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Under henvisning til Europaudvalgets skrivelse af 26. september 2001 (Alm.
del — bilag 1738) vedlegges Fodevareministetiets besvarelse af det deri stille-
de sporgsmal nr. 229.
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Folketingets Europaudvalg Kebenhavn, den
J.nr.: 1999-531-0003
LFM 0563

Folketingets Europaudvalg har i skrivelse af 26. september (Alm. del - bilag
1738) udbedt sig min besvarelse af felgende spergsmal 229:

Spergsmal 229:

“Fadevareministeren bedes — som lovet pa Europaudvalgsmedet den 21. sep-
tember 2001 — sende en redegerelse for fastsattelsen af graenseveerdien for ind-
holdet af aromatiske aminer i plastemballage i henholdsvis USA og EU.”

Svar:

Jeg har forelagt spergsmal 229 for Fedevaredirektoratet, som har udarbejdet
vedlagte notat, hvortil jeg skal henholde mig. Fedevaredirektoratet har endvi-
dere udferdiget et notat om status for arbejdet med emballage mv. i EU, som
vedlaegges til udvalgets orientering.



" Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri

Fodevaredirektoratet
Jnr.. FA 3130-474/01
4. oktober 2001

BFa/

Notat om faststtelse af greensevaerdier for indholdet af aromati-
ske aminer i plastemballage i henholdsvis USA og EU.

Graensevaerdier i USA/FDA.

I USA er der bestemmelser om lim i regler fra Food and Drug Administration.
Afsmitning af aromatiske aminer 0g andre stoffer, der indgar i emballage m.m.,
reguleres under tilseetningsstofreglerne. Man taler her om direkte tilseetnings-
stoffer og indirekte tilszetningsstoffer.

De direkte tilseetningsstoffer er stoffer som konserveringsmidler m.m., der til-
saettes direkte til fodevaren, mens de indirekte tilseetningsstoffer er stoffer, som
vandrer fra emballagen og ind i fedevaren og dermed indirekte bliver en be-
standdel af fedevaren. : .

Den amerikanske regulering af indirekte tilseetningsstoffer, dvs. stoffer i embal-
lage mv. er generelt baseret p4 en regulering af stoffer, som indgar i selve em-
balleringsmaterialet og ikke en regulering, der baserer sig p& grenseveerdier for
stoffer, der migrerer ind i fodevarerne.

Stoffer, der accepteres i USA til anvendelse i emballage, kan deles i 2 hoved-
grupper. Den ene gruppe er “prior sanction ’stoffer. Det er stoffer som var i an-
vendelse inden 1958, og som fortsat er tilladte uden nogen egentlig sundheds-
messig vurdering. Den anden gruppe er stoffer, der tillades efter en meget
grundig individuel vurdering, der omfatter anvendelsesomrade og beregning
af det indtag, som forbrugeren kan blive udsat for. For s& vidt angar lim er der
tale om stoffer af begge typer.

USA skelner i sin regulering af lim mellem lim, der anvendes i plastmaterialer
til brug ved stuetemperatur og mellem plastmaterialer til brug ved heje tempe-
raturer (FDA 21 CFR 175. 105 og 21 CFR 177.1390).

I reguleringen forudseettes det, at lim adskilles fra fadevaren ved hjeelp af en
funktionel barriere. En funktionel barriere vil i princippet bremse al vandring af
stoffer fra de ydre lag i emballagen til fodevaren. Derfor er migrationen i prin-
cippet ikke malelig. I USA har man traditionelt anvendt et ta] pa 0,05 mg/kg
(milligram) som et mal for detektionsgreensen.



Den funktionelle barriere findes i et lag i emballagen, som bremser gennem-
treengning og hermed afsmitning af stoffer, der findes i de lag, der ligger uden-
for den funktionelle barriere. Der er ikke nogen definition af funktionel barriere
i den amerikanske regulering, men til belysning af emnet kan oplyses, at man i
Europaradet arbejder med en definition, som er folgende: “en funktionel barriere
er ethvert lag, som under normale og forudsigelige anvendelsesbetingelser reducerer al
mulig materialetransport (gennemtreengelighed og afsmitning) fra ethvert lag bagved
barrieren og indtil fodevaren til et toksikologisk og organoleptisk ubetydeligt niveau og
til et teknisk uundgdeligt niveau”. 1 praksis vil en funktionel barriere kun have sa-
danne egenskaber overfor visse stoffer og/eller kun i en bestemt tid kaldet “ne-
lefasen”. Det betyder, at forholdene skal vurderes konkret i alle tilfelde for man
kan se, om man reelt har en funktionel barriere mellem limlaget og fedevaren.

I USA kreaeves der i reglerne for lim i laminater, der er beregnet til anvendelse
ved heje temperaturer, at der sker en migrationstestning og en individuel vur-
dering af emballagens sammensztning og af forbrugerens indtag af de stoffer,
der vandrer fra limen ind til fedevaren. Vurderingen er saledes ngje knyttet til
anvendelsesomradet.

Med hensyn til kontrol med overholdelse af regler efter de regler efter godken-
delsen er det oplyst fra FDA, at man nu arbejder med en analysemetode med en
detektionsgraense pa 0,02 mg/kg. Den seneste undersegelse som man har forta-
get hos FDA af afsmitning af aromatiske aminer er publiceret i 1994.

Grenseverdier i EU

I forbindelse med fastsaettelsen af bestemmelsen om afgivelse af aromatiske
aminer fra plastemballage i EU har Kommissionen og medlemslandene taget
udgangspunkt i den sundhedsmeessige vurdering, hvor det er EU’s Videnska-
belige Komités vurderinger. der laegges til grund for reguleringen. Desuden
vurderes den analytiske forméen, herunder detektionsgreense. Endelig har
Kommissionen set pa eventuelt national lovgivning i EU samt pa de amerikan-
ske regler.

Sporgsmalet har veret droftet med analytiske eksperter, herunder har analy-
sens folsomhed (detektionsgraense)vaeret droftet samt hvilken usikkerhed, der
er i analysen. Ud fra denne diskussion er graensen pa de 0,02 mg/kg (inklusiv
analysetolerance) blevet fastsat.

I lyset af den debat der har veeret i pressen i Danmark har EU-kommissionen
taget sporgsmalet op igen for at f4 en faglig dreftelse af muligheden for at fa
udarbejdet en forbedret falles analysemetode med en lavere detektionsgraense
og et bredere anvendelsesomrade.

Sammenfatning .
Det er vanskeligt at ssmmenligne lovgivningen i EU og USA direkte. Den euro-

paeiske regulering er baseret pa sundhedsmeessige vurderinger af alle stoffer og
deres generelle anvendelse i alle typer emballage og andre materialer og gen-
stande. Den amerikanske lovgivning omfatter dels tilladelse til at anvende stof-



fer, der ikke er vurderet sundhedsmaessigt, dels stoffer, der er vurderet helt
specifik sammen med deres konkrete anvendelse, samtidigt med at alle anven-
delsesomrader ikke er omfattet af reguleringen. Pa det analytiske omrade ligger
den detektionsgraense man arbejder med pa det samme niveau.
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Notat til Europaudvalget om status for arbejdet med emballage m.v. i EU.

1 EU er der et felles regelset for emballage og andre materialer og genstande,
der er bestemt til at komme i berering med fedevarer. Regelsattet bestar af et
rammedirektiv, der omfatter alle typer materialer og genstande, og seerdirekti-
ver om keramik, celluloseregenerater (f.eks. cellofan) og plast.

I de seneste ar er der blevet arbejdet pa at fa opstillet en fuldsteendig positivliste
for stoffer, som ma anvendes i plast. Dette er beskrevet neermere i notatet til
svaret pa sporgsmal nr. S 3718. Status for arbejdet er, at Kommissionen i for-
bindelse med et mede den 24.-25. september 2001 har fremlagt et forslag til den
7. eendring af plastdirektivet. Denne 7. aendring har primeert til formal at rette
en mindre fejl i form af en udeladelse i den 6. aendring af plastdirektivet.

Herudover har Kommissionen set pd de generelle graenser for isocyanater, som
er de stoffer, der er omtalt i forbindelse med lim. Man foreslar her en stramning
af reglerne i form af en &ndring af den made greensen er pd - fra et indhold pr.
kg. plast til et indhold pr. overfladeareal Denne 7. eendring vil sdledes ikke som
forventet fastleegge en fuldstaendig positivliste over stoffer, der ma anvendes i
plast. Den fuldsteendige positivliste forventes i stedet feerdiggjort med 8. aen-
dring af direktivet.

Kommissionen orienterede om, at arbejdsplanerne pad omradet er folgende:

A. 7. eendring af plastdirektivet er forelagt for medlemslandene og onskes
klar til vedtagelse i Den Stdende Komité for Levnedsmidler pa modet i
december 2001. I Danmark er den 7. zendring blevet sendt ud til hering
med en frist for kommentering ultimo oktober. Herefter vil et grundno-
tat om sendringen blive fremsendt til Europaudvalget.

B. Et feerdigt udkast til 8. eendring af plastdirektivet forventes fremsat i
2002/2003. Der er visse mere principielle forhold, der skal vurderes i
forbindelse med denne sendring. Det geelder for eksempel sporgsmalet
om, hvorvidt plastmateriale lovligt skal kunne indeholde stoffer, som
almindeligvis betragtes som direkte tilseetningsstoffer og i givet fald
hvilke krav, der skal stilles i den sammenhaeng. Kommissionen forven-
tes at forelaegge et udkast til droftelse pa et mede i enten december 2001



eller i februar/marts 2002. Der vil ligeledes for 8. eendring af plastdirek-
tivet blive fremsendt et grundnotat til Europaudvalget.

C. Zndring af rammedirektivet om materialer og genstande. Det drejer sig
primeert om mindre andringer af teksten herunder en @&ndring, som
skulle oge sporbarheden af materialer og genstande gennem de forskel-
lige handelsled.

D. Zindring af keramikdirektivet. Der foreligger endnu ikke et forslag,
men den patenkte endring omfatter et enske om at fa en sterre spor-
barhed af produkterne. Desuden er der mulighed for, at direktivets om-
rade vil blive udvidet, sdledes at reglerne ogsd kommer til at omfatte
glas, porceleen og fajance, hvilket er tilfaeldet for de danske regler alle-

rede.

Udover de konkrete direktiveendringsforslag arbejder Kommissionen sammen
med den europeiske standardiseringsorganisation, CEN, pd at udvikle analy-
semetoder for stoffer, der kan vandre fra materialer og genstande. I lyset af den
debat, der har veeret i august/september i Danmark har man inddraget arbejde
med analysemetoder for primere aromatiske aminer.

Generelt er Kommissionen opmarksom pa debatter m.v., som rejser sig i med-
lemslandene, og man er indstillet pa, at man ogsa i konkrete situationer kan
finde feellesskabslasninger inden for en fornuftig tid. Det betyder, at de ar-
bejdsplaner, der er skitseret for omrédet, vil kunne a&endres, men umiddelbarter .
der ikke planer om at reducere initiativerne pa dette omrade.






