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1. Sammanfattning

Livsmedelsverket har fétt i uppdrag av regeringen att ta fram ett forslag till forbud mot hogfluorerade
amnen (PFAS) i material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (kontaktmaterial)
som é&r framstéllda av papper och kartong

Som ett led i att minska den svenska befolkningens exponeringen for PFAS foreslés foljande: Material
och produkter som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel, och som &r framstéllda av papper
eller kartong, far inte sldppas ut pa marknaden om hogfluorerade &mnen har anvénts vid
framstéllningen av materialen eller produkterna. Detta giller inte material och produkter som har
forsetts med en skyddande barridr som forhindrar migrationen av hogfluorerade &mnen till de
livsmedel som materialet eller produkten kommer i kontakt med.

EU:s befolkning exponeras idag for PFAS fran olika kéllor i omgivningen i halter som sammantaget
kan medfora hilsorisker. De studier vi har tillgang till idag visar att livsmedelsforpackningar
tillverkade av papper och kartong kan innehalla ett relativt stort antal PFAS. Studier, dn sé lange
genomforda i begransad omfattning, visar att PFAS kan migrera fran livsmedelsforpackningar av
papper och kartong till livsmedel. Flera av de PFAS som migrerar kan enligt Efsa kopplas till negativa
hilsoeffekter. Livsmedelsverket slutsats ar att forekomst och migration av PFAS fréan kontaktmaterial
av papper och kartong inte kan uteslutas bidra till hdlsoproblem kopplade till exponering av PFAS via
maten.

2. Inledning

2.1. Uppdraget

Den 3 mars 2022 gav regeringen i uppdrag &t Livsmedelsverket att ta fram ett forslag till férbud mot
hogfluorerade &mnen (PFAS) i material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
(kontaktmaterial) och som dr framstéllda av papper och kartong.

Av regeringsuppdraget framgar att Livsmedelsverket ska med stdd av 5 § livsmedelsforordningen
(2006:813) ta fram nddvindiga forfattningsforslag i form av foreskrifter. Till forslaget ska det finnas
en konsekvensutredning som ska utformas i enlighet med 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning samt en riskbedémning. I konsekvensutredningen ska det ingé
en analys av paverkan pa handel med andra lédnder inklusive forenlighet med WTO-regelverket.
Livsmedelsverket ska i sitt arbete beakta att forslag till tekniska foreskrifter med stod av
Kommerskollegium ska anmaélas till Europeiska kommissionen.

Livsmedelsverket har genomfort uppdraget i samarbete med Kemikalieinspektionen, Naturvardsverket
och Kommerskollegium. Samarbetsmyndigheterna har fungerat som referensgrupp och lamnat
synpunkter och kommentarer pa Livsmedelsverkets arbete. Det har ocksé forts en dialog med
Normpack, Skogsindustrierna, Svensk handel, Livsmedelsforetagen, Visita, Lantbrukarnas riksforbund
samt Svensk dagligvaruhandel enligt uppdraget. Den 19 september 2023 genomfordes ett dialogméte
med 19 deltagare fran branschen, intresseorganisationer, forskningssamhéllet och myndigheter dér
dessa fick mojlighet att lamna synpunkter pa remissunderlaget géllande forslaget till forbud.
Synpunkterna som framfordes dr sammanfattade i bilaga 1.

6 LIVSMEDELSVERKETS REGERINGSUPPDRAG —



Livsmedelsverket ska senast den 10 oktober 2023 1dmna en skriftlig redovisning av uppdraget till
Regeringskansliet.

2.2. Livsmedelsverket installning

Om de olika begransningsforslaget for PFAS i EU rostas igenom far ett svenskt forbud mot
anviandning av PFAS vid framstéllning av material och produkter som 4r avsedda att komma i kontakt
med livsmedel, och som &r framstéllda av papper eller kartong, liten eller ingen effekt. Beaktat detta
anser Livsmedelsverket att nuvarande fokus bor ligga pa att arbeta for EU-gemensamma regler pé
omrédet.

Livsmedelsverkets genomgéng av den tillgdngliga kunskapen géllande PFAS i kontaktmaterial p& den
svenska marknaden samt hur stor andel av dessa PFAS som migrerar till livsmedel visar att fler studier
behover genomforas pa omradet. Dessa kunskapsbrister gor det svart att i dagsldget avgora om ett
forbud mot PFAS vid tillverkningen av kontaktmaterial av papper och kartong ar proportionerligt, det
vill sdga huruvida de minskade hélsoeffekterna som det foreslagna forbudet skulle medfora viger upp
for konsekvenserna. Livsmedelsverket bedomer att mer kunskap om halter och migration behover
inhdmtas innan ett eventuellt nationellt forbud infors.

3. Beskrivning av problemet och vad forslaget syftar till att uppna

PFAS ér samlingsnamnet for en stor grupp industriellt framstillda &mnen. Det finns idag 6ver 10 000
olika PFAS registrerade (US EPA 2021). PFAS unika egenskaper, att vara bade vatten- och
fettavvisande samt téla hoga temperaturer gor att anvandningsomrddena &r manga. PFAS anvénds
bland annat i pappersforpackningar.

PFAS &r problematiska pa grund av &mnenas extremt langlivade egenskaper, deras rorlighet i miljon
samt att vissa PFAS bioackumuleras och ér hélsofarliga. Sa lainge PFAS tillverkas och anvénds
kommer dmnena att spridas och méngden PFAS att 6ka i miljon.

Manniskor exponeras framst via livsmedel inklusive dricksvatten. Att PFAS finns i livsmedel och
dricksvatten beror fraimst pé att PFAS sprids i miljon.

Forbudet syftar till att begrénsa hélsopaverkan fran PFAS-exponeringen via kontaktmaterial av papper
och kartong.

3.1. Efsa:sriskvdardering av PFAS

EU-kommissionen skickade 2017 en forfragan till Efsa (European Food Safety Authority) om att géra
en ny utvérdering av PFAS kopplat till hélsorisker for 27 olika PFAS. Riskvérderingen publicerades
2020 dir Efsa tagit fram ett hdlsobaserat riktvérde, ett tolerabelt veckointag (TVI) pa 4,4 ng/kg
kroppsvikt for fyra olika PFAS; PFOA, PFNA, PFHxS och PFOS (som grupp hédanefter bendmnda
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PFAS4)!. For dvriga PFAS var underlaget for begrinsat for att det skulle vara mojligt att ta fram ett
hélsobaserat riktvérde.

Efsa:s riskvirdering visar att en stor andel av EU-befolkningen fér i sig halter av PFAS som 6verstiger
TVI for PFAS4. For ungdomar och vuxna varierar exponeringen mellan 3-70 ng/kg kroppsvikt och
vecka och for barn varierar exponeringen mellan 6-96 ng/kg kroppsvikt och vecka, beroende pé alder
och konsumtionsmonster. Efsa bedomer att dessa dverskridanden indikerar att det finns ett
hélsoproblem.

Livsmedelsverkets sammanfattning av Efsa:s riskvirdering av PFAS finns i Bilaga 2.

3.1.1. Exponering av PFAS fran material i kontakt med livsmedel

Av riskvérderingen framgar att Efsa bedomer att material i kontakt med livsmedel som innehaller
PFAS sannolikt kan bidra till den totala exponeringen, genom migration fran materialet till livsmedlet,
men att bidraget ar litet jimfort med andra kéllor. Efsa menar dock att ur ett befolkningsperspektiv kan
bidraget ha en stor paverkan for vissa enskilda individer. Efsa pekar ocksé pa att det finns ett behov av
ytterligare studier av hur tillagning av mat paverkar migrationen av PFAS fran material i kontakt med
livsmedel till livsmedel och hur det i sin tur paverkar halterna av PFAS i livsmedel.

3.2. PFAS i livsmedelsforpackningar

Kemikalieinspektionen (KEMI) har i samarbete med Livsmedelsverket gjort en kartlaggning av bland
annat PFAS i livsmedelsforpackningar av papper och kartong som finns pa den svenska marknaden?.
Kartlaggningen visar att PFAS finns i livsmedelsforpackningar av papper och kartong pa den svenska
marknaden. Resultaten visar att 29 av 72 undersokta PFAS forekom i métbara halter i 26 av 44
provtagna livsmedelsforpackningar.

En oversiktlig hilsoriskbedomning utfordes for de fyra PFAS (PFAS4) som har ett hélsobaserat
riktvirde. Halsoriskbeddmningen visar att risken for negativa hilsoeffekter pa grund av exponering via
migration fran forpackning till livsmedel for dessa fyra PFAS éar l4g. For de 26 PFAS som pétraffades
men som saknar ett hidlsobaserat riktvirde, det vill sdga dir det saknas tillrdcklig information om
toxiciteten, kunde ingen riskbeddmning genomforas.

Fluorhaltiga dmnen (total fluor) fanns i métbara halter i 41 av 44 undersokta forpackningar. Halterna
varierade fran 0,62 mg/kg material upp till 957 mg/kg material. Hilften av de forpackningar som
analyserades 6verskred 20 mg/kg, indikatorvirdet for avsiktlig PFAS-anvindning i Danmark?®.

Den hoga forekomsten och de hoga halterna av total fluor i livsmedelsforpackningarna jamfort med
den dmnesspecifika analysen av PFAS indikerar att det finns ett stort morkertal av PFAS i

1 EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain). 2020. Scientific Opinion on the risk to human health related to the presence of
perfluoroalkyl substances in food. EFSA Journal 2020;18(9):6223, 391 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6223

2KEMI (2021). Kartlaggning av farliga kemiska amnen i livsmedelsférpackningar av papper och kartong. En del i uppdraget om kartlaggning av farliga amnen
2017-2020. Kemikalieinspektionens rapport 5/21. https://www.kemi.se/publikationer/rapporter/2021/rapport-5-21-kartlaggning-av-farliga-kemiska-amnen-i-
livsmedelsforpackningar

3 pedersen, G. A., & Granby, K., (2020). Vurdering af enhed for angivelse af indikatorvaerdi for total organisk fluor i pap og papir, Nr. 20/1002017, 3 s., feb. 25,
2020. Danmarks Tekniske Universitet (DTU).
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livsmedelsforpackningarna. De hoga halterna av total fluor kan tyda pa anvidndning av PFAS vars
kemiska identitet dr okédnd.

Den refererade kartlaggningen &r gjord genom analys av ett relativt litet antal forpackningar, som inte
heller utgjorde ett slumpméssigt urval av den totala méngden forpackningar pa den svenska
marknaden. Det gér dirfor inte att dra nigra slutsatser om hur vanligt forekommande PFAS é&r pa
marknaden som helhet. Detta, i kombination med stora osékerheter rorande migrationen till livsmedel,
innebdr att det inte gar att gora ndgra sdkra kvantifieringar av exponeringen for PFAS fran
livsmedelsforpackningar av papper och kartong. Det &r, trots detta, svart att bortse fran att resultaten
indikerar en substantiell risk for att PFAS forekommer i en icke helt obetydlig miangd
livsmedelsforpackningar.

Livsmedelsverkets sammanfattning av de delar som ror PFAS i kemikalieinspektionens rapport om
kartldggning av farliga kemiska &mnen i livsmedelsforpackningar av papper och kartong, finns i
Bilaga 3.

3.3. Migration av PFAS fran papper och kartong till livsmedel

I en studie av Lerch (2023)* har man gjort en litteratursammanstéllning (review) dver
migrationsstudier dar man undersdkt migration av PFAS fran papper och kartong. For att géra en sa
realistisk uppskattning som mojligt valdes enbart studier ddr migration till livsmedel undersokts, det
vill sdga inga migrationsstudier dér livsmedelssimulatorer anvénts ingér. I studien sammanstélldes
migration for 19 olika PFAS® och for total fluor till 15 olika livsmedel. Sammanstéllningen visar att de
flesta PFAS migrerar till flera livsmedel. PFAS som tillhér gruppen FTOH migrerar i hogst halter. For
de flesta av dessa PFAS finns dock ingen hélsobaserat riktvérde. Det &r endast for PFAS4 ett
hilsobaserat riktvarde tagits fram. Det uppskattade totala veckointaget for PFAS4 som migrerar enligt
Lerch (2023) ligger mellan 0,66—1,5 ng/kg kroppsvikt och vecka for barn och mellan 0,37-0,81 ng/kg
kroppsvikt och vecka for vuxna. Denna exponering ér inte helt forsumbar i forhallande till Efsas
riktvirde (se avsnitt 2.1). Man exkluderade forpackningar dir det vidtagits atgérder efter publicering
av studierna t.ex. forpackningar fér mikropopcorn.

Den refererade studien baseras pa fyra studier utférda mellan ar 2011-2013. Férpackningarna och
innehallet av PFAS kan ha foréndrats sedan dess. Det ér dven f& exemplar av varje forpackningstyp
och alla forpackningstyper ticks sannolikt inte in av studierna. De fyra studierna som den refererade
review-studien baseras pa har inte granskats av Livsmedelsverket, som dérfor inte kan bedoma
kvalitén p& migrationsstudierna.

Alla PFAS som ingér i studien av Lerch (2023) ingér inte i Efsa:s riskvérdering. Men de PFAS som
migrerar och som ingar i Efsa:s riskvérdering har alla negativa hélsoeffekter enligt Efsa.

4Lerch, M., Fengler, R., Mbog, G.-R., Hoang Nguyen, K., Granby, K. (2023). Food simulants and real food — What do we know about the migration of PFAS from
paper based food contact materials? Food Packaging and Shelf Life Volume 35, March 2023, 100002. https://doi.org/10.1016/j.fpsl.2022.100992

°6:2 PAP, 8:2 PAP, 10:2 PAP, PFPeA, PFHXA, PFHpA, PFOA, PFNA, PFDA, PFUNDA, PFTrDA, S-DiPAP, PFBA, 6:2 FTOH, 8:2 FTOH, 10:2 FTOH, PFOS, PFDS, PFDoA
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3.4. Livsmedelsverkets bedomning av halsorisker

Av regeringsuppdraget framgér att Livsmedelsverket ska ta fram en riskbeddmning. En fullstindig
riskbedomning har inte kunnat géras inom ramen for uppdraget eftersom att det inte varit mojligt att
gdra en exponeringsbeddmning, det vill sdga en beddmning av migrationen. Det som varit mojlig ar
att ge nagra exempel frén litteraturen dir migration av PFAS fran papper och kartong i kontakt med
livsmedel undersokts (se avsnitt 3.3). Studier av migration, dn sa linge genomforda i begrédnsad
omfattning, visar att PFAS kan migrera fran livsmedelsforpackningar av papper och kartong till
livsmedel i halter som bidrar till den totala exponeringen av PFAS.

EU:s befolkning exponeras idag for PFAS frén olika kéllor i omgivningen i halter som sammantaget
kan medfora hilsorisker. Idag aterfinns PFAS i livsmedelsforpackningar av papper och kartong och en
framtida avveckling av engangsforpackningar i plast 6kar sannolikheten for att en hogre andel
forpackningar av papper och kartong som kan innehélla PFAS kommer att anvindas.

De studier vi har tillgéng till idag visar att livsmedelsférpackningar tillverkade av papper och kartong
kan innehélla ett relativt stort antal PFAS. Halterna av total fluor i livsmedelsforpackningarna
indikerar att det finns ett stort morkertal av PFAS i livsmedelsforpackningarna. Dock &r antalet
studerade forpackningar relativt litet vilket gor att det inte gar att dra nagra slutsatser om hur vanligt
forekommande PFAS é&r p& den svenska marknaden som helhet.

Livsmedelsverket slutsats dr att forekomst och migration av PFAS fran kontaktmaterial av papper och
kartong inte kan uteslutas bidra till hilsoproblem kopplade till exponering av PFAS via maten.

3.5. Vad gorsinom EU?

3.5.1. Regler om PFAS i vissa livsmedel

Sedan den 1 januari 2023 finns grénsvérden for hur mycket PFAS som fér finnas i vissa animaliska
livsmedel inom EU genom Kommissionens forordning (EU) 2022/2388 om &ndring av férordning
(EG) nr 1881/2006 vad géller gransvarden for hogfluorerade d&mnen i vissa livsmedel. Foérordningen ér
sedan dess ersatt av Kommissionens férordning (EU) 2023/915 om gransvérden for vissa frimmande
amnen 1 livsmedel. Gransvirdena omfattar de fyra PFAS-féreningar (PFAS4) som Efsa har faststallt
ett sikert veckointag for i riskvérderingen fran 2020. Bakgrunden dr Efsas bedomning att manga i
Europa fér i sig for mycket PFAS fran dricksvatten och olika livsmedel. Exponering for PFAS via mat
sker frimst via kontaminerat dricksvatten och animaliska livsmedel (framf6r allt fisk). For
dricksvatten finns dock ett gransvirde sedan tidigare.

For att kunna presentera forslaget till gransvdrden inom kategorierna kott och dtbara indlvor av
lantbruksdjur och vilda djur, &gg, olika fiskarter, kraftdjur samt musslor startade EU-kommissionen en
insamling av data géllande halter av PFAS i olika livsmedelskategorier frdén medlemsldnderna.
Grénsvérdena togs sedan fram utifrain ALARA-principen for varje livsmedelskategori, vilket innebér
att grinsvarden satts pa en niva som gor att de hogsta 5-10 % av de inrapporterade halterna dverskrider
de foreslagna gransvardena.

10 LIVSMEDELSVERKETS REGERINGSUPPDRAG —



Grénsvérdena for PFAS4 i livsmedel ligger mellan 1,745 pg/kg dir det lagsta gransvérdet géller for
dgg och det hogsta for olika fiskarter.

Da Livsmedelsverket hittills inte har genomfort provtagning och analys av PFAS i livsmedel finns inte
svenska data representerade i EUs databas. Dérfor gar det heller inte att beddma hur halterna i svenska
livsmedel ligger i forhallande till de nya grénsvirdena.

Naturvérdsverket har tillsammans med Jordbruksverket, Sveriges lantbruksuniversitet och
Livsmedelsverket fatt ett uppdrag frén regeringen att underséka hur mycket PFAS som finns i
livsmedel som produceras i omraden dér det finns mycket PFAS i miljon och i livsmedel generellt pa
marknaden.

3.5.2. Regler om PFAS i miljolagstiftningen

For enskilda PFAS och PFAS-grupper finns begrénsningsregler i EU genom Reach-forordningen och
POPs-forordningen®.

PFOS (perfluoroktansulfonat) och ett hundratal &mnen som kan brytas ner till PFOS &r begrédnsande i
POPs-forordningen. Det giéller 4ven for PFOA (perfluoroktansyra), dess salter och besldktade &mnen
som kan brytas ner till PFOA, vilket omfattar cirka 800 &mnen. Samma férordning listade dven
nyligen PFHxS (perfluorhexansulfonsyra), dess salter och besldktade &mnen som kan brytas ner till
PFHXxS (cirka 200 &mnen).

Fran augusti 2021 finns det regler i Reach-forordningen’ som begrinsar anvindningen av omkring 200
PFAS (C9-C14 PFCA:s®). De nya reglerna ska tillimpas fran och med den 25 februari 2023, med vissa
undantag. Kemikalieinspektionen bedomer att dessa PFAS idag inte anvénds i ndgon storre
utstrackning. Regleringen forhindrar dock att dessa &mnen éterinfors pa den europeiska marknaden.
Begrénsningarna for PFAS som finns i Reach-forordningen géller &ven for kontaktmaterial.

Det finns en gemensam syn inom EU att PFAS ska behandlas som en grupp. Kemikalieinspektionen
har tillsammans med fyra andra europeiska myndigheter tagit fram ett brett begrdnsningsforslag for
PFAS i EU som inkluderar de PFAS som faller inom definitionen om innehéll av minst en fullt
fluorerad metylgrupp (-CF3) eller en fullt fluorerad metylengrupp (-CF2-) utan négon viéte-, klor-,
brom-, eller jodatom fést vid den.

Forslaget reglerar PFAS som sddana, men dven produkter som innehaller PFAS, déribland material 1
kontakt med livsmedel. Anvidndning av flourpolymerer och perflourpolyetrar for industriell utrustning
som kommer i kontakt med livsmedel 4r undantaget férslaget under en 6vergangsperiod. Det innebar
att det skulle bli forbjudet att tillverka, anvéinda och slappa ut produkter pad marknaden som innehaller
halter av PFAS &ver ett visst gransvérde. De gransvéirden som &r foreslagna ér 25 ppb for varje enskilt

6 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 2019/1021 om langlivade organiska féroreningar (POPs) (omarbetning). Implementerar globala
Stockholmskonventionen i EU.

7 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdannande och begransning av kemikalier (Reach) och inrattande
av en europeisk kemikaliemyndighet

8 perfluorkarboxylsyror med 9—14 kolatomer i kedjan (C9-C14 PFCAs), deras salter och C9-C14 PFCA-beslaktade &mnen. Sedan &r 2021 finns ocksa regler for
impregneringsmedlet 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)-silanetriol (TDFA) och dess derivat i vissa sprayprodukter som ska séljas till allmanheten.
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PFAS, 250 ppb for totala halten PFAS och 50 ppm for den totala fluorhalten. Grénsvérdena &r satta
utifrén vad som ar mojligt att detektera genom analys ur ett tekniskt perspektiv. Om en produkt
overskrider dessa virden har foretaget mojlighet att visa pa att halterna inte orsakats av avsiktligt
anvianda PFAS. Gransvirden ger kontrollmyndigheterna en mojlighet att bedoma om PFAS aktivt har
anvants.

Just nu utvédrderar den europeiska kemikaliemyndigheten Echa forslaget. Darefter tar EU-
kommissionen fram ett forslag som medlemsstaterna rostar om. En bred begriansning av PFAS véntas
trida i kraft tidigast 2025, men mer troligt dr att det trider i kraft ytterligare ndgra ar efter det.’

Det pigar dven ett parallellt arbete inom EU med att begridnsa PFHxA (undecafluorohexanoic acid),
dess salter och relaterade &mnen genom Reach-forordningen. Ett forsta utkast till forslag fran EU-
kommissionen presenterades i juni 2023 och diskuteras nu bland medlemslédnderna. Detta forslag
forvéntas tridda ikraft tidigare &n det breda begrinsningsforslaget som beskrivits i stycket ovan.

3.5.3. Danmarks forbud mot PFAS i kontaktmaterial

Kontaktmaterial i Danmark regleras pa samma sétt som dvriga medlemslénder av den EU-
gemensamma lagstiftningen om kontaktmaterial. Utover det har Danmark viss nationell lagstiftning.
Sedan den 1 juli 2020 har Danmark infort nationella bestimmelser om forbud mot anvindning av
samtliga PFAS i kontaktmaterial av papper och kartong'®. Forbudet innebér att kontaktmaterial som
innehéller tillsatta PFAS och som inte har en funktionell barridr som hindrar dessa &mnen fran att
migrera till livsmedel inte far slédppas ut pa marknaden.

DTU (National Food Institute, Technical University of Denmark) har tagit fram analysmetoder for
bestdmning av organiskt fluor i papper och kartong avsedda for livsmedel. DTU kom fram till att
metoden for bestdmning av totalt organisk fluor (TOF) och dven metoden for bestdmning av
extraherbart organiskt fluor (EOF) dr lampliga vid kontroll av organiska fluordamnen i papper och
kartong. Fordelen med EOF, jaimfort med TOF, &r att endast extraherbara och dédrmed potentiellt
migrerande per- och polyfluorerade &mnen bestédms. Bégge metoderna anvéndes av DTU for att
bestdamma bakgrundshalter av organiska fluordmnen i papper och kartong. DTU kom fram till att
bakgrundsnivéerna ligger pa 6 pg/dm? (TOF) respektive 5 pg/dm? (EOF) samt att dessa skulle kunna
ligga till grund for att faststilla en vigledande grins for organiska fluoramnen i papper och kartong.

Livsmedelsverkets sammanfattning av vetenskapligt underlag frin DTU om PFAS i kontaktmaterial
av papper och kartong finns i Bilaga 4.

Danska Fodevarestyrelsen har genom végledande information angett ett indikatorvirde som kan hjdlpa
foretag, men dven kontrollmyndigheter att utvirdera om PFAS har tillsatts avsiktligt till papper och
kartong. Indikatorvérdet inkluderar hela gruppen organiska fluorerade féreningar uttryckt som totalt

9 2023-03-22
10 Bekendtggrelse 681/2020 om fgdevarekontaktmaterialer
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organiskt fluor (TOF). Indikatorvérdet &r satt till 20 pg organiskt fluor per gram papper eller kartong
och innehall under indikatorvirdet anses vara oavsiktlig bakgrundsférorening.!!

Danska Fodevarestyrelsen kontrollerar kontaktmaterialverksamheter samt anvéndningen av
kontaktmaterial i livsmedelsverksamheter. Kontrollen fokuserar pa den dokumentation som foretagen
kan uppvisa.

3.5.4. Kommande 6versyn av kontaktmateriallagstiftningen

EU-kommissionen planerar att under 2024 och 2025 se ver den EU-gemensamma
kontaktmateriallagstiftningen och ta fram forslag pd ny utformning av den. Det finns for narvarande
inte négra forslag pa att PFAS i kontaktmaterial ska regleras specifikt genom den reviderade
kontaktmateriallagstiftningen. Daremot kan det komma specifik lagstiftning som inkluderar papper
och kartong. Medlemslidnderna har i det arbetet mojlighet att ge input till hur en sddan kan utformas
och Sverige kan ddrmed framfora om det &r sérskilda fragestillningar som beddms vara viktiga att ta
hénsyn till.

3.6. Vad gor branschen?

Pappersindustribranschen i Sverige framhéller att PFAS inte anvéinds avsiktligt vid tillverkning av
papprévaran.

Dagligvaruhandeln i Sverige har tagit fram en fardplan for utfasning av PFAS under de kommande
aren. En del har redan fasats ut, t.ex. i popcornforpackningar. Forpackningsbranschen ser redan idag
att det finns ett kundkrav om att inte anvinda PFAS i forpackningsmaterial, ndgot som
livsmedelsbranschen bekriftar. Forpackningsbranschen tror sig dven se att tryckfargstillverkare har
fasat ut anviandningen av PFAS.

Generellt verkar branschen ha liten konkret kinnedom om PFAS avsiktligt tillsétts och finns i
kontaktmaterial av papper och kartong p& den svenska marknaden.

4. Forslaget i huvudsak

Regeringen har gett Livsmedelsverket i uppdrag att ta fram ett forslag till forbud mot PFAS i
kontaktmaterial som &r framstéllda av papper och kartong. Forslaget som Livsmedelsverket darfor
foreslar ar att material och produkter som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel, och som é&r
framstéllda av papper eller kartong, inte far slappas ut pa marknaden om hdgfluorerade &mnen har
anvénts vid framstillningen av materialen eller produkterna. Detta géller inte material och produkter
som har forsetts med en skyddande barriér, vilken forhindrar migrationen av hdgfluorerade d&mnen till
de livsmedel som materialet eller produkten kommer i kontakt med. Forbudet riktas mot utslappande

11 https://foedevarestyrelsen.dk/kost-og-foedevarer/foedevaresikkerhed/emballage-og-udstyr/materialetyper/papir-og-pap
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pa marknaden och géller om det i framstéillningen féorekommit viss typ av anvéindning. Det innebér att
samma krav stélls pd import och inforsel som pa inhemsk produktion av kontaktmaterial.

1 § Hogfluorerade amnen i vissa material och produkter

11 § forsta stycket uppstills det ett forbud att pa marknaden slédppa ut material och produkter som é&r
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, om de &r framstéllda av papper eller kartong och
hégfluorerade &mnen har anvénts vid tillverkningen av dem. Kravet pa att hogfluorerade &mnen ska ha
anvints vid tillverkningen av de aktuella materialen eller produkterna innebér att material och
produkter som — till f6ljd av ndgon annan anledning &n tillverkarens medvetna anvéndning av
hogfluorerade 4mnen vid framstéillningen av materialen eller produkterna — kommit att innehélla
hogfluorerade &mnen inte omfattas av forbudet. S& kan exempelvis vara fallet om materialen eller
produkterna har kommit att innehélla hogfluorerade d&mnen till f6ljd av att det vatten som anvénts vid
framstéllningen av materialen eller produkterna varit kontaminerat.

Med uttrycket material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel avses samma sak
som i 2 § 7 livsmedelslagen (2006:804). Uttrycket kommer dérigenom att ha samma inneboérd som det
har i EU-rédtten.

Uttrycket sldppas ut pd marknaden betyder i dessa foreskrifter samma sak som uttrycket utslappande
pa marknaden i 2 § 6 b livsmedelslagen gor.

Av paragrafens andra stycke foljer att det férbud som stadgas i forsta stycket inte omfattar material
och produkter som har forsetts med en skyddande barridr, om barridren forhindrar att de hogfluorerade
dmnena Overfors till de livsmedel som materialet eller produkten kommer i1 kontakt med.

2 § Hogfluorerade amnen

12 § forklaras att uttrycket Aogfluorerade dmnen betyder ett amne som innehaller minst en fullt
fluorerad metylgrupp (-CF3) eller en fullt fluorerad metylengrupp (-CF2-) utan négon vite-, klor-,
brom-, eller jodatom fést vid den. Denna definition av hogfluorerade &mnen Gverensstimmer med den
som Sverige, Danmark, Nederldnderna, Norge och Tyskland har valt i sitt forslag om att inom EU
begrinsa anvindningen av hogfluorerade dmnen. '?

Ikrafttradande och dvergangsbestammelser
Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 juli 2024.

For att ge verksamhetsutdvare som tillverkar material och produkter som &r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, och som &r framstéllda av papper eller kartong, tid att f4 kinnedom om
bestammelserna och ddrefter anpassa sin tillverkningsprocess till de foreslagna foreskrifterna, foreslas
en overgéngsbestimmelse enligt vilken material och produkter som har tillverkats fore den 1 juli 2024
— och som inte uppfyller kraven i de foreslagna foreskrifterna — ska fa sldppas ut pa marknaden efter
den 1 juli 2024, dock léngst till och med den 1 juli 2025.

12 Annex XV restriction report under REACH
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5. Alternativa l6sningar for det som forslaget syftar till att uppna

5.1. Nationella regleringar

En alternativ utformning vore att forbjuda forekomst av PFAS i material och produkter som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, och som dr framstéllda av papper eller kartong. Detta
forslag skiljer sig fran huvudforslaget pa sa sitt att &ven bakgrundsnivaerna (fran t ex fororenat
processvatten och fiberrdvara som anvénds vid framstéllningen) av PFAS i dessa material och
produkter skulle forbjudas. I praktiken skulle férbudet gilla for de nivéer som kan métas och ddrmed
kunna beskrivas som ett gransvdrde som sénks vartefter analysmetoder utvecklas. Utformningen skulle
ge storre effekt i form av minskade hélsorisker men ocksa storre negativa konsekvenser dn
huvudforslagets utformning av férbudet, t.ex. produktionsférindringar och analysbehov.
Livsmedelsverket har bedomt att ett forbud mot forekomst av PFAS i kontaktmaterial riskerar att
medfora for stora negativa konsekvenser i relation till de positiva hélsoeffekter som kan uppnas.

Ytterligare ett alternativ vore att forbjuda halter av PFAS, i material och produkter som &r avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, och som &r framstillda av papper eller kartong, 6ver ett visst
gransvérde. Ett gransvarde skulle gilla oavsett hur PFAS hamnat i kontaktmaterialen. Inom detta
uppdrag har det inte funnits mojlighet att ta fram forslag till gransvarden for PFAS i material och
produkter av papper och kartong. Ett forbud riktat mot halter av PFAS &ver ett visst gransvirde har en
negativ konsekvens i form av ett stort analysbehov.

5.2. Andra hanteringsatgarder

Bland alternativa hanteringsétgirder kan olika former av informationsinsatser och vigledningar
ndmnas. Sddana skulle kunna innebéra storre flexibilitet for aktorer hur de kan sénka PFAS-halterna i
sina kontaktmaterial.

Som nédmnts tidigare sd avser EU-kommissionen att se dver den nuvarande
kontaktmateriallagstiftningen, vilket kan ge Sverige som land mdjlighet att ge input i vilka
fragestillningar vi anser ar viktiga att driva och ge forslag till &ndrade regleringar.

Minskad exponering via kontaktmaterial skulle kunna uppnés genom reglering pa EU-niva. Vid
kontakt med branschen framgér att de flesta &r positiva till ett forbud mot avsiktlig tillsatt PFAS men
foresprékar att forbudet 14ggs pad EU-niv4 istéllet for nationell niva.

En fordel med reglering pa EU-niva ér att det skulle skapa en mer likvérdig spelplan &n en svensk
reglering. Det skulle minska riskerna for att enskilda aktorer drabbas av hoga kostnader till foljd av att
konkurrens fran aktdrer med andra regler leder till minskad forsdljning eller mindre marginaler.
Déarmed skulle en sddan reglering ocksé kunna ges en mer stringent utformning utan att for hdga
kostnader riskeras.

Halsoriskerna uppstér till f6ljd av den totala exponeringen av PFAS. Den totala exponeringen kan
minskas via lagre exponering fran andra kéllor &n kontaktmaterial av papper och kartong. Det finns
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dérmed alternativa 16sningar till hanteringsatgérder riktade mot just kontaktmaterial av papper och
kartong.

6. Effekterna om nagon reglering inte kommer till stand

Bedomningen av vad ett forbud leder till maste relateras till hur framtiden skulle ha blivit utan
férbudet, dvs. till det sa kallade nollalternativet.

Livsmedelsverket utgar i nollalternativet fran att PFAS inte anvinds avsiktligt vid tillverkning av
pappravaran, sasom pappersindustribranschen framhaller. Samtidigt forekommer, enligt branschen,
ibland oftrklarligt hoga halter av PFAS. Det kan vara pd nivder 6ver det danska indikatorvérdet, ndgot
som i nollalternativet antas kvarsta.

Da Dagligvaruhandeln i Sverige har tagit fram en fardplan for utfasning av PFAS under de kommande
aren, och forpackningsbranschen redan idag ser att det finns kundkrav om att inte anvinda PFAS i
forpackningsmaterial utgar Livsmedelsverket i nollalternativet fran att detta kan bidra till minskade
halter, men inte sa att forekomsten i forpackningar blir noll eller i tillrdcklig omfattning for att den
sammantagna exponeringen ska bli sa 1ag att inga halsorisker finns.

Forordning (2021:996) om engangsprodukter, med dess undantag, 21 §, innebér att engangsprodukter
som idag &r av plast i framtiden kan erséttas med engangsprodukter framstéllda av papper och kartong.
I nollalternativet utgar vi fran att det leder till en 6kad anvéndning av kontaktmaterial av papper och
kartong. Det medfor, &ven om den genomsnittliga forekomsten av PFAS skulle minska, en 6kad risk
for exponering.

I nollalternativet utgar vi frén att andra hanteringséatgérder mot PFAS inte infors. Om ett mer generellt
forbud av PFAS-anvéndning pa EU-nivé skulle inforas foréndras huvudslutsatserna i denna rapport.

7. Vilka berors av regleringen?

I forpackningsindustrin berdrs massaproducenter, pappers- och kartongproducenter samt
forpackningsproducenter. Aktorer som tillverkar, importerar eller séljer PFAS berdrs, och riskerar att
paverkas negativt. Noteras bor sdrskilt att foretag, som inte nodvandigtvis existerar dnnu, som i
framtiden kan tillverka substitut till PFAS eller kontaktmaterial utan PFAS kan péverkas positivt av
regleringen. I livsmedelsindustrin hanteras kontaktmaterial av aktorer, fran producenter till
aterforsiljare av livsmedel. Dessa kan beroras, potentiellt av dandrade kostnader eller funktionalitet.

Konsumenter, savil av forpackade livsmedel som av produkter for egen anvandning berérs ocksa. En
paverkan via priser eller funktionalitet kan inte uteslutas.

Kontrollen av efterlevnaden av ett forbud kan berdra myndigheters kontrollarbete. Ett forbud riktat
mot viss typ av anvdndning innebér i sig dock inget 6kat behov av laboratorieanalyser etc.
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8. Vilka bemyndiganden som Livsmedelsverkets beslutanderatt
grundar sig pa

8.1. Livsmedelsforordningen

Genom 5 § 1 livsmedelsforordningen (2006:813) har Livsmedelsverket, om det behovs for att skydda
ménniskors liv eller hilsa, bemyndigats att meddela foreskrifter om forbud mot eller villkor for
handhavande, inforsel till landet eller utslappande pa marknaden av material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

8.2. Kontaktmaterialférordningen

Genom artikel 5 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel har EU-kommissionen bemyndigats att vidta
eller dndra sdrskilda atgérder betrdffande sddana kontaktmaterial som finns upptagna i bilaga I till
forordningen. Papper och kartong finns upptagen i nimnda bilaga.'® Europeiska kommissionen har
emellertid dnnu inte vidtagit nagra atgérder betraffande kontaktmaterial som har framstillts av papper
eller kartong.

Enligt artikel 6 i kontaktmaterialférordningen fir en medlemsstat anta nationella bestimmelser
betriffande sddana kontaktmaterial som EU-kommissionen, med stdd av artikel 5 i samma forordning,
inte har meddelat nagra sarskilda bestimmer om.

8.3. Forsiktighetsprincipen

Forsiktighetsprincipen ér ett redskap for att hantera situationer nér osdkerhet rader om hur stora risker
som foreligger. Principen beskrivs i artikel 191 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
(EUF-fordraget). Vad géller livsmedelslagstiftningen regleras forsiktighetsprincipen i artikel 7 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002'.

Av artikel 7 1 forordning (EG) nr 178/2002 framgar att ndr man i sérskilda fall efter en bedomning av
tillginglig information identifierar mojligheten av skadliga effekter pa hélsan, men nir det fortfarande
foreligger vetenskaplig osékerhet, far sddana provisoriska atgérder for riskhantering vidtas som dr
nodvandiga for att sdkerstélla den hoga halsoskyddsniva som valts i gemenskapen, i avvaktan pa
ytterligare vetenskapliga uppgifter for en mer omfattande riskbedomning.

Vidare anges att de atgdrder som vidtas ska sté i proportion till mélet och de fér inte begridnsa handeln
mer dn vad som dr nodvéndigt for att uppna den hdga hilsoskyddsniva som valts i gemenskapen, med
beaktande av teknisk och ekonomisk genomforbarhet och andra faktorer som anses beréttigade for det
berdrda drendet. De atgérder som vidtas ska éven ses dver inom en rimlig tidsperiod beroende pé
vilken typ av risk for liv eller hédlsa som identifieras och vilken typ av vetenskapliga uppgifter som
behovs for att klargdra den vetenskapliga osdkerheten och for att genomfora en mer omfattande
riskbedomning.

13 Se punkten 9 i bilaga | till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1935/2004

14 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssakerhet
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9. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser regleringen medfor
samt jamforelse av konsekvenserna for de dvervagda
regleringsalternativen

Aktorer som idag bedriver en produktion dér PFAS inte har anvénts, men 4ndé kan férekomma i
kontaktmaterial behover inte gora négra fordndringar i produktionen. PFAS anvinds, enligt svenska
branschorganisationer, inte vid framstéllning av kontaktmaterial av papper och kartong idag.

For aktorer som importerar kontaktmaterial dir PFAS anvénts pé ett sitt som omfattas av regleringen
kan ett forédndringsbehov uppsté. De kan behdva stilla nya krav pé leverantorer, behdva byta
leverantdrer eller acceptera kontaktmaterial med lédgre funktionalitet.

For alla aktdrer som hanterar kontaktmaterial kan regleringen medfora ett behov av 6kad
dokumentationshantering, antingen i form av dokumentation av egna processer eller av att hantera
dokumentation fran leverantorer. Att ta fram dokumentation om att PFAS inte anvénts vid
framstéllningen medfor kostnader. Kostnader och forandringar i verksamheten till f61jd av detta
beddms dock vara sma.

Eftersom bara anviandning av hégfluorerade &mnen omfattas av regleringen s ar det mojligt att
anvinda ravaror med oavsiktlig forekomst av PFAS sa ldnge kontaktmaterialen uppfyller tillimpliga
krav i kontakmateriallagstiftningen. Oavsiktlig forekomst av PFAS kan exempelvis finnas i férorenat
processvatten eller fiberravara.

Regleringens utformning gillande material och produkter som forsetts med en skyddande barridr
mdjliggdr anvindning av PFAS samtidigt som risken for migration minskar. En nackdel med detta
undantag &r att det saknas skél for aktorer att ta hinsyn till konsekvenser som drabbar senare led, nér
halterna av PFAS i adtervunnen massa blir hogre dn om undantag inte funnits. Vidare forsvagas skilen
for industrin att hitta andra 16sningar.

10. Beddmning om regleringen dverensstammer med eller
gar utover de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen

10.1. Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

10.1.1. Inskranker féreslagna foreskrifter den fria rorligheten for varor?

Fordraget om Europeiska unionens funktionssétt — nedan bendmnd EUF-fordraget — garanterar vissa
grundlaggande friheter inom unionen. Den fria rorligheten for varor dr en av dessa friheter. En del i
den fria rorligheten for varor &r att kvantitativa import- och exportrestriktioner, samt atgarder med
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motsvarande verkan, ska vara forbjudna mellan medlemsstaterna.!> Alla dtgérder som en medlemsstat
vidtar och som direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, kan hindra handeln inom unionen ska
didrmed anses utgora atgirder med verkan motsvarande kvantitativa restriktioner.'® Detta medfor i sin
tur att bestimmelser som utan atskillnad géiller for sdvél inhemska som importerade varor kan vara
forbjudna. Med hénsyn till det ovan sagda kommer de forbud som hér foreslas sannolikt anses
medfora inskrankningar i den fria rorligheten av material och produkter som ar avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, och som &r framstéllda av papper eller kartong.

For att de foreslagna foreskrifterna ska f4 genomslag behover kontrollmyndigheterna kunna utéva
kontroll. Denna kontroll kan komma att paverka nivan pa de avgifter som tas ut for kontrollen av

kontaktmaterial.'"” Denna aspekt av de foreslagna foreskrifterna kan ocksé komma att innebédra en
inskrdnkning av den fria rorligheten av varor.

10.1.2. Arinskridnkningen av den fria rorligheten for varor tillditen?

En medlemsstat har under vissa forutsittningar mojlighet att inféra nationella bestimmelser som leder
till kvantitativa import- eller exportrestriktioner. Sa ar bl.a. fallet d& den nationella bestimmelse som
inskrénker ritten att importera eller exportera en vara har vidtagits i syfte att skydda ménniskors liv
och hilsa. Inskrankningen far emellertid aldrig utgéra ett medel for godtycklig diskriminering eller
innefatta en fortéckt begrinsning av handeln mellan medlemsstaterna.'®

Nationella bestimmelser som kan hindra utévandet av EUF-fordragets grundldggande friheter kan
enligt EU-domstolens rittspraxis endast vara beréttigade om de uppfyller foljande fyra
forutsittningar'

—de ska tillimpas pa ett icke-diskriminerande sitt,
—de ska motiveras av tvingande hénsyn till allménintresset,

—de ska vara dgnade att sdkerstélla forverkligandet av den malsittning som efterstrdvas genom dem,
och

—de ska inte ga utover vad som ar nodvéndigt for att uppnd ndmnda malséttning.

10.1.3. Ar de foreslagna foreskrifterna icke-diskriminerande?

EU-domstolen har uttalat att en lagstiftning som ar tillamplig utan étskillnad pé alla berdrda aktorer
som bedriver verksamhet 1 medlemsstaten, oavsett om de dr inhemska eller utldndska, ar icke-
diskriminerande. 2

Det nu aktuella forslaget betrdffande material och produkter som ér avsedda att komma i kontakt med
livsmedel, och som ar framstéllda av papper eller kartong, foreslas gélla pa samma sitt for svenska

15 Se artiklarna 34 och 35 i EUF-fordraget.

16 Se EU-domstolens dom den 11 juli 1974, Dassonville, C-8/74, punkten 5.

17 Se 4 § forordningen (2021:176) om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel och vissa jordbruksprodukter.
18 Se artikel 36 i EUF-fordraget.

19 Se bl.a. EU-domstolens dom den 4 juli 2000, Haim, C-424/97, punkten 57.

20 Se EU-domstolens dom den 25 mars 2004, Karner, C- 71/02, punkterna 37 och 41.
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och utldndska aktorer. De foreslagna foreskrifterna bor, med hénsyn till nyss nimnda praxis fran EU-
domstolen, anses vara icke-diskriminerande i EUF-fordragets bemaérkelse.

10.1.4. Motiveras de foreslagna foreskrifterna av tvingande hansyn till allmanintresset?

Maénniskors liv och hélsa intar enligt EU-domstolens rittspraxis den frimsta platsen bland de varden
och intressen som skyddas genom artikel 36 EUF-férdraget. Enligt EU-domstolen ankommer det pa
medlemsstaterna att — inom de grianser som uppstélls genom fordraget — faststélla pa vilken niva de
vill sikerstélla detta skydd.?! Skyddet for folkhilsan har i linje med detta enligt EU-domstolens praxis
ansetts kunna motivera en inskrinkning av den fria rorligheten for varor.?

Som ovan ndmnts har de foreskrifter som nu foreslds ansetts vara motiverade av hénsyn till skyddet
for ménniskors hélsa. Foreskrifterna bor dérfor anses vara nédvindiga av tvingande hénsyn till
allménintresset.

10.1.5. Ar de foreslagna foéreskrifterna proportionerliga?

Sverige har — med beaktande av de krav som ar forenade med den fria rorligheten for varor — rétt att
bestdmma pa vilken nivd man vill sdkerstélla skyddet for manniskors hélsa.

Genom att prova om en viss atgird ar dgnade att sikerstélla forverkligandet av den malsittning som
efterstrdvas genom den, samt om atgirden gar utdver vad som ér nddvéandigt for att uppna
malsittningen med &tgirden, forsdkrar man sig om att den aktuella &tgérden ar forenlig med
proportionalitetsprincipen.

De foreskrifter som foreslés har, som ovan ndmnts, till syfte att skydda ménniskors hilsa. For att de
foreslagna foreskrifterna ska kunna anses vara proportionerliga méaste de sdlunda vara nédvéandiga for
att pa ett effektivt sitt skydda ménniskors hélsa.

De foreslagna foreskrifterna kan enligt EU-domstolens praxis emellertid inte grundas pa det undantag
som foreskrivs i artikel 36 EUF-fordraget, om ménniskors hélsa kan ges ett lika effektivt skydd genom
atgirder som i mindre omfattning hindrar handeln inom gemenskapen.?

De nu aktuella foreskrifterna innebér att det ska bli forbjudet att anvdnda hogfluorerade &mnen vid
framstéllningen av kontaktmaterial gjorda av papper och kartong. Genom foreskrifterna infors
emellertid inte nagot totalforbud mot hogfluorerade &mnen i1 kontaktmaterial gjorda av papper och
kartong, utan vad som forbjuds &r en avsiktlig anvindning av hogfluorerade amnen vid
framstéllningen av kontaktmaterial gjorda av papper och kartong. Till detta kommer att
kontaktmaterial som har forsetts med en skyddande barriér, vilken forhindrar migrationen av
hogfluorerade dmnen till de livsmedel som kontaktmaterialen kommer i kontakt med, inte omfattas av
forbudet.

Genom att endast forbjuda den avsiktliga anvandningen av hogfluorerade &mnen i kontaktmaterial
gjorda av papper och kartong, samt genom att undanta kontaktmaterial som har forsetts med en
skyddande barriér fran forbudet, bor de foreslagna foreskrifterna anses ha utformats pa ett sddant sétt

21 Se bl.a. EU-domstolens dom av den 11 december 2003 i mal C-322/01, Deutscher Apothekerverband, punkt 103 och dér angiven rattspraxis.
22 Se bl.a. punkt 16 i rattsfallet NJA 2021 s. 1124 samt den d&r angivna praxisen.
2 Se bl.a. ovannamnda malet Deutscher Apothekerverband, punkt 104 samt EU-domstolens dom den 5 juni 2007, Rosengren m.fl, C-170/04, punkt 43.
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att de inte kan anses ga utover vad som dr nodvéndigt for att uppna malséttningen att skydda
folkhélsan. De foreslagna foreskrifterna bor av dessa skil anses vara proportionerliga i EUF-fordragets
mening.

Sammanfattningsvis bor de foreskrifter som foreslas anses vara icke-diskriminerande, uppbaras av
tvingande hénsyn till folkhdlsan, och dérmed till allménintresset, samt proportionerliga. Den
inskrdnkning av den fria rorligheten for varor som de foreslagna foreskrifterna kan komma att
medfora, bor dérfor kunna grundas pé det undantag som foreskrivs i artikel 36 EUF-fordraget.

10.2. Anmalan till EU-kommissionen

For att motverka att tekniska regler ska leda till handelshinder pa de omrédden som inte har
harmoniserats, har det skapats ett informationssystem. Bestimmelserna om informationssystemet finns
i anmélningsdirektivet**, som i Sverige har implementerats genom bl.a. férordningen (1994:2029) om
tekniska regler. Regeringskansliet®® och statliga myndigheter under regeringen®® ska anméla forslag till
forfattningar i enlighet med informationsfoérfaranden som foljer av Sveriges medlemskap i EU eller av
andra internationella dverenskommelser.

Av 2 § forsta stycket forordningen om tekniska regler framgér att med teknisk foreskrift avses

a) foreskrifter eller andra bestimmelser som utgors av eller hdnvisar till tekniska specifikationer
eller andra krav och som ér réttsligt eller faktiskt tvingande vid saluforing eller anvéndning av
en vara,

b) foreskrifter om informationssamhéllets tjanster som ar rattsligt eller faktiskt tvingande vid
tillhandahéllande, etablering eller anvindande av sddana tjanster,

c) foreskrifter som forbjuder tillverkning, import, saluforing eller anvindning av en vara.

Med teknisk specifikation avses specifikationer intagna i ett dokument och som faststiller de
egenskaper som krdvs av en vara, t.ex. kvalitetsnivaer, prestanda, sdkerhet eller dimensioner,
inbegripet krav p& varan som avser varubeteckning, terminologi, symboler, provning och
provningsmetoder, forpackning, mirkning eller etikettering och forfaranden foér bedomning av
Overensstimmelse. Som tekniska specifikationer rdknas ocksa krav pa processer och
tillverkningsmetoder.

Av 3 § forordningen om tekniska regler framgar att niar en myndighet utarbetar en teknisk regel ska
den se till att regeln utformas sa att den

1. inte hindrar handeln med andra lander mer &n vad som behovs for att tillgodose syftet med
regeln, och

2. sikerstiller att sddana varor eller informationssamhéllets tjédnster som uppfyller likvérdiga
krav enligt regler som géller i ndgot annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet eller i Turkiet nér det géller industriellt utformade produkter, inte hindras
tilltréde till den svenska marknaden.

24 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsférfarande betraffande tekniska féreskrifter och
betraffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster.

25 Se 20 § 6 forordningen (1996:1515) med instruktion fér Regeringskansliet.
26 Se 1 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler.
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Nya tekniska foreskrifter ska anmélas till Europeiska kommissionen. Om en foreskrift som innehéller
tekniska regler inte anméls till Europeiska kommissionen ér foreskriften ogiltig.

Nér en anmélan har gjorts till Europeiska kommissionen pébdrjas i regel en frysningstid om tre
ménader under vilken den tekniska foreskriften inte fir antas. Kommissionen och medlemsstaterna har
under frysningstiden mojlighet att limna synpunkter pé forslagen. De synpunkter som ldmnas kan i
vissa fall medfora att frysningstiden forléngs.

De foreskrifter som nu foreslas innehéller, enligt Livsmedelsverkets bedomning, tekniska regler i
forordningen om tekniska reglers bemérkelse. De foreslagna foreskrifterna kommer darfor att behdva
anmélas till Europeiska kommissionen.

11. Paverkan pa handel med andra lander

Virldshandelsorganisationen (WTO) ar den internationella organisation som har hand om regler for
internationell handel. Organisationens dvergripande mal ar att bidra till 6kad levnadsstandard, full
sysselsittning och effektivt resursutnyttjande i enlighet med principen om en héllbar utveckling.?’

Sverige dr medlem i WTO och har ddrigenom forbundit sig att folja WTO-avtalen. De forfattningar
som Sverige antar maste darfor i storsta mojligaste méan vara forenliga med gillande WTO-regelverk.

Principen om icke-diskriminering och principen om nationell behandling &r centrala inom WTO.
Principen om icke-diskriminering innebér att ett WTO-land maste behandla alla WTO-lénder pé lika
villkor, och principen om nationell behandling att importerade varor maste behandlas lika formanligt
som motsvarande inhemska varor.

WTO:s allmédnna tull- och handelsavtal (General Agreement on Tariffs and Trade [Gatt-avtalet])
reglerar handeln med varor. Principen om icke diskriminering — den s.k. mest gynnad nations
principen (MGN) — innebdr att om en WTO-medlem ger en annan medlem en handelsférmén, ska
forménen utstrickas till samtliga medlemmar.?® Principen om nationell behandling regleras ocksa i
Gatt-avtalet, och innebir att importerade och inhemska varor ska behandlas lika.? Savil direkt som
indirekt diskriminering av importerade varor ér otillaten. I Gatt-avtalet finns dven en viktig princip om
ett allmént avskaffande av kvantitativa restriktioner, vilket innebér att ett totalt importforbud for en
viss vara inte far inforas.*

En medlem i WTO fér under vissa forutsittningar gora undantag fran ovannamnda principer. Sa kan
exempelvis vara fallet d4 en medlem infor en handelshindrande bestimmelse som beddmts vara
nddvandig for att skydda ménniskors liv eller hélsa. En bestimmelse far emellertid aldrig ha en
diskriminerande effekt eller utgora ett fortickt handelshinder.?!

27 Se webbplatsen

28 Se artikel | i Gatt-avtalet.
2 Se artikel |1l i Gatt-avtalet.
30 Se artikel XI i Gatt-avtalet.
31Se artikel XX i Gatt-avtalet.
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WTO:s avtal om tekniska handelshinder (Agreement on Technical Barriers to Trade, TBT-avtalet)
syftar till att hitta en balans mellan staters ritt att reglera och undvika onddiga handelshinder.?? En stat
har trots detta mdjlighet att anta bestimmelser som kan ha en handelshindrande effekt, om
bestammelserna dr nodvéndiga for att uppna legitima mal sdsom att skydda ménniskors liv eller
hilsa.*

Om en forfattning kan antas fa visentlig pdverkan pd den internationella handeln, och det inte finns
nagon internationell standard pa omradet eller om forfattningen inte ar férenlig med internationella
standarder, 4r en medlemsstat skyldig att anméla forfattningen till WTO innan den kan antas.>*

De foreslagna foreskrifterna bor anses vara icke-diskriminerande, uppbaras av tvingande hédnsyn till
folkhélsan och vara dgnade att sdkerstélla forverkligandet av malsattningen att skydda folkhélsan.
TBT-avtalet bor darmed inte utgoéra ndgot hinder for antagandet av de foreslagna foreskrifterna.

De foreslagna foreskrifterna kommer emellertid sannolikt att anses kunna ha sddan inverkan pd den
internationella handeln, att féreskrifterna maste anmélas enligt TBT-avtalet innan de antas.

12. Bedomning om sarskild hansyn behover tas nar det
galler ikrafttradande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser

Huvudforslaget dr utformat med generella undantag for att minska kostnaderna och motivet for lang
framforhallning minskar dirmed. Branschen har angett att anvéindningen av PFAS dr begriansad och pa
vig att fasas ut. De negativa konsekvenserna av att infora ett forbud med foreslagen utformning
beddms darfor som sma. Tid bor dock finnas for anpassning till behov av 6kad dokumentation eller
andra anpassningar av verksamheten. Vid beslut om ikrafttrdidandet behdver hénsyn tas till att system
for dokumentation och kontroll ska hinna anpassas. Livsmedelsverket anser mot den bakgrunden att en
tid om sex ménader till ikrafttrddande med ytterligare 12 manaders 6vergéngsbestammelser for
material och produkter som tillverkats innan ikrafttridandet kan anses tillracklig.

Synpunkter har framf6rts om att anpassa reglerna till smaforetag genom generdsare
overgéngsbestimmelser. Synpunkter har dven framforts om att for beredskapslager som har
upphandlats tidigare kan eventuell forekomst av PFAS i férpackningar inte avgoras utan omfattande
inventeringar.

32 Se webbplatsen
3 Se artikel 2.2 i TBT-avtalet.
34 Se artikel 2.9.2 i TBT-avtalet.
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13. Antalet foretag som berors, vilka branscher foretagen ar
verksamma i samt storleken pa foretagen

Branscher som ber6rs dr kontaktmaterialbranschen samt livsmedelsbranschen. Livsmedelsverket har
inte haft mgjlighet att utreda hur manga foretag som berdrs av en eventuell reglering.

14. Vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for
foretagen och vad regleringen innebar for foretagens
administrativa kostnader

Huvudforslaget ar utformat med generella undantag for att minska kostnaderna. Branschen har angett
att anviandningen av PFAS é&r begrinsad och pa vég att fasas ut. For alla aktorer som hanterar
kontaktmaterial kan regleringen medfora ett behov av 6kad dokumentationshantering, antingen i form
av dokumentation av egna processer eller av att hantera dokumentation fran leverantorer. Foretagens
administrativa kostnader till f6ljd av regleringen bedoms dock som sma. Vid beslut om ikrafttradandet
behover hédnsyn till att system for dokumentation och kontroll ska hinna anpassas.

15. Vilka andra kostnader den foreslagna regleringen
medfor for foretagen och vilka forandringar i verksamheten
som foretagen kan behova vidta till foljd av den foreslagna
regleringen

De producenter som idag anvénder PFAS vid framstéllning av material och produkter som 4r avsedda

att komma i kontakt med livsmedel, och som ar framstéllda av papper eller kartong, behdver stélla om

sin verksamhet. Denna omstillning medfor vissa kostnader. D4 PFAS redan héller pa att fasas ut vid

framstéllningen av dessa material och produkter bedomer Livsmedelsverket att férdndringarna i

verksamheten som behover vidtas till f6ljd av regleringen ar begriansade och ddrmed &ven
kostnaderna.

16. Vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallandena for foretagen

Manga faktorer paverkar hur regleringen i praktiken kommer att paverka konkurrenskraften.
Mojligheterna till kontroll av om PFAS anvants vid framstéllningen skiljer sig nér det géller svensk
produktion och utldndsk produktion. Jimfort med en reglering p&d EU-niva riskerar utformningen
dérfor att leda till ndgot forsémrade konkurrensforhéllanden for svenska foretag.

Det kan inte uteslutas att en framtida 6kad konsumentmedvetenhet, sdvil i Sverige som i omvirlden,
kan innebéra konkurrensfordelar for producenter av PFAS-fria kontaktmaterial. I huvudsak ligger det
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dock i branschens eget intresse att utnyttja sddana fordelar varfor foreslagen reglering sannolikt inte i
sig ndmnvért bidrar till den typen av konkurrensfordel.

17. | vilka andra avseenden regleringen kan komma att
paverka foretagen

Livsmedelsverket bedomer att regleringen inte kommer att paverka foretagen i andra avseenden.

18. Beskrivning om sarskild hansyn behover tas till sma
foretag vid reglernas utformning

Producenter, som behover justera sin produktionsprocess, har i regel fasta kostnader. Sma foretag har
d& mindre mdjlighet att fordela sddana fasta kostnader och de skulle kunna drabbas av hogre
genomsnittliga produktionskostnader, per producerad enhet, dn ett storre foretag. Foretagens egna
kontroll, eller kontroll fran myndigheter, kan medféra en hdgre kostnad per producerad enhet for sma
foretag. Det skulle kunna bidra till relativ forsamring av konkurrenskraft for dessa. Storre foretag har
i storre utstrackning egenmarkta varor dér kontroll 6ver processen kan vara enklare. Mindre foretag
som inte har sddana skulle d& mdjligen ha svarare att uppfylla kraven.

19. Effekter for kommuner och regioner

Reglering gillande anvdndning av PFAS i kontaktmaterial av papper och kartong skulle ge
forutsittningar for en tydligare kontroll av detta jamfort med om ingen reglering kommer till stand.
Det ger kontrollmyndigheter mdjlighet att besluta om exempelvis foreldggande vid patréffande av
kontaktmaterial av papper och kartong dir PFAS anvénts. En tydlig reglering skulle medfora att
forutsittningarna okar for likvardiga bedomningar och atgarder i kontrollen. Offentlig kontroll av
kontaktmaterial och anvindning av kontaktmaterial sker i de flesta fall inom ramen for den
kommunala livsmedelskontrollen, men dven till viss del av Livsmedelsverket och i tillimpliga fall av
lansstyrelserna eller Forsvarsinspektoren for hilsa och miljo.

For livsmedelsverksamheter inom den kommunala eller regionala sektorn skulle en reglering av PFAS
i kontaktmaterial av papper och kartong innebéra att verksamheterna vid inkdp av sddana
kontaktmaterial eller livsmedel i kontakt med sddana kontaktmaterial behover forsikra sig om att de
uppfyller lagstiftningens krav.

Det foretag som pa marknaden sldpper ut ett kontaktmaterial av papper eller kartong ska kunna visa
for kontrollmyndigheten att PFAS inte har anvénts vid framstéllningen. Hur foretagen ska visa detta
regleras inte ndrmare. Livsmedelsverket avser ta fram végledande text om detta utifall att ett férbud
infors.
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20. Miljé och jamstalldhet

Ett forbud av anviandningen av PFAS vid framstéllning av kontaktmaterial av papper och kartong
minskar ocksa en fortsatt spridning och koncentration av PFAS 1 miljon.

Returpapper innehéller mer frimmande substanser éverlag, diribland PFAS. Aven i jungfruligt
material har halter 6ver det danska indikatorvardet hittats. Undantaget for kontaktmaterial med
skyddande barriér innebér ocksé en risk for viss fortsatt anvindning av PFAS som d4 fortsétter
ackumuleras i ekosystemen.

Forslagen beddms inte ge ndgra uppenbara jamstélldhetskonsekvenser.

21. Uppfoljning/utvardering av foreskrifterna

Livsmedelsverket anser att tillimpningen av foreslagna foreskrifter bor foljas upp inom ett par ars tid
for att utvérdera om justeringar behover goras i ndgra avseenden. Bland annat om annan tillamplig
EU-lagstiftning har &ndrats eller tillkommit samt om mer kunskap om migration av PFAS frén
kontaktmaterial av papper och kartong till livsmedel finns tillgédnglig som gor att justeringar behovs.
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D Livsmedelsverket

Bilaga 1. Synpunkter remiss

1(6)

2023-10-02 Dnr 2022/01287

Sammanfattning av synpunkter pa remiss av forslag till
foreskrifter om PFAS i papper och kartong

Nedan foljer en sammanfattning av synpunkter pa Livsmedelsverkets forslag till forbud
mot PFAS i kontaktmaterial av papper och kartong. Synpunkterna har samlats in vid
samradsmote den 19 september 2023 dér 19 deltagare fran branschen,
intresseorganisationer, forskningssamhéllet och myndigheter deltog. Synpunkter har dven
tagit emot skriftligen.

Overgripande synpunkter

Ingen deltagare stddjer ett inférande av en foreskrift enligt forslaget &ven om de flesta
deltagarna uttalade att de 4r positiva till nidgon typ av reglering for att PFAS ska fasas ut
och stddjer syftet med forslaget. De vanligaste invindningarna handlade om att det vore
béttre med bredare reglering av PFAS-anvédndningen, som omfattar flera ldnder och fler
material. Med négot undantag menade alla, som uttalade sig om fragan, att reglering pa
EU-niva ér att foredra och att Sverige bor avvakta sddana kommande regleringar. Ménga
framhdll att en reglering av PFAS i alla kontaktmaterial vore béttre &n en begrénsning till
just papper och kartong.

Manga var kritiska till undantaget for kontaktmaterial med skyddsbarridr, i huvudsak med
motiveringen att det skulle bidra till att PFAS kan fortsétta foras in i materialkretsloppet,
och att potentialen att minska anrikningen i miljon inte utnyttjas.

Reglering pa EU-niva

En reglering pa EU-niva vore enligt manga béttre. Eftersom sédana regleringar kan
forvintas inforas inom en relativt snar framtid var den allménna asikten att Sverige bor
avvakta, och alltsé inte 1 nuldget infora en nationell reglering enligt forslaget. En
remissinstans ansag att nér det ar klart hur den slutliga utformningen av den foreslagna
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PFAS-begriansningen i REACH kommer se ut bor en ny bedomning goras av behovet av
att infora ett kompletterande nationellt forbud.

Ett bredare generellt PFAS-forbud pa EU-niva genom REACH, som omfattar samma
hogfluorerade &mnen som foreslas regleras i det forslag som Livsmedelsverket har tagit
fram, ser for tillfdllet ut att kunna ta nigot langre tid att infora &n vad som varit
forhoppningen tidigare. Det framfordes dock att EU-kommissionen parallellt med detta
har tagit fram ett forsta forslag till en reglering av PFHxA, vilket kan antas utgdra en stor
del av de PFAS som anvénds just i kontaktmaterial. Forslaget kommer sannolikt att antas
inom ett par ar. D4 regleringen kommer att omfatta manga av de PFAS som anvénds i
kontaktmaterial innebér det att ett nationellt forbud skulle fa ytterst begrdansad effekt.
Detta dven om den bredare regleringen av PFAS i REACH skulle dréja. En synpunkt som
dven framfordes var att ett svenskt forbud som ar mer betungande &n nuvarande EU-
lagstiftning, skulle kunna medfora svarigheter for det militéra forsvarets import. Likasa
skulle ett svenskt forbud kunna innebéra svérigheter avseende samdvningar med andra
nationer och vérdlandsstod for det fall att Sverige blir medlem i Nato.

Synpunkten att det 4r mycket viktigt att minska PFAS-exponeringen, samtidigt som det
kan forvéntas ta for lang tid att inféra EU-regleringar, framfordes ocksa. Det talar,
understrok en aktor, for att det finns skal for Sverige att ”gé fore”.

Paverkan pa det cirkuldra flodet

Flera medverkande uttryckte tveksamhet till om forslaget, med dess utformning, skulle ge
nagra storre effekter pa den totala exponeringen av PFAS.

Négon framforde att undantaget for kontaktmaterial med skyddande barridr innebér att
forslaget inte leder till ndgon anledning att minska PFAS-innehéll. Fér ménga
kontaktmaterial krévs dérfor ingen fordndring for att leva upp till ett férbud med
foreslaget undantag. Genom att inte omfatta kontaktmaterial med barridrfunktion menade
flera att det finns en risk att PFAS stannar kvar i det cirkuldra flodet och hamnar i
kontaktmaterial utan barridrfunktion. Detta ar ett hinder for den cirkulédra ekonomin och
kommer ocksé att ha stora effekter pa atervinningsindustrin, da efterfrdgan pa
returmaterial kan komma att minska till fordel for jungfruligt material. Manga
poéngterade att dtervinning i allménhet och anvéndning av atervunnet material i
forpackningar i grunden dr 6nskvért. Det bor dock, menade manga, beaktas att ett forbud
som utformas utifran det specifika och begrinsade syftet att av hélsoskél begrinsa direkt
PFAS-exponering &r ett sitt att styra som missar mdjligheten att minska inflodet av ny
PFAS i systemet.
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Effekten skulle vara beroende av hur tillsyn och kontroll fungerar generellt, och i
synnerhet av kontroll vid import och inforsel. Sarskilt, menade nigon, skulle otillricklig
tillsyn av inférsel och import, leda till att kontaminerat material ackumuleras i
insamlingssystem for papper och kartongférpackningar.

En aktor framforde att en preliminédr bedomning lutar at att ett forbud, riktat mot
forekomsten, skulle ge positiva effekter som dvervéger de negativa konsekvenserna
forutsatt att ocksé positiva miljoeffekter beaktas.

Konsekvenser for aktorerna

En remissinstans lyfter att regleringen gar emot ambitionen med regelférenklingar for
foretag, vilket gor den svar att motivera d& den sannolikt far begransad eller ingen
paverkan pa livsmedelssidkerheten. Detta da det inte finns tillrdckliga indikationer pa att
PFAS forekommer i kontaktmaterial i ndgon storre utstrickning. Samma instans anger att
om nationell reglering infors ar det viktigt att ansvaret pa att efterleva de foreslagna
bestimmelserna ligger pa materialtillverkarna och inte livsmedelsproducenterna.

En synpunkt som framfordes var att vid ett nationellt forbud kommer kommuner behdva
genomfora kontroller, vilket medfor kostnader i form av 6kad arbetsinsats for
kommunerna. Sarskilt svart blir det att kontrollera inforsel, vilket innebar en hogre
kostnad for kommunerna jidmfort med en likvérdig reglering i EU. Kontrollen av
efterlevnad skulle, menar en annan, bli svarare med utformningen med forbud riktat mot
avsiktlig tillsats eller anvandande, eftersom det forutom att pavisa forekomst av PFAS 1
kontaktmaterial skulle kravas ytterligare utredning for att kontrollera om tillsatsen av
PFAS har skett avsiktligt. P4 samma sétt krdver undantaget for en skyddande barridr en
kontroll av om den skyddande barridren uppfyller kravet p& funktion.

En deltagare framforde att smaforetagare kan ha lidgre omséttning pé
forpackningsmaterial och ha lager av sddana som ricker ldngre &n de foreslagna
overgingsreglerna. Det kan da vara svért att visa dokumentation pa att PFAS inte
anvénts, eller att f4 kunskap rérande om PFAS har anvints, i produktionen av material
som tidigare kdpts in. For smaforetag innebér det ocksa hogre kostnader, relativt
produktionsméngden, att sétta sig in i och leva upp till nya regler. Det innebar ocksa att
en nationell svensk reglering i vintan pa en EU-reglering innebér dubbla
anpassningsperioder for foretag, ndgot som drabbar sméforetag hardare.

En aktor papekar att for beredskapslager som har upphandlats tidigare kan eventuell
forekomst av PFAS i forpackningar inte avgoras utan omfattande inventeringar.
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Synpunkter pa konsekvensanalysen

Négon deltagare framforde att det i konsekvensanalysen saknas en tydlig beskrivning av
alternativa &mnen som skulle kunna ersitta PFAS och vilka problem sddana skulle kunna
medfora, exempelvis i form av andra kemikalier i skyddsbarridren, samt de konsekvenser
for miljo och hélsa sddana skulle kunna ge. Det framfordes att det &r sirskilt viktigt att
beakta nér forpackningar i plast ska fasas ut samtidigt.

Vidare saknade nagon en tydligare beskrivning av vad mycket 14nga lagringstider
betyder, savil for migration av PFAS som for konsekvenser av andra material. Det
framfordes att om erséttningsmaterial inte uppfyller krav for att garantera lang hallbarhet
finns det risk for 6kad sérbarhet vid kris, for 6kade transporter med ddrav foljande
klimatpaverkan och en 6kad risk for matforgiftningar. Vidare ar det oklart vad
ersittningsmaterial skulle innebéra for atervinning och mojligheter till materialseparering.

En remissinstans framforde att kostnaderna for det analysbehov som ett gransvirde for
innehall skulle medfora ar otillrackligt utrett. Det innebér att argumentet mot ett
gransvarde, och for forbud mot avsiktlig anvéandning, ar svagt.

Synpunkter pa forslagets utformning

Négra deltagare framforde ndgot mer konkreta synpunkter pa hur utformningen av
forslaget, om ett svenskt forbud skulle inforas, bor dndras.

Flera framforde att ett eventuellt svenskt forbud borde gélla for alla kontaktmaterial, och
inte unikt for papper och kartong.

I enlighet med de farhdgor som ovan redovisats rorande negativa konsekvenser av
undantaget for kontaktmaterial med skyddande barridr s& menade ménga deltagare att det
undantaget bor strykas.

Négra deltagare skulle foredra en utformning dér forekomsten av PFAS reglerades genom
att ett gransvarde for innehall sattes istéllet for foreslaget forbud riktat mot sjilva
anviandandet. Vid en sddan utformning borde, framfordes det, forbudet relateras till
innehallet av total fluor, snarare &n till specifika PFAS.

Andra aktorer argumenterade for att det r bra att reglera just anvandningen, men att
begreppet “avsiktligt tillsatt” borde anvindas istéllet for ”avsiktligt anvant”. I relation till
en sadan formulering framfordes synpunkten att det da ar viktigt att ytterligare utreda och
klargdra hur avsiktlig anvéindning av PFAS ska tolkas i relation till medveten anvindning
av atervunnet material dir tminstone risken for PFAS-innehall rimligen &r allmént kénd.
Det finns en risk for att fokus pa avsiktlighet paverkar atervinningen negativt.
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Négon foreslog att det i sjdlva regleringen bor ges exempel pa hogfluorerade amnen som
ej ar avsiktligt tillsatta. Det skulle kunna vara hogfluorerade &mnen som harror fran
processvatten eller fiberravara som anvands i produktionen. Forslag framfordes pé att
foreskriften bor kompletteras med ett stycke med innebdrden att ”forekomst till foljd av
nagon annan anledning an tillverkarens avsiktliga tillsats av hdgfluorerade &mnen vid
framstéllningen av materialen eller produkterna inte omfattas av forbudet”.

Vidare framfordes att begreppet ”skyddande barridr” i forslaget borde bytas till begreppet
”funktionell barridr”, som finns definierat i férordning (EU) nr 10/2011.

Det framfordes att dvergéngsperioden bor vara 18 méanader. En ny reglering kréver
informationsspridning, nadgot som kan bli sdrskilt svart med den foreslagna korta tiden for
infoérande.

Med anledning av risken for att sdrskilt smaforetag kan drabbas av korta Gvergangsregler
foreslogs att langre overgangsperiod bor gélla for smaforetag samt att det bor finnas
generdsare undantag, for just sméforetag, fran krav pa dokumentation rérande material
som kopts in tidigare. Forslag framfordes ocksa om ett generellt undantag fran
foreskriften for smaforetag, for livsmedelsverksamheter som anvinder en begrénsad
mingd av aktuella kontaktmaterial. Undantag fran kravet pa dokumentation skulle kunna
goras for material inkOpt fran annan aktor som omfattas av regleringen, exempelvis fran
svensk tillverkare.

Ovriga synpunkter

Néagra aktorer framforde ocksa synpunkter rorande kontroll av efterlevnad, bland annat att
det &r viktigt att tydligare klargora hur tillsyn och kontroll ska genomforas och
efterlevnad garanteras.

Naégon understrok att det, just i enlighet med forslagets inriktning pa forbud mot
anviandning snarare adn innehdll, dr viktigt att kontrollen av att bestimmelserna efterlevs
framst bor ske genom dokumentkontroll. Samtidigt understrok nadgon annan att kontrollen
snarare borde grundas pé provtagning, i kombination med en reglering av halter, for att f4
en sdkrare kontroll &n en som bygger pa svarkontrollerade pastaenden om avsiktligheten i
anvindningen vid tillverkningen.

Det framfordes ocksé att det behdvs mer studier {for att avgéra om denna reglering ér
proportionerlig och om man nér forbattrade hilsoeffekter.

Négon lyfte behovet av en sérskild informationsinsats och végledning riktad mot
sméskaliga livsmedelsverksamheter.
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Som alternativ till en reglering som omfattar &ven smaforetag framfordes forslaget att
sérskilda informationsinsatser och végledning skulle kunna vara ett alternativt sitt att
styra.
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Bakgrund

Livsmedelsverket har ftt i uppdrag av regeringen att ta fram ett forslag till forbud mot PFAS-dmnen i
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (kontaktmaterial) som ar
framstéllda av papper och kartong. I regeringsuppdraget ska en tolkning och sammanfattning av Efsas
riskvérdering av PFAS redovisas.

Per- och polyfluorerade alkylsubstanser (PFAS) ar samlingsnamnet for en stor grupp industriellt
framstéllda &mnen. Det finns idag 6ver 10 000 olika PFAS-dmnen registrerade (US EPA 2021).
Anvéandningsomradena dr manga pa grund av deras unika egenskaper av att vara bide vatten- och
fettavvisande samt tdla hoga temperaturer. PFAS anvénds till exempel i impregneringsmedel i textilier
och heltiackningsmattor, i papper och kartong till matférpackningar, i stekpannor, rengdringsmedel och
brandskum. PFAS anvinds ocksa i kemi-, verkstads- och elektronikindustrin. Gemensamt for PFAS-
dmnen é&r att de innehaller en kolkedja dir véteatomerna helt eller delvis dr utbytta mot fluoratomer.
Den starka bindningen mellan kol och fluor gor att PFAS-dmnen &r mycket svarnedbrytbara i miljon.
PFAS finns spridda i miljon och ménniskor exponeras frimst via livsmedel inklusive dricksvatten.

EU-kommissionen skickade 2017 en forfragan till Den Europeiska livsmedelssiakerhetsmyndigheten
(Efsa) om att gora en ny utvirdering av PFAS kopplat till hédlsorisker innefattandes 27 olika PFAS-
amnen. Riskvérderingen publicerades 2020 och ett tolerabelt veckointag (TVI) togs fram for fyra olika
PFAS-dmnen (PFOS, PFOA, PFNA och PFHxS) beriknat utifran den kénsligaste effekten pé
immunforsvaret hos sma barn exponerade under foster- och amningsperioden. TVI 4r en uppskattning
av hur mycket en person kan exponeras for varje vecka hela livet utan risk for hilsan. Dessa fyra
PFAS-dmnen hade valts ut d& de stir for ungefir hilften av exponeringen fran livsmedel, har en
liknande toxikokinetik och forekommer i hogst halter i blod.



Exponeringsuppskattning

Haltdata for PFAS i livsmedel fanns tillgédngligt for 26 olika PFAS. En stor del av de inrapporterade
halterna (6ver 90 %) lag under kvantifieringsgransen (LOQ), det vill sdga halter som inte var métbara
med tillgingliga analysmetoder. Exponeringsuppskattningen begriansades darfor till 17 olika PFAS.
Fisk, kott, dricksvatten och gronsaker var de livsmedel som analyserats i storst utstrackning. PFOS
och PFOA var de PFAS som detekterades oftast och i hogst halter f6ljt av PFDA, PFNA, PFHxA och
PFHxS.

Riskvérderingen begrinsades till fyra olika PFAS (PFOA, PFNA, PFOS, PFHxS) och dessa star for
ungefir hélften av exponeringen fran mat av de 17 PFAS som inkluderades.

PFOS &r den PFAS som star for majoriteten av exponeringen fran livsmedel for bade vuxna och barn.
Exponeringen fran de fyra PFAS inkluderade i riskvarderingen, PFOA, PFNA, PFOS och PFHxS
(PFAS4), stod for ca 46 % av den totala exponeringen fran mat. De stdrsta killorna till exponeringen
for PFOS och PFOA var fisk, dgg, kott, frukt och gronsaker samt dricksvatten. De livsmedel som
bidrog till storst andel till den samlade exponeringen av PFAS4 var fisk, frukt och 4gg. Fér ungdomar
och vuxna varierade medelintaget av PFAS mellan 3 och 22 ng/kroppsvikt och vecka och
hogexponerade (95:e percentilen) mellan 9 och 70 ng/kg kroppsvikt och vecka. Barn hade ett
medelintag mellan 6 och 46 ng/kg kroppsvikt och vecka och hogexponerade mellan 19 och 96 ng/kg
kroppsvikt och vecka. Det hogre intaget hos barn forklaras till stor del av att barn dter mer i
forhallande till sin kroppsvikt.

Kosten ér den huvudsakliga kéllan till PEAS-exponering for storre delen av befolkningen men pa
individniva kan andra exponeringsvigar vara av betydelse som till exempel via damm och
inomhusluft.

Exponering fran material i kontakt med livsmedel

Vad giller exponeringen fran material i kontakt med livsmedel finns frimst underlag fér PFOS och
PFOA med begriansad information for andra PFAS.

Koksredskap innehallandes PTFE, en fluorpolymer som bland annat férekommer i teflonprodukter,
har visats innehalla rester av PFOA 1 sm& mangder. Exponeringen frén dessa koksredskap anses
dérmed inte vara ndgon huvudsaklig killa till PFAS-exponering pa grund av de laga halterna. PFAS-
amnen, som PFOA och fluorotelomeralkoholer (FTOH), har visats kunna migrera fran ytbehandlade
koksredskap till maten under tillagning. Méngderna &r dock sma och av mindre betydelse satt i
relation till de PFAS-halter som kan forekomma i den ursprungliga révaran, som i till exempel fisk.

Andra studier har undersokt PFAS-halter i mikrovagspopcornforpackningar och fettavstdtande
forpackningsmaterial samt migration vid olika former av tillagning. Halter har hittats i
forpackningsmaterial men 6verforingen till livsmedel har inte kunnat faststéllas eller inte undersokts
alls.

Efsa sammanfattar att anvéindningen av material i kontakt med livsmedel som innehaller PFAS
sannolikt kan bidra till den totala exponeringen, men att bidraget &r litet jamfort med andra kéllor, ur



ett befolkningsperspektiv. For vissa enskilda individer kan dock bidraget ha en stor paverkan. Det
finns ett behov av ytterligare studier pd hur tillagning paverkar migrationen av PFAS fran material i
kontakt med livsmedel till livsmedel, och hur det i sin tur paverkar halterna av PFAS i livsmedel.



Faroidentifiering och
Farokarakterisering

PFAS bestar av en kolkedja av olika ldngd dir vitena ar utbytta mot fluor. PFAS delas in i
perfluorerade &mnen, som har alla vdteatomer utbytta mot fluor, och polyfluorerade &mnen dar bade
fluor och viteatomer forekommer. Den mest vélstuderade PFAS-gruppen kallas perfluoralkylsyror
(PFAA) som bestar av en fluorerad kolkedja av olika ldngd och en hydrofil funktionell grupp. Dessa
dmnen &r extremt svarnedbrytbara och manga polyfluorerade &mnen bryts i sin tur ner till PFAA.
Vissa PFAS kan bioackumuleras i ndringskedjan. Pa grund av den stora produktionsvolymenen, den
breda anvindningen och persistensen hos PFAS ar de idag vitt spridda i miljon och innebér ett globalt
problem. Foljaktligen exponeras médnniskor via mat, dricksvatten, damm, luft och anvindningen av
produkter som innehéller PFAS.

Vid oral exponering tas PFOS och PFOA upp 1 mag-tarmkanalen i stor utstrickning, underlaget for
andra PFAS &r mindre, men antas fungera pa liknande sétt. PFAS distribueras i kroppen och de hogsta
koncentrationerna péatriffas i blodet, levern och njurarna. PFAS utsondras via urin och faeces och kan
Overforas till foster via placentan och till ammande spédbarn via brostmjolken.

PFAS har detekterats hos manniskor dar blodserum och plasma ar de vanligaste matriserna for att
maita halter. Hos vuxna forekommer PFOS i hogst halter i serum foljt av PFOA, PFHxS och PFNA.
Tillsammans utgdr dessa fyra PFAS drygt 90 % av de vanligast undersokta PFAS-dmnena i
serum/plasma. Hos barn ligger halterna av PFOS och PFOA pé ungefiar samma niva foljt av PFNA
och PFHxS. Att det finns en skillnad mellan barn och vuxna kan bero pa flertalet faktorer sd som
foster- och spadbarns exponering under graviditet och amning samt olika kostmdnster hos barn
jamfort med vuxna. Studier av den europeiska befolkningen har visat att koncentrationerna i
serum/plasma av PFOS, PFOA och i vissa studier &ven PFHxS minskat efter &r 2000.
Koncentrationerna av PFNA, PFDA och PFUnDA har visat en 6kning eller &tminstone hallits stabila
under samma tidsperiod.

Toxicitet

Resultat fran djurstudier

Resultat fran djurstudier visar att en okad levervikt samt effekter pa skoldkortelhormoner ér de
effekter som rapporteras oftast. Sammantaget hade 16 olika PFAS undersokts med avseende pa
toxicitet (PFBA, PFHxA, PFHpA, PFOA, PFNA, PFDA (PFDeA), PFUnDA (PFUnA), PFDoDA,
PFTeDA, PFHxDA, PFODA, PFBS, PFHxS, PFOS, 8:2 FtOH, EtFOSE), déar samtliga kopplas till en
okad levervikt och flertalet till effekter pa skoldkortelhormoner. Vid de lagsta doserna ses paverkan pa
immunsystemet (PFOS, PFOA, PFNA, PFDA) samt en forsdmrad brostkortelutveckling (enbart PFOA
har undersokts).



Andra utvecklingstoxiska effekter har observerats vid hogre doser. For 15 olika PFAS (PFBA,
PFHxA, PFOA, PFNA, PFDA (PFDeA), PFUnDA (PFUnA), PFDoDA, PFTeDA, PFHXxDA, PFODA,
PFBS, PFHxS, PFOS, 8:2 FtOH, EtFOSE), har bland annat f6rh6jd mortalitet, minskad fodelsevikt
och/eller reducerad tillvaxt efter fodseln observerats. Reproduktionseffekter, sdsom paverkan pa
testiklarna samt minskade nivder av testosteron, har observerats efter exponering av PFNA och PFDA.
PFOS och PFOA har visats orsaka neurotoxiska effekter i form av minskad rorelseaktivitet vilket dven
observerats for PFHxS och PFDA. Det finns dven indikationer pa att PFDoDA kan orsaka kognitiva
beteendeforandringar.

PFOS och PFOA har visats paverka immunforsvaret, dels genom ett nedsatt antikroppssvar efter
vaccination samt en nedsatt motstandskraft mot infektion, och ar en av de effekter som ses vid de
lagsta doserna. Underlaget for andra PFAS é&r begrinsat men studier visar pa att &ven PFNA och

PFDA har en paverkan pa immunforsvaret.

Observationer hos manniska

Observationer hos minniska baseras pa resultat fran epidemiologiska studier. De samband som har
observerats med PFAS-exponering dr forhdjt serumkolesterol, forh6jda serumhalter av leverenzymet
ALT (indikerar levereffekt), minskad fodelsevikt samt paverkan pa immunsystemet genom nedsatt
antikroppssvar efter vaccination.

Effekter pd immunforsvaret bygger pa resultat fran sex studier, varav tre visar pa ett starkt samband
mellan serumhalter av PFAS och ett minskat antikroppssvar efter vaccination mot stelkramp och
difteri hos barn och vuxna. Starkast evidens finns for PFOS och PFOA, for andra PFAS &r sambandet
inte lika tydligt.

Ett mgjligt samband ses mellan PFOA och PFOS och lag fodelsevikt, med varierande resultat dir vissa
studier pekar pa ett samband och andra inte. Géllande andra PFAS é&r underlaget for litet for att dra
nagra slutsatser.

For metaboliska effekter som forhdjt serumkolesterol ses en koppling efter exponering av PFOS,
PFOA och PFNA, for flertalet andra PFAS kunde inget samband faststéllas. Exponering for PFOS,
PFHxS, PFOA och PFNA visade dven pé ett samband med forhdjda serumhalter av leverenzymet
ALT.

Epidemiologiska studier ger otillrickliga bevis for samband mellan exponering for PFAS och till
exempel utveckling av centrala nervsystemet, tillvixt, beteende, neuropsykiatri, kognition eller
skoldkortelfunktion. Epidemiologiska studier ger inte heller tillrickliga bevis for samband mellan
exponering for PFAS och fordndringar i njurfunktion eller osteoporos. Redan i den forsta preliminéra
utvarderingen fran 2018 drog Efsa slutsatsen att epidemiologiska studier ger otillrackligt stod for
karcinogenicitet av PFOS och PFOA hos ménniskor (Efsa, 2018).

Halsobaserat riktvarde

Sammantaget nér djurstudier och observationer hos ménniska vidgs samman &r den effekt som ses vid
lagst dos, den sé kallade kritiska effekten, paverkan pa immunforsvaret i form av nedsatt
antikroppssvar efter vaccinering.



Efsa valde att ta fram ett tolerabelt veckointag (TVI) pa 4,4 ng/kg kroppsvikt for summahalten av
PFASA4. Detta dé dessa fyra PFAS har liknande egenskaper och toxicitet samt dr de PFAS som
forekommer i hogst halt i blodet. Efsa valde att uttrycka det hilsobaserade riktvardet pa veckobasis da
dessa @mnen inte kan anses vara akut toxiska vid dessa exponeringsnivaer.

TVI baseras pa sambanden mellan halter av PFAS4 i serum hos 1-aringar och sénkt antikroppssvar i
serum efter vaccination. D4 PFAS lagras i kroppen och fors over till foster via mamman och till
spadbarn via amning &r de halter som finns i barnets blod vid 1 ars dlder beroende av mammans
exponering innan och under graviditet samt under amningsperioden.

En benchmarkdos (serumhalt) som motsvarar en sinkning av vaccinationssvar med 10 % hos 1-
aringar berdknades till 17,5 ng PFAS4/mL serum hos barnen. Genom PBPK-modellering (fysiologiskt
baserad farmakokinetisk modellering) berdknade Efsa en serumhalt hos mammor pa 6,9 ng
PFAS4/mL, som inte innebér att PFAS4 overfors till foster och ammande barn i sadan utstrackning att
de 1-ariga barnen riskerar att f4 en serumhalt 6ver 17,5 ng PFAS4/mL. Genom ytterligare modellering
har TVI berédknats utifran en livsldng exponering och dér en 35-arig kvinna inte ska dverskrida
serumnivan av 6,9 ng PFAS4/mL.

Ett 6verskridande av TVI under foster- och amningsperioden &r inrdknat i modellen och TVI ér dérfor
inte relevant att anvdndas for spadbarn.
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Riskkarakterisering

Exponeringsuppskattningen for intaget av PFAS4 fran livsmedel kan anvédndas for att jaimféra med
Efsas framtagna TVI. Medelexponeringen av PFAS4 for vuxna och ungdomar varierade mellan 3 och
22 ng/kg kroppsvikt och vecka. Hogexponerade (95:e percentilen) varierade mellan 9 och 70 ng/kg
kroppsvikt och vecka. Barn har ungefir ett dubbelt s& hogt intag, i medel mellan 6-46 ng/kg
kroppsvikt/dag och hogexponerade mellan 19 och 96 ng/kg kroppsvikt och vecka. Att barn har ett
hogre intag kan till stor del kan forklaras av att barn dter mer i forhallande till sin kroppsvikt jamfort
med vuxna. Det uppskattade intaget visar att en del av befolkningen far i sig PFAS-halter som
overstiger TVI:t (4,4 ng/kg kroppsvikt och vecka), vilket indikerar en mojlig hilsorisk.

Den modellerade serumhalten hos en 35-arig kvinna, som motsvarar TVI:t, ar 6,9 ng/ml. Resultat fran
biomonitoreringsstudier, dir man métt PFAS-halter i serum hos vuxna, visar pa en medianhalt pa 10,9
ng/ml vilket dverstiger serumhalten motsvarande TVI:t. Detta styrker darfor slutsatsen fran
exponeringsuppskattningen, att en stor andel av befolkningen far i sig halter av PFAS som dverstiger
TVL
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Bakgrund

Livsmedelsverket har under 2022 fatt i uppdrag av Regeringen, att utreda hur ett forbud for PFAS i
kontaktmaterial av papper och kartong ldmpligast utformas. Forbudet ska gélla de PFAS-dmnen dér EU-regler

saknas.

PFAS ér problematiska pa grund av &mnenas extremt langlivade egenskaper, deras rorlighet i miljon samt att
vissa PFAS bioackumuleras och &r hilsofarliga. Sa lange PFAS tillverkas och anvinds kommer &mnena att
spridas och méngden PFAS att 6ka i miljon. PFAS har en bred anvéndning i konsumentnéra produkter, inklusive

livsmedelsforpackningar.

Det finns ingen dvergripande lagstiftning som géller alla PFAS-&mnen som grupp, ddremot regleras ett fatal
specifika PFAS-dmnen i olika regelverk. For ndrvarande arbetar Kemikalieinspektionen i samarbete med andra
EU-ldander med att ta fram ett begriansningsforslag som omfattar alla PFAS-dgmnen. Syftet r att inom EU

forbjuda all anvéndning av PFAS som inte dr nddvéndig for samhallet.

Konsumenter kan exponeras for kemiska amnen som forekommer i livsmedelsférpackningar om dmnena
migrerar fran materialet till livsmedlet. Kunskap om forekomst av farliga kemiska &mnen som PFAS i
forpackningar dr dven viktigt ur ett livscykelperspektiv. Kemikalieinspektionen har darfor i samarbete med
Livsmedelsverket, under 2019-2021, gjort en kartldggning av bland annat PFAS i livsmedelsforpackningar av
papper och kartong (KEMI, 2021). Syftet med kartldggningen var att undersoka forekomsten av kemiska amnen

i livsmedelsforpackningar av papper och kartong. Inga migrationsstudier genomfordes i undersékningen.
I det hér regeringsuppdraget dr det viktigt att beakta Kemikalieinspektionens arbete med PFAS. Dérfor har

Livsmedelsverket sammanfattat de delar som ror PFAS i Kemikalieinspektionens kartldggning av farliga

kemiska d&mnen i livsmedelsforpackningar av papper och kartong.
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Metod

Livsmedelsforpackningar i studien

I studien prioriterades livsmedelsforpackningar med beldggningar, farg och lim och som &r avsedda i) att komma
i kontakt med fet eller torr mat, ii) for uppvarmd mat, eller iii) fér spddbarn och sméabarn.

Forpackningarna valdes ut slumpmassigt fraimst fran livsmedelsbutiker men dven fran restauranger. Urvalet av
livsmedelsforpackningar ar inte representativt for den svenska marknaden dé forpackningarna inhdmtades enbart
i Stockholmsomradet samt att urvalet dr litet 1 forhallande till det totala utbudet. Dessutom inhdmtades inte
livsmedelsforpackningar av samma sort fran flera olika leverantorer/foretag.

Utover det saknas uppgifter om 1) forpackningarna ér tillverkade i Sverige eller importerande fran andra lander,
i) hur mycket atervunnet material som finns i forpackningen, och iii) var i leverantérskedjan som kemiska

amnen har tillsatts eller var 1 kedjan som eventuella féroreningar kan ha uppstatt.

Prioritering av PFAS-amnen och kvantitativa analyser

Prioritering av vilka PFAS som skulle analyseras kvantitativt baserades pa litteraturstudier utférda av IVL
Svenska Miljdinstitutet, expertis hos forskargruppen pA MTM forskningscentrum vid Orebro Universitet, samt
amnen som rapporterats i forpackningar av papper och kartong av Nordiska ministerradet (Nordiska
ministerradet, 2017) och Nederldndernas myndighet for folkhdlsa och miljé (RIVM, 2018).

Kvantitativa analyser gjordes for totala halten fluor samt 72 enskilda PFAS-dmnen i 44 livsmedelsforpackningar.
Total fluor! mittes med forbranningsjonkromatografi (Combustion-ion-chromatography ”CIC”). De flesta PFAS
(n=69) extraherades med metanol och analyserades med LC-MS/MS. Tre PFAS extraherades med etylacetat och
analyserades med GC-MS.

Oversiktlig halsoriskbedémning

En &versiktlig hélsoriskbedomning utfordes enbart for de PFAS som forekom i métbara halter i de analyserade
livsmedelsforpackningarna och som har ett hdlsobaserat riktvdrde. Ett hdlsobaserat riktvirde finns for summan
av fyra PFAS; PFOA, PFNA, PFHxS och PFOS (PFAS4). De PFAS-dmnen som saknar ett riktvdrde har inte
riskbedomts trots att de forekom i forpackningarna men dér det saknas tillrdcklig information om

toxicitet/hdlsoeffekter.

1 Analys av totalt fluor innefattar bade oorganiskt och organiskt bundet fluor och ger ett matt p& hur mycket fluor som det finns totalt i ett prov.



Exponering
Halsoriskbeddmningen var konservativ vilket betyder att bedomningen av risken att drabbas av negativa

hilsoeffekter genomfordes for antagandet av en hdg exponering.

Antaganden vid berdkning av exponering:

e Da inga migrationsundersokningar genomforts antogs att alla PFAS4 fullstidndigt 6verfors fran

livsmedelsforpackning till livsmedel. Detta bidrar sannolikt till en dverskattning.
e Den hogst uppmatta halten av PFAS4 i livsmedelsforpackningarna anvindes.

e Den for plast officiella och vedertagna faktorn for ytan-till-volym vilket dr 6 dm? forpackning/kg livsmedel
anvdndes. Denna faktor kan dock variera i verkligheten och kan till exempel vara hogre i de fall dar

livsmedlet dr forpackad i smé portioner, sd som for barn.
e En kartongvikt pa 300 g/m? anviindes vilket sannolikt dr ett dverskattat antagande.

o Konsumtionsdata fran 4-ariga barn anvéndes till berdkningarna for att de oftast har en hdgre konsumtion av

livsmedel per kilogram kroppsvikt, vilket resulterar i en hdgre exponering &n for dldre barn och vuxna.

PFAS farliga egenskaper och hélsobaserat riktvarde (TDI)

Efsa har kommit fram till att den kritiska effekten dr pd immunsystemet i form av ett minskat antikroppssvar vid
vaccination hos smé barn. Det &r pa denna effekt Efsa har baserat det hilsobaserade riktvardet for summan av
fyra PFAS (PFAS4). Efsa:s riktvirde, det sa kallade tolerabla veckointaget (TVI) for PFAS4 ligger pa 4,4 ng
PFAS/kg kroppsvikt och vecka (detta motsvarar ett TDI (tolerabelt dagligt intag) pa 0,63 ng PFAS/ kroppsvikt
och dag) (EFSA, 2020). For de resterande 25 PFAS-dmnena finns inga hélsobaserade riktvarden och darfor

riskbedomdes inte dessa.

Riskkaraktarisering

Genom att dividera den berdknade exponeringen med det hidlsobaserade riktvardet erhalls en
riskkarakteriseringskvot (ett RCR-virde). Om RCR-virdet &r ldgre &n 1 kan risken anses vara tillrackligt

kontrollerad, medan ett virde hogre &n 1 kan indikera en risk.
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Resultat

Kemiska analyser

Resultaten visar att 29 av 72 PFAS forekom i métbara halter i 26 av 44 livsmedelsforpackningar. Total fluor!
forekom i 41 forpackningar.

PFAS-dmnena 6:2 FTOH och 6:2 FTMAC forekommer i forhéllandevis hoga halter i tva forpackningar, 116
(papptallrik) respektive 1 205 (forpackning for hamtmat) pg/kg material. I dessa tva forpackningar for himtmat
respektive papptallrik samt i en popcornforpackning forekom maétbara halter av 6:2 FTUCA. I 6vriga undersokta
forpackningar 1ag halten av 6:2 FTOH, 6:2 FTMAC och 6:2 FTUCA under rapporteringsgriansen (LOQ). De
PFAS som forekommer i méitbara halter i flest livsmedelsforpackningar 4&r SAmdiPAP som forekommer i 36 %
av forpackningarna och olika homologer av diPAPs? som forekommer i 34 % av forpackningarna. PFAS
tillhérande grupperna PFCAs?® och PFSAs*, forekommer ocksa frekvent i livsmedelsforpackningarna med 25
respektive 23 %. Halterna av SAmdiPAP, diPAPs samt grupperna PFCAs och PFSAs anségs vara laga.

For total fluor fanns métbara halter i 41 av 44 forpackningar. Halterna varierar fran under rapporteringsgransen
pa 0,6 mg/kg material i tre forpackningar (muffinsformar med tryck, vitt bakplatspapper, och omslagspapper till
pommes frites) upp till 957 mg/kg material (férpackning till hamtmat). Hélften av de forpackningar som
analyserades overskrider 20 mg/kg vilket har foreslagits som ett indikatorvarde for avsiktlig PFAS anvidndning i
Danmark (DTU, 2020). Férpackningar som innehdll halter av totalt fluor 6ver det Danska indikatorvardet
inkluderade forpackningar till popcorn, pizza, pulvergrét, villing, frukostflingor och himtmat, samt férpackning
och omslagspapper till hamburgare, pommes frites och wraps. Aven en papperstallrik innehéll totalt fluor Sver

Danmarks indikatorvarde.

Oversiktlig halsoriskbeddmning

For bedomning av hdlsorisken anvéndes Efsa:s TDI for PFAS4 pa 0,63 ng PFAS/ kroppsvikt och dag (EFSA,
2020) och den hogsta exponeringen fran nagon av livsmedelsforpackningarna som 1ag pa 0,061 ng/kg kroppsvikt
och dag (forpackning till pizza), vilket resulterade i ett RCR-vérde pa 0,09. D& RCR-vérdet ligger under 1
betyder det att risken for negativa hélsoeffekter pa grund av exponering for PFAS4 ér lag.

26:2 diPAP, 6:2/8:2 diPAP, 8:2/12:2 diPAP och 6:2/14:2 diPAP.
3 PFPeA, PFHxA, PFHpA, PFOA, PFNA, PFDA, PFUNDA, PFDoDA, PFTrDA, PFTeDA, PFHxDA
4 PFHxXS och PFOS



Diskussion

SAmdiPAP och diPAPs? ér vilkidnda exempel p& &mnen som avsiktligt anvénts i tillverkningen av
livsmedelsforpackningar for att uppna fett- och vattenavstotande egenskaper (Trier et al., 2011). SAmdiPAP har
anvints sedan 1970-talet och har pé senare &r ersatts av bland annat diPAPs’. Halterna frén de kvantitativa
analyserna i denna rapport dr flera tiopotenser lagre dn vad som behdvs for att ge en dnskvird fett-och
vattenavstotande effekt, vilket indikerar att SAmdiPAP och diPAPs? troligtvis forekommer som fororeningar i
forpackningarna (KEMI, 2015). Till skillnad frin SAmdiPAP och diPAPs?, har PFCAs® och PFSAs* ingen
dokumenterad anvéndning i tillverkningen av livsmedelsforpackningar men kan férekomma som fororeningar i

en rad olika kemiska produkter innehéllande PFAS.

Sedan ett par decennier tillbaka har langkedjiga PFAS, deras salter och deras potentiella prekursorer ersatts med
kortkedjiga (<6 kol) PFAS, fluorerade sidokedjepolymerer eller icke-fluorerade alternativ (OECD, 2020).
Kortkedjiga PFAS som 6:2 FTOHs, 6:2 FTMACs och 6:2 FTUCAs anvénds for att tillverka fluorerade
sidokedjepolymer. Att anvinda sidokedjepolymer &r en viktig teknik for att ge livsmedelsforpackningar en fett-
och vattenavstotande barridr (Trier et al., 2011). De forhallandevis hoga halterna av 6:2 FTMAC kan mot
bakgrund av ovan resonemang bero pa en avsiktlig anvindning.

En mgjlig forklaring till de laga halterna av enskilda PFAS é&r att PFAS som &r kemiskt bundna i fluorerade
sidokedjepolymerer inte kan mitas med dagens analytiska metoder (European-wide survey of PFAS, 2021).
Halten totalt fluor omfattar bade organiskt bundet och oorganiskt fluor. Férekomsten av oorganiskt fluor bedoms
dock vara ldg. Den hoga forekomsten och de hdga halterna av total fluor i livsmedelsforpackningarna jamfort
med den dmnesspecifika analysen av PFAS kan tyda pa anvandning av PFAS-dmnen vars kemiska identitet ar
okénd.

Halter av totalt fluor pa >20 mg/kg forekom i cirka hilften av forpackningarna. Enligt den danska veterindr och
livsmedelsmyndigheten indikerar halter av totalt fluor pa >20 mg/kg att PFAS har tillsatts avsiktligt (DTU,
2020).
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Bakgrund

Livsmedelsverket har 2022 fitt i uppdrag av Regeringen att utreda hur ett forbud for PFAS i
kontaktmaterial av papper och kartong ldmpligast utformas. Danmark inforde i juli 2020 ett liknande
forbud. En viktig del av regeringsuppdraget ér att ta del av och analysera hur Danmarks férbud ar
utformat och om vi kan anvénda oss av en liknande modell i Sverige.

Danmarks forbud innebir att det dr forbjudet att sétta kontaktmaterial av papper och kartong pa
marknaden, ddr PFAS anvénts, om inte en funktionell barridr forhindrar migration av PFAS till
livsmedel. For att bedoma om PFAS anvénts i kontaktmaterial av papper och kartong avsett for
livsmedel, har Danmarks livsmedelsverk (Fedevarestyrelsen) infort ett indikatorvirde pd 20
mikrogram organiskt fluor per gram papper'. Innehall av PFAS i papper och kartong under
indikatorvérdet anses utgora en bakgrund av oavsiktligt tillsatt PFAS och omfattas inte av forbudet.

DTU (National Food Institute, Technical University of Denmark) har i ett antal rapporter beskrivit
arbetet med analys av PFAS i papper och kartong avsedda for livsmedel. For att Livsmedelsverket ska
kunna ta stdllning till Danmarks arbete med PFAS och deras forbud av PFAS i kontaktmaterial av
papper och kartong har denna sammanfattning av ett antal rapporter gjorts.

Sammanfattning fokuserar pA DTU:s arbete med analysmetoder for att bestimma organiskt fluor i
papper och kartong avsedda for livsmedel, bestimning av bakgrundshalter av organiskt fluor i papper
och kartong samt grins- och indikatorvérden for organisk fluor i papper och kartong.

Sammanfattningen bygger pa rapporterna:

o Forslag til greenseverdi for indhold af totalt organisk fluor i papir og pap fedevareemballage
(DTU, 2015)

e Vurdering af metode til bestemmelse af total organisk fluor (TOF) i fedevarekontaktmaterialer og
bestemmelse af baggrundsniveau for TOF i pap og papirfran (Granby, K., & Pedersen, G. A.,
2018)

e Vurdering af enhed for angivelse af indikatorveerdi for total organisk fluor i pap og papir.
(Pedersen, G. A., & Granby, K., 2020)

1 Indikatorvardet motsvarar 10 mikrogram organiskt fluor per kvadratdecimeter papper, dar ytvikten pa papperet &r 0,5 gram per kvadratdecimeter.
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Analysmetoder

Totalt organisk fluor (TOF) kan maitas pé flera olika sitt. Den vanligaste metoden for analys av totalt
organisk fluor &r forbranningsjonkromatografi (CIC-F). Principen for metoden ar att en viss méangd
papper forbranns tillsammans med syre vid hog temperatur (900-1000 °C). Den vétefluorid (HF) som
bildas samlas upp och neutraliseras varefter koncentrationen fluor bestims (DTU, 2015). Metoden
bygger pa standard EN 10304CIC-F och har utvecklats av ett kommersiellt laboratorium (Eurofins) for
analys av livsmedelsforpackningar tillverkade av papper (DTU, 2015).

I DTUs arbete visade det sig dock att metoden inte hade tillrackligt lag detektionsgréins for att
analysera den laga niva som det riskbaserade gransvardet DTU foreslog 2015 (Granby, K., &
Pedersen, G. A., 2018). Metoden var dé validerad och ackrediterad med en kvantifieringsgrins (LOQ)
pa 1 pg fluor/g papper och med en detektionsgrians (LOD) pé 0,33 pg fluor/g papper (DTU, 2015).
DTU arbetade direfter med att utveckla analysmetoden for TOF for att na en hogre noggrannhet.

Det har visat sig att innehéll av oorganisk fluor kan stora analysen av total organiskt fluor (TOF)
(Granby, K., & Pedersen G. A., 2018). Darfor modifierades metoden av DTU sa att oorganiskt fluor i
pappret forst extraherades bort innan bestimningen av TOF utfors (Granby, K., & Pedersen, G. A.,
2018). Som ett alternativ for att bestimma innehall av total organiskt fluor i papper och kartong
undersokte och utvirderade DTU #ven en metod for extraherbart organiskt fluor (EOF). Aven med
EOF-metoden extraheras eventuellt oorganiskt fluor i férpackningen initialt med vatten, varefter
organisk fluor extraheras med ett organiskt 16sningsmedel (etanol). Darefter Gverfors etanolextraktet
till en ldmplig matris for analys, det vill séga matris med extrakt forbranns. Olika matriser undersoktes
och man kom fram till att mikrokristallin cellulosa kan vara ldmplig. Férdelen med EOF, jamfort med
TOF, dr att endast extraherbara och ddrmed potentiellt migrerande per- och polyfluorerade &mnen
bestidms.

Béada metoderna, TOF och EOF, validerades och DTU:s beddmning &r att bidgge metoderna kan vara
lampliga vid kontroll av organiska fluordmnen i papper och kartong (Granby, K., & Pedersen, G. A.,
2018). Detektionsgrinsen for TOF 1ag pé 0,4-2,0 ug /dm? efter DTU:s vidareutveckling, och for EOF
pa 1,0- 5 ng/ fluor/dm?. Detektionsgrinsen for EOF bedomdes kunna reduceras ytterligare genom att
ta ut en storre provkvantitet, anvinda mindre mangd mikrokristallin cellulosa och genom att anvinda
en mikrokristallin cellulosa med minsta mdjliga innehall av oorganisk fluorid (Granby, K., &
Pedersen, G. A., 2018). Bigge metoderna anviandes for att bestimma bakgrundshalter som skulle
kunna ligga till grund for att faststélla en végledande gréns for organiska fluordmnen i papper och
kartong avsedda for kontakt med livsmedel (Granby, K., & Pedersen, G. A., 2018).
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Bakgrundshalter av organisk fluor

Fororenat processvatten och atervunnet papper tas upp som mdjliga kallor till bakgrund av organiskt
fluor i papper och kartong (DTU, 2015). Det fanns 2015 inga vetenskapliga studier pa hur mycket
organiskt fluor som kan bindas till papper till f6ljd av férorenat processvatten vid papperstillverkning.
Utifran kunskap om att organiska fluordmnen med kolkedjeldngder fran fem kol och uppét binds till
aktivt kol menar man att det troligen &r organiska fluorimnen med dessa kolkedjelangder som skulle
kunna bindas till papperet fran fororenat processvatten.

Atervunnet papper kan vara fororenat med organiskt fluor da fluorerade dAmnen forekommer till
exempel i tryckfarger och pigment. Dock fanns inga vetenskapliga studier av hur mycket organisk
fluor varje enskild kélla bidrar med i atervunnet papper (DTU, 2015).

For att DTU skulle fa en uppfattning om vilka halter som kan forvintas i papper dér fluorerade &mnen
anvénts for impregnering tittade man pa rapporterade halter av diPAPs i papper fran Danmark, Sverige
och Kanada provtagna 2009 (DTU, 2015). Vid den tiden var diPAPs de mest anvdnda fluoramnena for
att gora pappers- och kartongforpackningar fettavvisande. De hogsta halterna av diPAPs lag pa ca 600-
9 000 ng/g papper och motsvarade tillverkarnas specifikationer for hur mycket fluorimnen som
blandades in i pappersmassan. Medelhdga halter av diPAPs pé ca 1-100 pg/g papper antas hérrora fran
ytbeldggning pa papperet. Slutligen fanns ett antal prover vars nivéer varierade fran < LOQ till ca 0,5
ug diPAPs (motsvarande ca 0,25 pg PFOA ekvivalenter/g papper). DTU bedémde dock att det var
svart att gora en exakt uppskattning av bakgrundsnivén av fluordamnen i papper och kartong fran dessa
uppgifter.

Efter utveckling av analysmetoden (se avsnitt Analysmetoder) for organisk fluor i papper, gjorde DTU
en bedomning av bakgrundsnivaer (Granby, K., & Pedersen, G. A., 2018). Papper dir inga fluorerade
amnen enligt uppgift anvénts analyserades. Bakgrundsnivén faststiller halten av totala organiska
fluorerade &mnen (TOF) som finns i ’rena” pappers- och kartongmaterial (icke-atervunna fibrer) dér
inga fluorerade &mnen har tillsatts till materialet. Analyserna gjordes med avseende pa bade totalt
organiskt fluor (TOF) och extraherbart organiskt fluor (EOF). Eftersom endast ett litet antal typer av
papper analyserades (n=6) kunde man inte sikert bedoma den faktiska variationen av TOF i det icke
fluorbehandlade papperet. Dérfor ansdg DTU att den hogsta halten skulle anvéndas som en
uppskattning av bakgrundsnivan. Foér EOF lag fa av proverna 6ver detektionsgriansen. DTU kom
dérfor fram till att halten motsvarande 95 percentilen for EOF skulle anvéndas som en uppskattning av
bakgrundsnivén. Det hogsta virdet for TOF 14g pa 6 ng/dm? och 95 percentilen for EOF 1ag pé 5
ng/dm?, Bigge bakgrundsnivéerna ansags kunna ligga till grund for att faststilla en vigledande gréins
for organiska fluorimnen (DTU 2018). Som tidigare nimnts finns potential att sdnka
detektionsgrinsen for EOF-metoden och dérmed skulle bakgrundsnivén for EOF troligen kunna
sdnkas.
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Gransvarde och indikatorvarde for
organiska fluoramnen i papper och
kartong

Eftersom det 2015 saknades ett EU-gemensamt griansvirde for organiska fluordmnen i papper avsett
for livsmedelskontakt foreslog DTU 2015 ett gransvérde for totalt organiskt fluor (TOF) i papper och
kartong pa 0,35 pg F/dm? motsvarande 0,5 ng PFOA-ekvivalenter’’dm? (DTU, 2015). Grénsvirdet
baserades bland annat pa riskbedomningar av PFOA som ingick i ett begransningsforslag som
lamnades till ECHA 2014 (ECHA, 2014).

Riskbedomningarna baserades pa exponeringsdata samt effekter pa barn och vuxna. Exponeringen
undersoktes genom att bestimma halter av PFOA i blodserum och visade att bade barn och vuxna var
hogt exponerade (ECHA, 2014). De effekter som lag till grund for riskbedomningen var forhojt
kolesterolvdrde och LDL (low density lipid protein), nedsatt immunforsvar och lag fodelsevikt hos
barn (ECHA, 2014). DTU ansag att stor vikt borde liggas pa dessa studier dé de &r studier pa
ménniska, medan Efsa:s studier som ligger till grund for det dé géllande tolerabla dagliga intag (TDI)
for PFOA var baserade pa djurstudier. DTU drog ddrmed slutsatsen att det fanns skél att minska
intaget av PFOA och PFOA-relaterade &mnen. DTU menade dven att Efsa:s TDI inte tog tillrackligt
hinsyn till att &mnet ar persistent och bioackumuleras hos ménniskor och menade att en omvirdering
av TDI behovdes samt att exponeringen behdvde sidnkas.

I rapporten (DTU, 2015) jamfor DTU det foreslagna gransvardet med Efsa:s TDI pa 1500 ng/kg
kroppsvikt och dag (EFSA, 2008). Det foreslagna gransvardet pa 5 ug PFOA-ekvivalenter/kg
livsmedel® motsvarande 83 ng/kg kroppsvikt och dag, ger ett 18 génger ligre bidrag av totalt organiskt
fluor jamfort med Efsa:s TDI som motsvarar 90 pg/kg livsmedel®. Gransvérdet hade en hog
skyddsnivéan da det antogs, 100 % migration till maten, 100 % upptag och 100 % omvandling till
PFOA samt att alla organiska fluordmnen i forpackningen, inkl. vissa med potentiellt mindre toxicitet
an PFOA, ingar. Skyddsnivéan var motiverad da det inte kunde uteslutas att andra PFAS med hogre
grad av toxicitet an PFOA, t ex PFOS och PFOS-prekursorer® kunde finnas i forpackningarna (Stahl et
al., 2011) samt att det finns andra exponeringskéllor for fluorerade &mnen an forpackningar, t ex
dricksvatten, konsumentprodukter och damm (Stahl et al., 2011, Norden, 2013)

Det visade sig dock att det inte var tekniskt mdjligt att med TOF-metoden analysera halter under detta

2 For att bestdmma vad total organisk fluor motsvarar uttryckt som PFOA har en omvandlingsfaktor berdknats utifrdn molmassan (M) fér PFOA (Mpron) respektive
F (Mg). Eftersom en PFOA-molekyl innehaller 15 fluoridatomer berdknas omvandlingsfaktorn enligt: Mpron /(15*Mg) = 414 g/mol / (15*19 g/mol)=1,45

3Vid antagande att 1 kg livsmedel &r i kontakt med 10 dm? papper & kartong.
4Vid antagande att en vuxen med en kroppsvikt pa 60 kg konsumerar 1 kg livsmedel.

5 Prekursorer till PFOS &r andra PFAS-amnen som bryts ned till PFOS. Enligt Kemikalieinspektionens ordlista &r en prekursor ett utgangsamne som genom en
kemisk reaktion kan ge upphov till ett annat amne eller en annan férening (www.kemi.se).
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laga foreslagna riskbaserade gransvirde (Granby, K., & Pedersen, G. A., 2018).

Efter ytterligare arbete med metoder for analys av total organiskt fluor och bestimning av
bakgrundshalter kom DTU fram till att bakgrundsnivéerna 6 pg/dm? analyserat med metoden fér TOF
respektive 5 pg/dm? analyserat med metoden for EOF skulle kunna ligga till grund for att faststélla en
végledande grins for organiska fluordmnen i papper och kartong.

DTU fick senare i uppdrag av den danska livsmedelsmyndigheten (Fedevarestyrelsen) att bedoma om
ett indikatorvirde 10 pg /dm? analyserat med metoden for TOF kan anges i enheten pg/g papper och
omvandlas till 20 pg/g papper samt om vérdet dven kan gilla for kartong (Pedersen, G. A., & Granby,
K., 2020). DTU ansag det troligt att samma bakgrundsnivd kommer att gélla for kartong nér den
tillverkas av ren ickefluorerad eller ej atervunnen massa. Slutsatsen var att Fadevarestyrelsens
indikatorvérde kan anges i pg/g papper eller kartong och att virdet kan séttas till 20 pg/g papper eller
kartong baserat pa bakgrundsinnehallet av TOF-innehallet i de analyserade pappersproverna och
forhéllandet mellan vikt och yta (papprets eller kartongens ytvikt) pa dessa prover (Pedersen, G. A., &
Granby, K., 2020). I det hir fallet var ytvikten pa papperet 0,5 g/dm? (Granby, K., & Pedersen, G. A.,
2018).

LIVSMEDELSVERKETS PM 2023



Referenser

DTU (2015). Forslag til greensevaerdi for indhold af totalt organisk fluor i papir og pap
fodevareemballage. Danmarks Tekniske Universitet (DTU). 2015.
https://www.foedevarestyrelsen.dk/SiteCollectionDocuments/Kemi%200g%20foedevarekvalitet/FKM
/Notat-graensevaerdiforslag-for-fluorstoffer-i-papir-og-pap-emballage-FINAL.pdf

ECHA (2014) ANNEX XV PROPOSAL FOR A RESTRICTION — Perfluorooctanoic acid (PFOA),
PFOA salts and PFOA-related substances Submitted to the European Chemicals Agency (ECHA) on
October 17th 2014 by Germany and Norway. http://echa.curopa.cu/documents/10162/e9cddec6-3164-
473d-b590-8fctYcaa50e7 Accessed: 230115.

EFSA (2008). Scientific Opinion of the Panel on Contaminants in the Food chain: Perfluorooctane
sulfonate (PFOS), perfluorooctanoic acid (PFOA) and their salts. The EFSA Journal (2008) 653, 1-
131. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2008.653

Granby, K., & Pedersen, G. A. (2018). Vurdering af metode til bestemmelse af total organisk fluor
(TOF) i fodevarekontaktmaterialer og bestemmelse af baggrundsniveau for TOF i pap og papir.
Danmarks Tekniske Universitet (DTU). 2018.

https://backend.orbit.dtu.dk/ws/portalfiles/portal/ 149070102/Rappor Vurdering af metode til beste
mmelse_af total organisk fluor TOF.pdf

Norden (2013). Per- and polyfluorinated substances in the Nordic Countries. Use, occurrence and
toxicology. TemaNord 2013:542, ISBN: 978-92-893-2562-2, http://dx.doi.org/10.6027/TN2013-542

Pedersen, G. A., & Granby, K., (2020). Vurdering af enhed for angivelse af indikatorvardi for total
organisk fluor i pap og papir, Nr. 20/1002017, 3 s., feb. 25, 2020. Danmarks Tekniske Universitet
(DTU).2018.
https://backend.orbit.dtu.dk/ws/portalfiles/portal/209336965/Enhed for total fluor indikator v rdi
med_forkortelse.pdf

Stahl, T., Mattern, D., Brunn, H. (2011) Toxicology of perfluorinated compounds. Environmental

Sciences Europe, 23:38 (2011). https://link.springer.com/content/pdf/10.1186/2190-4715-23-
38.pdf?pdf=button

10 LIVSMEDELSVERKETS PM 2023


http://echa.europa.eu/documents/10162/e9cddee6-3164-473d-b590-8fcf9caa50e7
http://echa.europa.eu/documents/10162/e9cddee6-3164-473d-b590-8fcf9caa50e7

@ Livsmedelsverket



Livsmedelsverkets
forfattningssamling

ISSN 1651-3533

Livsmedelsverkets foreskrifter om LIVSFS 0000:0

hogfluorerade dmnen i papper och kartong; (H 00)
Utkom frén trycket
Klicka hér for att
ange datum.

beslutade Klicka har for att ange datum..

Med stéd av 5 § livsmedelsforordningen (2006:813) foreskriver!
Livsmedelsverket foljande.

Hogfluorerade Aamnen i vissa material och produkter

1§ Material och produkter som &r avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel, och som dr framstéllda av papper eller kartong, far inte sldppas ut pa
marknaden om hogfluorerade &mnen har anvints vid tillverkningen av
materialen eller produkterna.

Forsta stycket géller inte material och produkter som har forsetts med en
skyddande barridr, vilken forhindrar migrationen av hogfluorerade @mnen till de
livsmedel som materialet eller produkten kommer 1 kontakt med.

Hogfluorerade amnen

2 § I dessa foreskrifter betyder hogfluorerade @mnen ett amne som
innehéller minst en fullt fluorerad metylgrupp (-CF3) eller en fullt fluorerad
metylengrupp (-CF2-) utan ndgon vite-, klor-, brom-, eller jodatom fést vid
den.

1. Dessa foreskrifter trader 1 kraft den 1 juli 2024.

! Se Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betrdffande tekniska standarder och foreskrifter och betriaffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjanster.
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2. Material och produkter som &r avsedda att komma i kontakt med
livsmedel som har tillverkats fore den 1 juli 2024, och som inte uppfyller
kraven 1 dessa foreskrifter, far sldppas ut pa marknaden efter den 1 juli
2024, dock langst till och med den 1 juli 2025.

ANNICA SOHLSTROM

Elin Haggqvist
(Juridiska avdelningen)
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