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Plastmaterialer bestemt til kontakt med fedevarer

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlaegges Fodevaremi-
nisteriets notat og grundnotat om forslag til Kommissionens forordning
om plastmaterialer bestemt til kontakt med fodevarer (komitésag).

Forslaget er sat til afstemning pa et mode i Den Staende Komité for Fo-
devarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 9. juli 2010.

Forslaget vurderes generelt at oge beskyttelsesniveauet i Danmark og
EU.

Regeringen agter at stotte en sammenskrivning og harmonisering af reg-
lerne pa plastomradet, idet man dog lagger afgorende vagt pa, at Kom-
missionen 1 forslaget fremsztter et generelt, harmoniseret forbud mod
bisphenol A 1 plastfodevarekontakt-materialer, som er rettet mod 0-3-
arige. Regeringen agter endvidere at arbejde for at fa en opdatering af
gransevardierne for aluminiumholdige forbindelser i forslaget.

Lene Espersen
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Kommissionen har fremsendt forslag til forordnimg tedevarekontaktmaterialer af plast.

Forslaget er sat til afstemning pa et mgde i Déergte Komité for Fadevarekaeden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) den 9. juli 2010.

Forslaget er fremsat med det formal at:

- Kodificere alle regler om plast i én forordning.

- Preesentere reglerne pa en mere overskuelig oggnaade.

- Opdatere reglerne fra mange direktiver.

- Opdatere regelsaettet pa basis af nyere vidensgalrelsultater specielt for testbetingelser
og anvendelse af de testmedier, der bruges tilhgali afsmitning til fadevarer. (Visse
bestemmelser er ikke blot gentaget eller sammewskmnmen ogsa opdateret. Det gaelder i
seerlig grad bestemmelser om testbetingelser, rempldndt andet er medtaget nye simu-
latorer).

- Fjerne vejledningsstof fra de geeldende direktiver.

- Opdatere en positivliste over stgrstedelen af afgstpper, der ma anvendes i plast. Posi-
tivlisten omfatter dog ikke alle de stoftyper, @evendes i plast i dag — den omfatter for
eksempel ikke farvestoffer, som anvendes i plasta den omfatter blandt andet de hidtil
geeldende bestemmelser for stoffet bisphenol A ¢g aevendelse i plast.

- Optage nye stoffer pa positivlisterne med tilhgeegrbkenseveerdier.

- Overgangsfristen til omstilling forventes at blivér, og dermed gives der tid til den ngd-
vendige omstilling.

Forslaget vurderes generelt at gge beskyttelsemmt¢eé Danmark og EU.

Regeringen agter pa den baggrund at stgtte en saskrivming og harmonisering af reglerne
pa plastomradet, idet man dog laegger afgarendepd@egt Kommissionen i forslaget frem-
seetter et generelt, harmoniseret forbud mod bisghenplastfadevarekontakt-materialer,
som er rettet mod 0-3-arige. Regeringen agteridedy at arbejde for at fa en opdatering af
greenseveerdierne for aluminiumholdige forbindelderslaget.
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Resumé

Kommissionens forslag om en forordning pa plastaleraflgser og opdaterer de direktiver,
der i dag gaelder pa omradet. Forslaget omfattetaetpr de stoffer, der kan anvendes, samt
for testbetingelser til brug for kontrol. Forslagetnfatter dels de geeldende greenseveerdier
for afsmitning af stoffer fra plast til fadevareiels er der optaget nye stoffer pa listerne med
tilhgrende greenseveerdier, men der tilfgjes ikkeligdee stofgrupper. Graenseveerdierne er
fastsat pa basis af risikovurderinger fra den Ewsipke Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
efter de generelt anvendte principper. De opdatginder er tale om, er opdateringer af
administrativ karakter samt opdateringer, der har Baggrund i den videnskabelige udvik-
ling med hensyn til testning af plast. Testbetisgele til brug for kontrol er justeret i forhold
til tidligere og i overensstemmelse med nyere \&klabelig forskning pd omradet. Forslaget
viderefgrer EU’s eksisterende regler vedrgrendph@sol A, og forslaget bergrer ikke Dan-
marks mulighed for at bibeholde sit midlertidigebied mod bisphenol A specielt rettet mod
0-3-arige. Forslaget vurderes generelt at forggelyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Baggrund
Kommissionen har fremsendt forslag til forordnimg tedevarekontaktmaterialer af plast.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 5, $tk.Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1935/2004 om materialer og genstdredemt til kontakt med fgdevarer

Forslaget behandles i en forskriftkomitéprocedueal tkontrol i den Staende Komité for Fg-
devarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis devaificeret flertal for forslaget, fore-
laegger Kommissionen forslaget for Radet og Eurogréamentet, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden fdmaneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilsluttefaiglaget eller ikke har udtalt sig inden for
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tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertalén Stdende Komité for Fadevare-kaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH), forelaegger KommissionenrsémeRadet og Europa-
Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kealiét og absolut flertal inden for 2 mane-
der. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Ragé&turopa-Parlamentet tilslutter sig for-
slaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsis.

Forslaget er sat til afstemning pa et mgde i Déer8te Komité for Fedevarekaeden og Dyre-
sundhed (SCoFCAH) den 9. juli 2010.

Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om gennemfgrelsesforanstaltningentdleerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at forslaget er i overemsstelse med naerhedsprincippet.

Formal og indhold

Med dette forslag fastseettes og opdateres speeiikktemmelser om markedsfgring inden
for EU af plastmaterialer og -genstande besterkbtitakt med fgdevarer. Forslaget omfatter
samme stofgrupper som er omfattet af den nuveaelernd&ning, men udbygges med green-
seveerdier for flere stoffer.

Forslaget er fremsat med det formal at:

- Kodificere alle regler om plast i én forordning.

- Praesentere reglerne pa en mere overskuelig ogspnaddie.

- Opdatere reglerne fra mange direktiver.

- Opdatere regelseettet pa basis af nyere vidensgalrelsultater specielt for testbetingelser
og anvendelse af de testmedier, der bruges tihgali afsmitning til fadevarer. (Visse
bestemmelser er ikke blot gentaget eller sammewskmmen ogsa opdateret. Det geelder i
seerlig grad bestemmelser om testbetingelser, rembldndt andet er medtaget nye simu-
latorer).

- Fjerne vejledningsstof fra de geeldende direktiver.

- Opdatere en positivliste over starstedelen af ofgstpper, der ma anvendes i plast. Posi-
tivlisten omfatter dog ikke alle de stoftyper, davendes i plast i dag — den omfatter for
eksempel ikke farvestoffer, som anvendes i plastn den omfatter blandt andet de hidtil
geeldende bestemmelser for stoffet bisphenol A ¢g aevendelse i plast.

- Optage nye stoffer pa positivlisterne med tilhgeegbensevaerdier.

- Overgangsfristen til omstilling forventes at blivér, og dermed gives der tid til den ngd-
vendige omstilling.

Reglerne om plast omfatter en positivliste ovespidnomerer samt en ufuldstaendig positiv-
liste over additiver til plast. Forslaget tilfgjeogle stoffer til additivlisten, der dermed bliver
en positivliste over de stofgrupper, der er omtatitg dermed udelukkes andre stoffer inden-
for disse grupper. Greenseveerdierne er fastsatgig dfarisikovurderinger fra den Europaei-
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ske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) efter dergdiranvendte principper. De stoffer, der

tilfgjes er fglgende:

— acetic acid

— benzoic acid

— butyric acid

— carbonic acid, salts

— ethylenediaminetetraacetic acid

— 12-hydroxystearic acid

— lactic acid

— myristic acid

— oleic acid

— phosphoric acid

— propionic acid

— silicic acid

— stearic acid

— sulphuric acid

— titanium nitride, nanoparticles

— acids, fatty (C8-C22) from animal or vegetable fatd oils, esters with branched alco-
hols, aliphatic, monohydric, saturated, primary{C2&)

— acids, fatty (C8-C22) from animal or vegetable fatd oils, esters with alcohols, linear,
aliphatic, monohydric, saturated, primary (C1-C22)

— acids, fatty (C8-C22), esters with pentaerythritol

— perfluoro[2-(poly(n-propoxy))propanoic acid]

— perfluoro[2-(n-propoxy)propanoic acid]

— N,N’,N”-tris(2-methylcyclohexyl)-1,2,3-propane-tiarboxamide

- 2,2,4,4-tetramethylcyclobutane-1,3-diol

- 2,3,6-trimethylphenol

— (butyl acrylate, methyl methacrylate, butyl mettyéaie) copolymer

— (butyl acrylate, methyl methacrylate) copolymenss-linked with allyl methacrylate

— (butyl methacrylate, ethyl acrylate, methyl metlyéate) copolymer

— (ethyl acrylate, methyl methacrylate) copolymer

— (butyl acrylate, methyl methacrylate, styrene) dgmer

— 3,4-diacetoxy-1-butene

— 3-methyl-1,5-pentanediol

— alkyl(C10-C21)sulphonic acid, esters with phenol

— cyclic oligomers of (butylene terephthalate)

— 2,4-diamino-6-hydroxypyrimidine

— perfluoro acetic acidy-substituted with the copolymer of perfluoro-1,pylene glycol
and perfluoro-1,1-ethylene glycol, terminated withorohexafluoropropyloxy groups

— poly(12-hydroxystearic acid) stearate



Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et fecskriftskomitéprocedure med kontrol.

Geeldende dansk ret

Regler om blandt andet plastmaterialer er omfafteammeforordningen (EF) nr. 1935/2004.
Fastlaeggelsen af de specifikke regler pa omradetrsirog fremmest sket ved implemente-
ring af EU-direktiver, herunder plastdirektivetraditiv nr. 2002/72/EF, som er baseret pa det
tidligere rammedirektiv, Radets direktiv 89/109/EQF

Direktiverne er implementeret i bekendtgarelselG68 af 13. november 2009 om materialer
og genstande bestemt til kontakt med fodevarerg¥a@dkontaktmateriale-bekendtgarelsen)
samt i cirkuleere nr. 9309 af 1. maj 2008 om kontned materialer og genstande bestemt til
kontakt med fadevarer (Fgdevarekontaktmaterialaslzgret).

Danmark forbgd tidligere i ar bisphenol A i alleléwarekontaktmaterialer, der er specielt ret-
tet mod 0-3-arige. Det skete blandt andet undevibrimg til undtagelsesklausulen i artikel
18 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)935/2004.

Bekendtggrelse nr. 286 af 26. marts 2010 og Belenelse nr. 515 af 18. maj 2010 udger
tilsammen det juridiske regelsaet om det danskeutbrbod bisphenol A i fadevarekontakt-
materialer specielt rettet mod 0-3-arige.

Konsekvenser

De regler, der relaterer sig til plast, i bekendédge nr. 1068/2009 og cirkulaere nr.
9309/2008 skal aendres med henblik pa at fierneelmaselser, der fremover vil blive omfattet
af den nye forordning.

Ikke alle elementer af de nugeeldende direktivena@arbejdet i forordningen. De elementer,
som ikke er gentaget, er tekst, der er af vejledédwaakter. Kommissionen pataenker, at ind-
samle disse emner i en ny opdateret Kommissioresr@jhg om plast.

Forordningsforslaget viderefgrer de hidtil geeldebdstemmelser for stoffet bisphenol A, og-
sa til plastfadevarekontaktmaterialer specieletettod 0-3-arige. Danmark har over for
Kommissionen notificeret midlertidigt dansk forbombd bisphenol A specielt rettet mod 0-3-
arige, og forslaget bergrer ikke Danmarks muligloedit bibeholde dette.

Forslaget har ikke statsfinansielle konsekvensansli&get stiller krav om nye testbetingelser,
men overgangsfristerne i forordningen forventdsliae lange, det vil sige op til 5 ar, sa er-
hvervet og den offentlige kontrol har tid til at stifle sig gradvist. Grundleeggende er meto-
dikken i de sendrede tests de samme som i det nogleeregelseet.
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Forslaget vurderes ikke at have samfundsgkonorkisksekvenser, idet producen-
ter/importgrer allerede i dag skal foretage en beddmaessig vurdering af produkter, de gn-
sker at markedsfare.

Fodevarestyrelsen vurderer efter at have indhentgtirdering fra DTU, Fgdevareinstituttet,
at de nye stoffer med dertil hgrende graensevaariflimedfare en tilstand pa fadevare-
omradet, der ikke indebaerer en sundhedsmeaessig.risik

Forslaget vurderes at gge beskyttelsesniveauétyediéagelsen vil harmonisere lovgivningen
for plastmaterialer og -genstande yderligere. agetl opdaterer endvidere hele regelseettet,
og det bliver dermed mere overskueligt. Opdateringiebaseret pa den Europeeiske Fadeva-
resikkerhedsautoritets (EFSA’s) vurderinger af dieedte stoffer.

Haring

Forslaget har veeret sendt i hgring pa haringsgorté&er er indkommet bemaerkninger fra
Plastindustrien i Danmark, Eurofins, DI FgdevabBen Danske Dyrleegeforening (DDD),
Dansk Erhverv, 3F og Landbrug & Fagdevarer. Erhvenee veeret positivt stemt over for for-
slaget i sin helhed.

Plastindustrien har udtrykt generel tilfredshed rfeedlaget, idet blandt andet sammen-
skrivningen og opdateringen af de direktiver, déag er geeldende pa omradet, i hgj grad vil
bidrage til en mere overskuelig regulering.

Endvidere er der afgivet fglgende overordnede komaner fra erhvervet:

a. Man er tilfreds med forslaget, og iseer tilfreds madegelsaettet praesenteres pa en mere
overskuelig made (Plastindustrien i Danmark, Foderdustrien, Den Danske Dyrleege-
forening og Dansk Erhverv). 3F havde ingen komnrenta

b. Den Danske Dyrleegeforening papeger, at kontrolled omradet er vanskelig, og at det
skal sikres, at personer i den offentlige konttoldy opdateret og efteruddannet.

c. Det er vigtigt, at testregimet for kontrollen i k&iomhederne er sa simpel som mulig og en
raeekke plastvirksomheder, samt Eurofins, har frerasatekke tekniske kommentarer til
testregimet.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen stgtter grundleeggende Kommissionengdpma en harmonisering af reglerne

vil sikre, at plastmaterialer og -genstande blivederlagt en ensartet sundhedsmaessig vurde-
ring samt relevante krav for de stoffer/komponerder anvendes.

De harmoniseringer, opdateringer med videre, sasldget indeholder, er en medvirkende
arsag til, at forslaget samlet set vurderes agteeskyttelsesniveauet i Danmark og EU.
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De stoffer, der er kommet til med tilhgrende greeeeselier, er alle vurderet af den Europeei-
ske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) som staftarkan anvendes i plast med visse re-
striktioner og uden sundhedsmaessig risiko. Fadstyaetsen vurderer efter at have indhentet
en vurdering fra DTU, Fadevareinstituttet, at de stoffer med dertil hgrende greenseveerdier
vil medfare en tilstand pa fedevareomradet, deg ikkiebzerer en sundhedsmaessig risiko.

Da den sundhedsmaessige vurdering af aluminium éredgiog da det tolerable daglige ind-
tag er reduceret, vil Danmark arbejde for at f@pdatering af graenseveerdierne for alumini-
umholdige forbindelser i forslaget pa baggrundeaf deneste vurdering fra den Europeeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

Danmark finder generelt, at forslaget giver emaghgt kodificering og opdatering af reglerne
pa plastomradet. Man er tilfreds med, at der métd derslag er udarbejdet en positivliste for
mange af de stofgrupper, der anvendes i plast. BBnpnsker, at omradet bliver total-
harmoniseret.

Danmark kan dog ikke stagtte en viderefgrelse afsEdlsisterende regler vedrgrende bisphe-
nol A i fadevarekontakt-materialer, saledes somagges op til med forslaget. Danmark @n-
sker derimod, at Kommissionen fremseetter et genéa@imoniseret forbud mod bisphenol A

i fadevarekontaktmaterialer, som er rettet moddlige.

Regeringen agter pa dette grundlag at statte fmslaafremt Kommissionen i forslaget frem-
seetter et generelt, harmoniseret forbud mod bisgh®enfadevarekontaktmaterialer, som er
rettet mod 0-3-arige.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlilgendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudva
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketisgeropaudvalg.



