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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/1/EG

av den 6 januari 2004

om indring av direktiv 2002/72/EG nir det giller upphivande av anvindningen av azodikar-
bonamid som jismedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 89/109/EEG av den 21
december 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel ('), sdrskilt artikel 3 i detta, och

av foljande skal:

1)

I kommissionens direktiv 2002/72[EG av den 6 augusti
2002 om material och produkter av plast som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel (3)
godkinns, i enlighet med yttrandet frin Vetenskapliga
kommittén for livsmedel, anvindningen av azodikar-
bonamid som jdsmedel i material och produkter av plast
som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Azodikarbonamid anvinds som jasmedel vid tillverkning
av packning av plast i metallock till glasburkar. Nya ron
har visat att azodikarbonamid sonderdelas till semikar-
bazid vid upphettning under tillverkningen av den jdsta
packningen och vid steriliseringen av den forslutna glas-
burken.

Den 8 juli 2003 underrittades Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (nedan kallad "myndigheten”) av
branschindustrin om att semikarbazid hade konstaterats
i ett antal livsmedel i glasburk. Nivan semikarbazid i
dessa livsmedel var varierande (upp till 25 pg/kg), och
den hogsta koncentrationen konstaterades i barnmat.

Mot bakgrund av befintliga vetenskapliga uppgifter,
diribland nyare forskning som utforts pa uppdrag av
myndigheten, kom den vetenskapliga panelen for livsme-
delstillsatser, smakdmnen, processhjidlpmedel och mate-
rial som kommer i kontakt med livsmedel (nedan kallad
”panelen”) i sitt yttrande av den 1 oktober 2003 fram till
att semikarbazid har en svag cancerogen effekt hos
forsoksdjur och svag genotoxicitet in vitro, men att det
enligt aktuella vetenskapliga ron inte dr mojligt att
faststilla om semikarbazid innebar nigon risk for cancer
hos manniskan.

En tillfillig expertgrupp fick till sdrskilt uppdrag av
myndigheten att ge ytterligare rdd om eventuella risker
for spadbarn, som idr den konsumentgrupp for vilken

(") EGT L 40, 11.2.1989, s. 38. Direktivet senast dndrat genom Europa-

parlamentets och radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

() EGTL 220, 15.8.2002, s. 18.

den potentiella exponeringen av semikarbazid i forhal-
lande till kroppsvikt dr som storst. Nar de mojliga konse-
kvenserna av semikarbazid i barnmat utvirderades gick
expertgruppen igenom sdvil de toxikologiska som de
mikrobiologiska och niringsmissiga aspekterna.

Den 9 oktober 2003 framférde de, med beaktande av
tillgdnglig information om nivderna semikarbazid i livs-
medel, konsumtion och toxikologi, att risken for bade
spadbarn och vuxna som dter livsmedel som innehéller
semikarbazid sannolikt 4r mycket liten. Panelen havdade
emellertid att forekomsten av semikarbazid i barnmat
inte dr onskvird och rekommenderade att exponeringen
for semikarbazid av forsiktighetsskdl borde minskas sa
fort den tekniska utvecklingen sidkerhetsmissigt sa
medger.

Mot bakgrund av panelens och den tillfilliga expertgrup-
pens slutsatser samt den vetenskapliga osidkerhet som
fortfarande foreligger dr det lampligt att, for att uppnd
den hoga hilsoskyddsnivd som wvalts i gemenskapen,
upphiva anvindningen av azodikarbonamid i enlighet
med forsiktighetsprincipen i artikel 7 i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 178/2002 (*) (livsme-
delslagstiftning). Azodikarbonamid ~stryks frdn den
ofullstindiga forteckningen o6ver tillsatser som ar helt
harmoniserade pd EU-nivd och den bor tillimpas medan
gemenskapen soker efter mera fullstindiga uppgifter
som, oavsett killan, skulle kunna bringa klarhet och fylla
de luckor som idag finns i kunskaperna om semikar-
bazid.

Kommissionen har underrittats om att alternativ till
azodikarbonamid kommer att bli tillgdngliga inom en
ndra framtid. Niar man soker en mojlig ersittning till
azodikarbonamid i forpackningsmaterial till barnmat 4r
det av avgorande betydelse att forseglingens effektivitet
noggrant beaktas och utvidrderas innan ersittningen
gors, for att den mikrobiologiska sikerheten hos livs-
medlet inte skall dventyras. Diarfor dr det nodvindigt
med en Overgangsperiod pa 18 manader for att utvirder-
ingen skall kunna genomféras under en tidsperiod da
den minsta héllbarhetstiden for sddana livsmedel kan
beaktas.

En overgdngsperiod bor dven gilla for material och
artiklar som kommer i kontakt med livsmedel fore sista
datum for genomforandet av detta direktiv.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
f(')rordning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).
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(10)  Under denna 6vergangsperiod bor dven kraven i Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2000/13/EG av den 20
mars 2000 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om markning och presentation av livsmedel
samt om reklam for livsmedel (') beaktas.

(11)  Direktiv 2002/72[EG bor ddrfor dndras.

(12)  De étgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Nir det giller tillsatsen azodikarbonamid med referensnummer
36640 skall texten i kolumn 4 i avsnitt A i bilaga II i direktiv
2002/72[EG ersittas med foljande:

"Far anvindas endast som jasmedel. Anvindning forbjuden
fran och med den 2 augusti 2005".

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall senast den 2 augusti 2005 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som dr
nodvindiga for att folja detta direktiv. De skall genast
overlimna texterna till de bestimmelserna till kommissionen
tillsammans med en jimforelsetabell for de bestimmelserna
och bestimmelserna i det har direktivet.

2. Medlemsstaterna skall tillimpa de bestimmelser som
avses i punkt 1 frén och med den 2 augusti 2005 pa ett sidant
sdtt att material och produkter av plast som ar avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och som inte dr forenliga med
det hir direktivet inte salufors och inte importeras.

Material och produkter som har fyllts fore den 2 augusti 2005
far dock dven fortsittningsvis saluforas, forutsatt att forpack-
ningsdag anges pd material och produkter. Uppgiften om
forpackningsdag kan ersittas med en annan angivelse, forutsatt
att den angivelsen gor det mojligt att faststilla férpacknings-
dagen. Uppgift om forpackningsdag skall pd begdran goras
tillginglig for de behoriga myndigheterna och alla som har
hand om genomforandet av direktivet.

Det forsta och det andra stycket skall tillimpas utan att det
paverkar bestimmelserna i direktiv 2000/13/EG.

Nir en medlemsstat antar dessa de bestimmelser som avses i
punkt 1 skall de innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller
atfoljas av en sddan hinvisning ndr de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfarda.

3. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 6 januari 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen

(") EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2003/89/EG (EGT L 308, 25.11.2003, s. 15.)



