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Indledning

I denne pjece kan du laese om krav og reg-
ler for emballage til fadevarer. Pjecen er
forst og fremmest skrevet til Emballageln-
dustriens medlemmer og giver et overblik
over lovgivningen og vigtige emner inden
for emballage til fodevarer.

Vores kunder, fgdevareproducenterne, kan
0gsa have stor interesse i at fa overblik over
de regler og betingelser, der gaelder for os i
emballagebranchen.

Yderligere oplysning om fgdevareembal-
lage kan fds ved henvendelse til Emballage-
Industriens sekretariat.

Pjecen kan - i lighed med diverse vejled-
ninger - downloades fra vores hjemmeside.

Se www.emballageindsutrien.dk

Med venlig hilsen
Emballagelndustrien

April 2008



Husk kravene allerede

i designfasen

Foedevareemballage skal overholde en
raekke bestemte krav og funktioner. Undga
at noget af det kommer som en overra-
skelse. Tag allerede i designfasen hensyn til
de forskellige krav, s I er pa rette spor fra
starten.

Grundlaeggende skal enhver emballage til
fodevarer fremstilles med det, der hedder
god fremstillingsmaessig praksis (GMP).
Den ma ikke afgive stoffer, der kan vare
farlige for menneskers sundhed. Emballa-
gen m4d ikke pdvirke fedevaren med smag,
lugt eller farve.

For at leve op til kravene mé man i design-
fasen gore sig nogle overvejelser om mate-
rialeopbygningen - bade hvad angar selve
emballagen og de givne produktionsfor-
hold.

Det er overvejelser om:

- valg og opbygning af underlag

- valg af ramaterialer

- valg og opbygning af laminat

- trykfarver, lim, kleber, lak og overflade-
behandlinger

- valg af produktionsform

- emballagens storrelse (overflade/volu-
men af emballagen mod fodevaren,
primert geldende for plastemballager).

Under produktudviklingen er dialog mel-
lem emballageproducent og fgdevarepro-
ducent helt essentiel. Dialogen gor, at kra-
vene til den aktuelle emballage fra starten
bliver helt preecise i lyset af den konkrete
fodevare og de faktiske produktions- og op-
bevaringsforhold.

Det er ogsa vigtigt at indarbejde kravene
fra Emballagedirektivet. Det omfatter over-
vejelser om, at emballagen skal produceres
med mindst muligt materiale og opfylde
kravene til senere bortskaffelse.



Hvad siger loven?

Alle emballager, der produceres til fode-
varet, skal leve op til EU-forordning 1935/
2004, der er den overordnede forordning
pa omradet.

Den danske bekendtgorelse pd omradet

er "Bekendtgorelse om materialer og gen-
stande bestemt til kontakt med fodevarer”
(nr. 1102 af 9. november 2006). Bekendtgo-
relsen beskriver de generelle regler for alle
typer af materialer i kontakt med fgdevarer.

Det er vigtigt at sikre sig, at bestemmel-
serne i bade EU-forordningen og den dan-
ske bekendtgorelse er overholdt.

Kernen i EU forordningen er Artikel 3. Den
geelder for alle typer emballager i kontakt
med fodevarer og siger:

Materialer og genstande, herunder aktive og

intelligente materialer og genstande, fremstilles

i overensstemmelse med god fremstillingsprak-

sis, sdledes at de under normale eller forudsige-

lige anvendelsesforhold ikke afgiver bestand-

dele til fodevarer i meengder, der kan:

a) frembyde en fare for menneskers sundhed

b) fordrsage en uacceptabel cendring af fade-
varernes sammenscetning eller

¢) fordrsage en forringelse af fodevarernes orga-
noleptiske egenskaber.

Lovgivningen siger ogsa, at enhver embal-
lage til fodevarer skal fremstilles med god
fremstillingsmeessig praksis (GMP).

EU lovgivningen omfatter bade emballager
i direkte og indirekte kontakt med fedeva-
rer.

Fodevarestyrelsen er den danske myndig-
hed pd omréadet. Producenter af emballage i
plast, folie af celluloseregenerater, keramik
og glas skal registrere virksomheden i den
lokale Fgdevareregion. Der er ikke krav om,
at producenter af pap- og papiremballage
skal registreres.

For de fleste sammensatte materialer mang-
ler der lovgivning. For pap og papir embal-
lage er der hverken i EU eller Danmark
lavet speciel lovgivning. —




Der findes dog enkelte nationale vejled-
ninger for, hvordan man kan forholde sig,
f.eks. den tyske BfR og den amerikanske
FDA. De kan hentes pd EmballageIndustri-
ens hjemmeside. Begge anbefalinger inde-
holder lister med stoffer, det er tilladt at
bruge i fiberbaserede emballager.

Nar der hverken findes EU-lovgivning, na-
tional lovgivning eller anbefalinger, vil det
overordnede krav altid veaere, at emballagen
skal overholde artikel 3 i EU forordningen.
Det vil sige, at der ikke ma ske pavirkning
af fodevaren med smag, lugt eller farve, og
at der ikke ma afgives stoffer til fadevaren,
der kan veere farlige for menneskers sund-
hed.

Kun for emballager af plast er der lavet
detaljeret lovgivning. Plastdirektivet

(2002/72/EC, med senere @ndringer) satter

reglerne for de emballager, der er lavet af
plastmaterialer eller hvor det inderste lag,
der har kontakt med fodevaren, er plast.

For genanvendt plast til fodevarekontakt
findes en EU regulering (282/2008). Den
seetter krav til brugen af, og kontrollen
med, genanvendt plast i emballager og til,
hvordan processer med oparbejdelse af
plast til genanvendelse skal forega.

P& Fodevarestyrelsens hjemmeside kan du
finde en opdateret oversigt over EU-lov-
givningen samt danske love og regler for
materialer og genstande til kontakt med
fodevarer: http://www.foedevarestyrelsen.
dk/Foedevaresikkerhed/Materialer_gen-
stande/forside.htm

De fleste europaeiske organisationer for em-
ballage har lavet detaljerede vejledninger

til deres medlemmer pa omradet. Du kan se
og downloade disse vejledninger pa Embal-

lageIndustriens hjemmeside.




GMP og egenkontrol

EU kommissionens Regulering Nr. 2023/
2006 saetter regler for God Fremstillings-
praksis (GMP) for emballager til fodevarer.
Direktivet geelder fra 1. august 2008.

Producenter af emballage til fedevarer skal
have et system, der kan handtere god frem-
stillingsmaessig praksis og egenkontrol.
Altsa skal virksomheden oprette og vedlige-
holde et system, der blandt andet viser, at
lovgivningens krav er opfyldt. Har man et
kvalitetsledelsesystem efter f.eks. ISO 9001,
kan det naturligt indarbejdes i det system.
Det er en god idé at indarbejde hygiejne-
aspekter i systemet, f.eks. BRC/IoP.

Det er vigtigt at forhindre afsmitning af
trykfarve til indersiden af emballagen og
dermed til fgdevaren. Den trykte side bor
ikke have direkte kontakt med fodevaren.
Hvis det er tilfeeldet anbefales det at eendre
emballagens design, sa der ikke leengere er
fodevarekontakt. Alternativt er det vigtigt
at sikre, at den brugte trykfarve er sam-
mensat, sa den kun indeholder stoffer,

der er godkendt til fodevarekontakt. Det
kraever kvalitetssikrede informationer fra
leverandgrerne af farver og lakker. Desuden
ma emballageproducenten sikre, at den en-
delige sammensatning lever op til lovens
krav.

Der er krav om egenkontrol ved produk-
tion af emballager til fedevarer. Egenkon-
trol er systematiske handlinger, der skal ud-
fores for at sikre, at love og bestemmelser
overholdes. Egenkontrollen skal sikre, at
emballagerne bliver produceret, sa der ikke
er nogen sundhedsmeessig risiko forbundet
med brugen af dem. Ofte er systemer til
egenkontrol baseret pA HACCP-principper.
Systemet skal veere med til at sikre, at der
altid er relevant kendskab til de materialer,
der benyttes, og at der er viden om gel-
dende lovgivning pd fedevareomradet.

Egenkontrol skal indferes med det over-
ordnede Kkrav, at alle led i leveranderkaden
tager ansvar for overholdelse af deres del.



Sporbarhed og dokumentation

Sporbarhed er et lovkrav for emballager til
fodevarer. Det skal veere muligt at spore
ravarer og materialer et led frem og tilbage
i varekeeden.

Der er ikke krav til niveauet af sporbarhed.
Det betyder, at det er virksomheden, der
selv bestemmer, hvilken risiko den vil tage
i forhold til eventuel tilbagetreekning af
emballagen.

Det er vigtigt at have oplysninger om ind-
holdsstoffer i alt emballagematerialet. Stof-
fer og materialer skal veere egnede til fade-
varekontakt. Hvis der er indhold af stoffer
med restriktioner, er det vigtigt med oplys-
ninger om niveauet af disse stoffer. Det er
leverandgrerne, der ved, om de materialer
de leverer, er fodevareegnede. Derfor er det
vigtigt at indhente kvalitetssikret doku-
mentation fra leverandgrerne.

Samtidig skal virksomheden kunne sende
en erkleering til kunden pa den faerdige
emballage. Erkleringen skal informere om
emballagens anvendelse, herunder om der
er noget, fedevareproducenten skal vaere
opmearksom pé ved brug af emballagen.

Erklaeringen skal vedlaegges den forste
sending af emballage til kunden. Hvis der
efterfolgende sker eendringer i emballagens
sammensatning, skal der fremsendes en ny
erkleering.

Fedevarestyrelsen har i samarbejde med

en raekke erhvervsorganisationer, herunder
Emballagelndustrien, lavet en rapport med
vejledning og forslag til egenkontrol og do-
kumentationsniveau for emballage til kon-
takt med fodevarer. Vejledningen kan fin-
des pa EmballageIndustriens hjemmeside.




Analyser og beregninger

For at dokumentere, at en given emballage
overholder greenserne for migration, skal
der foretages analyser eller modelberegnin-
ger pa det endelige emballagemateriale.

Dokumentationen for overholdelse af
greenseveerdier kan bade laves som analy-
serapporter eller modelberegninger. Begge
dele accepteres.

Total migration (QM) er den samlede
mangde af bestanddele, som ma
overfores fra materialet til fodevaren
mélt i mg pr. dm? emballagemateriale
eller mg pr. kg fodevare.

Specifik migration (SML) er migration
af en specifik kemisk forbindelse fra
materialet til fodevaren malt i mg pr.
kg fedevare.

For plastemballager eller andre emballager
med plast i direkte kontakt med fgdevaren
skal der foretages analyser jf. ”Cirkulaere
om kontrol med materialer og genstande
bestemt til kontakt med fodevarer”.
Cirkulaeret angiver, hvilke analyser der skal
bruges til de enkelte typer af fadevarer.

For emballager af plast er der en positivliste
for de stoffer, som det er tilladt at anvende
til fodevarer. En positivliste betyder, at
kun de stoffer, der er pa listen, ma bruges.

For emballager af pap og papir er der
endnu ikke udviklet analysemetoder eller
en positivliste. Det betyder, at det er meget
vigtigt for producenter af emballage at fa
erkleeringer fra révareleveranderene. Er-
klaeringerne skal som minimum indeholde
oplysninger om eventuelle indholdsstoffer
med restriktioner og eventuelle begraens-
ninger i brugen af materialet.

Bilag 1 viser eksempel pd minimumskrav til
dokumentation fra rdvareleverandgrer og
til kunder (fedevareproducenten).

Til dokumentation for overholdelse af mi-

grationsgraenserne er det vigtigt at bruge

de informationer om ravarer og materialer,

som virksomheden har modtaget fra leve-

randererne. Ved emballagevirksomhedens

efterfolgende dokumentation af den fer-

dige emballage kan undersggelser foretages

som:

- egnede, kvalitetssikrede test med simula-
torer

- brug af almindeligt anerkendte bereg-
ningsmodeller

- verifikation af at kendte materialetyper
med kendte indholdsstoffer fortsat lever
op til kravene

- worst case beregninger, hvor det anta-
ges, at 100 % af et stof vil migrere fra
emballagen til fedevaren.
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Overfladebehandling
og trykfarver

Der er ingen specielle regler for trykfarver f
og paraffiner/voks. Ogsa her gaelder de ge-
nerelle regler - altsd at farver og lakker ikke
ma pavirke fadevaren ved at afgive lugt,
farve eller smag. Samtidig mé der ikke ske
en migration af stoffer til fodevaren.

Generelt skal emballagen overholde kra-
vene i 1935/2004 og GMP reguleringen.

Det er vigtigt, at der ved brug af trykfarver
og andre kemiske produkter ikke foregar
nogen kemisk reaktion.

Ved valg af trykfarve og lak er det vigtigt
at undersgge produkterne for stoffer, der
kan veere problematiske. Tag kontakt til
leverandererne af produkterne for at f4 en
afklaring af kritiske stoffer. Det er vigtigt at
overveje og diskutere mulighederne for at
substituere disse stoffer.

For eksempel er der fra myndighedernes
side sterre og sterre fokus pd indhold af
phathalater i lim og klaebere. Det er stoffer,
som det er vigtigt at udfase fra produktion
af emballagematerialer til bade fodevarer
og andre typer af produkter.




Ledelsessystemer og standarder

Ved produktion af emballage til fodevarer
er det vigtigt at have et kvalitetsstyrings-
system, der ogsa tager hand om hygiejne-
forhold.

Det er ogsa en del af GMP lovgivningen,
der kraever, at der indferes et kvalitetssty-
ringssystem, der kan tage hand om produk-
tionen af emballage til fodevarer.

Der findes flere forskellige systemer og
standarder. Faelles for dem alle er, at de har
fokus pa parametre til overholdelse og sik-
ring af krav til hygiejne.

Det er kun ngdvendigt at indfere ét hygiej-
nesystem i virksomheden.

Et system, der er auditeret eller certificeret
af en akkrediteret tredjepart, vil kunne leve
op til de fleste kunders krav.

HACCP

HACCP (Hazard Analysis and Critical Con-
trol Point) er et system med principper for
analyse og styring af risiko. Hvor kan det
ga galt i produktionen? Hvor alvorlige er
risikofaktorerne, og hvilke forholdsregler
kan man treeffe for at styre dem?

I systemet udpeger virksomheden de pro-
cesser, der kan have afgerende betydning
for, hvordan produktet fungerer - de kri-

tiske styringspunkter. Det er her, risikoen

kan styres, og det er essentielt at forebygge
eller fjerne risikofaktorer - eller at mindske
dem til et acceptabelt niveau.

ISO 22000 - Fedevaresikkerhed
ISO 22000 er en ledelsesstandard for fo-
devaresikkerhed og henvender sig til alle i
fodevarens varekede. Derfor ogsa til embal-
lageproducenter. Standarden har fokus pa
kommunikation og ledelsens ansvar. Der
anvendes feelles terminologier pa tvers af
de forskellige brancher, og pa den méde er
risikoen for fejl mindst mulig. Samtidig er
sporbarheden bedre sikret.

Standarden indeholder krav

- for god fremstillingsmaessig praksis
(GMP)

- til HACCP, risikoanalyse og kritiske
malepunkter

- til et ledelsessystem.

Rammerne i standarden er, som f.eks. ogsa
ISO 9000 og ISO 14000, baseret pa Plan-
Do-Check-Act. Ligheden med de gvrige ISO
ledelsessystemer gor det muligt at indar-
bejde hygiejne i et eksisterende system pa
en enkel made.

Standarden kan ogsa bruges af emballage-
branchens egne leverandgrer.
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CEN 15593 - Emballage. Styring
af hygiejne ved fremstilling af
emballage til fedevarer

CEN har udarbejdet en standard for styring
af hygiejnen, nar der produceres fgdevare-
emballage. Standarden, der ligger tet pa
ISO 9000 serien og ISO 22000, giver anvis-
ninger til, hvordan hygiejne kan bygges
ind i de ledelsessystemer, virksomheden
allerede har. Standarden kan ogsa bruges af
emballagebranchens egne leverandgrer.

BRC/IoP Global Standard,
Food Packaging and Other
Packaging Materials

Standarden er lavet i et samarbejde mellem
detailhandlen i England og den engelske
emballagebranche.

Standarden specificerer de kriterier, der
skal til for at opfylde krav til sikkerhed og
kvalitet i produktionsprocessen og i selve
emballagen.

FEFCO. GMP. International
Good Manufacturing Practise
Standard, for corrugated &
solid board

Den europaiske bglgepaporganisation,
FEFCO, har lavet en GMP standard specielt
henvendet til producenter af fiberbaserede
emballager.

Standarden kan certificeres af tredjepart og
deaekker hygiejnekrav til kvalitetsstyring,
produktionslokaler samt personale.



Bilag

Bilag 1:
Minimumskrav til dokumenta-
tion

Tjekliste:
Det skal emballageproducenten som mini-

mum have fra sine leveranderer af ravarer

og materialer.

Navn og adresse pa leverander

. Sporbarhed, dvs. entydig sammenhang

mellem leveret produkt og dokumenta-
tion

Oplysning om stoffernes sundhedsmaes-
sige effekt.

Dokumentationen skal vaere

EFSA vurderinger af stoffet. Hvis mate-
rialet indeholder additiver, som ikke er
omfattet af lovgivningen, men vurderet
i en EFSA-rapport, angives nummeret pa
rapporten eller

dokumentation, som fglger de retnings-
linier, der er opstillet af EFSA eller
vurderinger af stoffet af myndigheder

i andre lande, som har retningslinier for
dokumentation som svarer til det, der er
opstillet i EFSA, f.eks. FDA og BfR.

. Oplysninger om indholdsstoffer, der er
omfattet af specifikke restriktioner (f.eks.

specifikke migrationsgraenser i xx mg/kg
til fodevaren eller en TDI-vaerdi)

. Hvis et plastmateriale indeholder en

funktionel barriere, skal der ligge doku-

mentation for, at der ikke kan migrere
stoffer igennem, som er carcinogene,
mutagene eller reproduktionsskadelige

f. Oplysninger om kvantitativt indhold af
stoffer, der er omfattet af anden fade-
vareregulering, f.eks. tilsetningsstof-
eller aromastofreglerne (dual-use additi-
ver)

g. Oplysninger om kvantitativt indhold af
indholdsstoffer, der har funktion som
overfladeaktive biocider

h. Eventuelle oplysninger om test samt
testbetingelser (herunder analysemeto-
der, simulant og temperatur og tider for
testningen)

i. Eventuelle begraeensninger i anvendelsen.

Tjekliste:
Det skal emballageproducenten som mini-
mum sende med til kunden.

a. Navn og adresse pa leverander

b. Sporbarhed dvs. entydig sammenhang
mellem leveret produkt og dokumenta-
tion

c. Oplysning om stoffernes sundhedsmaes-
sige effekt.

Dokumentationen skal vere

- EFSA vurderinger af stoffet. Hvis mate-
rialet indeholder additiver, som ikke er
omfattet af lovgivningen, men vurderet
i en EFSA-rapport angives nummeret pa
rapporten eller
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- dokumentation, som felger de retnings-
linier, der er opstillet af EFSA eller

- vurderinger af stoffet af myndigheder i
andre lande, som har retningslinier for
dokumentation som svarer til det, der
er opstillet i EFSA, f.eks. FDA og BfR.

d. Oplysninger om kvantitativt indhold
af stoffer, der er omfattet af anden fode-
vareregulering, f.eks. tilsaetningsstof-
eller aromastofreglerne (dual-use additi-
ver)

e. Oplysninger om kvantitativt indhold af
indholdsstoffer, der har funktion som
overfladeaktive biocider

f. Oplysninger om anvendelsesomrade
(typer af fgdevarer, kontakttemperatur
og kontakttider under produktion,
opbevaring og evt. tilberedning hos for-
brugeren)

g. Eventuelle oplysninger om test samt
testbetingelser (herunder analysemeto-
der, simulant og temperatur og tider for
testningen)

h. Oplysninger vedrgrende evt. matema-
tisk modelberegning af migration eller
beregning af mulig migration pa basis af
kvantitativ viden om anvendte stoffer

j- Eventuel begraensning i anvendelse.
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Bilag 2:
Links og
referencer

Emballagelndustrien:
(Her ligger flere vejled-

ninger lavet af industrien):
http://www.emballageindustrien.dk/Embal-
lage/foedevarer.htm

Fadevarestyrelsen:
http://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedeva-
resikkerhed/Materialer_genstande/forside.
htm

EFSA:

(EU panel for materialer og genstande i
kontakt med fedevarer):
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/Scientific-
Panels/efsa_locale-1178620753812_AFC.
htm

Europakommissionen:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsa-
fety/foodcontact/documents_en.htm

Fadevarelndustrien:
http://fi.di.dk/
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