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Resumé
Kommissionen har fremsat forslag om andringer og optag af en raekke specifikke stoffer pa
positivlisten over stoffer som ma anvendes i fodevarekontaktmaterialer af plast.

Forslaget vurderes ikke at have vasentlige samfundsgkonomiske eller erhvervsgkonomiske
konsekvenser.

Forslaget vurderes generelt at haeve beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder
(SCoPAFF) den 13. april 2016.

Regeringen kan stotte forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag om @&ndring og berigtigelse af Kommissionens forordning (EU) nr.
10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fedevarer.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 5 stk.1, artikel 11 stk. 3 og artikel 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 fedevarer.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen



forslaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt 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, Fedevarer og
Foder (SCoPAFF), foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig
med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 maneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for
tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning pd medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og
Foder (SCoPAFF) den 13. april 2016.

Formal og indhold
Forslaget vedrerer ni nye stoffer, der optages pa positivlisten (bilag I) over stoffer der m& anvendes i

fodevarekontaktmaterialer (FKM) af plast (Tabel 1).

Tabel 1. Nye stoffer der optages pa positivlisten

Navn FKM nr.
12-amino dodecansyre polymer med ethen, 2,5-furandion, a-hydro-w- 871
hydroxypoly (oxy-1,2-ethandiyl) og 1-propen

furan-2,5-dicarboxylic acid 1031
1,7-octadiene 1034
Perfluoro{acetic acid, 2-[(5-methoxy-1,3-dioxolan-4-yl)oxy]}, 1045
ammonium salt

Zinc oxide, nanoparticles, coated with [3-(methacryloxy)propyl] 1046
trimethoxysilane (FCM No 788)

ethylene glycol dipalmitate 1048
zinc oxide, nanoparticles, uncoated 1050
N,N'-bis(2,2,6,6-tetramethyl-4-piperidinyl) 1051
isophthalamide
2.4,8,10-tetraoxaspiro[5.5]undecane-3,9-diethanol,33,53,59,59- 1052
tetramethyl- ('SPG")

fatty acids, C16—18 saturated, esters with dipentaerythritol 1053

Forslaget vedrgrer eendringer til fem stoffer, der allerede er optaget pa positivlisten (Tabel 2).

Tabel 2. Andringer til eksisterende stoffer pa positivlisten

Navn FKM nr. Zndring

Silicone dioxide, silanated 87 Specifikation af partikelstarrelse, nar stoffet
anvendes i partikelform

Perfluoromethyl perfluorovinyl 3901 Anvendelsen specificeret

ether

Mixture of (35-45 % w/w) 1,6- 641 Muligheden for at méle restindholdet af dette stof i

diamino-2,2,4-trimethylhexane materialet er fjernet.

and (55-65 % w/w)1,6-diamino-
2,4,4-trimethylhexane

Bis(methylbenzylidene)sorbitol 752 Rettelse af stoffets kemiske CAS numre

9,9-bis(methoxymethyl)fluorene | 779 Muligheden for at méle restindholdet af dette stof i
materialet er fjernet.




Phosphorous acid, mixed 2,4- 974 Den specifikke migrationsgranse for stoffets
bis(1,1-dimethylpropyl)phenyl hydrolyseprodukt er gget fra 0,05-1 mg/kg
and 4-(1,1-dimethylpropyl)phenyl fodevare

triesters

Forslaget indferer en specifik migrationsgranse for aluminium pa 1 mg/kg fedevarer og seenker den
eksisterende specifikke migrationsgranse for zink fra 25 til 5 mg/kg fodevare.

Derudover indeholder forslaget tekstuelle a&endringer, serligt i forhold til uklarheder og fejl i
beskrivelsen af testbetingelserne. De vaesentligste aendringer er:
e Den generelle migrationsgrense pd 60 mg/kg for stoffer, der ikke er fastsat en specifik
migrationsgranse for, bortfalder
e Temperaturangivelserne i testbetingelserne @&ndres. Den maksimale temperatur a&ndres fra
175 C til 225 C.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fi forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa
legalitetskontrol.

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

Gaeldende dansk ret
Fadevarekontaktmaterialer er reguleret af Europa-Parlamentet og Radets forordning 1935/2004 om
materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer.

I medfoer af forordningen er der vedtaget specifikke regler for fremstilling af fodevarekontaktmaterialer
af plast i Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til
kontakt med fedevarer.

Konsekvenser
Forordningen vil fa direkte virkning i Danmark.

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
for EU’s budget. Forslaget skannes heller ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske eller
erhvervsgkonomiske konsekvenser. Ligeledes medforer forslaget ingen administrative konsekvenser
for erhvervslivet.

Forslaget vurderes at have positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, idet de
foresldede sendringer gger sikkerheden ved anvendelsen af plast til fodevarekontakt. Alle forslagets
&ndringer omkring aluminium, zink, nye og eksisterende stoffer pa positivlisten er baseret pa
risikovurderinger af den Europaeiske Fadevaresikkerhedsautoritet.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet falgende haringssvar:

Biodynamisk Forbrugersammenslutning mener, at det er problematisk, at emballage tillades at afgive
belastende stoffer og at der ber arbejdes péa at afskaffe store maengder af emballage af plastik.




De Samvirkende kebmend mener, at det er vigtigt, at det bliver muligt at pakkede varer og produceret
emballage/indpakningsmateriale kan markedsfores/anvendes indtil lagrene er opbrugt.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget har vaeret droftet i Kommissionens arbejdsgruppe for Fedevarekontaktmaterialer, hvor
ophavelsen af den generelle migrationsgraense for de enkelte stoffer blandt andet er blevet diskuteret.

P4 baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at veere et kvalificeret flertal
for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at anvendelse af stoffer i plastmaterialer og genstande bestemt
til kontakt med fodevarer ber bygge pa et solidt videnskabeligt grundlag, og de mé ikke udgere en
risiko for menneskers sundhed. DTU Fodevareinstituttet er enige i EFSAs vurderinger og dermed de
foresldede &ndringer af stoffer pa positivlisten samt endringerne for aluminium og zink.

DTU Fedevareinstituttet anbefaler, at man ved bage/stege produkter tester op til 250 C, hvor det er
relevant. I de nye testbetingelser er den hgjeste testtemperatur heaevet fra 175 til 225 C. Regeringen
bemaerker, at det eksisterende plastmateriale, maksimalt kan téle anvendes op til 220 C, og dermed er
den forslaede testtemperatur tilstraekkelig. Hvis der i fremtiden opfindes plastmaterialer, der kan tale
hgjere temperaturer, vil det blive ngdvenligt at have testbetingelserne tilsvarende.

DTU Fedevareinstituttet har udtrykt bekymring for, at forslaget laegger op til en ophaevelse af den
generelle migrationsgraense pd 60 mg/kg for stoffer, der ikke er fastsat en anden specifik
migrationsgrense for. DTU Fadevareinstituttet mener generelt, at der ikke ber vere stoffer pa
positivlisten uden en migrationsgraense. Hertil bemaerkes, at de fleste stoffer vil indga i den totale
migrationsgraense, som ogsa er 60 mg/kg (maksgranse for summen af alle stoffer, der migrerer til
fodevarer).

Regeringen vil i den forbindelse arbejde for, at Kommissionen skal bede EFSA om at udfere en
vurdering af, om der er behov for fastsettelse af specifikke migrationsgrenser for konkrete stoffer,
som ikke pa nuvaerende tidspunkt bliver maélt i test af den totale migration.

Regeringen laegger i den forbindelse vagt pa, at rammeforordningen for fedevarekontaktmaterialer
fastsaetter, at ingen stoffer ma migrere fra fodevarekontaktmaterialer i maengder, der er skadelige for
menneskers sundhed. Dette gelder fortsat, ogsa selvom den generelle migrationsgranse ophaves.

Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen forelagges Folketinget til orientering.
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