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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Fadevareministe-
riets notater om forslag til 1. endring af Kommissionens direktiv
2002/72/EF om plastmatetialer og —genstande bestemt til at komme i bero-
ring med levnedsmidler, dokument SANCO/2003/949 rev. 7.

Forslaget forventes sat til afstemning p4 medet i Den Stiende Komité for
Fodevarekzden og Dytresundhed den 12. december 2003.
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til 1. zendring af Kommissionens direktiv 2002/72/EF om plastmaterialer og -
genstande bestemt til at komme i bergring med levnedsmidler

SANCO/2003/949, rev. 7

Forslaget forventes sat til afstemning pa mgdet i Den Stiende Komité for Fgdevarekzden og
Dyresundhed den 12. december 2003.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kom-
missionen direktivet. Opnés der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for
Rédet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage
forslaget u@ndret eller udtale sig mod det. Huvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal
Kommissionen behandle sagen pa ny. Handler Rédet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder,
kan Kommissionen udstede direktivet.

Forslaget sigter pa en udtgmmende regulering pa fellesskabsplan af indholdsstofferne i plast-
materialer og -genstande bestemt til at komme i kontakt med fgdevarer med henblik pa at und-
gé risici for menneskers sundhed og derved hgjne beskyttelsesniveauet. Hovedformalet er at
vedtage rammerne for etablering af en fuldstendig positivliste for additiver til plast.

En vedtagelse af forslaget skgnnes at ville gge beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter pa den baggrund at tilslutte sig forslaget.
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AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til 1. sendring af Kommissionens direktiv 2002/72/EF om plastmaterialer og -
genstande bestemt til at komme i bergring med levnedsmidler

SANCO/2003/949, rev. 7

Genoptryk af grundnotat af 26. maj 2003. £ndringer er markeret i margin.

Resumé

Forslaget introducerer bl.a. et ansggningskoncept med henblik pd at opnd en harmoniseret
positivliste for additiver i fellesskabet inden udgangen af 2005. Forslaget preeciserer, at an-
den EU-regulering vil have forrang ved regelkollision. Hensigten dermed er at tage hgjde for
regulering i bl.a. tilscetningsstofreglerne. Mht. tilseetningsstoffer introducerer forslaget en
pligt for emballageproducenten til at oplyse, hvorvidt emballagen indeholder stoffer, som an-
vendes som tilseetningsstoffer i fpdevarer, for at fpdevareproducenterne kan tage hgjde derfor
ved forarbejdning. Videre stiller forslaget krav om, at genstande skal veere ledsaget af doku-
mentation for overensstemmelse med lovgivningen, til trods for at der er tale om genstande,
som klart er beregnet til kontakt med fpdevarer. Yderligere tilfgjes nye vurderede stoffer til li-
sterne over monomerer og additiver i plast. En vedtagelse af forslaget skgnnes at gge beskyt-
telsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har ved dokument SANCO/2003/949, rev. 7, fremsendt forslag om 1. &ndring
af Kommissionens direktiv 2002/72/EF om plastmaterialer og —genstande bestemt til at kom-
me i bergring med levnedsmidler.
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Forslaget er fremsat med hjemmel i art. 3 i Radets direktiv 89/109/E@F af 21. december 1988
om indbyrdes tilnermelse af medlemslandenes lovgivning om materialer og genstande be-
stemt til at komme i bergring med levnedsmidler.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure i Den Stiende Komité for Fgdevarekeden og Dy-
resundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen direktivet. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forelzegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-
Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uzndret eller udtale si g mod
det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny.
Handler Rédet ikke inden en frist pa hgjst tre maneder, kan Kommissionen udstede direktivet.

Forslaget forventes sat til afstemning pA mgdet i komitéen den 12. december 2003.

Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Forslaget er en ®ndring af en gennemfgrelsesretsakt til Radets direktiv 89/109 om indbyrdes
tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om materialer og genstande bestemt til at komme
1 bergring med levnedsmidler. Kommissionens begrundelse for at fremsatte forslaget er gn-
sket om harmonisering af grenseverdier af hensyn til samhandel og samtidigt om at sikre et
reduceret indtag som fglge af migration af stoffer fra plastmaterialer og —genstande til fgdeva-
rer for at undgad risici for menneskers sundhed. Forslaget vurderes at veere i overensstemmelse
med nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

Formal og indhold

Forslaget sigter pa en udtgmmende regulering pa fzllesskabsplan af indholdsstofferne i plast-
materialer og -genstande bestemt til at komme i kontakt med fgdevarer med henblik pa at und-
ga risici for menneskers sundhed og derved hgjne beskyttelsesniveauet. Hovedformalet er at
vedtage rammerne for etablering af en fuldstendig positivliste for additiver til plast. PA nuve-
rende tidspunkt indeholder EU reguleringen fglgende lister over stoffer, som mé anvendes ved
fremstilling af plast til kontakt med fgdevarer:

¢ En fuldstendig positivliste over monomerer og andre udgangsstoffer.
* En ufuldstendig liste over additiver, der er fuldt harmoniseret pa fzllesskabsplan.

* En ufuldstendig liste over additiver, som er tilladt pa nationalt plan i ét eller flere EU
medlemslande.

Forslaget til &ndringen af plastdirektivet indeholder fglgende hovedpunkter:
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1. Specificering af anvendelsesomrade for additiver.

Ansggningsordning for additiver.

Valg af regulering ved regelkollision (af stoffer omfattet af flere regelszt).
Emballageproducentens oplysningsforpligtelse.

Ledsagelse af skriftlig erklaering.

S A

Udbygning og opdatering af direktivets bilag med grnsevzrdier for diverse stoffer.

Ad 1) Specificering af anvendelsesomride for additiver.

Forslaget indeholder bestemmelse om afgransningen af, hvilke additiver der er omfattet af
reglerne. Forslaget angiver, at regulering af fglgende additiver endnu ikke er omfattet af de
specifikke regler for additiver:

- additiver, som alene anvendes til produktion af: overfladebelegning fremstillet pa basis af
harpikser eller polymerer i flydende form, pulver eller dispersionsform sdsom fernis, lak, ma-
ling osv., epoxyharpikser, klebemidler og klebeaktivatorer og tryksvzrte,

- farvestoffer og
- oplgsningsmidler.

Disse stofgrupper er omfattet af de generelle regler om migration fra materialer og genstande,
herunder plast, og er ikke specifikt reguleret. Tilsvarende indeholder gzldende regler en op-
remsning af visse typer af monomerer, som ikke er omfattet af den specifikke regulering.

Ad 2) Anspgningsordning for additiver.

Forslaget legger op til en fremgangsmade til at f& lavet en fuldstendig harmonisering af addi-
tiver til plast. Positivlisten oprettes pa baggrund af ansggninger, som industrien inden udgan-
gen af 2004 sender til EFSA (Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet). Ansggning med
angivelse af de relevante og ngdvendige data indsendes for samtlige de ikke-harmoniserede
stoffer, som p.t. anvendes, og som gnskes optaget pa positivlisten. Kommissionen fdrpligter
sig til efter udtalelse fra EFSA inden udgangen af 2005 at fastsztte en dato for, hvornar de
indkomne data kan vere ferdigvurderet og for, hvornar bilaget pa baggrund af EFSA’s ende-
lige vurderinger skal udggre en positivliste. I perioden fra primo 2005 og til positivlisten fore-
ligger, er Kommissionen forpligtet til at fgre en liste over additiver, der er s@gt optaget pa po-
sitivlisten, mens vurderingerne afventes, séledes at det er muligt for medlemslandene at danne
et overblik over, hvilke additiver der er tilladt anvendt i den mellemliggende periode.

Ad 3) Valg af regulering ved regelkollision (stoffer omfattet af flere regelscet).
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Det foreslas, at anden EU-regulering, der kan have indflydelse pa plastmaterialer og -genstan-
de, far forrang frem for reglerne i det pagzldende direktiv. Her har hensigten veret at tage
hensyn til bl.a. tilsetningsstofreglerne. Det vil sige, at tilsztningsstofreglerne har forrang frem
for reglerne om materialer og genstande i tilfzlde af afsmitning af stoffer, der bade er ind-
holdsstoffer i plast og er tilsetningsstoffer til fadevarer, som f.eks. citronsyre og ascorbylpal-
mitat. Hensigten er, at de strengeste grensevardier gelder, samt at andre krav fx marknings-
krav ogsa skal overholdes.

Ad 4) Emballageproducentens oplysningsforpligtelse.

Med forslaget preciseres emballageproducenternes oplysningspligt overfor fpdevareproducen-
ter, idet forslaget fastslér, at producenterne skal oplyse om emballagens indhold af stoffer,
som ogsd anvendes som tilsztningsstoffer til fgdevarer. Dette betyder, at fgdevareproducenten
vil kunne tage hgjde for en evt. migration fra emballagen og sikre, at det totale indhold af dis-
se stoffer i fgdevarerne kan overholde greenserne for tilsztningsstoffer til fgdevarer. I denne
forbindelse fastslds det endvidere, at nogle typer aktiv emballage o. lign indtil videre vil hen-
hgre under national lovgivning og ikke er EU-reguleret.

Ad 5) Ledsagelse af skrifilig erklering.

Forslaget praciserer, at ogsé materialer eller genstande, som klart er bestemt til kontakt med
fodevarer, fx krus, rgreskale mv., skal vare omfattet af kravet om dokumentation for oprin-
delse og anvendelse. Krav til selve dokumentationen omfatter oprindelse og anvendelse samt
sammens®tningen, dvs. alle indholdsstoffer. Den gzldende lovgivning stiller alene krav om,
at varen skal ledsages af en skriftlig erklaring, hvori det attesteres, at varen er i overensstem-
melse med geldende regler. Zndring af dokumentationskravet sker primart for at forhindre,
at plasten afgiver stoffer i strid med lovgivningen for tilsztningsstoffer til fédevarer, samt -
med henblik pd bedre identifikation af producentlandet. Information om sammens&tningen er
dog ikke pakravet for stoffer, hvor det er beviseligt, at migrationen udggr under 5% af gren-
sevaerdien angivet i tilsatningsstoflovgivningen.

Ad 6) Udbygning og opdatering af direktivets bilag med graenseverdier for diverse stoffer.

Forslaget indeholder en udbygning og opdatering af listerne over stoffer, der kan anvendes til
fremstilling af plast. Stoffer, der allerede er pa listerne, opdateres som forudsat i den galdende
regulering, og der tilfgjes en rakke nye stoffer, som har varet underkastet en sundhedsmessig
vurdering af SCF (EU’s videnskabelige komite for fpdevarer). Samtidig udgir visse additiver
og monomerer, enten pa grund af at de relevante data for at vurdere stofferne ikke har veeret
forelagt SCF, eller at man pé baggrund af vurderingen har fundet, at stofferne skal udga.



Galdende dansk ret

Bekendtggrelse nr. 111 af 20. februar 2003 om materialer og genstande bestemt til kontakt
med fgdevarer indeholder dels generelle bestemmelser om materialer og genstande hidrgrende
fra Radets direktiv 89/109/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilnzrmelse af medlems-
staternes lovgivning om materialer og genstande bestemt til at komme i bergring med fgdeva-
rer, dels specifikke regler fra gennemfgrelsesretsakter pa omradet for materialer og genstande,
herunder om plast. For de stoffer, der bade er omfattet af disse regler samt andre regler, som
fx regler om tilsetningsstoffer, vil ndringen ikke medfgre behov for &ndring af eksisterende
bestemmelser, men evt. tilfgjelser i vejledningen pa omradet.

Konsekvenser _
En vedtagelse af forslaget skgnnes at ville gge beskyttelsesniveauet i Danmark.

Vedtagelse af forslaget vil ngdvendigggre en @ndring af bekendtggrelse nr. 111 af 20. februar
2003 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fpdevarer.

Forslaget skgnnes ikke at fa statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konsekvenser for Dan-
mark.

Hgring
Forslaget har i medfgr af Fadevarelovens § 6, stk. 1 varet sendt i hgring. Forslaget har endvi-

dere veeret sendt i hgring i Det Radgivende Fadevareudvalg,

Danisco stgtter forslaget og hilser velkommen, at der nu bliver berammet tidsfrister for fast-
leggelse af positivlister for additiver.

Fglgende har meddelt, at man ikke har bemeerkninger til forslaget: Coop Danmark, Den Dan-
ske Dyrlegeforening, SiD KVL, Fedevarelndustrien samt Landbrugsraadet p& vegne af
Dansk Landbrug, Danske Slagterier og Mejeriforeningen.

Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Der er oversendt grundnotat om sagen til Folketingets Europaudvalg 26. maj 2003 (Alm. del —
bilag 1005).



