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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om aktive og intelligente materialer og
genstande bestemt til kontakt med foedevarer (komité sag)

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har fremsendt udkast til forslag til Kommissionens forordning om aktive
og intelligente materialer og genstande bestemt til kontakt med fodevarer.

Forslaget forventes sat til afstemning pé et mode i Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed den 12.-13. februar 2009.

Udkastet legger op til at fastsatte specifikke bestemmelser om markedsfering inden for
EU af aktive og intelligente materialer og genstande bestemt til kontakt med fodevarer.
Aktiv emballage er eksempelvis en pakning, der kan opsuge luft, og intelligente
materialer omfatter bl.a. temperaturmalere og diverse bakterieindikatorer. Der forventes
etableret et system, hvor der oprettes et register, en “fellesskabsliste” over godkendte
stoffer og komponenter til aktive og intelligente materialer. En komponent/et stof kan
optages pa listen, hvis den/det lever op til en rekke krav. Ansegninger om optagelse pa
feellesskabslisten sikkerhedsvurderes af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), hvorefter den endelige feellesskabsgodkendelse sker i en
forskriftskomitéprocedure.

Forslaget vurderes at oge beskyttelsesniveauet, idet vedtagelsen yderligere vil
harmonisere lovgivningen for aktive og intelligente materialer og genstande samt sikre,
at saddanne materialer og genstande yderligere bliver underlagt en sundhedsmeessig
vurdering.

Regeringen agter pd den baggrund at tilslutte sig forslaget.
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Resumé

Kommissionens udkast til forordning om aktive og intelligente materialer og genstande
bestemt til kontakt med fodevarer er en scerforanstaltning i henhold til
rammeforordningen pd omrddet. Specifikke regler om aktive og intelligente materialer
og genstande findes allerede i rammeforordningen. Forslaget er en uddybning og
preecisering af disse regler. Forslaget vurderes samlet set at forage beskyttelsesniveauet
i Danmark og EU.

Baggrund
Kommissionen har fremsendt udkast til forslag til Kommissionens forordning om aktive
og intelligente materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 5, stk. 1 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning om materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer'. I henhold til
denne artikel kan der vedtages sarforanstaltninger for visse grupper af materialer og
genstande.

Forslaget forventes behandlet i en forskriftskomitéprocedure. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, udsteder Kommissionen forordningen. Opnés der ikke kvalificeret
flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Rédet og underretter samtidig Europa-
Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget usendret eller udtale sig
imod det. Hvis der er et kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle
sagen pa ny. Handler Rddet ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan Kommissionen
udstede forordningen.

! Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF.



Forslaget forventes sat til afstemning pé et mede i Den Stdende Komité for
Fadevarekaden og Dyresundhed den 12.-13. februar 2009.

Nerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er
derfor regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med
narhedsprincippet.

Formaél og indhold

Med dette forslag fastsettes specifikke bestemmelser om markedsfering inden for EU af
aktive og intelligente materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer. Aktiv
emballage er eksempelvis en pakning, der kan opsuge luft, og intelligente materialer
omfatter bl.a. temperaturmélere og diverse bakterieindikatorer.

Saledes etableres der et system, hvor der oprettes et register, en ’faellesskabsliste” over
godkendte stoffer og komponenter til aktive og intelligente materialer. En komponent/et
stof kan optages pa listen, hvis den/det lever op til en rekke krav, bl.a.

e at den/det er virkningsfuldt og egnet,

e at funktionen er veldokumenteret og

e at migrationen ikke overstiger 0,01 mg/kg.”

Ansegninger om optagelse pd feellesskabslisten sikkerhedsvurderes af Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), hvorefter den endelige fellesskabsgodkendelse
sker i en forskriftskomitéprocedure.

Det er imidlertid ikke alle stoffer og komponenter, der skal vurderes af EFSA og
optages pé fellesskabslisten. Er et stof for eksempel allerede vurderet og tilladt i medfer
af fodevarelovgivningen (eksempelvis for tilsetningsstoffer) péd fellesskabsplan eller
nationalt, skal det ikke vurderes og optages pa listen. Anvendelsen skal ske i henhold til
de pageldende regler — det vil sige, at anvendelse skal fremgé af markningen af den
ferdige fodevare.

For aktive og intelligente emballager, der allerede er pa markedet, vil der blive etableret
en overgangsordning pd 1'% ar fra EFSA har publiceret guidelines for risikovurderingen
af aktive og intelligente materialer, séledes at produkter indeholdende disse materialer
fortsat kan markedsferes under vurderingsfasen.

EFSA skal publicere disse guidelines senest 6 maneder efter offentliggerelsen af den
vedtagne forordning.

Forordningen stiller endvidere yderligere krav om markning. De ikke spiselige dele
skal tydeligt markes med ordene: "DO NOT EAT” (vil blive oversat til dansk).

De aktive og intelligente materialer og genstande eller de komponenter/stoffer, der
indgar i fremstillingen heraf, skal i alle led af markedsferingen vere ledsaget af en

? Specifikke graenser for migration af visse bestanddele eller grupper af bestanddele over i eller over pa
fodevarer.



skriftlig erklaering, som angiver, at de pagaeldende materialer og genstande eller
komponenter/stoffer er i overensstemmelse med de bestemmelser, der gelder for dem.
De udferlige krav til erkleringen fremgar af et bilag til forordningen. Erklaeringen skal
udstedes af virksomhedslederen.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret

Regler om aktive og intelligente materialer og genstande er omfattet af
rammeforordningen. Fastleggelse af specifikke regler om markedsforing sker ligeledes
1 forordningsform, som er umiddelbart geeldende i Danmark og de evrige EU-lande.

Saledes vil vedtagelsen af dette forslag ikke have lovgivningsmeessige konsekvenser.

Konsekvenser

Forslaget har ikke statsfinansielle konsekvenser og vurderes ikke at have
samfundsekonomiske konsekvenser, idet producenterne allerede i dag skal lade en
sundhedsmaessig vurdering foretage af produkter, de ensker at markedsfere. Datakravet
ved en fremtidig autorisation forventes ikke vaesentligt at ville overstige den
detaljeringsgrad, som producenten tidligere har veret forpligtiget til at dokumentere i
forhold til de gaeldende regler.

Forslaget vurderes at oge beskyttelsesniveauet, idet vedtagelsen yderligere vil
harmonisere lovgivningen for aktive og intelligente materialer og genstande samt sikre,
at sddanne materialer og genstande yderligere bliver underlagt en sundhedsmeessig
vurdering.

Horing
Forslaget har den 23. januar 2009 veret sendt i hering i Fodevarestyrelsens
heringskreds.

DI Fodevarer er tilfreds med forslaget. DI Fadevarer er isar tilfreds med, at der ikke -
som i tidligere forslag - er en godkendelsesordning af den aktive/intelligente emballage,
men i stedet af de enkelte aktive/intelligente stoffer/komponenter.

Landbrugsraadet udtaler pa vegne af Det Danske Fjerkreerdd, Danske Slagterier,
Kodbranchens Fallesrdd og Mejeriforeningen, at der skal foreligge passende
dokumentation i relation til de anvendte materialer/genstande/komponenter. Der peges i
den forbindelse pé udferelse af analyser mv. Landbrugsraadet mener herefter ikke, at
det er fodevareproducenterne, der skal udfere disse analyser m.v.

Hertil kan oplyses, at dokumentationskravet pahviler producenten af
stoffet’/komponenten. I det omfang det ikke er en fadevarevirksomhed, der har
produceret stoffet/komponenten, er det producenten af stoffet/komponenten, der skal
lade sit produkt ledsage af den nedvendige dokumentation, analyser mv.



Regeringens forelebige generelle holdning

Danmark har tidligere bedt Kommissionen om at tage initiativ til en harmonisering af
reglerne for aktive og intelligente materialer og genstande, idet disse produkter allerede
findes pa markedet, og fordi erhvervet i Danmark har ensket harmoniserede regler af
hensyn til eksporten. Regeringen stotter sidledes Kommissionens forslag, da en
harmonisering af reglerne vil sikre, at aktive og intelligente materialer og genstande
bliver underlagt en ensartet sundhedsmaessig vurdering samt relevante krav for de
stoffer/komponenter, der anvendes som aktive eller intelligente komponenter.

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

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



