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GRUNDNOTAT FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til 2endring af forordning 10/2011 om plastmaterialer og —genstande
bestemt til kontakt med fodevarer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om 12. ndring af forordning 10/2011 om plastmaterialer og -
genstande bestemt til kontakt med fodevarer (komitesag). Forslaget vedrorer optagelsen af tre nye
forbindelser og endringer i betingelserne for yderligere fire forbindelser pa listen i bilag I til forord-
ning nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fodevarer. Desuden spe-
cificeres, hvilke testsimulatorer der skal anvendes til undersogelser af den samlede migration fra
materialer tiltaenkt hhv. maelk og syrnet meelk. Forslaget om optagelse af de tre nye_forbindelser er
fremsat som folge af ansegninger og vurderinger af den Europaeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFESA). Forslaget vurderes at fore til et uzendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Forslaget
forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF)
den 17. september 2018. Regeringen agter at stotte forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag om a&ndring 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 og artikel 11, stk. 3 i Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2014 om materialer og genstande bestemt til kon-
takt med fodevarer.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fo-
devarer og Foder, SCOPAFF. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen
forslaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 mineder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt
Rédet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Op-
nés der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer 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, sdfremt Rédet 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, Fadevarer og Foder
(SCoPAFF) den 17. september 2018.

Formal og indhold

Bilag I til forordning 10/2011 om plastmaterialer og —genstande bestemt til kontakt med fodevarer
indeholder en liste over de forbindelser, der som udgangspunkt mé anvendes til fremstillingen af fade-
varekontaktmaterialer af plast (positivliste).

Kommissionens forslag vedrgrer tre nye stoffer (FKM nr. 1059, 1067 og 1069), der optages pa positivli-
sten (bilag I) over stoffer, der ma anvendes i fadevarekontaktmaterialer (FKM) af plast (Tabel 1). Disse
stoffer er sdledes ikke omfattet af forordningen pa nuverende tidspunkt. P4 baggrund af ansegninger
om anvendelse af stofferne, som alle er vurderede af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), foreslés de tre stoffer optaget pé positivlisten.

EFSA har vurderet, at de nye forbindelser ikke giver anledning til sundhedsmassige betaenkeligheder.

Tabel 1. Nye stoffer der foreslas optaget pa positivlisten

Navn FKM nr.
Poly((R)-3-hydroxybutyrat-co-(R)-3-hydroxyhexanoat) 1059
Dimethyl carbonat 1067
Isobutan 1069

Derudover vedrgrer forslaget &ndringer til fire stoffer, der allerede er optaget pa positivlisten (Tabel

2).

Kommissionens forslag retter en fejl i navnet pé 1,2,3,4-tetrahydronaphthalen-2,6-dicarboxylsyre,
dimethyl ester (FKM nr. 1066). For stoffet [3-(2,3-epoxypropoxy)propyl]trimethoxy silan (FKM nr.
1068) rettes anvendelsen fra tilsetningsstof til udgangsstof, da stoffet indarbejdes i plastmaterialet.

Stoffet crotonsyre findes i forvejen pa positivlisten med en migrationsgranse pa 0,05 mg/kg fadevarer.
Stoffet er samtidig et nedbrydningsprodukt af stofferne Poly((R)-3-hydroxybutyrat-co-(R)-3-
hydroxyhexanoat) (FKM nr. 1059) og 3-hydroxybutansyre-3- hydroxypentansyre, copolymer (FKM nr.
744). Derfor tilfgjes en grupperestriktion for crotonsyre pa 0,05 mg/kg fadevare for alle tre stoffer.

Tabel 2. Andringer til eksisterende stoffer pa positivlisten

Navn FKM
nr.
Croton syre 467
3-hydroxybutansyre-3- hydroxypentansyre, copolymer 744
1,2,3,4-tetrahydronaphthalen-2,6-dicarboxylsyre, dimethyl ester | 1066
[3-(2,3-epoxypropoxy)propyl]trimethoxy silan 1068




Endelig specificerer forslaget, hvilke testsimulatorer der skal anvendes til undersegelser af den samle-
de migration fra materialer tilteenkt hhv. maelk og syrnet meelk.

Forslaget treeder i kraft pd 20. dagen efter dets offentliggorelse i EU tidende.

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 regerin-
gens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret

Fadevarekontaktmaterialer er reguleret af Europa-Parlamentet og Rédets forordning nr. 1935/2004
om materialer og genstande bestemt til kontakt med fodevarer. I medfer af denne forordning er der
vedtaget en sarforanstaltning for fadevarekontaktmaterialer af plast i Kommissionens forordning nr.
10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fedevarer. Forordningen er direkte
gaeldende i dansk ret.

Konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konse-
kvenser. Forslaget vurderes ikke at medfere navneverdige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Den Europiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har ikke fundet anledning til sundhedsmaessige
betenkeligheder for de tre nye forbindelser og de nye migrationsgraenser.

DTU Fadevareinstituttet har vurderet forslaget. For stoffet [3-(2,3-epoxypropoxy)propylJtrimethoxy
silan (FKM nr. 1068) bemearker DTU, at det er vigtigt at sikre, at anvendelsen ikke giver anledning til
migration til fedevarer i malbare mangder, da stoffet har genotoksisk potentiale. Dertil noterer Fade-
varestyrelsen, at stoffet ifolge EFSA ikke vil kunne overfores til fadevarer i mélbare meengder da det
allerede er fastsat, at stoffet ikke ma veere til stede i malbare maengder (dvs. over detektionsgreensen pa
0,01 mg/kg) i selve plasten.

DTU Fedevareinstituttet bemaerker, at der skal henvises til migrationsgransen for nedbrydningspro-
duktet crotonsyre fra stoffet Poly((R)-3-hydroxybutyrat-co-(R)-3-hydroxyhexanoat) (FKM nr. 1059).
Dette indgar allerede i forslaget fra Kommissionen.

DTU har ikke givet udtryk for bekymring i forhold til de gvrige stoffer i forslaget. P4 den baggrund
vurderer Fadevarestyrelsen siledes, at forslaget ikke pavirker beskyttelsesniveauet i Danmark.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pa heringsportalen.

Virksomheden F&H A/S har kommenteret, at ngdvendige analysemetoder til at male migration af
indholdsstoffer ved anvendelse dimethyl carbonat burde vere offentligt tilgaengelig. Til dette noterer




Fadevarestyrelsen, at bestemmelsen i note (27) for stoffet siger, at nar stoffet bruges til andre typer
polycarbonat end beskrevet i punkt a) i begreensningerne for stoffet, skal producenten kunne fremvise
en egnet analysemetode. Det ma gerne vere en henvisning til en i forvejen offentlig kendt analyseme-
tode, men kan ogsa vaere en ny specifik metode. Bestemmelsen vedrerer siledes ikke, hvorvidt meto-
den er offentlig eller ;.

Virksomheden F&H A/S fremfarer ogsd, at det generelt burde angives for hvert stof pa positivlisten,
hvilken fedevaresimulator, der repraesenterer den veerst teenkelige migration. Fadevarestyrelsen vil
overveje at foresld dette som en generel a&endring af plastforordningen ved en senere, mere gennemga-
ende revision af forordning 10/2011 om plastmaterialer og —genstande bestemt til kontakt med fode-
varer.

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

Regeringens forelgbige generelle holdning
Forslaget vurderes at fore til et uaendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Regeringen agter pa den
baggrund at stette forslaget.

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