gilla fér material och produkter
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel. Med stéd av det
foreslagna bemyndigandet 128 § livsmedelslagen kan regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer féreskriva om skyldighet
for kontrollmyndigheterna att ta ut en avgift efter utférd kontroll av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Naigra ytterligare lagindringar behéver inte goras.
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11  Straff och sanktionsavgifter

Forslag: Uppsétliga och oaktsamma 6vertridelser av skyldig-
heter, villkor eller fé6rbud som finns i livsmedelslagen, 1 fore-
skrifter som meddelats med stdd av livsmedelslagen eller 1 EU-
regelverket ska straffas med boter. Systemet med sanktions-
avgifter 1 livsmedelslagen ska omfatta sakomrddet material och
produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel.

Skilen for forslaget

Enligt kontaktmaterialférordningen ska medlemsstaterna faststilla
bestimmelser om sanktioner for dvertridelser av bestimmelserna 1
férordningen och vidta alla nédvindiga tgirder for att sikerstilla
att de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande (artikel 25).

I 28 a-30 f §§ livsmedelslagen finns bestimmelser om straff och
sanktionsavgifter som giller livsmedelsomridet. Det nuvarande
sanktionssystemet for dvertridelser pd livsmedelsomrddet inférdes
den 1 januari 2019. I propositionen Effektivare sanktioner i livs-
medelskedjan framfordes att systemet behdvde idndras bla. di
overtridelserna inom livsmedelsomridet kunde vara av mycket
skiftande straffvirdemissig karaktir (prop. 2017/18:165 s. 25-27).
Andringarna innebar att 6vertridelserna differentierades pa si sitt
att straffet for allvarliga brott skirptes till boter eller fingelse i hogst
tvd ir (28 a §) medan mindre allvarliga 6vertridelser av administrativ
karaktir 1 stillet kom att beliggas med sanktionsavgifter (30 a—f §§).
Den tidigare bestimmelsen som foreskrev boter 1 straffskalan (29 §)
beholls, men fortydligades med tilligg om vad som skulle gilla vid
konflikt med 28 a § livsmedelslagen och kompletterades med att
ansvar inte skulle démas ut i ringa fall.
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For att domas till den stringaste pdfoljden ska det vara friga om
allvarliga 6vertridelser av regelverket om livsmedel. Allvarliga brott
kan vara sddana girningar som innebir eller kan innebira en fara for
minniskors liv eller hilsa, ett omfattande vilseledande eller som pa
ett allvarligt sitt orsakar eller kan orsaka att mojligheten att spara
t.ex. ett livsmedel f6rsvéras.

P4 samma sitt som giller regelverket om livsmedel syftar i princip
alla bestimmelser om material och produkter i férlingningen till att
skydda viktiga virden, bl.a. minniskors hilsa och konsumenternas
intressen. Det finns dirfér skil att som huvudregel anvinda en
straffsanktion vid dvertridelser av regelverket.

Vid utformningen av en straffbestimmelse ir utgdngspunkten att
de stringaste pifoljderna ska vara forbehdllna de allvarligaste
girningarna och att straff ska démas ut i relation till brottets svirhet.
De risker som overtridelser av regelverket om material och pro-
dukter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel medfér, bedéms
inte vara lika pitagliga eller direkta som riskerna kan vara vid
overtridelser mot regelverket om livsmedel. Det kan dock inte
uteslutas att en overtridelse av regelverket om material och pro-
dukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel framfor allt pd
sikt kan 3 lingtgdende negativa konsekvenser f6r minniskor. Det
kan dven antas att sambandet mellan regelévertridelsen och de
konsekvenser som 6vertridelsen medfér dr svrare att pdvisa dn i
friga om livsmedel. Mot den bakgrunden bedéms det som till-
rickligt att pdfsljden stannar vid béter vid brott mot regelverket.
S&vil uppsitliga som oaktsamma o6vertridelser bér vara straff-
belagda. P4 samma sitt som giller for livsmedel bor ringa fall inte
leda till ndgon pafsljd.

I 29 § forsta stycket livsmedelslagen finns en punktlista med en
upprikning av vilka évertridelser av forpliktelser 1 livsmedelslagen,
eller i foreskrifter och beslut som meddelats med st6d av lagen, som
straffsanktioneras med béter. Punktlistan bér kompletteras med ett
tilligg 1 punkten 2 om overtridelser av det férbud som féreslis i
avsnitt 9 mot att pd marknaden slippa ut material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel som inte uppfyller
kontaktmaterialférordningen. Dirutdver bor 6vertridelser av fore-
skrifter om férbud eller villkor fér handhavande m.m. av produkter
eller material som meddelats med stéd av 6 § 11 den nu foreslagna
lydelsen leda till boter. Detsamma giller foreskrifter som meddelats
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med stod av det foreslagna tilligget i 6 § 2. Aven overtridelser av
sidana foreskrifter om nédvindiga kompletteringar till EU-
férordningar som regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer har meddelats med stéd av 5 § tredje stycket bor straffas
med boter, liksom overtridelser av skyldigheten enligt 20 § forsta
stycket 1 att till en kontrollmyndighet limna upplysningar och
tillhandah&lla handlingar. Eftersom livsmedelslagens tillimpnings-
omride foreslds utvidgas till att omfatta dven material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel dr nigra indringar129 §
forsta stycket inte nodvindiga.

Enligt 29 § andra stycket livsmedelslagen déms till béter dven den
som med uppsit eller oaktsamhet bryter mot de skyldigheter, villkor
eller forbud som finns i de EU-bestimmelser som kompletteras av
lagen. Formuleringen ir si allmin att straffbestimmelsen iven
omfattar dvertridelser av bestimmelser 1 kontaktmaterialférord-
ningen och de rittsakter som beslutas med st6d av den férord-
ningen. Nigon lagindring behovs alltsg inte.

Mindre allvarliga 6vertridelser av foérpliktelser 1 livsmedelslagen
hanteras genom lagens system med sanktionsavgifter. Avgifts-
systemet omfattar 6vertridelser av administrativ karaktir som ir
frekventa och enkla att konstatera. Bemyndigandet for regeringen
att meddela foreskrifter om sanktionsavgifter ir begrinsat till
overtridelser av bestimmelser om krav pd registrering och av
bestimmelser om journalféring och 6vrig dokumentation. Fére-
skrifter om sanktionsavgifter finns 1 dag nir det giller underliten
registrering av livsmedelsanliggningar och brister 1 journalféring av
livsmedelsforetagares anvindning av vixtskyddsmedel och biocider
och om dokumentation av vissa uppgifter om leveranser av sm3
mingder honung, igg, rimjolk eller opastériserad mjolk. Bemyn-
digandet omfattar till sin lydelse dven &vertridelser av krav pd
registrering eller dokumentation som giller foretag som tillverkar
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
S&dana overtridelser kan typiskt sett antas vara av mindre allvarlig
karaktir och vara enkla att konstatera. De bor dirfor, 1 likhet med
vad som giller for livsmedelsféretagare, leda till en sanktionsavgift.
Det ir en uppgift for regeringen att 1 foreskrifter precisera vilka
foreskrifter som ska ingd 1 sanktionsavgiftssystemet. Av 30 § tredje
stycket framgdr att det inte ska domas till ansvar enligt 29 § om
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girningen kan leda till en sanktionsavgift enligt féreskrifter som har
meddelats med stod av 30 a §.

Nir det giller krav pd dokumentation kan sddana krav 1 vissa fall
syfta till att sikerstilla spdrbarhet. I forarbetena till det nuvarande
sanktionssystemet i livsmedelslagen gjordes bedémningen att det
grundliggande kravet pd spirbarhet i livsmedelslagstiftningen inte
kan anses uppfylla kraven pd enkelhet eller tydlighet. Det ifriga-
sattes ocksd om sddana dvertridelser typiskt sett kan betraktas som
en mindre allvarlig &vertridelse. Regeringen gjorde mot den bak-
grunden bedomningen att regler som huvudsakligen syftar till
sparbarhet inte bor féras dver till ett system med sanktionsavgifter
(prop. 2017/18:165 s. 54).

Det grundliggande kravet om spdrbarhet nir det giller material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel finns 1
artikel 17 1 kontaktmaterialférordningen. Enligt artikel 17 ska
materialens och produkternas spirbarhet sikerstillas pd samtliga
stadier for att underlitta kontroll, dterkallande av defekta produkter,
konsumentinformation och faststillande av ansvaret. Foretagarna
ska ha system och forfaranden som gor det mojligt att identifiera
frdn och till vilka féretag leverans har skett av material och produkter
samt, dir s ir limpligt, dmnen eller produkter som omfattas av
kontaktmaterialférordningen och genomférandebestimmelser till
den och som anvinds vid tillverkningen. Informationen ska pi
begiran goras tillginglig for de behériga myndigheterna. Vidare ska
material och produkter som slipps ut pd marknaden kunna identi-
fieras genom ett limpligt system som gor det mojligt att spira dem
genom mirkning eller relevant dokumentation eller information.

Spérbarhetsbestimmelsen 1 kontaktmaterialférordningen ir 1
princip identisk med de spirbarhetskrav som giller for livsmedel.
Det saknas preciserade regler om hur system och férfaranden om
spirbarhet ska utformas och det 6verlimnas till den enskilda fore-
tagaren att utforma egna system och foérfaranden. Bedémningen ir
dirfor att overtridelser mot bestimmelserna om spdrbarhet 1 kon-
taktmaterialférordningen inte, liksom 1 friga om livsmedel, ska om-
fattas av systemet f6r sanktionsavgifter.

Utover livsmedelslagens sanktionsbestimmelser finns det dven
flera bestimmelser 1 brottsbalken som kan aktualiseras vid allvarliga
overtridelser mot regelverket om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Som konstaterades i férarbetena
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till det nuvarande sanktionssystemet pd livsmedelsomridet ir det
dock s3, dven nir det giller overtridelser pd omridet material och
produkter 1 kontakt med livsmedel, att reglerna i brottsbalken inte
ticker alla de situationer som kan uppstd nir ndgon bryter mot
reglerna pd omridet. Detta eftersom det dr svirt att visa pd ett
tillrickligt tydligt samband mellan ndgons uppsit eller oaktsamhet
och den effekt som uppkommit. Utanfér brottsbalkens bestimmel-
ser faller dven sidana 6vertridelser dir ndgon negativ effekt eller
konkret fara inte har hunnit uppstd till {61jd av en dvertridelse (prop.
2017/18:165 s. 28-29).
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12 Verkstallbarhet och 6verklagande

Forslag: Livsmedelslagens bestimmelse om att en myndighet far
bestimma att dess beslut ska gilla direkt ska upphivas. T stillet
ska forvaltningslagens allminna bestimmelser om ett besluts
verkstillbarhet tillimpas.

Den bestimmelse som foreslis 1 Ds 2018:41, om vilka
bestimmelser 1 férvaltningslagen som ska tillimpas vid offentlig
kontroll eller annan offentlig verksamhet som utférs av ett organ
med delegerade uppgifter eller av en fysisk person som har
delegerats vissa uppgifter, ska kompletteras med en hinvisning
till att férvaltningslagens allminna bestimmelse om ett besluts
verkstillbarhet ska gilla.

Ovriga bestimmelser i livsmedelslagen om 6verklagande ska
gilla dven de beslut som giller material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

Skilen for forslaget

Av 31 § livsmedelslagen framgar att beslut av en kommunal nimnd
som meddelats enligt lagen, enligt foreskrifter som meddelats med
stdd av lagen eller enligt de EU-bestimmelser som kompletteras av
lagen fir dverklagas hos linsstyrelsen. En kommunal nimnds beslut
om sanktionsavgifter dverklagas dock till allmin férvaltningsdom-
stol. Beslut som fattas av linsstyrelsen eller Livsmedelsverket 6ver-
klagas enligt 32 § till allmin forvaltningsdomstol. Den bestimmelse
som ror Livsmedelsverkets beslut foreslds indras 1 departements-
promemorian En anpassning av bestimmelser om kontroll i livsme-
delskedjan till EU:s nya kontrollférordning (Ds 2018:41). I den
promemorian féreslds ocksd en ny bestimmelse som reglerar bl.a.
mojligheten att 6verklaga beslut som fattas av organ med delegerade
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uppgifter eller av fysiska personer som har delegerats vissa uppgifter
1 offentlig kontroll eller annan offentlig verksamhet till allmin for-
valtningsdomstol. Mojligheten att férordna om omedelbar verkstil-
lighet framgdr av 33 § livsmedelslagen.

Aven beslut som rér material och produkter avsedda att komma
i kontakt med livsmedel miste kunna dverklagas. Samma ordning fér
overklagande som giller f6r livsmedel bor limpligen gilla f6r sddana
beslut. Eftersom livsmedelslagens tillimpningsomride foreslds ut-
vidgas till att omfatta dven material och produkter avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel behéver 6verklagandebestim-
melserna inte dndras.

Den nya férvaltningslagen (2017:900) tridde 1 kraft den 1 juli
2018. Forvaltningslagen giller f6r handliggning av drenden hos
forvaltningsmyndigheter och handliggning av férvaltningsirenden
hos domstolarna. Av 4 § forvaltningslagen framgir att om en annan
lag eller en férordning innehéller nigon bestimmelse som avviker
frén forvaltningslagen tillimpas den bestimmelsen. I 35 § forvalt-
ningslagen finns allminna bestimmelser om nir ett beslut fir
verkstillas.

Av 35 § forsta stycket forvaltningslagen framgdr att huvudregeln
ir att ett beslut far verkstillas forst sedan det fatt laga kraft, dvs. nir
det inte lingre kan 6verklagas till hégre instans. Av andra stycket
framgar vissa undantag frdn huvudregeln som hir inte ir aktuella. I
tredje stycket finns ytterligare undantag frin huvudregeln. Till
skillnad frin undantagen enligt andra stycket begrinsas myndig-
hetens handlingsutrymme genom ett krav pd en intresseavvigning
som innebir att verkstillighet inte alltid fir ske si snart grund-
forutsittningen 1 regleringen ir uppfylld. Det krivs f6r omedelbar
verkstillighet att ett visentligt eller enskilt intresse kriver det. I
propositionen En modern och rittssiker férvaltning — ny forvalt-
ningslag (prop. 2016/17:180) framfordes att undantagsregeln ir
generell och dr kopplad till behovet av omedelbar verkstillighet 1 det
konkreta fallet, oavsett beslutets art. Med uttrycket visentligt
allmint intresse avses sddana angeligna samhillsintressen som t.ex.
uppritthillandet av allmin ordning och sikerhet och avvirjandet av
fara f6r nigons liv eller hilsa. Med uttrycket visentligt enskilt
intresse avses exempelvis enskildas intresse av skydd for betydande
egendomsvirden. Myndigheten ska i dessa fall alltid gora en
avvigning mot enskildas motstdende intresse av rittsskydd och
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mojlighet att 8 myndighetens beslut 6verprévat innan det verkstills.
Innan verkstillighet sker krivs att myndigheten noga verviger om
det finns skil att avvakta med att verkstilla beslutet pd grund av att
beslutet medfér mycket ingripande verkningar fér ndgon enskild, att
verkstilligheten inte kan tergd om ett 6verklagande av beslutet
leder till att det upphivs eller om nigon annan omstindighet talar
fér att man bor avvakta med verkstilligheten (prop. 2016/17:180
s.326-327). Det krivs alltsd omstindigheter som ir av mera
kvalificerad art fr att viga upp intresset av omedelbar verkstillighet.
Det idr ett aktive stillningstagande som ska goéras dir
omstindigheterna i det enskilda fallet ska bedémas.

Bestimmelsen i forvaltningslagen om nir ett beslut far verkstillas
hade inte nigon motsvarighet i den tidigare forvaltningslagen
(1986:223). Frigan om ett besluts verkstillbarhet reglerades i stillet
ofta 1 olika specialférfattningar.

I 33 § livsmedelslagen anges att en myndighet fir bestimma att
dess beslut ska gilla omedelbart dven om det 6verklagas. Detta giller
dock inte beslut om sanktionsavgift.

Regeringen har 1 férarbetena till 35 § forvaltningslagen bedémt
att det trots inforandet av generella regler om besluts verkstillbarhet
1 férvaltningslagen kan finns behov av sirreglering av verkstillbar-
hetsfrigan pd skilda forvaltningsomrdden (prop. 2016/17:180
s.211). Bedomningen ir dock att den avvigning mellan intressen
som gors 135 § férvaltningslagen dven bor gilla for beslut som fattas
enligt livsmedelslagen och de EU-férordningar som lagen komplet-
terar. Detta innebir att den sirskilda regleringen 1 33 § livsmedels-
lagen om nir en myndighets beslut ska bérja gilla ska upphivas. Den
bestimmelse 1 Ds 2018:41 som foreslds reglera vilka bestimmelser 1
forvaltningslagen som ska gilla vid offentlig kontroll eller annan
offentlig verksamhet som utférs av ett organ med delegerade upp-
gifter eller av en fysisk person som har delegerats vissa uppgifter, bor
ocksd kompletteras med att 35 § férvaltningslagen ska tillimpas. For
de beslut som regeringen kan komma att fatta enligt livsmedelslagen
finns regler om besluts verkstillbarhet 1 lagen (2006:304) om ritts-
provning av vissa regeringsbeslut.
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13 |krafttradande

Forslag: De lagindringar som féreslds i denna promemoria ska
trida 1 kraft den 1 januari 2021.

Skilen for forslaget

De forslag som limnas i denna promemoria motiveras av kontakt-
materialférordningen. Forordningen har varit tillimplig under en
l&ng tid, men Sverige har saknat ett heltickande system inom det
aktuella sakomridet. Forordningen har dirmed inte kunnat till-
limpas effektivt i alla delar. Lagindringarna bor dirfor trida 1 kraft
s& snart som mojligt, dvs. den 1 januari 2021. Det kommer att
behovas viss tid f6r att ta fram vigledningar och bygga upp kunskap
samt for att fi datasystem och avgiftssystem pd plats. Det nya
systemet bedéms dirfor kunna bérja tillimpas fullt ut férst vid
halvérsskiftet 2021.
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14 Konsekvenser

14.1 Forslagen

Syftet med forfattningsfoérslagen ir att den svenska lagstiftningen
ska komplettera bestimmelserna i kontaktmaterialférordningen och
sikerstilla att EU-ritten fir avsedd effekt.

Forslagen innebir att omridet material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel kommer att omfattas av livsmedels-
lagens tillimpningsomrdde. Det innebir bl.a. att den offentliga kon-
troll som sker med stéd av livsmedelslagen kommer att gilla hela
sakomrddet material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel.

Ett av forslagen innebir att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ges en ritt att reglera vissa frigor, s.k. norm-
givningsbemyndigande. Dessa bemyndiganden medfér inga direkta
konsekvenser utan féljderna beror pd vad som beslutas 1 nista led.

Ett annat forslag innebir att det utéver vad som foljer av EU-
bestimmelserna som kompletteras av livsmedelslagen inférs ett
forbud mot att slippa ut material och produkter avsedda att komma
1 kontakt med livsmedel pd marknaden som inte uppfyller kraven 1
kontaktmaterialférordningen.

Slutligen infors ett tilligg i bestimmelserna om straff som gor att
den som bryter mot férbudet att slippa ut vissa material och pro-
dukter p& marknaden som inte uppfyller kraven i kontaktmaterial-
forordningen kan domas till ansvar och 8liggas att betala béter.

Utover de dndringar som féreslds 1 denna promemoria pagar ett
parallellt lagstiftningsarbete f6r att anpassa bl.a. livsmedelslagen till
bestimmelserna i den nya kontrollférordningen (departementspro-
memorian En anpassning av bestimmelser om kontroll 1 livsmedels-
kedjan till EU:s nya kontrollférordning, [Ds 2018:41]). Bestim-
melserna i kontrollférordningen ska tillimpas dven f6r sakomridet
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material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Mainga av bestimmelserna 1 livsmedelslagen syftar till att anpassas
efter kontrollférordningen. De konsekvenser som féljer av de ind-
ringarna beskrivs inte 1 detta konsekvensavsnitt.

14.2 Kontrolimyndigheterna

Forslagen beror de kontrollmyndigheter som pekas ut av regeringen,
dvs. enligt férslaget kommunerna, linsstyrelserna och Livsmedels-
verket samt Forsvarsinspektoren for hilsa och miljo.

Konsekvenser for kommunerna

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bér en inskrinkning i den kom-
munala sjilvstyrelsen inte gd utdver vad som ir nddvindigt med
hinsyn till de indamél som foranlett den. Forslagen pdverkar den
kommunala sjilvstyrelsen till {6]jd av att kommunerna 3liggs att
utféra en offentlig kontroll av material och produkter avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel vid livsmedelsanliggningar och
andra anliggningar in livsmedelsanliggningar. Forslaget innebir
vidare att Livsmedelsverket utfér revision av kommunernas kon-
troll. Den offentliga kontrollen och revisionen féljer av tvingande
EU-ritt. Enligt livsmedelslagen ir det en kommunal uppgift att ut-
fora offentlig kontroll 1 enlighet med vad regeringen bestimmer. En
kommuns uppgift ska fullgéras av den eller de kommunala nimnder
som fullgér uppgifter inom miljé- och hilsoskyddsomridet. For-
slagets syfte, dvs. att infora ytterligare regler om offentlig kontroll
fér material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel bedéms inte kunna uppnds pd ndgot mindre ingripande
sitt. Bedomningen ir att inskrinkningen i1 den kommunala sjilv-
styrelsen dr proportionerlig.

Kommunerna foreslds fi uppgiften att utéva den operativa
offentliga kontrollen av material och produkter avsedda att komma
1 kontakt med livsmedel hos samtliga féretag som inte ir livsmedels-
foretag. Den offentlig kontroll som kommunerna redan utfér vid
livsmedelsanliggningar féreslds ocksd utvidgas till att omfatta dven
materialen och produkterna som sddana. Det innebir att en delvis ny
form av kontroll och ytterligare kontrollobjekt tillkommer for
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kommunerna. Ett system for offentlig kontroll av sakomridet
material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel
mdste tas fram. Detta innebir en 6kad resursitging i form av t.ex.
anpassning av IT-system och utbildningsinsatser. Kommunerna har
emellertid sedan tidigare erfarenheter av att utéva offentlig kontroll
och arbetsuppgiften ir inte frimmande fér dem. Att ytterligare
kontrollomrdden och kontrollobjekt tillkommer bér dirfor inte pa-
verka arbetet med offentlig kontroll i nigon storre utstrickning. De
samordnande myndigheterna kommer ocksd att limna vigledning
om hur den offentliga kontrollen bér bedrivas. Kontrollerna ska
finansieras genom avgifter som debiteras i efterhand.

Konsekvenser for Livsmedelsverket, linsstyrelserna och
Forsvarsinspektoren for hélsa och miljé

For Livsmedelsverket, linsstyrelserna och Férsvarsinspektoren for
hilsa och milj6 innebir forslaget att ytterligare kontroller ska goras
hos de livsmedelsanliggningar inom respektive kontrollmyndighets
ansvarsomride inom ramen {ér den nuvarande ordinarie livsmedels-
kontrollen. Denna utékade kontroll, som bestir i att kontrollera
materialen och produkterna som ir avsedda att komma i kontakt
med livsmedel som sidana, bedéms vara av begrinsad omfattning
och kostnaden fir hanteras inom ram.

14.3 Samordnande myndighet

Livsmedelsverket foreslés, 1 enlighet med vad som giller p4 livsme-
delsomridet 1 6vrigt, vara central samordnande myndighet medan
linsstyrelserna foreslis samordna kommunernas kontroll pd regio-
nal nivd. Inledningsvis innebir f6rslaget en 6kad resursdtging i form
av t.ex. utbildningsinsatser och framtagande av handbécker och vig-
ledningar fér kontrollmyndigheterna. Offentlig kontroll inom livs-
medelsomridet, dir sakomrddet material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel ingdr, ir emellertid inte frimmande
féor nigon av myndigheterna. Det kommer dock att krivas
forberedelser infér att bestimmelserna ska bérja tillimpas eftersom
det ir en delvis ny form av kontroll. Livsmedelsverket behover ta
fram en sirskild riskklassningsmodell som ska implementeras och
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det méiste finnas en mojlighet fér kontrollmyndigheterna att
rapportera kontrollresultaten till den samordnande myndigheten.
Ett kontrollsystem som innebir att brister i den kommunala
kontrollen kan upptickas behover ocksé tas fram.

Linsstyrelserna, som foreslds 8 1 uppgift att inom linen sam-
ordna kommunernas kontroll, behéver inkludera kontrollen av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
1 sitt samordnande uppdrag och inom ramen for detta ge dem stéd,
rdd och vigledning.

De inledande 4tgirderna som behéver vidtas f6r att de samord-
nande myndigheterna ska kunna komma igdng med den aktuella
kontrollverksamheten bedéms kunna hanteras inom befintlig
budgetram.

14.4 Rattsvasendet

Forslagen 1 denna promemoria innebir att ytterligare girningar blir
straffbelagda enligt livsmedelslagen. Detta innebir fler brott mot
livsmedelslagen som behéver utredas och som kan bli féremal for
domstolsprévning. Det dr emellertid svirt att bedéma hur minga
brott det kan vara friga om.

Beslut i frdgan om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel kommer att kunna 6verklagas till allmin
forvaltningsdomstol. Det blir alltsd fler mal att hantera dir. Det gir
inte att forutse hur minga dverklaganden det kan vara friga om, men
bedémningen ir att arbetsbelastningen inte kommer att 6ka 1 den
utstrickning att ytterligare medel behover tillskjutas.

Sammantaget bedéms de eventuella merkostnader som férslagen
medfor bli mycket begrinsade och de bor dirfér kunna rymmas
inom befintlig budgetram.

14.5 Verksamhetsutdvarna

De verksamhetsutévare som hanterar material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel har redan i dag att f6lja
bestimmelserna i kontaktmaterialférordningen. Med verksamhets-
utdvare avses varje privat eller offentligt féretag som med eller utan
vinstsyfte bedriver ndgon av de verksamheter som hinger samman
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med nigot led av tillverkning, f6ridling och distribution av material
och produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel (artikel
2.2 1 kontaktmaterialférordningen). Det som tillkommer fér dessa
verksamhetsutdvare ir en offentlig kontroll som ir avgiftsbelagd.
Avgiften bestims av kommunen i enlighet med kontrollférord-
ningen och debiteras verksamhetsutdvaren i efterhand. Beslut om
avgiftsuttag ska kunna 6verklagas.

Genom forslagen infors ocksd ett f6rbud mot att pd marknaden
slippa ut material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel som inte uppfyller kraven 1 kontaktmaterialférordningen.
Det blir ocksd straffbart att bryta mot férbudet. Forslaget innebir
alltsd att de verksamhetsutévare som inte foljer gillande regler
kommer att berdras.

14.6 Sociala och miljomassiga konsekvenser

I artikel 3 1 kontaktmaterialférordningen uppstills flera allminna
krav som ytterst syftar till att skydda minniskors hilsa och kon-
sumenternas intressen. De sirskilda krav som uppstills foér aktiva
och intelligenta material och produkter i artikel 4 och de sirskilda
dtgirder for grupper av material och produkter som kan antas enligt
artikel 5 har motsvaranden mélsittningar.

Forslagen 1 denna promemoria syftar tll att sikerstilla att
kontaktmaterialférordningen kan tillimpas effektivt 1 alla delar.
Aven om de materiella bestimmelserna i férordningen redan till-
limpas av de foretag som hanterar material och produkter avsedda
att komma 1 kontakt med livsmedel, kan férslagen 1 denna pro-
memoria medféra viss miljo- och hilsopdverkan. Ytterligare bestim-
melser kan ocksd tillkomma genom det bemyndigande som rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir enligt
forslagen. De konsekvenser som forslagen medfoér kan dock inte
bedémas som negativa. Forslagen bedéms inte ha nigra nimnvirda
sociala effekter t.ex. for jimlikhet, tillginglighet, kultur eller utbild-
ning.
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14.7 Paverkan pa konkurrensférhallanden

En del av forslagen 1 denna promemoria har effekter for foretag.
Detta giller t.ex. kontroller av verksamheterna, mirkning av material
och produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel och de
avgifter som foreslds kunna paforas f6r kontrollerna. Dessa férslag
bedéms dock inte pdverka konkurrensen eftersom alla verksamhets-
utdvare inom branschen kommer att omfattas av kontroll och vid en
kontroll, de avgifter som féljer. Hur héga avgifterna blir kommer att
bestimmas utifrdn den faktiska kontrollen som gors och avgiften
debiteras 1 efterhand. Forslagen bedéms inte ha nigra sirskilda
effekter pd konkurrensen eller férhillanden mellan stora, medelstora
eller sm& foretag.
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15 Forfattningskommentar

2§
Paragrafen innehéller definitioner av centrala uttryck som anvinds 1
lagen. T bestimmelsen klargors att vissa centrala begrepp betyder
samma sak som de begrepp som anvinds 1 EU-ritten. Den féreslagna
lydelsen utgdr frn den lydelse som féreslds i departementsprome-
morian En anpassning av bestimmelser om kontroll 1 livsmedels-
kedjan till EU:s nya kontrollférordning (Ds 2018:41).

Andringen innebir att punktlistan kompletteras med tvi nya
punkter.

I punkten 6 definieras uttrycket utslippande pi marknaden genom
hianvisningar till de bdda EU-rittsakter dir definitioner av uttrycket
finns. Definitionen av uttrycket nir det giller livsmedel flyttas frén
punkten 1 till punkten 6 a. 1 punkten 6 b hinvisas till den definition
av uttrycket som giller 1 friga om material och produkter avsedda
att komma 1 kontakt med livsmedel. Det finns inga materiella
skillnader mellan definitionerna annat idn att de till sin ordalydelse
giller livsmedel respektive material och produkter avsedda att kom-
ma 1 kontakt med livsmedel.

I punkten 7 definieras material och produkter avsedda att komma
1 kontakt med livsmedel som sddana material och produkter avsedda
att komma 1 kontakt med livsmedel som omfattas av kontakt-
materialférordningens tillimpningsomrdde. Hinvisningen innebir
bl.a. att material som undantas frin kontaktmaterialférordningens
tillimpningsomride ocksd undantas frin lagens tillimpningsomrade.

Dirutéver gors en spriklig dndring 1 punkten 1.

Hinvisningen till kontaktmaterialférordningen ir dynamisk. Det
innebir att den avser férordningen i den vid varje tidpunkt gillande
lydelsen.
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3a§
Paragrafen dr ny och kompletterar bestimmelsen i 3 § om lagens
tillimpningsomrade.

Genom bestimmelsen utdkas lagens tillimpningsomride till att
omfatta material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel. Detta innebir att de bestimmelser 1 lagen som ir neutralt
utformade dven kan tillimpas 1 friga om sddana material och pro-
dukter. Vilka material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel som avses framgdr av 2 § som hinvisar till kontakt-
materialférordningens tillimpningsomrade.

6
Bestimmelsen innehdller bemyndiganden for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter och
beslut 1 enskilda fall till skydd f6r mianniskors liv eller hilsa och fér
att tillgodose konsumentintresset.

Ett tilligg gors 1 punkten 1 for att mojliggora foreskrifter eller
beslut i det enskilda fallet om férbud eller villkor f6r handhavande,
inforsel 1 landet eller utslippande pd marknaden av material och
produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel. Sidana
foreskrifter kan meddelas for att genomféra de direktiv som
kommissionens antar. Med stéd av bemyndigandet kan det ocksd
vara frdga om att anta nationella bestimmelser om material for vilka
kommissionen dnnu inte meddelat ndgra sirskilda dtgirder. Bestim-
melserna miste vara férenliga med vad som féreskrivs 1 kontakt-
materialférordningen. Slutligen dr det med stéd av bemyndigandet
mojligt att vidta skyddsdtgirder om det visar sig att anvindningen av
ett visst material eller en viss produkt utgér en fara f6r mianniskors
hilsa, trots att den f6ljer den sirskilda dtgird som kommissionen
beslutat om.

Enligt ett tilligg 1 punkten 2 bemyndigas regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
mirkning och presentation av material och produkter avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel. Foreskriftsritten giller bl.a. vilka
av unionens officiella sprik de uppgifter som ska mirkas ska vara pa.
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10a§
Paragrafen ir ny och innehéller en bestimmelse om férbud.

I bestimmelsen foreskrivs att det dr férbjudet att pd marknaden
slippa ut produkter och material avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel som inte uppfyller kraven 1 kontaktmaterialférordningen.
Ett sddant uttryckligt forbud saknas i férordningen. Uttrycket
utslippande pd marknaden definierasi2 §.

13a§

I paragrafen anges vilka bestimmelser 1 forvaltningslagen som ska
tillimpas vid offentlig kontroll eller annan offentlig verksamhet som
utférs av ett organ med delegerade uppgifter eller av en fysisk person
som har delegerats vissa uppgifter. Andringen innebir att 35§
forvaltningslagen, som innehiller bestimmelser om nir beslut far
verkstillas, liggs till 1 upprikningen av tillimpliga bestimmelser.

29§

I paragrafen regleras vilka brott mot lagen som endast har boter 1
straffskalan. Andringen innebir att det i punkten 2 liggs till att brott
mot 10 a § ska straffas med béter. Bestimmelsen 1 10 a § innehéller
ett forbud mot att pd marknaden slippa ut produkter och material
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel som inte uppfyller
kraven i1 kontaktmaterialférordningen.
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Bilaga 1

L 338/4 Europeiska unionens officiella tidning 13.11.2004

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 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, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och

av foljande skal:

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

(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 ocksd kravts upprepade dndringar for att snabbt
anpassa bestimmelserna till den tekniska utvecklingen.
Sadana atgirder bor darfor kunna vidtas i form av forord-
ningar eller beslut. Samtidigt ar det lampligt att lagga till ett
antal ytterligare imnesomraden. Direktiv 89/109/EEG bér
dirfor ersttas.

(3)  Den princip som ligger till grund fér férordningen ar att
alla material eller produkter avsedda att komma i kontakt
direkt eller indirekt med livsmedel méste vara tillrickligt
inerta sd att dmnen inte kan Gverforas till livsmedlet i

() EUT C 117, 30.4.2004, s. 1.

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

(%) EGT L 40, 11.2.1989, s. 38. Direktivet dndrat genom Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

sddana mangder att de utgér en risk for manniskors hilsa,
medfér en oacceptabel forindring av livsmedlets samman-
sittning eller forsdmrar 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 frin traditionella
material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. Andra typer av nya material och produkter ar
utformade for att vervaka 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, dr det darfor nodvandigt
att aktiva och intelligenta material och produkter omfattas
av denna férordning och att de viktigaste kraven faststills
for hur de far anvindas. Ytterligare krav bor faststillas i
sirskilda atgdrder som skall inkludera positiva forteck-
ningar over godkinda dmnen och/eller material och pro-
dukter och som bér antas sd snart som mojligt.

(5)  Aktiva material och produkter avsedda att komma i kon-
takt med livsmedel ér utformade for att avsiktligen dver-
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 foriand-
ringarna  Overensstimmer  med  gemenskapens
bestimmelser for livsmedel, sisom bestimmelserna i direk-
tiv 89/107/EEG (*) om livsmedelstillsatser. Sarskilt bor
dmnen sisom livsmedelstillsatser som avsiktligen inforli-
vats i vissa aktiva material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel i syfte att overforas till
forpackade livsmedel eller deras omgivning vara godkinda
enligt gemenskapens tillimpliga bestimmelser for livs-
medel samt dven vara underkastade andra regler som kom-
mer att faststéllas i en sirskild atgard.

(*) Radets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillndrm-

ning av medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som &r
godkinda for anvindning i livsmedel (EGT L 40, 11.2.1989, s. 27).
Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.
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13.11.2004 Europeiska unionens officiella tidning L 3385
Dessutom bér lamplig mirkning eller information hjilpa (12)  Om de sirskilda atgirderna omfattar en forteckning 6ver
anvindarna att anvinda aktiva material och produkter pa amnen som ir godkénda for anvindning inom gemenska-
ett sikert och korrekt sitt i dverensstimmelse med livs- pen vid tillverkning av material och produkter avsedda att
medelslagstiftningen, inklusive bestimmelserna om mirk- komma i kontakt med livsmedel, bor dessa dmnen
ning av livsmedel. genomga en sikerhetsbedomning innan de godkénns.

Sikerhetsbedomningen och godkdnnandet av dessa imnen
bor inte paverka tillimpningen av tillimpliga krav i gemen-
skapslagstiftningen om registrering, bedomning, godkin-

(7)  Aktiva och intelligenta material och produkter avsedda att nande och begransning av kemikalier.
komma i kontakt med livsmedel bér inte fordndra livsmed-
lets sammansittning eller organoleptiska egenskaper eller
ge konsumenterna vilseledande information om livsmed-
lets skick. Aktiva material och produkter avsedda att (13)  Skillnader i medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
komma i kontakt med livsmedel bér till exempel inte fri- om sikerhetsbedémning och godkdnnande av dmnen som
gora eller absorbera dmnen som aldehyder eller aminer for anvinds vid tillverkning av material och produkter avsedda
att dolja att livsmedlet borjar bli forstort. Forandringar som att komma i kontakt med livsmedel kan hindra den fria
kan manipulera tecken pa forstorelse kan vilseleda konsu- rorligheten for sidana material och produkter, vilket kan
menten och bor dirfor inte vara tillitna. Likasd kan aktiva orsaka ojiamlik och illojal konkurrens. Det bor darfor inrat-
material och produkter avsedda att komma i kontakt med tas ett godkinnandeférfarande pd gemenskapsniva. For att
livsmedel som &stadkommer férindringar av livsmedlets sikerstilla en harmoniserad sikerhetsbedémning av
firg som ger fel information om livsmedlets skick vilseleda amnen bor bedomningarna utforas av
konsumenten och bér dirfor inte heller vara tilldtna. livsmedelsmyndigheten.

(8)  Alla material och produkter avsedda att komma i kontakt (14)  Sdkerhetsbedomningen av dmnen bor étfljas av ett beslut
med livsmedel som slipps ut pa marknaden bor uppfylla om riskhantering enligt vilket det avgors huruvida dessa
kraven i denna forordning. Material och produkter som amnen bor tas upp pd en gemenskapsforteckning over
siljs som antikviteter bor dock inte omfattas av forord- godkinda dmnen.
ningen eftersom de dr tillgéingliga i begrinsade kvantiteter
och deras kontakt med livsmedel dérfor 4r begrinsad.

(15)  Det dr limpligt att foreskriva en méjlighet till administra-
tiv granskning av livsmedelsmyndighetens sirskilda dtgér-

(9)  Tickande material eller material i beliggningar som utgér der eller underldtenhet att vidta dtgarder enligt denna for-

del av livsmedlet och eventuellt konsurperas 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 utgdr del av livsmedlet och inte ar
avsedda att konsumeras tillsammans med sddant livsmedel.

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

ningar och villkor fér nir de material och produkter som
omfattas av férordningen fir anvindas och vilka dmnen
som far anvindas vid tillverkningen av dem. Det &r lamp-
ligt att faststiilla dessa begransningar och villkor i sirskilda
atgiirder och att ta hansyn till de tekniska egenskaper som
kannetecknar respektive material- och produktgrupp.

(11) I enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning

0]

(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrét-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssiker-
het ('), bor Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad "livsmedelsmyndigheten”) radfrigas
innan bestimmelser som kan péaverka folkhilsan antas
genom sirskilda atgdrder.

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen 4ndrad genom forordning

(EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).
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ordning. Granskningen ~ bor inte paverka
livsmedelsmyndighetens roll som oberoende vetenskaplig
referenspunkt nir det giller riskbedsmning.

(16)  Mirkning skall hjilpa anviindarna att anvinda material och
produkter pd ritt sitt. Metoderna for sidan markning kan
variera beroende pa anvindaren.

(17)  Genom kommissionens direktiv 80/590/EEG (2) infordes
en symbol som fir atfolja material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel. Denna symbol bér,
for enkelhetens skull, ocksd ingd i denna férordning.

(18)  Det bér sikerstillas att material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel kan spéras pé alla stadier
for att underlitta kontroll, dterkallande av defekta produk-
ter, konsumentinformation och faststillande av ansvar.
Foretagen bor minst kunna identifiera vilka foretag som
material och produkter kommer frén och vilka féretag som
de levererats till.

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

lande av den symbol som fir &tfolja 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 frdn 2003.
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(19)  Nar det giller kontrollen av om material och produkter okar och nationell lagstiftning och nationella bestimmel-

@1
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uppfyller bestimmelserna i denna férordning bér hinsyn
tas till de sirskilda behoven i utvecklingslinderna, sirskilt
de minst utvecklade linderna. Kommissionen har genom
Europaparlamentets och  rddets 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 (') alagts att stodja utvecklingslin-
derna nir det giller livsmedelssakerhet, inbegripet saker-
heten for de material och produkter som kommer i kontakt
med livsmedel. Sirskilda bestimmelser har dirfor fast-
stillts i den férordningen vilka dven bér tillimpas p& mate-
rial och produkter som kommer i kontakt med livsmedel.

Det dr nodvindigt att faststilla forfaranden for att anta
sakerhetsdtgirder i situationer dar ett material eller en pro-
dukt sannolikt utgér en allvarlig risk for manniskors halsa.

Europaparlamentets och  rddets forordning  (EG)
nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens till-
géng till Europaparlamentets, rddets och kommissionens
handlingar () ir tillimplig pd handlingar som finns hos
livsmedelsmyndigheten.

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

Referenslaboratorier pd gemenskapsniva och nationell niva
bor utses for att bidra till analysresultat som praglas av hog
kvalitet och enhetlighet. Detta méil kommer att uppnds
inom ramen for forordning (EG) nr 882/2004.

Anvindningen av dtervunna material och produkter bor
gynnas i gemenskapen av miljoskal forutsatt att strikta krav
faststills for att garantera livsmedelssikerhet och konsu-
mentskydd. Sddana 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. Riittelse i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
(3) EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

25)

(26)

27)

(28)

ser saknas eller skiljer sig dt. Darfor bor ett forslag till en
sarskild dtgird om dtervunna plastmaterial och plastpro-
dukter goras tillginglig for allminheten sd snart som moj-
ligt for att klarldgga rittsliget i gemenskapen.

De atgirder som ir nodvindiga for genomférandet av
denna forordning samt dndringarna i bilagorna I och IT till
forordningen bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utdvandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (3).

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

Det ir nodvindigt att foretagare ges tillrickligt med tid for
att anpassa sig till nigra av kraven i denna forordning.

Eftersom maélen med denna forordning inte i tillricklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna pd grund av
skillnader i nationella lagar och bestimmelser, och de dir-
for bittre kan uppnds pd gemenskapsniva, kan gemenska-
pen vidta édtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gir forordningen inte utover vad
som ér nodvindigt for att uppnd dessa mal.

Direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG bor darfor
upphévas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomride

Denna forordning syftar till att sikerstélla att den inre mark-

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

(}) EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.
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2. Denna forordning skall tillimpas pa 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 ér avsedda
for detta syfte,

eller

¢) rimligen kan f6rvintas komma i kontakt med livsmedel eller
overfora sina bestdndsdelar till livsmedel under normala eller
forutsebara anvindningsforhéllanden.

3. Den hir férordningen skall inte tillimpas pa

a) material och produkter som siljs som antikviteter,

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

livsmedlet,
¢) fasta allminna eller privata  anliggningar  for
vattenforsorjning.
Artikel 2
Definitioner

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

a)  spdrbarhet: formagan att spara och félja upp ett material eller
en produkt genom alla led av tillverkning, forddling och
distribution.

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

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 4r avsedda att oka ett livsmedels
hallbarhetstid eller bevara eller forbittra forpackade livsmed-
els skick. De ir utformade sd att de avsiktligt skall innehalla
komponenter som frigér eller absorberar dmnen i eller frin
det forpackade livsmedlet eller livsmedlets omgivning.
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b) intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel (nedan kallade intelligenta material och pro-
dukter”): material och produkter som 6vervakar forpackade
livsmedels skick eller livsmedlens omgivning.

¢) foretag: varje privat eller offentligt foretag som med eller utan
vinstsyfte bedriver nagon av de verksamheter som hinger
samman med ndgot led av tillverkning, foradling 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.

Artikel 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 férutsebara anvindnings-
forhllanden inte 6verfor sina bestdndsdelar till livsmedel i sidana
kvantiteter som skulle kunna

a) utgora en fara for manniskors hilsa,

eller

b) medfora en oacceptabel forindring av  livsmedlens
sammansittning,

eller

¢) medfora en forsimring av deras organoleptiska egenskaper.

2. Konsumenterna fér inte vilseledas genom det sitt pa vilket
ett material eller en produkt mérks, marknadsfors 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 medfora forandringar i livsmedlets samman-
sittning eller av dess organoleptiska egenskaper, under forutsiitt-
ning att forindringarna ar forenliga med gemenskapens
bestimmelser som giller for livsmedel, sisom bestimmelserna i
direktiv 89/107/EEG om livsmedelstillsatser och ddrmed sam-
manhorande genomforandedtgirder, eller, om gemenskapsbe-
stimmelser saknas, de nationella bestimmelser som giller for livs-
medel.
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2. lavvaktan pa antagandet av ytterligare regler i en sirskild
atgiird om aktiva och intelligenta material och produkter, skall
dmnen som avsiktligen inférlivas i aktiva material och produkter
i syfte att overforas till livsmedel eller livsmedels omgivning god-
kinnas och anvindas i enlighet med gemenskapens tillimpliga
bestimmelser for livsmedel samt folja bestimmelserna i denna
forordning och dess genomférandedtgirder.

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 fir inte medféra sddana 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 sddan infor-
mation om livsmedlets skick att konsumenterna vilseleds.

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

6. Aktiva och intelligenta material och produkter skall mirkas
pé lampligt sitt for att visa att materialen eller produkterna dr
aktiva och/eller intelligenta.

Artikel 5
Sirskilda dtgirder for grupper av material och produkter

1. For de grupper av material och produkter som anges i bilaga
I och, dir sa ar tillimpligt, for kombinationer av dessa material
och produkter eller dtervunna material och produkter som
anvinds vid tillverkning av dessa material och produkter, far sir-
skilda tgirder vidtas eller éndras i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 23.2.

De sirskilda atgirderna far innefatta

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

(') Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars
2000 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om miérkning
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).

b)

d)

m,

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

renhetsstandarder for de 4mnen som avses i a,

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

sarskilda grinser for overforing av vissa bestdndsdelar eller
grupper av bestdndsdelar till eller pé livsmedel, varvid veder-
barlig hinsyn skall tas till andra méjliga killor till expone-
ring for dessa bestandsdelar,

en generell grins for 6verforing av bestdndsdelar till eller pa
livsmedel,

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

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

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

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

sarskilda bestimmelser for att sikerstilla att material och
produkter kan sparas, bland annat bestimmelser om hur
linge registreringar skall kvarstd eller bestimmelser om att
vid behov tillita undantag frin kraven i artikel 17,

tilliggsbestimmelser om mérkning av aktiva och intelligenta
material och produkter,

bestimmelser som kréver att kommissionen upprittar och
for ett offentligt gemenskapsregister ("register”) dver god-
kinda @mnen, processer eller material eller produkter,
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n) sirskilda forfaranderegler som vid behov anpassar det forfa-
rande som avses i artiklarna 8-12 eller gor det lampligt for
godkidnnande av vissa typer av material och produkter
och/eller processer som anvinds vid tillverkningen av dessa,
inklusive vid behov ett forfarande for individuellt godkan-
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 dnd-
ras i enlighet med forfarandet i artikel 23.2.

Artikel 6

Sirskilda nationella dtgirder

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

Artikel 7

Uppgift for Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet

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

Atikel 8

dki d

Allminna krav for go av imnen

1. Niren sadan forteckning dver 4mnen som avses i artikel 5.1
andra stycket punkterna a och b upprittas, skall den som ansoker
om godkinnande for ett 4mne som dnnu inte finns upptaget pa
forteckningen limna in en ansokan i enlighet med artikel 9.1.

2. Amnen far endast godkinnas om det pa ett godtagbart och
tillrckligt satt har visats att det slutliga materialet eller den slut-
liga produkten uppfyller kraven i artikel 3 och, i forekommande
fall, artikel 4 nir de anvinds i enlighet med de villkor som skall
faststillas i de sirskilda atgérderna.

Atikel 9

Ansokan om godkinnande av nytt gmne

1. Foratt erhdlla det godkdnnande som avses i artikel 8.1 skall
foljande forfarande tillimpas:

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

i)  Den sokandes namn och adress.

20

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

i) En sammanfattning av den tekniska dokumentationen.

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

i) Myndigheten skall inom fjorton dagar frin det att ansé-
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

iii) Myndigheten skall géra ansokan och eventuell komplet-
terande information frin sokanden tillginglig for
livsmedelsmyndigheten.

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

2. Livsmedelsmyndigheten skall offentliggora detaljerade rikt-
linjer for hur ansokan skall géras och limnas in (*).

Artikel 10

Livsmedelsmyndighetens yttrande

1. Livsmedelsmyndigheten skall, inom sex manader frén det
att den mottagit en giltig ansékan, limna ett yttrande om huru-
vida @mnet vid den avsedda anvindningen av det material eller
den produkt det ingér i uppfyller de sikerhetskrav som faststalls 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 drojsmé-
let for sokanden, kommissionen och medlemsstaterna.

(') T avvaktan pa offentliggorandet kan de sokande 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.ew.int/comm/food|fs/sc/scflout82_en.pdf).
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2. Livsmedelsmyndigheten far vid behov anmoda sokanden att
komplettera uppgifterna i ansékan inom en tidsfrist som livsmed-
elsmyndigheten faststiller. Om livsmedelsmyndigheten kriver
mer information, skall den tidsfrist som faststalls i punkt 1 tillfal-
ligt upphavas till dess denna information har limnats. Tidsfristen
skall ocksa tillfalligt upphavas for den tid sokanden 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 &verensstimmer med artikel 9.1 a, och om s4 ir
fallet skall ansokan betraktas som giltig, samt undersdka
huruvida dmnet uppfyller sikerhetskraven i artikel 3 och, i
forekommande fall, artikel 4,

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

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

a) dmnets beteckning och specifikation,

och

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

och

¢) enbeddmning av huruvida den analysmetod som foreslds ar
lamplig for den kontroll som skall goras.

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

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

Atikel 11
Gemenskapsgodkinnande

1. Gemenskapsgodkinnande av ett amne eller imnen skall ske
i form av antagande av en sirskild tgérd. Kommissionen skall,
dir sa ar lampligt, utarbeta forslag till en sérskild atgdrd i enlighet
med artikel 5 for att godkinna det eller de imnen som livsmed-
elsmyndigheten bedémt och specificera eller dndra villkoren for
deras anvindning.

2. Iforslaget till srskild atgird skall livsmedelsmyndighetens
yttrande beaktas, liksom tillimpliga gemenskapsbestimmelser
och andra skiliga omstindigheter som &r relevanta for drendet i
friga. Om forslaget till sirskild dtgérd inte Sverensstimmer med
livsmedelsmyndighetens yttrande, skall kommissionen utan drojs-
mal forklara orsaken till avvikelserna. Om kommissionen inte
avser att utarbeta ett forslag till en sirskild atgéird efter ett positivt
yttrande fran livsmedelsmyndigheten skall den utan drojsmél
informera sokanden och ge sokanden en forklaring.

3. Gemenskapsgodkinnande i form av en sirskild atgird i
enlighet med punkt 1 skall antas i enlighet med det férfarande
som foreskrivs i artikel 23.2.

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

5. Den sokande eller foretagare som anvinder det godkinda
amnet eller material eller produkter som innehéller det godkinda
amnet skall omgdende informera kommissionen om ny veten-
skaplig eller teknisk information som kan paverka sikerhetsbe-
domningen av det godkinda dmnet vad avser manniskors hélsa.
Om nédvindigt skall livsmedelsmyndigheten sedan se over
bedomningen.

6. Ett godkinnande skall inte paverka en foretagares allménna
skadestandsrittsliga och straffrittsliga ansvar med avseende pé det
godkinda dmnet, material eller produkter som innehaller det god-
kinda @mnet samt livsmedel som kommer i kontakt med sddana
material eller produkter.

Atikel 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 godkinda
amnet far i enlighet med det forfarande som foreskrivs i arti-
kel 9.1 ansoka om en dndring av ett befintligt godkéinnande.

2. Ansokan skall atf6ljas av foljande:

a)  En hanvisning till den ursprungliga ansokan.

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

¢) Enny, fullstindig sammanfattning av den tekniska dokumen-
tationen i standardiserat format.
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3. Péeget initiativ, eller pd begidran av en medlemsstat eller av
kommissionen, skall livsmedelsmyndigheten, i férekommande
fall i enlighet med forfarandet i artikel 10, bedéma huruvida ytt-
randet eller godkidnnandet fortfarande dverensstimmer med for-
ordningen. Livsmedelsmyndigheten kan vid behov konsultera
sokanden.

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

5. Ett forslag till sarskild atgird for att dndra ett godkinnande
skall ange om det krivs ndgra dndringar av anvindningsvillkoren
eller av de begrinsningar som eventuellt giller f6r godkéinnandet.

6.  Enslutlig sirskild tgérd avseende dndring eller tillfillig eller
slutgiltig indragning av godkénnandet 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 anmila namn och adress samt kontaktpunkt fér den natio-
nella behériga myndighet eller de nationella behériga myndighe-
ter som har utsetts att inom medlemsstatens territorium ansvara
for mottagandet av den ansokan om godkinnande som avses i
artiklarna 9-12. Kommissionen skall offentliggora 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 for livsmedelsmyndighetens
befogenheter enligt denna férordning och underlatenhet att utéva
dessa befogenheter far granskas av kommissionen pa eget initia-
tiv eller pd begiran av en medlemsstat eller ndgon person som
direkt och personligen berdrs.

En begdran om detta skall overlimnas till kommissionen inom tva
manader frin den dag da den berdrda parten fitt kinnedom om
atgiirden eller underldtenheten i fraga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd manader och, om sa ar
lampligt, begira att livsmedelsmyndigheten upphiver sin atgird
eller inte lingre underlater att vidta atgérder.
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Attikel 15
Mirkning

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

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

och

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

och

¢) Dbetriffande tillverkare, foridlare eller séljare som ansvarar for
utslippandet pd marknaden och som ir etablerade inom
gemenskapen, namnet eller firmanamnet och i bada fallen
adressen eller uppgift om var foretaget dr registrerat,

och

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

och

) betriffande aktiva material och produkter, information om
tillitna anvindningsomraden och annan limplig informa-
tion, t.ex. namnet pa och mangden av de 4mnen som frigors
frin den aktiva bestindsdelen, sd att livsmedelsforetagare
som anvinder dessa material och produkter kan félja andra
relevanta gemenskapsbestimmelser eller, om sidana saknas,
nationella bestimmelser tillimpliga pa livsmedel, inklusive
bestimmelserna om mérkning 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. De uppgifter som krivs i punkt 1 méste vara vl synliga, litt-
ldsta 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 salufé-
ringen av material eller produkter sker, i enlighet med fordragets
regler, foreskriva att dessa uppgifter i markningen skall ges pa ett
eller flera av gemenskapens officiella sprék.

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

7. Vid detaljforsilining skall de uppgifter som krévs enligt
punkt 1 finnas pa

a) materialen och produkterna eller pa deras forpackning, eller

b) etiketter som ir fistade pd materialen och produkterna eller
pa deras forpackning, eller

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

8. Vid annan forsiljning dn detaljforsiljning skall de uppgifter
som krivs enligt punkt 1 finnas pa

a) medféljande dokument,

eller

b) etiketter eller forpackning,

eller

¢) pa 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.

Artikel 16

Forklaring om dverensstimmelse

1. Desirskilda atgarder som avses i artikel 5 skall omfatta krav
pa att material och produkter som omfattas av dtgirderna atfoljs
av en skriftlig forklaring dir det anges att de dverensstimmer med
de bestimmelser som ér tillimpliga pd dem.

Det skall finnas limplig dokumentation som styrker sidan 6ver-
ensstimmelse. Denna dokumentation skall pa begiran géras till-
ginglig for de behoriga myndigheterna.

2. Om sarskilda dtgirder saknas skall denna forordning inte
hindra medlemsstaterna frén att behélla eller anta nationella
bestimmelser nir det giller forklaringar om 6verensstimmelse
avseende material och produkter.

Artikel 17
Spérbarhet

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

2. Med vederborlig hiansyn till teknisk genomférbarhet skall
foretagarna ha system och forfaranden pé 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, imnen eller pro-
dukter som omfattas av denna férordning och genomférandebe-
stimmelserna till denna och som anvinds vid tillverkningen.
Denna information skall pa begéran goras tillganglig for de beho-
riga myndigheterna.

3. Material och produkter som slipps ut pd gemenskapsmark-
naden skall kunna identifieras genom ett limpligt system som gor
det mojligt att spira 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 omprévats, pa goda grunder kon-
staterar att anvindningen av material eller produkter utgér en fara
for minniskors hilsa, trots att den foljer den relevanta sarskilda
atgarden, fir medlemsstaten tillfilligt upphiva eller begrinsa 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-
falliga upphavandet eller begrinsningen.
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2. Kommissionen skall sd snart som méjligt, om sa ar limpligt
efter att ha erhallit 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 drojsmél samt vidta lampliga dtgérder.

3. Om kommissionen anser att dndringar av den tillimpliga
sdrskilda dtgdrden dr nodvindiga for att avhjdlpa de svarigheter
som avses i punkt 1 och for att skydda manniskors hilsa, skall
dessa dndringar antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 23.2.

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

Atikel 19
Allminhetens tillging till handlingar

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

2. Medlemsstaterna skall behandla ansékningar om tillgang till
handlingar som mottagits enligt denna forordning i enlighet med
artikel 5 i férordning (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 pétagligt kan skada
sokandens konkurrenssituation. Verifierbara skal skall i sd 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
sikerhet.

¢) Analysmetoden/-metoderna.

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

4. Livsmedelsmyndigheten skall pa begiran forse kommissio-
nen och medlemsstaterna med all information den har tillgang till.
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5. Kommissionen, livsmedelsmyndigheten och medlemssta-
terna skall vidta nodvindiga dtgarder for att sikerstilla limplig
konfidentialitet for de uppgifter som de mottagit enligt denna for-
ordning, med undantag for uppgifter som maste offentliggdras
om omstindigheterna sd kréver for att skydda manniskors halsa.

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 sokanden ir oense.

Artikel 21

Gemensamt utnyttjande av befintliga uppgifter

Uppgifterna i en ansdkan som limnas i enlighet med artiklarna
9.1, 10.2 och 12.2 fér anvindas for en annan sokandes rikning,
forutsatt att livsmedelsmyndigheten bedémt att dmnet ér det-
samma som i den ursprungliga ansokan, inklusive graden av ren-
het och arten av fororeningar, och att den andra sékanden har
kommit 6verens med den ursprungliga sokanden om att uppgif-
terna fr 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 bitrddas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhlsa, som inrittats genom artikel 58.1
i forordning (EG) nr 178/2002.

2. Nir det hdnvisas 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 1999/468/EG skall vara tre
ménader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Attikel 24

Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall genomféra offentliga kontroller for
att se till att denna férordning 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-
gangssitt 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 forordning
(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
overtridelser av bestimmelserna i denna forordning och vidta alla
nodvindiga dtgirder for att sikerstilla att de tillimpas. Sanktio-
nerna skall vara effektiva, proportionella och avskrackande. Med-
lemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna de tillimpliga
bestimmelserna den 13 maj 2005 och utan drojsmal éverlimna
alla senare andringar som paverkar dem.

Atikel 26
Upphivanden
Direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG skall upphéra att gélla.
Hanvisningar till de upphivda direktiven skall anses som hanvis-

ningar till den hir forordningen och skall lisas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga III.

Artikel 27
Overgdngsbestimmelser

Material och produkter som lagligen har slippts ut pd markna-
den fore den 3 december 2004 far saluféras till dess lagren ér slut.

Artikel 28
Ikrafttridande

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

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

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 27 oktober 2004.

Pd Europaparlamentets vignhar

J. BORRELL FONTELLES
Ordférande

Pa rddets vignar
A. NICOLAI
Ordférande
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Forteckning éver de grupper av material och produkter som kan omfattas av sirskilda tgirder

Aktiva och intelligenta material och produkter

Lim och klister
Keramik

Kork

Gummi

Glas

Jonbytarhartser
Metaller och legeringar

Papper och kartong

. Plast

. Tryckfirger

. Regenererad cellulosa
. Silikoner

. Textilvaror

. Lack och ytskikt

. Vaxer

. Trd
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Jamforelsetabell
Direktiv 89/109/EEG Den hiir forordningen
Artikel 1 Artikel 1
— Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
— Artikel 4
Artikel 3 Artikel 5
— Artikel 7
— Artikel 8
— Artikel 9
— Artikel 10
— Artikel 11
— Artikel 12
— Artikel 13
— Artikel 14
Artikel 4 —
Artikel 6 Artikel 15
— Artikel 16
— Artikel 17
Artikel 5 Artikel 18
Artikel 7 Artikel 6
— Artikel 19
— Artikel 20
— Artikel 21
— Artikel 22
Artikel 8 —
Artikel 9 Artikel 23
— Artikel 24
— Artikel 25
Artikel 10 Artikel 26
— Artikel 27
Artikel 11 —
Artikel 12 —
Artikel 13 Artikel 28
Bilaga I Bilaga I
Bilaga I —
Bilaga I1I Bilaga 111
Direktiv 80/590/EEG Den hir forordningen
Bilaga Bilaga Il
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Forslag till lagéandringar |
livsmedelslagen (2006:804) enligt
departementspromemorian En
anpassning av bestammelser om
kontroll I livsmedelskedjan till EU:s nya
kontrollférordning (Ds 2018:41)

1.1 Forslag till lag om andring i livsmedelslagen
(2006:804)

Hirigenom foéreskrivs i friga om livsmedelslagen (2006:804)

dels att rubriken nirmast fore 12 § ska utga,

dels att 2, 5, 7, 8, 10-13, 15-19, 20, 21, 24, 26, 28 och 32 §§ och
rubrikerna nirmast fore 5, 11, 15, 19, 21-23 §§ ska ha foljande
lydelse,

dels att det ska inforas sex nya paragrafer, 13 a, 14, 19 a, 23 a, 23
b och 32 a §§, och nirmast fore 2, 13 a, 14, 19 a, 23 a och 23 b §§ nya
rubriker av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Ord och uttryck

2§
Begreppen livsmedel, stadier 1 I denna lag betyder
produktions-, bearbetnings- och 1. uttrycken
distributionskedjan, primirpro- - livsmedel,
duktion, utslippande p& mark-
naden och livsmedelsféretagare
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har i denna lag samma betydelse
som 1 Europaparlamentets och
ridets foérordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002
om allminna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om
inrittande av Europeiska myn-
digheten f6r livsmedelssikerhet
och om foérfaranden i frigor som
giller livsmedelssikerhet.
Begreppet  anliggning  har
samma betydelse som 1 Europa-
parlamentets och ridets forord-
ning (EG) nr 852/2004 av den 29
april 2004 om livsmedelshygien.
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- stadier 1 produktions-, bear-

betnings- och  distributions-
kedjan,
- primirproduktion,

- utslippande pd marknaden
och,

livsmedelsforetagare  samma
sak som 1 Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002
om allminna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om
inrittande av Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerhet
och om férfaranden i frigor som
giller livsmedelssikerhet,

2. uttrycket anliggning samma
sak som 1 Europaparlamentets och

ridets forordning (EG) nr
852/2004 av den 29 april 2004 om
livsmedelshygien,

3. uttrycket offentlig kontroll

a) offentlig  kontroll  enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/625 av
den 15 mars 2017 om offentlig
kontroll och annan offentlig verk-
sambet for att sikerstilla tillimp-
ningen av livsmedels- och foder-
lagstifiningen och av bestimmelser
om djurs hilsa och djurskydd,
vixtskydd och wvixtskyddsmedel
samt om dndring av Europaparla-
mentets och rddets 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)
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EG-bestimmelser som
kompletteras av lagen

2016/2031, rddets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr
1099/2009 och rddets direktiv
98/58/EG, 1999/74/  EG,
2007/43/EG, 2008/119/EG och
2008/120/EG och om wupphd-
vande av Europaparlamentets och
rddets forordningar (EG) nr
§54/2004 och (EG) nr 882/2004,

rddets direktiv  89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG,
91/496/EEG, 96/23/EG,

96/93/EG och 97/78/EG samt
rddets 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
verksambet

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

b) sadan verksamhbet som i
dvrigt utfors med stod av lagen eller
foreskrifter som meddelats med
stod av lagen, och

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

EU-bestdmmelser som
kompletteras av lagen

58§

Lagen kompletterar sidana
bestimmelser 1 EG-férordningar
(EG-bestimmelser) som  har
samma syfte som lagen och som
faller inom lagens tillimpnings-

Lagen kompletterar sddana
bestimmelser 1 EU-férordningar
(EU-bestémmelser) som  har
samma syfte som lagen och som
faller inom lagens tillimpnings-
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omride. Regeringen skall 1
Svensk forfattningssamling ge til/
kinna vilka grundférordningar
som avses.

I friga om EG-bestimmelser
som faller inom flera lagars
tillimpningsomride tillkinnager
regeringen pd samma sitt som 1
forsta stycket vilka bestim-
melser som kompletteras av
denna lag.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter eller i
det enskilda fallet fatta beslut
som behévs som komplettering av
EG-bestimmelserna.
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omride. Regeringen ska 1 Svensk
forfattningssamling  zillkinnage
vilka grundférordningar som
avses.

I friga om EU-bestimmelser
som faller inom flera lagars
tillimpningsomride tillkinnager
regeringen pd samma sitt som 1
forsta stycket vilka bestim-
melser som kompletteras av
denna lag.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fir meddela foreskrifter eller
1 det enskilda fallet fatta beslut
som behdvs for att komplettera
EU-bestimmelserna.

7§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om

1. att livsmedel fir handhas
eller slippas ut pid marknaden
endast 1 anliggningar som god-
kints av kontrollmyndigheten,

2.vilka krav som skall vara
uppfyllda for att ett sddant god-
kinnande ska meddelas, och

3. registrering av anliggningar.

1. att livsmedel fir handhas
eller slippas ut pid marknaden
endast 1 anliggningar som god-
kints av kontrollmyndigheten,
och

2.vilka krav som ska vara
uppfyllda for att ett sddant god-
kinnande ska meddelas.

83§
Regeringen eller den Regeringen eller den
myndighet som  regeringen myndighet som  regeringen
bestimmer fir efter iakttagande bestimmer fir efter art ha

av  anmilningsférfarandet 1
Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 852/2004
och Europaparlamentets och
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ridets foérordning (EG) nr
853/2004 av den 29 april 2004
om faststillande av sirskilda
hygienregler foér livsmedel av
animaliskt ursprung meddela
foreskrifter om anpassning av
och undantag frin kraven 1 EG-
forordningarna.

Utover vad som féljer av de
EG-bestimmelser som komplet-
teras av lagen ir det férbjudet att
pid marknaden slippa ut livs-
medel som

ridets forordning (EG) nr
853/2004 av den 29 april 2004
om faststillande av sirskilda
hygienregler for livsmedel av
animaliskt ursprung meddela
foreskrifter om anpassning av
och undantag frin kraven 1 EU-
forordningarna.

10§

Utover vad som foljer av de
EU-bestimmelser som komplet-
teras av lagen ir det forbjudet att
pd marknaden slippa ut livs-
medel som

1. inte uppfyller krav och villkor som har foreskrivits eller
beslutats med stéd av 6 § 2 och 3 och 8 §,

2. har handhafts eller tidigare
slippts ut pd marknaden 1 en
anliggning som inte har
godkints enligt de foreskrifter
som har meddelats med stéd av 7
§ eller registrerats enligt de E£G-
bestimmelser som kompletteras

av lagen,
3. inte har godkints eller
anmilts 1 enlighet med de

foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen eller 1 enlighet
med de EG-bestimmelser som
kompletteras av lagen eller inte
uppfyller villkor i ett god-
kinnande eller tillstind,

4. innehiller imnen som inte
har godkints eller som har
forbjudits 1 enlighet med de
foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen eller 1 enlighet

2. har handhafts eller tidigare
slippts ut pd marknaden 1 en
anliggning som inte har
godkints enligt de foreskrifter
som har meddelats med st6d av 7
§ eller registrerats enligt de EU-
bestimmelser som kompletteras

av lagen,
3. inte har godkints eller
anmilts 1 enlighet med de

foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen eller i enlighet
med de EU-bestimmelser som
kompletteras av lagen eller inte
uppfyller villkor i ett god-
kinnande eller tillstind,

4. innehéller imnen som inte
har godkints eller som har
forbjudits 1 enlighet med de
foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen eller i enlighet
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med de EG-bestimmelser som
kompletteras av lagen,

5. innehéller dmnen 1 en halt
som Overskrider grinsvirden
som har féreskrivits med stod av
lagen eller i1 de EG-bestimmelser
som kompletteras av lagen.

Ds 2020:6

med de EU-bestimmelser som
kompletteras av lagen,

5. innehéller imnen 1 en halt
som Overskrider grinsvirden
som har foreskrivits med stéd av
lagen eller 1 de EU-bestimmelser
som kompletteras av lagen.

Det som sigs 1 forsta stycket giller inte om regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer har foreskrivit nigot annat.

Kontrollmyndigheternas
offentliga kontroll

Offentlig kontroll och annan
offentlig verksambet

11§

Offentlig kontroll av efter-
levnaden av denna lag, de fore-
skrifter och beslut som har med-
delats med stod av lagen, de EG-
bestimmelser som kompletteras av
lagen och de beslut som har
meddelats med stod av EG-be-
stimmelserna utdvas av Livsme-
delsverket, linsstyrelserna, andra
statliga.  myndigheter ~ och
kommunerna 7 enlighet med vad
regeringen bestimmer.

En kommuns uppgift skall
fullgdras av den eller de kommu-
nala nimnder som fullgér upp-

Offentlig kontroll ska utdvas
av Livsmedelsverket, linsstyrel-
serna, andra statliga myndigheter
och kommunerna.

Kontrollmyndigheterna  ska
dven utfora annan offentlig verk-
sambet.

En kommuns uppgift ska
fullgdras av den eller de kom-
munala nimnder som fullgér

gifter inom miljo6- och hilso- uppgifter nom miljo- och
skyddsomridet. hilsoskyddsomridet.
12 §

Livsmedelsverket och, 1 friga om linet, linsstyrelsen sam-
ordnar ¢vriga kontrollmyndigheters verksamhet och limnar rdd
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och hjilp i1 denna verksamhet, om inte regeringen foreskriver

ndgot annat.

Den myndighet som utévar
offentlig kontroll skall genom
rddgivning, information och pd
annat sitt underlitta fér den
enskilde att fullgéra sina
skyldigheter enligt lagen, de
foreskrifter och beslut som har
meddelats med stdd av lagen, de
EG-bestimmelser som komplet-
teras av lagen och de beslut som
har meddelats med stéd av EG-
bestimmelserna.

Den myndighet som utévar
offentlig kontroll ska genom
ridgivning, information och pi
annat sitt underlitta fér den
enskilde att fullgéra sina
skyldigheter enligt lagen, de
foreskrifter och beslut som har
meddelats med stdd av lagen, de
EU-bestdmmelser som komplet-
teras av lagen och de beslut som
har meddelats med stod av EU-
bestimmelserna.

13§

Den myndighet som utovar
offentlig kontroll skall verka for
att overtridelser av lagen, av de
foreskrifter eller beslut som har
meddelats med stéd av lagen
eller av de EG-bestimmelser som
kompletteras av lagen, beivras.

Den myndighet som utévar
offentlig kontroll ska verka for
att dvertridelser av lagen, av de
foreskrifter eller beslut som har
meddelats med stéd av lagen
eller av de EU-bestimmelser som
kompletteras av lagen, beivras.

Forvaltningslagens tillimpning

13a§

Vid offentlig kontroll eller
annan offentlig verksambet 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,
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Overflyttning av offentlig
kontroll

Ds 2020:6

— 23 § om utredningsansvaret,

— 24 § om ndr man far limna
uppgifter muntligt,

— 25 § om kommunikation,

— 27 § om dokumentation av
uppgifter,

— 31 § om dokumentation av
beslut,

— 32 § om motivering av beslut,

— 33 och 34 §§ om undervittelse
om innebdllet i beslut och hur ett
dverklagande gar till, och

— 36 § om riittelse av skrivfel och
liknande.

Tystnadsplikt

14a§’

Den som utfor offentlig kontroll
eller annan offentlig verksambet far
inte obehdrigen roja eller utnyttja
det som han eller hon har fatt
kinnedom om under det att
uppgifterna utfordes.

I det allméinnas verksambet
tillimpas i stéllet for forsta stycket
bestimmelserna 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Overflyttning av offentlig
kontroll och annan offentlig
verksambet

15§

Livsmedelsverket fir, i sam-
rid med en kommun, besluta att

Livsmedelsverket fir, i sam-
rid med en kommun, besluta att

! Tidigare 14 § upphivd genom 2018:574.
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den offentliga kontroll av en viss
anliggning  som  kommunen
annars har skall flyttas over till
verket. Ett sidant beslut fir
fattas, om verksamheten har stor
omfattning, ir sirskilt komp-
licerad eller om det finns andra

sirskilda skil.

Livsmedelsverket fir besluta
att kontrollen skall limnas till-
baka till kommunen, om verket
och kommunen ir 6verens om

det.

sddan offentlig kontroll och
annan offentlig verksambet i friga
om en viss anliggning som annars
skulle skitas av kommunen ska
flyttas over till verket. Ett sddant
beslut fir fattas, om
verksamheten har stor omfatt-
ning, ir sirskilt komplicerad
eller om det finns andra sirskilda
skal.

Livsmedelsverket fir besluta
att ansvaret ska limnas tillbaka
till kommunen, om verket och
kommunen ir éverens om det.

16§

Livsmedelsverket fir, 1 sam-
rid med en kommun, besluta att
den offentliga kontroll av en viss
anliggning som Livsmedelsverket
annars har skall flyttas frin
verket till en kommun.

Livsmedelsverket fir, i sam-
rid med en kommun, besluta att
sddan offentlig kontroll och
annan offentlig verksambet i friga
om en viss anliggning, som
annars skulle skotas av Livsme-
delsverket, ska flyttas frin verket
till en kommun.

17§

Om en kommun grovt eller
under lingre tid har 3sidosatt
sin kontrollskyldighet nir det
giller en viss anliggning, fir
regeringen pd ansdkan av Livs-
medelsverket besluta att ansva-
ret f6r den offentliga kontrol-
len av den anliggningen skall
flyttas over wll Livsmedels-
verket.

Om en kommun grovt eller
under lingre tid har &sidosatt
sin skyldighet att utfora offentlig
kontroll eller annan offentlig
verksambet nir det giller en viss
anliggning, fir regeringen pd
ansdkan av Livsmedelsverket
besluta att ansvaret foér den
offentliga kontrollen och for
den offentliga verksambeten i
frdga om den anliggningen ska
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Regeringen fir besluta att
kontrollen skall limnas tillbaka
till kommunen.
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flyttas dver till
Livsmedelsverket.

Regeringen fir besluta att
ansvaret ska limnas tillbaka till
kommunen.

18§

Om en kommun inte fullgér
de skyldigheter som foljer av
dess kontrolluppdrag, far Livs-
medelsverket foéreligga kom-
munen att avhjilpa bristen. Ett
sddant foreliggande skall inne-
halla uppgifter om de atgirder
som Livsmedelsverket anser
nddvindiga for att bristen skall
kunna avhjilpas.

Foreskrifter om kontroll

Om en kommun inte fullgor
de skyldigheter som foljer av
dess uppdrag att utfora offentlig
kontroll eller annan offentlig
verksambet, fir Livsmedels-
verket foreligga kommunen att
avhjilpa bristen. Ett sddant
foreliggande ska innehilla upp-
gifter om de &tgirder som Livs-
medelsverket anser nédvindiga
for att bristen ska kunna av-
hjilpas.

Foreskrifter om offentlig
kontroll och annan offentlig
verksambet

19§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela féreskrifter om
1. hur offentlig kontroll skall
bedrivas,

2. skyldighet for en kon-
trollmyndighet eller ett kon-
trollorgan som anlitas i den
offentliga kontrollen att limna
information till en sidan sam-

1. hur offentlig kontroll och
annan offentlig verksambet ska
bedrivas,

2. skyldighet for en kon-
trollmyndighet, ett organ med
delegerade uppgifter eller en fysisk
person som har delegerats vissa
uppgifter, att limna information

% Senaste lydelse 2017:1288.
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ordnande  kontrollmyndighet
som avses 1 12 § forsta stycket,

3. skyldighet for en livs-
medelsforetagare att utéva en
efter verksamhetens art limpad
egenkontroll av verksamheten,

4. skyldighet for den som
producerar eller tillhandahéller
dricksvatten att inhimta kon-
trollmyndighetens godkinnande
av faroanalyser och férslag till
egenkontrollprogram, och

5. uppgiftsskyldighet  for den

som limnar djur till slakt.

till en sidan samordnande kon-
trollmyndighet som avses 1 12 §
forsta stycket,

3. skyldighet fér livsmedels-
foretagare och andra aktérer att
utéva en  egenkontroll av
verksamheten som dr limplig
utifran verksamhetens art, och

4. skyldighet for den som
producerar eller tillhandahiller
dricksvatten att inhimta kon-
trollmyndighetens godkinnande
av faroanalyser och férslag till
egenkontrollprogram.

Foreskrifter om
uppgiftslimnande

19a§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om

1. uppgiftsskyldighet for den
som ldmnar djur till slakt, och

2. skyldighet for livsmedels-
foretagare och andra aktorer att
limna uppgifter om sina anligg-
ningar eller verksambeten 1 ov-
rigt till en kontrollmyndighet, ett
organ med delegerade uppgifter
eller en fysisk person som har
delegerats vissa uppgifter.

20§

En kontrollmyndighet och
ett kontrollorgan som anlitas i
den offentliga kontrollen har 1

En kontrollmyndighet, en
officiell veterindr som har for-
ordnats enligt lagen (2009:1254)
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den utstrickning som behovs
for kontrollen ritt att
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om officiella  veterindrer, ett
organ med delegerade uppgifter
eller en fysisk person som har
delegerats vissa uppgifter, har 1
den utstrickning det behovs for
offentlig  kontroll och annan
offentlig verksambet ritt att

1. pd begiran 3 upplysningar och ta del av handlingar, och
2. 13 tilleride till omrdden, lokaler och andra utrymmen som
har anknytning till verksamheten och dir gora undersékningar

och ta prover.

Bestimmelserna 1 forsta
stycket giller ocksd for EG:s
institutioner och for inspekto-
rer och experter som utsetts av
institutionerna.

Skyldighet att tillbandabdlla
hjilp

Bestimmelserna 1 forsta
stycket giller ocks f6r Europeiska
kommissionen och for inspekto-
rer och experter som utsetts av
kommissionen.

Skyldighet att limna hjilp

21§

Den som ir foremdl for
offentlig kontroll skall tillhan-
dahdlla den hjilp som behdovs
for att kontrollen skall kunna
genomforas.

Utiver vad som foljer av
artiklarna 15.2 och 15.6 1 forord-
ning (EU) 2017/625 ska den
som ir féremdl for offentlig
kontroll eller annan offentlig
verksambet limna den hjilp
som behdvs for att kontrollen
eller verksambeten ska kunna ut-
foras.

22§

Utoéver vad som foljer av de
EG-bestimmelser som komplet-
teras av lagen eller vad som
sirskilt anges 1 18 § fir en
kontrollmyndighet meddela de
foreligganden och férbud som
behovs for att  lagen, de
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behovs for att  lagen, de
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foreskrifter och beslut som har
meddelats med stod av lagen, de
EG-bestimmelser som komplet-
teras av lagen och de beslut som
har meddelats med stod av EG-

bestimmelserna skall f6ljas.

foreskrifter och beslut som har
meddelats med stod av lagen, de
EU-bestimmelser som komplet-
teras av lagen och de beslut som
har meddelats med stéd av EU-

bestimmelserna ska foljas.

23§

Foreligganden och férbud
enligt 22 § eller enligt de EG-
bestimmelser som kompletteras
av lagen far férenas med vite.

Foreligganden och férbud
enligt 22 § eller enligt de EU-
bestimmelser som kompletteras
av lagen far férenas med vite.

Anonyma inkép

23a§

En kontrollmyndighet far, om
det dr nodvindigt for att skydda
mdénniskors eller djurs liv eller
hilsa eller miljon, under annan
identitet och utan att ange avsikten
med inkdpet kopa in livsmedel i
syfte att kontrollera att de uppfyller
géllande krav.

Rapporteringssystem for
overtrddelser

23b§

En kontrollmyndighet ska ha
ett dndamalsenligt rapporterings-
system for den som vill anmdla
misstinkta Gvertridelser av for-
ordning (EU) 2017/625.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om sddana
rapporteringssystem.
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24§

Utover vad som foljer av de
EG-bestimmelser som komplet-
teras av lagen fir en kontroll-
myndighet ta hand om en vara
som

1. har slippts ut pid mark-
naden, eller som uppenbart ir
avsedd att slippas ut pd
marknaden, 1 strid med 10 § eller
de  EG-bestimmelser ~ som
kompletteras av lagen, eller

Utoéver vad som foljer av de
EU-bestimmelser som komplet-
teras av lagen fir en kontroll-
myndighet ta hand om en vara
som

1. har slippts ut pid mark-
naden, eller som uppenbart ir
avsedd att slippas ut pd
marknaden, i strid med 10 § eller
de  EU-bestimmelser ~ som
kompletteras av lagen, eller

2. avses med ett foreliggande eller ett forbud enligt 22 §, om
foreliggandet eller forbudet inte f6ljs.

Om en vara har tagits om
hand, fir dgaren under over-
inseende av kontrollmyndig-
heten gora varan duglig uill
livsmedel eller anvinda den fér
nigot annat indamil. Annars
skall kontrollmyndigheten lita
forstdra  varan pd  igarens
bekostnad.

Kontrollmyndigheten  skall,
pd dgarens bekostnad, lita
forstora ocksd sddana varor som
omfattas av ett forbud enligt
foreskrifter meddelade med stod
av 6 § 6, om det inte finns
sirskilda skil for ndgot annat.

Om en vara har tagits om
hand, fir dgaren under over-
inseende av  kontrollmyndig-
heten gora varan duglig uill
livsmedel eller anvinda den fér
ndgot annat indamal. Annars ska

kontrollmyndigheten lita
forstdra  varan pd  igarens
bekostnad.

Kontrollmyndigheten ska, pd
dgarens bekostnad, l3ta forstora
ocks8 sddana varor som omfattas
av ett forbud enligt foreskrifter
meddelade med st6d av 6 § 6, om
det inte finns sirskilda skl for
ndgot annat.

26§

Om nigon inte fullgoér sina
skyldigheter enligt lagen, de
foreskrifter och beslut som har
meddelats med stdd av lagen, de
EG-bestimmelser som komplet-
teras av lagen eller de beslut som
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har meddelats med stod av EG-
bestimmelserna, fir kontroll-
myndigheten besluta om rittelse
pa hans eller hennes bekostnad.

har meddelats med stéd av EU-
bestammelserna, fir kontroll-
myndigheten besluta om rittelse
pd hans eller hennes bekostnad.

28§
Regeringen eller den Regeringen eller den myndig-
myndighet som  regeringen het som regeringen bestimmer

bestimmer fir meddela fore-
skrifter om skyldighet att betala
avgift for

1. offentlig  kontroll  enligt
denna lag, de foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen eller
de EG-bestimmelser som komp-
letteras av lagen,

2. provning eller registrering
enligt denna lag, de foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen eller de EG-bestimmelser
som kompletteras av lagen.

Bemyndigandet enligt forsta
stycket innefattar ritt att
meddela foreskrifter om skyl-
dighet fér kommunerna att ta ut
sddan avgift.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fir meddela foreskrifter om
berikningen av de avgifter som tas
ut av statliga myndigheter och av
kontrollorgan.

fair meddela foreskrifter om
skyldighet att betala en avgift for
offentlig  kontroll och annan
offentlig verksambet.

Bemyndigandet enligt forsta
stycket innefattar ritt  att
meddela foreskrifter om skyldig-
het f6r kommunerna att ta ut en
sidan avgift.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fir meddela foreskrifter om
betalningen och, nér det giller de
avgifter som tas ut av en statlig
myndighet och av ett organ med
delegerade uppgifter eller en fysisk
person som har delegerats vissa
uppgifter, hur avgifterna ska
beriknas.
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32§

Livsmedelsverkets beslut 1 ett
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3

enskilt fall fir overklagas hos

allmin férvaltningsdomstol om det har meddelats

1. enligt denna lag,

2. enligt de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen,

eller

3. enligt de EG-bestimmelser
som kompletteras av lagen.

Detsamma giller beslut som
har meddelats av nigon annan
statlig  forvaltningsmyndighet
eller av en officiell veterinir som
férordnats enligt lagen
(2009:1254)  om  officiella

veterinirer.

Livsmedelsverket ska fora det
allminnas ~ talan  hos  allmdén
forvaltningsdomstol, om  det
dverklagade beslutet har med-
delats av en officiell veterindr.

3. enligt de EU-bestimmelser
som kompletteras av lagen.

Detsamma giller beslut som
har meddelats av nigon annan
statlig  forvaltningsmyndighet,
av en officiell veterinir som
férordnats enligt lagen
(2009:1254)  om  officiella
veterinirer, av ett organ med
delegerade uppgifter eller av en
fysisk person som har delegerats
vissa uppgifter.

Betriffande vem som  fdr
dverklaga beslut av organ eller
fysiska  personer giller 42 §
forvaltningslagen.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Andra beslut av Livsmedelsverket eller nigon annan statlig
forvaltningsmyndighet fir o6verklagas hos regeringen. For att
konsumenternas intresse ska kunna tillvaratas inom livsmedels-
omrddet fir ett sidant beslut 6verklagas av en organisation som ir
att anse som central arbetstagarorganisation enligt lagen (1976:580)
om medbestimmande i arbetslivet eller en motsvarande samman-

slutning p& arbetsgivarsidan.

32a§

Livsmedelsverket ska fora det
allminnas  talan  hos  allmin
forvaltningsdomstol, —om  det
dverklagade beslutet har med-
delats av en officiell veterindr.

3 Senaste lydelse 2009:1258.
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Den  myndighet som  har
delegerat  uppgiften att utéva
offentlig  kontroll eller annan
offentlig verksambet till ett organ
eller till en fysisk person ska fora
det allminnas talan hos allmin
forvaltningsdomstol, —om  det
dverklagade beslutet har med-
delats av ett sddant organ eller en
sddan fysisk person.

Bestimmelserna 1 lagen
(1986:1142) om dverklagande av
beslut av enskilda organ med
offentliga  forvaltningsuppgifter
ska gilla dven for overklagande av
beslut som har meddelats av en

fysisk person.

Denna lag trider i kraft den 14 december 2019.
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Departementsserien 2020

Kronologisk férteckning

—_

. Ett nytt brott om olovlig befattning
med betalningsinstrument. Genom-
férande av non-cash-direktivet. Ju.

2. Uppenbart ogrundade ansékningar

och faststillande av sikra ursprungs-

linder. Ju.

W

. Konkurrensverkets befogenheter. N.

S

. Klimatdeklaration fér byggnader. Fi.

w

. Kompletterande bestimmelser
till uttridesavtalet mellan Férenade
kungariket och EU i friga om
medborgarnas rittigheter. Ju.

6. Material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. N.
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Systematisk forteckning

Finansdepartementet
Klimatdeklaration fér byggnader. [4]

Justitiedepartementet

Ett nytt brott om olovlig befattning med
betalningsinstrument. Genomfdrande
av non-cash-direktivet. [1]
Uppenbart ogrundade ansékningar
och faststillande av sikra ursprungs-
linder. [2]
Kompletterande bestimmelser
till uttridesavtalet mellan Forenade
kungariket och EU i friga om
medborgarnas rittigheter. [5]

Naringsdepartementet
Konkurrensverkets befogenheter. [3]

Material och produkter avsedda att komma
i kontakt med livsmedel. [6]



En departementspromemoria arbetas fram inom
Regeringskansliet. Den publiceras i departementsserien,
forkortad Ds.
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