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Q&) Ministeriet for Fedevarer,
=== Landbrug og Fiskeri
Departementet

Den 31. maj 2024
FVM 359

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag om forbud mod bisphenol A og andre bisphenoler til
fremstilling af fodevarekontaktmaterialer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om forbud mod anvendelse af bisphenol A og andre skadelige
bisphenoler i en raekke produkter til fremstilling af fedevarekontaktmaterialer (komitesag). Bisphenol
A anvendes iseer til fremstilling af plast og overfladebehandlingsmidler til f.eks. konservesdaser. Der-
udover kan bisphenol A bruges i trykfarver og som hjeelpestoffer i en raekke andre materialer. I for-
slaget forbydes bisphenol A i alle de typer fodevarekontaktmaterialer, hvor stoffet ville kunne anven-
des. Det vil sige plast, overfladebehandlingsmidler, gummi, silikone, trykfarver, lim og ionbytterhar-
pikser. Forbuddet indfores med baggrund i en skaerpet risikovurdering af bisphenol A fra Den Euro-
peeiske Fodevaresikkerhedsautoritet, EFSA. Bisphenol A er hormonforstyrrende, og den nye vurdering
har vist, at det ogsd kan skade immunforsvaret. Forbuddet mod anvendelse af andre skadelige
bisphenoler i fodevarekontaktmaterialer indfores for de bisphenoler, som er klassificeret som skade-
lige for arveanlag, kraeftfremkaldende, reproduktionsskadelige eller hormonforstyrrende i de gene-
relle regler for klassificering, maerkning og emballering (CLP) af kemikalier i forordning EU
1272/2008. Denne forordning indeholder en liste over kemikalier med en fareklassificering. Listen ud-
bygges lobende, nar nye forslag til klassificering udarbejdes og vedtages. Forslaget vurderes at ville
fore til et hgjere beskyttelsesniveau. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for
Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF) den 12. juni 2024. Regeringen agter pa den baggrund at
stotte forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag om forbud mod bisphenol A og andre bisphenoler til fremstilling af
fodevarekontaktmaterialer.

Forslaget vil blive fremsat med hjemmel i artikel 5, stk. 1 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1935/2004 af 277. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer.

Forslaget vil blive behandlet i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen



— med henblik pé legalitetskontrol — forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for tre méneder. Kommissionen vedtager forslaget, sa-
fremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.
Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF)
foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kva-
lificeret og absolut flertal inden for to méneder. Kommissionen vedtager forslaget, sifremt Radet og
Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder (SCoP-
AFF) den 12. juni 2024.

Formal og indhold

Rammeforordningen for fedevarekontaktmaterialer stiller bl.a. krav om, at der ikke ma afgives bestand-
dele af stoffer fra fadevarekontaktmaterialer i mangder, der er skadelige for menneskers sundhed. Der
er fastsat specifikke regler for nogle materialetyper — iseer for plast og visse overfladebehandlingsmidler.
De specifikke regler fastsaettes med baggrund i videnskabelige vurderinger af stoffernes mulige skade-
virkninger (de toksikologiske egenskaber) og deres anvendelse i fremstillingen af fedevarekontaktmate-
rialer. Hvis det er ngdvendigt, fastseettes der granser for, hvor hgje verdier af et givent stof, der ma
afgives fra materialerne til fodevarerne.

Bisphenol A anvendes iser til fremstilling af plast af typen polycarbonat og til overfladebehandlings-
midler til f.eks. konservesdéser. Derudover kan bisphenol A bruges i trykfarver og som hjalpestoffer i
en raekke andre materialer. I forslaget forbydes bisphenol A i alle de typer fodevarekontaktmaterialer,
hvor stoffet ville kunne anvendes. Det vil sige plast, overfladebehandlingsmidler, gummi, silikone, tryk-
farver, lim og ionbytterharpikser.

Bisphenol A og bisphenol S er pt. opfert pa positivlisten over stoffer, der mé anvendes til fremstilling af
plast. Der er fastsat en gransevaerdi for begge stoffer pa 0,05 mg/kg fadevare. Bispehol A er ligeledes
reguleret til fremstilling af overfladebehandlingsmiddel (1ak) til fodevarekontaktmaterialer med samme
grensevaerdi. Der er for anvendelsen af bisphenol A indfert forbud mod anvendelse eller afgivelse af
stoffet for produkter beregnet til mad til spaeedborn og smabgrn (bl.a. sutteflasker, tudkopper og embal-
lage til modermelkserstatning).

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) offentliggjorde i april 2023 en ny risikovurdering
af bisphenol A. I den blev det tolerable daglige indtag (TDI) sat ned til en meget lav vaerdi, der ikke vil
gore det muligt at anvende bisphenol A til fremstilling af fadevarekontaktmaterialer. Det skyldes, at selv
meget lave afgivelser af stoffet til fadevarer vil kunne udgere en potentiel sundhedsrisiko. TDI er sat ned
fra 4 mikrogram/kg kropsvagt/dag til 0,0002 mikrogram/kg kropsvagt/dag, hvilket er 20.000 gange
lavere. TDI er sat pa baggrund af bisphenol A’s kritiske effekt pa immunforsvaret (bl.a. pa lungerne og i
forhold til udvikling af astma). EFSA vurderer, at indtaget er hgjere end det tolerable niveau for alle
befolkningsgrupper — det vil sige, at bisphenol A kan udgere en sundhedsrisiko.

P& den baggrund indferes der et forbud mod bevidst anvendelse af bisphenol A i de materialetyper, hvor
stoffet ville kunne blive brugt. Bisphenol A slettes fra positivlisten for plast (bilag I i forordning EU
10/2011 for fedevarekontaktmaterialer af plast), og der fastsattes et forbud mod anvendelse af
bisphenol A i overfladebehandlingsmidler, gummi, silikone, trykfarver, lim og ionbytterharpikser be-
stemt til fodevarekontakt.



For at undga at bisphenol A erstattes af andre bisphenoler med tilsvarende mulige skadevirkninger,
indferes forbud mod anvendelse af bisphenoler, som er klassificeret som skadelige for arveanleg, kraeft-
fremkaldende, reproduktionsskadelige eller hormonforstyrrende i de generelle regler for klassificering,
merkning og emballering af kemikalier (CLP-forordningen EU 1272/2008). Derfor slettes stoffet
bisphenol S fra positivlisten for plast (bilag I i forordning EU 10/2011), og de relevante bisphenoler for-
bydes i de samme materialetyper som for bisphenol A. De gvrige bisphenoler, som er omfattet af for-
buddet er lige nu tre stoffer. Forbuddet vil til hver en tid omfatte de bisphenoler, som er listet med
samme fareklassificering.

Forslaget indeholder en reekke undtagelser for brug af bisphenol A, blandt andet til en saerlig type over-
fladebehandling til store beholdere med kapacitet over 1000 L og til fremstilling af membraner af ma-
terialet polysulfonharpiks. Membranerne bruges i fadevareindustrien til mikrofiltrering i bl.a. brygge-
rier og mejerier for at undga forurening af fadevaren (bakterier, vira og visse kemiske stoffer). For begge
undtagelser gaelder det, at der ikke findes egnede alternativer, og at der er gode muligheder for at undga
afgivelse af bisphenol A. I de materialer, der er omfattet af undtagelserne (store tanke og polysulfon-
membraner, ma der derfor ikke kunne pavises migration af bisphenoler. Detektionsgransen, det vil sige
det laveste niveau stoffet kan males ned til i laboratoriet, fastsattes til 0,001 mg/kg (1 ppb).

Producenter af materialer, der er omfattet af de saerlige undtagelser, skal rapportere status for udviklin-
gen af alternativer til brug af bisphenol A til Kommissionen.

I forslaget gives der endvidere mulighed for at sege om andre specifikke og nadvendige anvendelser af
bisphenoler efter den almindelige procedure i rammeforordningen for fodevarekontaktmaterialer. Det
vil sige, at ansggningen skal indeholde de ngdvendige oplysninger og data, for at EFSA kan foretage en
videnskabelig og sundhedsmessig vurdering, der vil ligge til grund for beslutningen om at godkende
den specifikke anvendelse.

De materialetyper, der er omfattet af forslaget, skal medfolges af en overensstemmelseserklering fra
den ansvarlige virksomhed (producent, importer eller engrosforhandler). Overensstemmelseserklaerin-
gen skal indeholde oplysninger om materialet, og at det overholder de relevante regler. Baggrundsdo-
kumentation skal veere tilgaengelig for de kompetente myndigheder.

Der fastsaettes en generel overgangsperiode pa 18 méneder, fra forslaget er tradt i kraft. Overgangsperi-
oden gaelder for produkter, nir de markedsfares forste gang. Produkter til gentagen brug ma fortsat vaere
pa markedet 12 maneder herefter. Som undtagelse settes der laengere overgangsperiode pa 36 maneder
for produktionsudstyr til professionel brug, engangsemballage (f.eks. lakerede déaser) bestemt til frugt,
gront og fiskeprodukter, og for lakken pé ydersiden af konservesdaser.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik p&
legalitetskontrol.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med nzrhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Udkastet til forslag vedrarer &ndring af Kommissionens forordning nr. 10/2011 om plastmaterialer og
-genstande bestemt til kontakt med fadevarer. Forordningen er direkte gaeldende i dansk ret.



Der er i Danmark ikke nationale sarregler for bisphenoler. Der er i bekendtgerelse nr. 681 af 1. juli 2020
krav om overensstemmelseserklering for alle materialetyper. Med forslaget indferes der EU-krav om
overensstemmelseserklering for en raekke materialetyper.

Konsekvenser
Forslaget har ingen vasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skennes ikke at have samfundsgkonomiske konsekvenser.

Fodevarestyrelsen og Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) vurderer, at forslaget
medforer begraensede erhvervsgkonomiske konsekvenser i form af administrative konsekvenser for
dansk erhvervsliv. Det skyldes, at der i szrlige tilfeelde kan sgges om godkendelse til at anvende
bisphenoler til fedevarekontaktmaterialer. Fadevarestyrelsen gar opmerksom p4, at det er de samme
informationer, som en virksomhed under de nuvarende regler ville skulle indsende, hvis de gnsker at
anvende et nyt stof til fremstilling af plast. For de ikke specifikt regulerede materialetyper, som f.eks.
lak, vil en virksomhed ogsa skulle have de samme informationer tilgaengelige, for at sikre sig, at de lever
op til de nuvarende regler. Forskellen er, at med de nye regler skal virksomheder sende informationen
ind og sege om godkendelse, hvis de gnsker at anvende stoffet. Fodevarestyrelsen oplyser, at det vurde-
res at veere begraenset, hvor mange, der vil ansgge om denne mulighed.

Pa baggrund af ovenstdende vurderer OBR, at forslaget forventes at medfere administrative konsekven-
ser for erhvervslivet, som ikke overstiger bagatelgrensen pa 4 mio. kr. og forslaget dermed ikke vurderes
at medfere vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

DTU Fadevareinstituttet har vurderet forslaget. De er enige i EFSAs vurdering af bisphenol A, og mener,
at den nye lave TDI-vaerdi er tilstraekkelig lav til at beskytte menneskers sundhed bl.a. i forhold til
bisphenol A’s hormonforstyrrende effekter. Pa den baggrund vurderer Fodevarestyrelsen, at forslaget
vil fore til et hgjere beskyttelsesniveau.

Horing
Forslaget har veeret i hering pa heringsportalen. I gennemgangen af hgringssvar, er punkter fra hgrings-
svar til et tidligere udkast af forslaget, som ikke la&engere vurderes relevante, udeladt.

Kraeftens Bekeempelse stotter et forbud mod bisphenol A og andre bisphenoler i fadevarekontaktmate-
rialer, da disse kemikalier er hormonforstyrrende og misteenkte for at veere kreaeftfremkaldende.

Bryggeriforeningen kan generelt stotte forslaget om et forbud mod al tilsigtet anvendelse af bisphenol A
(BPA), samt at forbuddet mod BPA ikke gelder for utilsigtet tilstedevaerelse af BPA. Det fremfores, at
det er meget vigtigt, at brugen af polysulfonharpikser til membraner fortsat tillades. Bryggeriforeningen
opfordrer til, at eksisterende produktionsudstyr fortsat m& anvendes, indtil det er udtjent, sé et forbud
mod tilsigtet brug af BPA kun omfatter nyt produktionsudstyr, der tages i brug efter overgangsperiodens
udleb. Bryggeriforeningen statter forslaget om en overgangsperiode pa 18 maneder og den laengere over-
gangsperiode for lakerede daser til frugt og grent. Bryggeriforeningen foreslar ogsé, at der gives leengere
overgangsperiode for sure drikkevarer, som f.eks. sodavand. Bryggeriforeningen opfordrer til, at myn-
dighederne udarbejder vejledningsmateriale om forordningens indhold til virksomheder, s det bliver
ukompliceret at efterleve reglerne.

Fadevarestyrelsen bemeerker hertil, at forbuddet kun gelder for fadevarekontaktmaterialer, herunder
produktionsudstyr, der markedsferes forste gang. Produktionsudstyr, der allerede er installeret, ma



fortsat anvendes. I forhold til gnsket om at give l&ngere overgangsperiode for sure drikkevarer finder
Fodevarestyrelsen det vigtigt, at BPA udfases s& hurtigt som muligt af hensyn til menneskers sundhed.
Fadevarestyrelsen opfordrer Bryggeriforeningens medlemmer til at indhente erfaring fra producenter i
Frankrig, hvor bishenol A har vearet forbudt siden 2015. Fadevarestyrelsen vil enten selv udarbejde vej-
ledning til de nye regler eller henvise til Kommissionen.

Dansk Erhverv er generelt positiv over for EU-tiltag, der har til formal at beskytte miljoet, forbrugerne
og fadevaresikkerheden. Hvis en risikovurdering fra EFSA konkluderer, at et fadevarekontaktmateriale
er sundhedsskadeligt, skal der tages de ngdvendige sikkerhedsforanstaltninger. Dansk Erhverv opfor-
drer Fodevarestyrelsen til at arbejde for, at der i kommende ny eller opdateret lovgivning fra EU om
fodevarekontaktmaterialer, fastseettes harmoniserede, praecise krav til overensstemmelseserklaeringer
for alle materialetyper.

De Samvirkende Kgbmaend har tidligere afgivet horingssvar. Alle deres punkter vurderes lgst med det
seneste udkast til forslag.

Landbrug & Fgdevarer finder det positivt, at der er eget opmaerksomhed pa skadelige virkninger og re-
gulering af kemikalierne, der er omfattet af udkastet til forordning.

Forbrugerradet Teenk stotter ubetinget Kommissionens forslag til restriktioner for bisphenol A og andre
sundhedsskadelige bisphenoler i fedevarekontaktmaterialer. Forbrugerradet Teenk mener dog, at andre
bisphenoler, der endnu ikke er omfattet af CLP, ogsd ber omfattes af forbuddet, og at forbuddet mod
bisphenol A og andre bisphenoler begr omfatte alle fedevarekontaktmaterialer frem for specifikt frem-
haevede materialetyper. I udkastet er f.eks. papir og pap undtaget.

Fadevarestyrelsen bemerker hertil, at det ikke forventes, at der bevidst anvendes bisphenoler i frem-
stillingen af papir og pap. Der kan forekomme rester i genanvendt papir og pap. Evt. afsmitning til fa-
devarer for denne type forurening vil veere underlagt de generelle regler i rammeforordningen om, at
der ikke ma afgives nogen stoffer i sundhedsskadelige mengder. Dette vil ogsd omfatte evt. forurening i
genanvendt papir og pap. Fedevarestyrelsen anbefaler desuden, at der ikke bruges genanvendt papir og
pap i direkte kontakt med fede eller vaide fadevarer.

Dansk Industri bakker op om hegringssvaret fra Bryggeriforeningen.

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

Regeringens generelle holdning

Regeringen mener, at forbrugerne i hgjest muligt omfang skal beskyttes mod udsettelse for sundheds-
skadelig kemi. Regeringen mener ikke, at bisphenol A og andre bisphenoler med samme fareklassifice-
ring begr kunne anvendes til fremstilling af fadevarekontaktmaterialer. Regeringen agter pa den bag-
grund at stette forslaget.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



