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Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri i
Departementet -——
Folketingets Udvalg for Fgdevarer, Landbrug Den 24. juni 2014
og Fiskeri Sagsnr.: 99

./. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om forslag til aendringer af
tilladte monomerer og andre udgangsstoffer i fgdevarekontaktmaterialer af plast -
forslag til @ndring af bilag I til Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 om fg-
devarekontaktmaterialer af plast (komitésag).

Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet i Den Stdende Komité for Fgdeva-
rekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 1. juli 2014.

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et gget beskyttelsesniveau i Danmark
og EU.

Regeringen kan stgtte forslaget.

Med venlig hilsen

Jesper Wulff Pedersen

Ministeriet for Fgdevarer, Slotsholmsgade 12 Tel +45 33 92 33 01 fvm@fvm.dk
Landbrug og Fiskeri DK-1216 Kgbenhavn K Fax +45 33 14 50 42 www.fvm.dk
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til andringer af tilladte monomerer og andre udgangsstoffer i feadevare-
kontaktmaterialer af plast - forslag til @&ndring af bilag I til Kommissionens forord-
ning (EU) nr. 10/2011 om fgdevarekontaktmaterialer af plast (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om aendringer og optag af en raekke stoffer p& bilag I - po-
sitivlisten, over tilladte monomerer og andre udgangsstoffer til fremstilling af plast til kontakt
med fadevarer. Der er ikke sundhedsmaessige betaenkeligheder ved forslaget. Forslaget er i
overensstemmelse med gvrige kriterier i Europa-Parlamentets og R8dets forordning (EF) nr.
10/2011. En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et gget beskyttelsesniveau i Danmark
og EU. Forslaget forventes sat til afstemning den 1. juli 2014. Regeringen kan statte forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsendt forslag til 2endring af en raekke stoffer i bilag I til forordning (EF)
nr. 10/2011 om fgdevarekontaktmaterialer af plast.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 5 stk. 1, 11 stk. 3 og 12 stk.6 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til at komme i kontakt med fgdevarer (herefter plastforordningen).

Forslaget skal behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for
Fgdevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, fore-
laegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt R&det og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for
tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Staende Komité for Fedevarekseden og Dy-
resundhed (SCoFCAH), foreleegger Kommissionen sagen for R&det og Europa-Parlamentet, der
udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 m&neder. Kommissionen
vedtager forslaget, sdfremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har
udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning p& mgdet i Den Stdende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 1. juli 2014.

Naerhedsprincippet
Forslaget vurderes at vaere i overensstemmelse med naerhedsprincippet, idet der er tale om
gennemfgrelsesbestemmelser til en allerede geeldende retsakt.



Formal og indhold

Bilag I (positivlisten), til plastforordningen fastseetter hvilke monomerer og andre udgangsstof-
fer, der ma anvendes til fremstilling af fadevarekontaktmateriale af plast. De enkelte stoffer pa
plastforordningens bilag I har et entydigt referencenummer, som angivet i parentes i det fgl-
gende.

I forslaget andres den specifikke migrationsgraense for phenol (241) pa baggrund af en ny
vurdering af stoffet fra Den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA). I vurderingen
saetter EFSA det Tolerable Daglige Indtag, TDI, for stoffet ned fra 1,5 mg/kg kropsvaegt/dag til
0,5 mg/kg kropsvaegt/dag. Samtidig anbefaler EFSA, at det kun tillades at anvende 10 % af
TDI'en til bidrag fra fedevarekontaktmaterialer, for at tage hgjde for eksponering for phenol fra
andre kilder. Derfor seetter migrationsgraensen ned fra 60 mg/kg fgdevare til 3 mg/kg fadeva-
re.

Forslaget indebzerer en raekke andre praeciseringer, om-grupperinger og udvidelser for en
reekke stoffer pa positivlisten stoffernes effekt p& menneskers sundhed. Det drejer sig om stof-

ferne i tabel 1.

Tabel 1. Andre andringer i forslaget.

Vinsyre 161 Andring af navnet.

1,4-Butandiolformal 344 Fejl i den specifikke migrationsgreense (SML) rettet
og indholdsgraense for stoffet slettet.

1,4:3,6-dianhydrosorbitol 364 Udvidet anvendelse fra kun at matte anvendes

som co-monomer i polyestertypen poly(ethylen-
co-isosorbidterephthalat) til at matte anvendes i
produktionen af visse andre polyestertyper. Sam-
tidig ma en af de nye typer polyester ikke anven-
des til fgdevarer med et alkohol indhold over 15%

Kaolin 410 Udvidet anvendelse med stoffets nanoform.

Aktivt kul 713 Praecisering af, at stoffet deekker begge CAS num-
re.

Polyethylenglycol(EO = 1- 799 Praecisering af, at indholdet af ethylen oxid, som

50)estere af linezere og for- fastsat i renhedskriterierne for i tilsaetningsstoffer

grenede (C 8 -C 22) alkoholer skal, overholdes.

Fedtsyrer (C8 -C22), esterifi- 880 /Endring af stoffets kemiske CAS nummer.

ceret med pentaerythritol og
(881) 2,2,4,4-
tetramethylcyclobutan-1,3-
diol.

Derudover optages fglgende nye stoffer optages pa bilag I (FKM reference nummer angivet i
parentes):

e (859) (butadien, ethylacrylat, methylmethacrylat, styren) copolymer krydslinket med
divinylbenzen, (903) 2H-perfluor-[(5,8,11,14-tetramethyl)-tetraethylenglycol ethylpro-
pylether

e (969) ethylenvinyl acetatcopolymer voks, (998) (butadien, ethylacrylat, methyl-
methacrylat, styren) copolymer ikke krydslinket

e (1017) polyglycerol



e (1043) (butadien, ethylacrylat, methylmethacrylat, styren) copolymer krydslinket med
1,3-butandioldimethacrylat.

Alle nye stoffer er vurderede af EFSA, og anvendelsen i fadevarekontaktmaterialer af plast,
med de fastsatte restriktioner, er sundhedsmaessigt acceptabelt.

e Stofgruppen (725) polyethylenglycol (EO = 2-6)monoalkyl(C16-C18) ether slettes af bi-
lag I, da stofgruppen er daekket af stofgruppen (799) polyethylenglycol (EO= 1-50)
ethere af lineaere og forgrenede primaere (C8-C22) alkoholer.

Kommissionen finder, at anvendelsen af stofferne er i overensstemmelse med kriterierne fast-
sat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1935/2004 af 27. oktober 2004 om mate-
rialer og genstande bestemt til at komme i kontakt med fgdevarer, som er:

- at de ikke ma afgives i maengder, der kan frembringe fare for menneskers sundhed,

- at de ikke ma andre fgdevarens sammensaetning

- at de ikke ma forringe fgdevarens smag eller lugt.

Safremt forslaget vedtages, vil eendringerne finde anvendelse pa 20. dagen efter offentliggg-
relsen. Dog ma produkter, der er fremstillet fgr aendringen treeder i kraft, lovligt seelges indtil
12 maneder efter eendringerne er tradt i kraft. Produkterne ma herefter vaere ma markedet,
indtil lager er opbrugt.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil f& forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol.

Galdende dansk ret

Fedevarekontaktmaterialer er reguleret af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1935/204 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til at komme i kontakt
med fgdevarer.

I medfgr af forordningen er der specifikke regler for fremstilling af plast til kontakt med fgde-
varer i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 10/2011 om fgdevarekontaktmate-
rialer af plast.

Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser. Forslaget vurderes
heller ikke at have administrative eller samfundsgkonomiske konsekvenser. Der kan veere tale
om mindre erhvervsmaessige konsekvenser som fglge af omstillingsomkostninger.

DTU Fgdevareinstituttet har udtalt, at de foresldede sendringer ikke giver anledning til
sundhedsmaessige betaenkeligheder.

En vedtagelse af forslaget sk@gnnes samlet set at betyde et gget beskyttelsesniveau i Danmark
og EU.

Hgring
Forslaget har vaeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet fglgende hgringssvar:

Landbrug & Fgdevarer henholder sig til EFSA’s vurdering af de pageeldende stoffer i forslaget.



Regeringens forelgbige generelle holdning
Det er regeringens generelle holdning, at det er vigtigt at sikre harmoniserede regler for fgde-
varekontaktmaterialer, og at anvendelsen af stofferne er i overensstemmelse med kriterierne
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1935/2004 af 27. oktober 2004 om
materialer og genstande bestemt til at komme i kontakt med fgdevarer, som er:

- at de ikke md afgives i maengder, der kan frembringe fare for menneskers sundhed,

- at de ikke m3 andre fgdevarens sammensaetning

- at de ikke ma forringe fgdevarens smag eller lugt.

Disse kriterier vurderes at vaere opfyldt for de pageeldende monomerer og andre udgangsstof-
fer for plast, og regeringen agter pa den baggrund at stemme for forslaget.

Regeringen noterer med tilfredshed, at anvendelse og migration af phenol tager specifikt hen-
syn til andre kilder til det samme stof. Dette er i overensstemmelse med Danmarks generelle
gnske om at reducere befolkningens udsaettelse for phenol, som for eksempel kommer til ud-
tryk i Miljgstyrelsens arbejde med stoffer pa Listen Over Ugnskede Stoffer.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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