13.1.2004

Den Europaiske Unions Tidende

L 7/45

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/1/EF

af 6. januar 2004

om @ndring af direktiv 2002/72/EF for si vidt angar suspension af anvendelsen af azodicarbonamid
som opblesningsmiddel

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 89/109/E@F af 21.
december 1988 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes
lovgivning om materialer og genstande bestemt til at komme i
bergring med levnedsmidler ('), sarlig artikel 3, og

ud fra folgende betragtninger:

1

Ved Kommissionens direktiv 2002/72/EF af 6. august
2002 om plastmaterialer og -genstande bestemt til at
komme i berering med levnedsmidler (% tillades det at
anvende azodicarbonamid som opblaesningsmiddel i
plastmaterialer og -genstande bestemt til at komme i
bergring med levnedsmidler, hvilket er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler.

Azodicarbonamid anvendes som opblasningsmiddel ved
fremstilling af tetningsmateriale af plast i metalldg til
glas. Det er nu blevet konstateret, at azodicarbonamid
nedbrydes til semicarbazid (SEM), ndr det opvarmes
under fremstilling af det opskummede tetningsmateriale
og under sterilisering af det forseglede glas.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benavnt »autoriteten«) blev den 8. juli 2003
underrettet af branchen om, at der var konstateret SEM i
en reckke fodevarer pd glas. Indholdet af SEM i de pageel-
dende fodevarer varierede (op til 25 pglkg), og de
hgjeste koncentrationer var fundet i babymad.

P4 grundlag af eksisterende videnskabelige oplysninger,
herunder nyere forskning gennemfort pé foranledning af
autoriteten, konkluderede ekspertpanelet for tilsatnings-
stoffer, smagsstoffer og hjelpestoffer, der anvendes i
fodevarer, og materialer, der kommer i berering med
fodevarer (i det folgende benavnt »paneletq) i sin erkle-
ring af 1. oktober 2003, at SEM har en svag kreftfrem-
kaldende virkning hos laboratoriedyr og en svag geno-
toksisk virkning in vitro, men at man ikke ud fra den
foreliggende videnskabelige viden kunne drage konklusi-
oner om, hvorvidt SEM udger en kreaftrisiko for menne-
sker.

En ad hoc-ekspertgruppe fik specifikt til opgave af auto-
riteten at give yderligere radgivning om eventuelle risici
for smabern, som er den forbrugergruppe, der forvente-

(") EFT L 40 af 11.2.1989, s. 38. Senest @ndret ved Europa-Parlamen-

tets og Radets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af
31.10.2003, s. 1).

() EFT L 220 af 15.8.2002, s. 18.

ligt udsattes for den hgjeste potentielle eksponering for
SEM i forhold til kropsvegten. Ved evalueringen af de
mulige konsekvenser af SEM i babymad gennemgik
ekspertgruppen séivel de toksikologiske aspekter som de
mikrobiologiske og ernaringsmassige aspekter.

Den 9. oktober 2003 udtalte eksperterne, at risikoen for
sdvel smabegrn som voksne ved at spise fodevarer, der
indeholder SEM, sandsynligvis var meget lille, ndr de
eksisterende disponible oplysninger om indholdet af
SEM i fedevarer tages i betragtning. Panelet erklerede
dog, at forekomsten af SEM i babymad var uensket, og
det anbefalede, at eksponeringen for SEM ud fra forsig-
tighedshensyn burde reduceres sd hurtigt, som det er
forsvarligt pa baggrund af den teknologiske udvikling.

Pa baggrund af panelets og ad hoc-ekspertgruppens
konklusioner og den fortsatte videnskabelige usikkerhed
og for at sikre det heje sundhedsbeskyttelsesniveau, som
Faellesskabet @nsker, ber anvendelsen af azodicarbo-
namid suspenderes i overensstemmelse med forsigtig-
hedsprincippet omhandlet i artikel 7 i Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 () (fedeva-
relovgivning). Suspensionen af azodicarbonamid fra den
ufuldstendige liste over additiver, der er fuldt harmoni-
serede pd fellesskabsplan, ber galde, mens Fellesskabet
soger at tilvejebringe mere fuldsteendige oplysninger,
uanset kilden, som kan afhjelpe manglerne i den eksi-
sterende viden om SEM.

Kommissionen har fdet oplyst, at der i nar fremtid
kommer alternativer til azodicarbonamid. Med hensyn til
mulig erstatning for azodicarbonamid i emballage til
babymad er det af afgorende betydning, at det under-
soges og evalueres ngje, at forseglingen er effektiv, inden
erstatningen tages i brug, for ikke at bringe fodevarens
mikrobiologiske sikkerhed i fare. Det er derfor nedven-
digt med en overgangsperiode pa 18 méneder, for at der
kan gennemferes en evaluering over et vist tidsrum,
hvor sidanne emballerede fodevarers mindste hold-
barhed tages i betragtning

Der ber endvidere fastsattes en overgangsperiode for
materialer og genstande, der kommer i berering med
levnedsmidler inden fristen for gennemforelse af dette
direktiv.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
1642/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4).
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(10)  Overgangsperioden ber samtidig tage hensyn til kravene
i Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2000/13/EF af
20. marts 2000 om indbyrdes tiln@rmelse af medlems-
staternes lovgivning om mearkning af og prasentations-
maéder for levnedsmidler samt om reklame for sidanne
levnedsmidler ().

(11)  Direktiv 2002/72[EF ber derfor aendres i overensstem-
melse hermed.

(12)  De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Teksten i kolonne 4 i afsnit A i bilag III til direktiv 2002/72/EF
vedrorende additivet azodicarbonamid  (referencenummer
36640) affattes siledes:

»Kun til brug som opblesningsmiddel. Anvendelse er
forbudt fra den 2. august 2005.«

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 2.
august 2005 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser med en sammenlignings-
tabel, som viser sammenhangen mellem de pagaldende
bestemmelser og dette direktiv.

2. Medlemsstaterne anvender bestemmelserne omhandlet i
stk. 1 fra den 2. august 2005, séledes at de forbyder markedsfo-
ring og import i Fellesskabet af plastmaterialer og -genstande
bestemt til at komme i bergring med levnedsmidler, hvis de
ikke er i overensstemmelse med dette direktiv.

Materialer og genstande, der er blevet péfyldt inden den 2.
august 2005, kan dog fortsat markedsferes, forudsat at pakke-
datoen er anfort pa de pagaldende materialer og genstande.
Pakkedatoen kan dog erstattes af en anden angivelse, forudsat
at denne angivelse gor det muligt at identificere pakkedatoen.
Oplysninger om pakkedatoen skal efter anmodning fremlaegges
for de kompetente myndigheder og personer, der hindhaver
direktivets bestemmelser.

Forste og andet afsnit tilsidesatter ikke direktiv 2000/1 3/EF.

Bestemmelserne omhandlet i stk. 1 skal ved vedtagelsen inde-
holde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentligge-
relsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for
henvisningen fastszttes af medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrade, der er
omfattet af dette direktiv.

Attikel 3
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Atrtikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 6. januar 2004.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen

(") EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest andret ved direktiv 2003/89/
EF (EUT L 308 af 25.11.2003, s. 15).



