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/. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om forslag til eendring (3.
endring) af Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -
genstande bestemt til kontakt med fedevarer (komitésag).

Forslaget forventes at komme til afstemning pa medet i den Stdende Komité for Fade-
varekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 13. september 2012.

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

Regeringen kan stette forslaget.
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FVM 066

GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til &ndring (3. &ndring) af Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 om
plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fadevarer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011, der regulerer plastreglerne, er en sammen-
skrivning og opdatering af tidligere EU-direktiver om plast. Reglerne om plast omfatter en
positivliste, som fastlegger hvilke stoffer, der ma bruges i plast. Enkelte stofgrupper er dog
endnu ikke omfattet af positivlisten. Dette geelder for eksempel polymerisationshjelpestoffer
og farvestoffer til indfarvning af plast. Efter forordningens vedtagelse, har den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) feerdiggjort yderligere vurderinger af stoffer, der anven-
des i plast. Det foreliggende forslag til &ndring skyldes dels, at vurderingerne af polymerisa-
tionshjeelpestoffer og farvestoffer til indfarvning af plast er tilendebragt, og dels mindre juste-
ringer af nogle stoffers numre, da sletning af numre for eksempel har vist sig at vere til gene
for erhvervet. Der foreslas a&ndringer til tabel 1, 2 og 3 i forordningens bilag, der omhandler
henholdsvis EU-positivlisten over godkendte stoffer, og grupperestriktioner for stoffer og no-
ter vedrarende overensstemmelseskontrol. EU-positivlisten over godkendte stoffer samt de re-
striktioner, som er foreslaet, er i overensstemmelse med den Europaiske Fadevaresikker-
hedsautoritets (EFSA’s) vurderinger. En vedtagelse af forslaget vurderes derfor at betyde et
uendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Regeringen kan statte forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsendt forslag til &ndring (3. &ndring) af Kommissionens forordning
(EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fedevarer.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 11, stk. 3, og artikel 12, stk. 6, Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) 1935/2004 om materialer og genstande bestemt til
kontakt med fodevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF.



Forslaget skal behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i Den Staende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, fo-
relegger Kommissionen forslaget for Rddet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig det eller ikke har udtalt sig inden for tids-
fristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Staende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH), foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-Parlamentet, der
udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 maneder. Kommissio-
nen vedtager forslaget, sifremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig det eller ikke har
udtalt sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes at komme til afstemning pd medet i den Stdende Komité for Fedevarekee-
den og Dyresundhed (SCoFCAH) den 13. september 2012.

Neerhedsprincippet
Der er tale om en @ndring til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens vurdering,
at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Formal og indhold

Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 er en sammenskrivning og opdatering af tidlige-
re EU-direktiver om plast. Reglerne om plast er en positivliste, som omfatter de stofgrupper,
der mé anvendes i plast, dog er enkelte stofgruppers anvendelse endnu ikke omfattet af posi-
tivlisten (for eksempel polymerisationshjelpestoffer og farvestoffer). Da forordningen blev
vedtaget, var den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i gang med vurdering af
flere stoffer, der blev anvendt i plast. Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSAs)
vurderinger er senere ferdiggjort, og det er baggrunden for forslaget til @ndring af forordnin-
gen.

Forslaget vedrerer polymerisationshjelpestoffer og farvestoffer til indfarvning af plast. Poly-

merisationshjlpestoffer er stoffer, der indgar i den proces hvor plastmonomerer danner selve
plasten — polymeren. Disse stoffer har ikke en funktion i det faerdige plast og er heller ikke al-
tid til stede i plasten.

De stoffer der tilfgjes til plast-positivlisten er folgende:

e 3.9-bis[2-(3-(3-tert-butyl-4-hydroxy-5-methylphenyl)propionyloxy)-1,1-
dimethylethyl]-2,4,8,10-tetraoxaspiro[ 5,5 Jundecane

e a-dimethyl-3-(4'-hydroxy-3'-methoxyphenyl)propylsilyloxy, o-3-dimethyl-3-(4'-
hydroxy-3'-methoxyphenyl)propylsilyl polydimethylsiloxane, n=26-50

e 1,2-benzisothiazol-3(2H)-one 1,1-dioxide, sodium salt

e (polyethylene terephthalate, hydroxylated polybutadiene, pyromellitic anhydride) co-
polymer



Stoffer, hvor anvendelsesbetingelserne er endret:

e dioctadecyl disulphide: migrationsgreensen @ndres fra 3 mg/kg til 0,05 mg/kg.

e cugenol: migrationsgraensen andres til en sumgranse samt e&ndres fra 6 mg/kg til ”1k-
ke detekterbar”. En sumgranse anvendes for grupper af stoffer med samme sund-
hedsmessige effekter.

e anvendelsesbetingelser for titanium nitrid som nanopartikler. Stoffer pa nanoform
betragtes som nye stoffer, og godkendes kun efter, at der er foretaget en vurdering af
Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) af stoffet i nanoform.

e (butyl acrylate, methyl methacrylate, butyl methacrylate) copolymer udvides fra én til
to plasttyper.

e (ethyl acrylate, methyl methacrylate) copolymer udvides fra én til tre plasttyper.

Desuden sker der mindre redaktionelle @ndringer i enkelte af bemarkningerne til listerne, sa-
som korrektion af nogle stoffers identifikationsnumre, hvilket har varet efterspurgt af erhver-
vet.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget som et led i forskriftsproceduren med kontrol.

Geldende dansk ret

Fodevarekontaktmaterialer af plast reguleres i Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EU) nr. 10/2011 om plastikmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fodevarer samt
bekendtgerelse nr. 579 af 1. juni 2011 om fedevarekontaktmaterialer, som implementerer en
raekke EU-direktiver péd plastomradet.

Forslaget omhandler @ndring af forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -gen-
stande bestemt til kontakt med fedevarer og kraever derfor ikke implementering og har ingen
lovgivningsmeessige konsekvenser i Danmark, idet reglerne er umiddelbart gaeldende i Dan-
mark.

Konsekvenser
Forslaget har ikke statsfinansielle eller ssmfundsekonomiske konsekvenser, og indebaerer ik-
ke administrative byrder for erhvervet.

Forslaget er en opdatering af allerede gaeldende EU-positivliste over stoffer. ndringerne er
vurderet af den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), og der er fastsat restriktio-
ner, som er i overensstemmelse med den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets (EFSAs)
vurderinger.

DTU Fodevareinstituttet har vurderet forslaget og har generelt ingen bemarkninger til det.
Dog papeger DTU Fodevareinstituttet, at der mangler en restriktion for stof nr. 874, for for-
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slaget er i overensstemmelse med den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets (EFSAs)
vurdering. Fodevarestyrelsen har gjort Kommissionen opmerksom pa dette. Kommissionen
har svaret, at forslaget, pa baggrund af Faedevarestyrelsens bemarkninger, vil blive tilrettet
forud for afstemningen. P& baggrund af Kommissionens svar vurderer DTU Foadevareinstitut-
tet derfor, at forslaget er sundhedsmaessigt acceptabelt.

Forslaget vurderes pa den baggrund at betyde et uaendret beskyttelsesniveau i Danmark og
EU.

Hgring
Forslaget har varet 1 horing via heringsportalen. Der er indkommet folgende bemarkninger:

Danish Seafood Association, Landbrug & Fedevarer, HORESTA og Advokatridet har ingen
bemarkninger til forslaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen forholder sig generelt positiv til forslaget, som medferer harmoniseret feelles-
skabsregulering af fedevarekontaktmaterialer af plast. Forslaget bygger pé risikoanalyseprin-
cipper, der blandt andet baserer sig pa en videnskabelig vurdering af alle stoffer, der kan in-
debaere en sundhedsmessig risiko.

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

lemsstater.

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



