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FOrord

Det hér &r en kartlaggning av kemiska amnen i material avsedda att komma i kontakt med livsmedel
(FCM) dér materialspecifik harmoniserad EU-lagstiftning saknas. Kartlaggningen omfattar
identifiering av amnen samt hur &mnena &r reglerade och klassificerade enligt kemikalielagstiftningen
Reach- respektive CLP-forordningen. Syftet ar att ge de behdriga kontrollmyndigheterna inom
kontaktmaterialomradet ett underlag for att bedéma foretagens arbete med hélso- och miljéfarliga
amnen i FCM dar det saknas materialspecifika harmoniserade EU-regler. Kartlaggningen kan ocksa
anvandas av foretagen samt utgora ett inspel till EU-kommissionens arbete med att ta fram en ny
forordning for FCM.

PM:et &r sammanstallt av Livsmedelsverket och kartlaggningen finansierad av
Kemikalieinspektionen®

Ansvariga for innehallet ar Marie-Louise Nilsson, Bengt-Goran Ericsson och Kettil Svensson, Risk-
och nyttovarderingsavdelningen samt Susanne Ekroth, Kemiavdelningen. Rapporten har granskats av
Daniel Edgar, Risk- och nyttovarderingsavdelningen.
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Avdelningschef, Risk- och nyttovarderingsavdelningen
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1 Kemikalieinspektionen &r en central tillsynsmyndighet under Miljodepartementet med ansvar for samhillets kemikaliekontroll. Ansvaret omfattar bade
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Forkortningar och ordlista

BfR

Cancerogent amne

CAS nr

CLP-férordningen

CMR

CoE

ECHA
EFSA

Egenklassificering
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Federal Institute for Risk Assessment (Bundesinstitut
flr Risikobewertung). Tysklands
riskvarderingsmyndighet.

Amnen som kan orsaka benigna och maligna tumérer.

Koder for faroklass och kategori enligt CLP-
forordningen;

Carc., kategori 1A och B = Amnen som man vet kan
orsaka cancer.

Carc., kategori 2 = Amnen som man misstinker kan
orsaka cancer

Chemical Abstracts Service number ar ett
internationellt identifieringsnummer (s.k.
registreringsnummer) fér kemiska amnen.

Europeisk lagstiftning om regler for klassificering,
markning och foérpackning av amnen och blandningar. |
forordningen finns kriterier for att bedéma olika faror,
faroklasser som beskriver typen av fara och
farokategorier som anger graden av fara.
Europaparlamentets och Radets Férordning (EG) nr
1272/2008

Sammansatt kriterie fér amnen som tillhor
faroklasserna for cancerframkallande, mutagena och
reproduktionsstérande enligt CLP férordningen.

Council of Europe (Europaradet). En mellanstatlig
organisation.

Europeiska kemikaliemyndigheten
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet

De flesta amnen finns inte upptagna med harmoniserad
klassificering pa bilaga VI till CLP-forordningen. For
dessa amnen ska tillverkare eller importorer sjalva
klassificera och marka @amnena med hjalp av kriterierna
i CLP-forordningen, sa kallad egenklassificering av
amnen. Samma sak géller for de faroklasser som inte



Endocrine Disruptor Lists (ED
Lists)

ESCO

EU-KOM

FCM

Harmoniserad klassificering

Hormonstdrande dmnen (ED)

omfattas av den harmoniserade klassificeringen for ett
visst amne i bilaga VI.

Lista I: Amnen som identifierats som hormonstérande
amnen pa EU-niva (ED-lista ). Denna lista innehaller
amnen som har genomgatt den fullstandiga
utvarderingsprocessen for hormonstorning som
regleras i EU enligt vaxtskyddsmedelsforordningen
(PPPR), forordningen om biocidprodukter (BPR) eller
REACH (kandidat- och auktoriseringslistorna).

Lista Il: Amnen som utreds for hormonstdrande
egenskaper inom EU (ED-lista Il).

Lista Ill: Amnen som utreds av ett enskilt medlemsland
och av detta medlemsland bedoms ha hormonstorande
egenskaper (ED-lista Ill)

(https://edlists.org/)

EFSA Scientific Cooperation. EFSAs tidigare
vetenskapliga samarbete i Europa.

Europeiska Kommissionen

Food Contact Material. Material i kontakt med
livsmedel. Kallas aven kontaktmaterial.

For vissa amnen har europeiska kommissionen beslutat
om hur @mnena ska klassificeras och markas, vilket
kallas for att amnena har fatt en harmoniserad
klassificering och markning. Det innebar att
leverantdrerna maste anvanda den bestamda
klassificeringen for amnena. Ett amne kan dock behodva
klassificeras for flera faroklasser an de som ingar i den
harmoniserade klassificeringen. For dessa faroklasser
ska foretagen sjdlva klassificera amnet med hjalp av
kriterierna i CLP-férordningen. Férteckningen over
amnen med harmoniserad EU-gemensam klassificering
och markning finns i bilaga VI till CLP-férordningen. Det
finns idag 6ver 4600 dmnen eller amnesgrupper
fortecknade i bilaga VI. Bilagan uppdateras
regelbundet, ndar nya amnen tillkommer eller nar
amnen far en andrad harmoniserad klassificering.

Amnen som péverkar de hormonella systemen och pa
sa vis kan bidra till allvarliga effekter pa organismer,
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JRC

Kandidatforteckningen

Kontaktmaterial

Migration

Mutagent amne

PRIO
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populationer eller ekosystem. (ED - Endocrine
Disruptors)

Joint Research Centre. EU-kommissionens
gemensamma forskningscentrum och Europeiskt
Referens Laboratorium (EURL) fér FCM.

Amnen som uppfyller kriterierna i artikel 57 i Reach-
forordningen fors in i kandidatférteckningen (SVHC,
substances of very high concern) for att sedan
eventuellt foras in i forteckningen éver amnen for vilka
det kravs tillstand (bilaga XIV). Kandidatforteckningen
avser amnen som inger mycket stora betankligheter
avseende deras egenskaper att medfora allvarliga och
bestaende effekter pa manniskors halsa och pa miljo,
och bestar idag av drygt 200 @amnen och amnesgrupper
och uppdateras allteftersom nya @mnen bedéms
uppfylla kriterierna.

Material i kontakt med livsmedel. Kallas aven FCM.

Processen nar ett amne lacker ut (migrerar, vandrar,
overfors) fran ett material till omgivningen. | den har
rapporten ar det migration fran materialet av
forpackningen till livsmedlet.

Amnen som kan orsaka férandringar i arvsmassan
(avser forandringar i genetiska materialet, inbegripet
kromosomavvikelser). Koder for faroklass och kategori
enligt CLP-férordningen;

Muta., kategori 1A och B = Amnen som man vet kan
skada arvsmassan.

Muta., kategori 2 = Amnen som man misstinker kan
skada arvsmassan.

Forkortat namn for Prioriteringsguiden. Guiden ar
framtaget av Kemikalieinspektionen (Keml) for att
hjalpa foretag och andra aktorer att hitta och byta ut
farliga amnen i varor eller kemiska produkter.
Guiden ar ett verktyg som finns pa
Kemikalieinspektionens webbplats.



Prioriterat riskminskningsamne
och utfasningsamne

REACH-férordningen

Reproduktionstoxiskt amne

SML

10

Amnena i PRIO:s databas &r indelade i tva
prioriteringsnivaer: utfasningsamnen och prioriterade
riskminskningsamnen.

Utfasningsdamnen ar de amnen som har de farligaste
egenskaperna som Kemikalieinspektionen
rekommenderar att foéretagen sa langt som mojligt
ersatter med mindre farliga @mnen eller alternativa
tekniska I6sningar. Utfasningsamnen ar amnen som kan
komma att bli identifierade som SVHC-amnen och
successivt bli foremal for tillstandsprovning i EU:s
kemikalielagstiftning Reach. En del av
utfasningsamnena ar redan idag forbjudna eller
begransade i vissa anvandningar.

Prioriterade riskminskningsamnen ar inte lika farliga,
men det ar bra att se 6ver hur dessa hanteras for att
minska riskerna for onodig exponering.

Europeisk kemikalielagstiftning om regler for
registrering, utvardering, tillstdnd och begransningar av
kemiska amnen.

Europaparlamentets och Radets Férordning (EG) nr
1907/2006.

Amnen som har negativa effekter p& fortplantningen s
som effekter pa sexuell funktion och fertilitet hos vuxna
samt pa utvecklingen hos avkomman. Koder for
faroklass och kategori enligt CLP-férordningen;.

Repr., kategori 1A och B = Amnen som man vet kan
skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

Repr., kategori 2 = Amnen som man misstanker kan
skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

Specifik migrationsgrans. Den hogsta tillatna halten i
livsmedel (mg amne/ kg livsmedel) som ett
amne/grupp av amnen far forekomma i efter
overforing (migration) fran en livsmedelsforpackning, i
detta fall plastmaterial.

Kommissionens férordning (EG) nr 10/2011.
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SVHC Substances of Very High Concern. Amnen som inger
mycket stora betankligheter enligt kriterierna i artikel
57 i Reach-férordningen. Det ar amnen som ar
cancerframkallande (kategori 1A eller 1B), skadar
arvsmassan (konscellsmutagena i kategori 1A eller 1B),
stor fortplantningsformagan (reproduktionstoxiska i
kategori 1A eller 1B), ar langlivade, bioackumulerande
och toxiska (sa kallade PBT-amnen), ar mycket
langlivade och mycket bioackumulerande (sa kallade
vPvB-amnen), har andra sarskilt farliga egenskaper som
anses vara lika allvarliga som de ovan, till exempel
hormonstérande egenskaper.

Sarskilt farliga amnen Sarskilt farliga @mnen har egenskaper som gor att
amnena langsiktigt skadar manniskors halsa eller miljon
sa allvarligt att deras anvandning sa langt som majligt
ska upphora enligt miljokvalitetsmalet Giftfri miljo.
Dessa amnesegenskaper sammanfaller i det narmaste
med kriterier i EU:s lagstiftning (artikel 57 i Reach-
forordningen). Skillnaden ar att miljokvalitetsmalet
generellt pekar ut hormonstérande amnen och kraftigt
allergiframkallande amnen.

Sarskilt farliga @mnen har en eller flera av féljande
egenskaper:

- ar hormonstorande,

- ar mycket langlivade i miljon och mycket
bioackumulerande (sa kallade vPvB-a@mnen),

- ar langlivade i miljon, bioackumulerande och toxiska
(sa kallade PBT-amnen),

- ar cancerframkallande (kategori 1A eller 1B),

- skadar arvsmassan (kdnscellsmutagena i kategori 1A
eller 1B),

- stor fortplantningsformagan (reproduktionstoxiska i
kategori 1A eller 1B),

- ar kraftigt allergiframkallande, det vill sdga orsakar
allvarlig hud- eller luftvagsallergi.

- inte uppfyller ovanstaende kriterier men har andra
egenskaper som beddms ge upphov till motsvarande
allvarlighetsgrad, till exempel hogfluorerade amnen.

LIVSMEDELSVERKETS PM 2022 11



Sammanfattning

Inom EU anvands ett stort antal kemiska &mnen i material i kontakt med livsmedel (FCM).
For de flesta FCM saknas materialspecifik harmoniserad EU-lagstiftning. Det betyder bland
annat att det inte finns EU-gemensamma godkannanden av &mnen och gransvérden for hur
mycket av amnena som far migrera till livsmedel fran dessa material. Istallet finns nationella
regler, rekommendationer och végledningar.

| den har kartlaggningen har Livsmedelsverket pa uppdrag av Kemikalieinspektionen forsokt
klargora hur kemiska @mnen som anvands i FCM dar materialspecifik EU-lagstiftning saknas,
ar reglerade och klassificerade enligt EU:s kemikalielagstiftning Reach- respektive CLP-
forordningen, med hansyn till hdlso- och miljofarlighet. Material som studerats avser papper
och kartong, tryckférger, ytbeldggningar, gummi, lim, silikon samt non-stick material.

Syftet har varit att ge de behdriga kontrollmyndigheterna inom kontaktmaterialomradet ett
underlag for att bedoma foretagens arbete med hélso- och miljéfarliga @amnen i FCM dar det
saknas specifika regler samt att kartlaggningen kan utgora ett inspel till EU-kommissionens
arbete med att ta fram ny lagstiftning fér FCM pa EU niva.

Livsmedelsverket har tillsammans med Kemikalieinspektionen anvant PRIO-verktyget samt
Echa:s databas for markning och klassificering av amnen inom EU for denna kartlaggning.
Fokus har varit att identifiera de &mnen som ar uppforda pa kandidatforteckningen i Reach
(SVHC-&mnen) samt amnen som &r klassificerade som hélsofarliga enligt CLP-f6rordningen.

Kartlaggningen visar att &mnen som kan medféra allvarliga och bestaende effekter pa
manniskors halsa och pa miljon anvéands i de FCM som ingar i studien.

12 LIVSMEDELSVERKETS PM 2022



Syfte

e Kartlagga halso- och miljéfarliga &mnen som anvands i material i kontakt med livsmedel
dar specifika harmoniserade EU-regler saknas. Arbetet utgar fran redan existerande listor
over amnen i nationell lagstiftning, rekommendationer och/eller i vagledningar inom EU.

e Sammanstalla hur dessa &mnen ar reglerade och klassificerade inom Reach och CLP.

e Ge de behoriga kontrollmyndigheterna inom kontaktmaterialomradet underlag, som ett
stod for att bedéma foretagens arbete med halso- och miljofarliga &mnen i FCM dér det
saknas specifika regler. Aven foretagen kan anvanda kartlaggningen.

e Kartlaggningen kan utgora ett underlag till arbetet med att ta fram ny FCM-lagstiftning pa
EU niva.

LIVSMEDELSVERKETS PM 2022 13



Bakgrund

Inom EU anvands ett stort antal kemiska &mnen i material i kontakt med livsmedel.
Organisationen Food Contact Forum har beddmt att drygt 12000 kemiska &mnen anvands for
tillverkning av FCM globalt och att drygt 8000 &mnen anvéands inom EU for tillverkning av
material dar specifik harmoniserad FCM-lagstiftning saknas (Groh et al., 2020). Darutéver
beddms 40000-100000 oavsiktligt tillsatta amnen “non intentionally added substances”
(NIAS), t.ex. nedbrytningsprodukter och fororeningar férekomma.

EU:s lagstiftning for FCM bygger pa en ramférordning (Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/2004), som galler alla material i kontakt med livsmedel.
Ramforordningen innehaller 6vergripande krav for 17 olika materialtyper. For de flesta FCM
saknas dock materialspecifik harmoniserad EU-lagstiftning. Inom EU finns specifik
harmoniserad lagstiftning for plast, cellofan, keramik och aktiva och intelligenta material. For
alla andra material, t ex papper och kartong, ytbeldggningar, tryckfarger, silikon och nonstick
saknas motsvarande regelverk. Det betyder bland annat att det inte finns EU-gemensamma
godkannanden av amnen och inte heller gransvarden for hur mycket av @mnena som far
migrera till livsmedel fran dessa material.

FCM omfattas dven av vissa delar i EUs kemikalielagstiftning Reach (Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1907/2006), som informationskrav fér &mnen som finns
upptagna pa kandidatforteckningen. Kemiska amnen i FCM kan ocksa omfattas av krav pa
tillstand samt begransningar enligt Reach samt att de ocksa ska vara klassificerade enligt
CLP-forordningen (Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008). Det finns
dock skillnader mellan EU:s livsmedelslagstiftning for FCM och den reglering respektive
klassificering som finns i Reach respektive CLP-férordningen.

For de material dér specifik EU-lagstiftning saknas finns istéllet nationella regler,
rekommendationer eller vagledningar. Ett exempel ar Europaradets (Council of Europé)
rekommendationer, sa kallade resolutioner for olika material som tas fram i samarbete mellan
medlemsstater i Europaradet och med EU-KOM som observator. Det finns ocksa flera
nationella myndigheter, till exempel den tyska riskvéarderingsmyndigheten BfR, som tar fram
rekommendationer for material dar specifik EU lagstiftning saknas.

Joint Research Centre (JRC) har i en studie belyst skillnader mellan l&nders nationella
lagstiftningar och skillnader mellan vilka rekommendationer eller vagledningar som anvénds i
olika l&ander for material dar harmoniserad specifik lagstiftning saknas (Simoneau et al.,
2016). | studien konstaterar man att inte nagot land har lagstiftning eller rekommendationer
for alla material, flera lander endast for ett fatal material och flera lander saknar helt
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lagstiftning eller reckommendationer. Studien visar ocksa att for de lander som har
lagstiftning/rekommendationer ar listor med godkanda amnen sa kallade positivlistor med
gransvarden vanliga. Det finns dock skillnader i dessa listor 6ver &mnen, bland annat skiljer
det sig i vilka @mnen som finns pa listorna samt hur &mnena godkaénts; t ex endast registrering
I motsats till omfattande riskvardering enligt Efsas vagledningar.

ESCO publicerade 2012 en inventering av medlemslénders listor med @mnen for anvandning i
ett antal FCM dar specifik EU-lagstiftning saknas (EFSA, 2012). Inventeringen omfattade
amnen som nagon gang utvarderats av ett medlemsland och gjordes for att ge Efsa en
Overblick 6ver vilka amnen som anvénds for att mojliggora prioritering och utvardering av
amnen. Inom inventeringen identifierades 3000 &mnen. Efsa betonar dock att ett stort antal
amnen inte har utvarderats av nagot medlemsland och finns darmed inte med i inventeringen.

Under de narmaste aren kommer ett kontrollsystem for material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel att byggas upp i Sverige. Kontroll av FCM enligt FCM-
lagstiftningen ar en ny typ av kontroll i Sverige och Livsmedelsverket kommer att behdva ge
stdd och vagledning bland annat om de material dér det saknas specifik EU-lagstiftning. Detta
for att kontrollen och bedomningen av FCM ska bli sé likvardig som méjligt. Aven foretagen
kan behdva végledning for att mojliggora for dem att uppfylla lagstiftningens krav.

Ett klargorande av vilka &mnen som anvands i FCM dar harmoniserad specifik
materiallagstiftning saknas och hur dessa &mnen &r reglerade och klassificerade inom EU:s
kemikalielagstiftning Reach- respektive CLP-forordningen skulle vara vérdefullt for den
behdriga kontrollmyndigheten inom kontaktmaterialomradet samt underlatta for
materialfOretagen i sitt val av kemikalier. Det skulle 6ka mojligheten att minska anvandning
av hélso- och miljofarliga amnen i FCM.

Informationen kan ocksa utgora inspel till kommissionens arbete med att ta fram ny FCM-
lagstiftning pa EU niva, dar ett av syftena ar att minska forekomsten och anvandningen av
farliga kemikalier (EU kommissionen).

LIVSMEDELSVERKETS PM 2022 15



Metod

Kartlaggning av kemiska amnen

For att identifiera vilka &mnen som anvénds vid tillverkning av olika FCM anvéndes olika
kéllor (Tabell 1). Utgangspunkten har varit ESCO:s sammanstallning éver kemiska amnen
som anvands vid tillverkning av ett antal FCM som inte omfattas av specifik harmoniserad
lagstiftning (EFSA, 2012). Aven BfR:s rekommendationer och dess listor med &mnen har
anvands. FOr tryckféarger anvandes Tysklands forslag till lista 6ver &mnen godkanda for
anvandning i tryckfarger (Tyskland, 2016). Schweiz har lagstiftning for tryckfarger som
inkluderar pigment och omfattar betydligt fler &mnen (ca 5300 &mnen) an den tyska listan.
For att begrénsa den hér kartlaggningen anvéandes den tyska listan som omfattar drygt 600

amnen.

Kemiska amnen som identifierats sammanstalldes i en Excelfil (Bilaga 1). | resultatdelen
finns exempel pa hur informationen i Excel-filen (Bilaga 1) kan anvandas for att t.ex. jamféra

olika FCM.

Tabell 1. Informationskallor for att identifiera vilka @mnen som anvands inom de olika FCM.

Gummi (G)
Lim (L)

Nonstick (N)

Papper och kartong (P)

Silikon (S)

Tryckfarg (T)
Ytbeldggning (Y)

Annex 1 (EFSA, 2012)

BfR Id 280. XXVIII. Cross-Linked Polyurethanes as Adhesive Layers for Food
Packaging Materials. (BfR Recommendations on Food Contact Materials)

BfR Id 510. LI. Temperature Resistant Polymer Coating Systems for Frying,
Cooking and Baking Utensils. (BfR Recommendations on Food Contact Materials)
BfR Id 360: XXXVI. Paper and Board for Food Contact.

BfR Id 361: XXXVI/1. Cooking Papers, Hot Filter Papers and Filter Layers.

BfR Id 362: XXXVI/2. Paper and Paperboard for Baking Purposes.

BfR Id 363: XXXVI/3: Absorber pads based on cellulosic fibres for food packaging.
(BfR Recommendations on Food Contact Materials)

Annex 1 (EFSA, 2012)

BfR Id 150 XV. Silicones. (BfR Recommendations on Food Contact Materials)
Annex 1 (EFSA, 2012)

Tabell 1 (Tyskland, 2016)
Annex 1 (EFSA, 2012)

Fdljande FCM dar specifik harmoniserad lagstiftning saknas ingar inte i kartldggningen: Kork,
glas, jonbytarhartser, metaller och legeringar, textil, vax och tra. Det stora antalet kemiska
amnen gjorde att antalet FCM behdvde begransas inom ramen for uppdraget.

16
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Reglering och klassificering inom Reach och CLP av amnen som
anvands i FCM

For att ta fram information om &mnena &r reglerade inom Reach, i det hér fallet om &mnet
finns pa kandidatforteckningen, anvandes PR10O-verktyget. PRIO-verktyget anvandes dven for
att ta fram information om dmnet dr ett prioriterat riskminskningsamne eller utfasningsamne
samt information om hormonstérande egenskaper. Echa:s databas for klassificering och
markning anvandes for att ta fram information om &mnenas farliga egenskaper samt
klassificering. Amnenas CAS-nummer anvindes for att genomféra alla sokningar. All
information om &mnena sammanstalldes i en Excelfil (Bilaga 1).

Foljande information om &mnena har samlats in och sammanstéllts:

e Namn pa amnet
e CAS-nummer och EG-nummer
e Om amnet finns pa kandidatférteckningen

e Om amnet finns i PRIO, kriterier samt prioriteringsniva (prioriterat riskminskningsamne
eller utfasningsamne)

e Om amnet finns pa ED-list (lista I, Il och 111)
e Halso- och miljofarliga egenskaper samt klassificering enligt CLP

I resultatdelen finns exempel pa hur informationen i Excel-filen (Bilaga 1) kan anvéndas for
att t.ex. jamfora olika FCM.

PRIO-verktyget

PRIO-verktyget ar framtaget av Kemikalieinspektionen (Keml) for att hjélpa féretag och
andra aktorer att hitta och byta ut farliga &mnen i varor eller kemiska produkter. Verktyget
finns pd Keml:s webbsida. | den har kartlaggningen anvandes PRIO-verktyget for att soka
fram alla amnen pa kandidatforteckningen i Reach (Europaparlamentets och radets forordning
(EG) Nr 1907/2006). PRI10O-verktyget anvandes aven for att soka fram dmnen med
hormonstérande egenskaper och @mnen som utreds for hormonstérande egenskaper pa
Endocrine Disruptor Lists (ED-list) samt prioriterade riskminskningsamnen och
utfasningsamnen.

Sokresultatet exporterades till Excel och matchades med listan éver &mnen som identifierats
for anvandning i de olika FCM. Information om dmnet finns eller inte pa
kandidatforteckningen respektive ED-list samt vilka &mnen som uppfyller kriterierna antingen
for prioriterade riskminskningsdmnen eller for utfasningsamnen sammanstalldes i Excel-filen
(Bilaga 1).
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Echa:s databas for klassificering och markning

Amnenas halso- och miljéfarliga egenskaper samt klassificering, bade harmoniserad
klassificering och klassificering som gjorts av foretagen sjalva togs fram genom sokning i
Echa:s databas for klassificering och markning (specialuttag som Keml har tillgang till).

For amnen som klassificerats av foretagen sjalva som cancerogena, mutagena och/eller
reproduktionstoxiska ar klassificeringen graderad i procent efter hur manga av notifierarna
som anger en viss klassning samt efter om amnet klassificerats fran ett "lead" konsortium. For
amnen som klassificerats av foretagen sjalva som CMR é&r Kklassificeringen inte graderad, dar
ingar alla sjalvklassningar (eller i alla fall fler &n de som ingar for de enskilda d.v.s.
cancerogena, mutagena och/eller reproduktionstoxiska). I den hér kartlaggningen ar det enbart
den klassificering som > 90 % av notifierarna angett eller den klassificering som kommer
ifrdn ett "lead" konsortium som ingar. Det innebér fér respektive FCM, att antalet &mnen som
klassificerats av foretagen sjalva som CMR blir storre jamfoért med totala antalet som
Klassificerats av foretagen sjalva som cancerogena, mutagena och/eller reproduktionstoxiska.

Med amnens farliga egenskaper inkluderas &mnen som ar bedémda som farliga samt &mnen
som misstanks vara farliga utifran egenskaperna hos &mnena, baserat pa kriterierna for
klassificering enligt CLP-forordningen. Informationen om amnena sammanstalldes i Excel-
filen (Bilaga 1).
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Resultat

ldentifierade amnen som anvands i FCM

Kemiska amnen som identifierats samt den information som samlats in om dmnena finns
sammanstallda i Bilaga 1. En sammanstallning éver utvald information om de &mnen som
identifierats finns i Tabell 2. Dér visas totala antalet &mnen som identifierats fér varje FCM
samt antalet &mnen dar det finns ett CAS-nummer, antal &mnen som identifierades med
PRIO-verktyget samt antalet amnen med halsofarliga egenskaper. Vi har valt att fokusera pa
foljande kroniska hélsofarliga egenskaper; cancerframkallande (kategori 1A, 1B, och 2),
mutagen (kategori 1A, 1B, och 2), reproduktionsstdrande (kategori 1A, 1B, och 2), CMR
(kategori 1 och 2) samt hormonsttdrande egenskaper, eftersom de egenskaperna ar de som ar
mest relevanta for exponering fran konsumtion av mat via FCM. I Bilaga 1 finns dven ett
antal andra hélsofarliga egenskaper samt ett antal miljofarliga egenskaper.
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Tabell 2. Sammanstallning 6ver utvald information om de dmnen som identifierats.

Food Conatct Identifie Amne Amnen Prioriterad Utfasni Hormonsté Klassifice CMR- CMR- Cancero Mutag Reprodukt
Material (FCM) rade n pa e ngs- rande rade amnen amnen gena ena ions-
amnen med  Kandidatl riskminskn dmnen  dmnen (ED- &dmnen!  (harmonis (klassifice &mnen3 dmnen toxiska
CAS-  istan ings- list 1) erad rade av 3 dmnen3
num amnen klassificer foretagen
mer ing?) sjalva?)
Gummi (G) 575 435 11 46 28 4 385 24 89 18 13 20
Lim (L) 36 27 0 2 6 0 27 6 6 8 0 0
Nonstick (N) 87 56 8 5 16 1 54 11 20 9 6 4
Papper och 895 497 14 37 51 7 423 22 80 17 10 15
kartong (P)
Silikon (S) 148 99 1 5 10 0 84 6 26 4 4 6
Tryckfirg (T) 624 561 11 40 42 4 525 26 110 18 12 22
Ytbeldggning 467 253 3 23 15 3 214 13 42 9 8 9
(Y)

lUppgiften om antal &mnen som &r klassade kommer fran kolumnen ”Tot.C&Lnotifications” (Bilaga 1). Antal &mnen f6r varje material motsvaras av summan
av de amnen som har notifieringar angivna. Harmoniserad klassificering eller sjalvklassificering enligt CLP.

2Bade kategori 1 och 2 ingar.

3Harmoniserad klassificering eller klassificerade av foretagen sjélva. For de amnen som klassificerats av féretagen sjalva ar det enbart den klassificering som >
90 % av notifierarna angett eller den klassificering som kommer ifran ett "lead" konsortium som ingdr i sammanstallningen. Bade kategori 1 och 2 ingar.

20 LIVSMEDELSVERKETS PM 2022



Sammanstéliningen i Tabell 2 visar att flera av de identifierade &mnena saknar CAS-nummer.
Det &r endast 68 % av &mnena som har ett CAS-nummer. Eftersom CAS-nummer anvénts
som identifierare vid sdkningarna i PRIO och i Echa:s databas har vi inte haft mojlighet att ta
fram nagon information om d&mnen som saknar CAS-nummer. | fortséttningen innebéar
”identifierade &mnen/dmnen som identifierats” och ”dmnen som anvénds” de &mnen som
identifierats och som har CAS-nummer.

Av de identifierade &mnena anvinds flest amnen i tryckfarg (Tabell 2). Aven i papper och
kartong och gummi anvands manga amnen. | Figur 1 visas andelen @mnen i respektive FCM i
relation till totala antalet &mnen.

Ytbeldggning (Y)

13% Gummi (G)

22%

Lim (L)
1%
Tryckfarg (T)

Nonstick (N)
28%

3%

Papper och kartong
(P)

Silikon (S) 25%
(o]

8%

Figur 1. Andelen (%) amnen for varje FCM i relation till det totala antalet amnen som identifierats.
Det ar enbart dmnen med CAS-nummer som visas.

Reglering enligt Reach — Kandidatférteckningen

Det ar endast for lim det inte finns nagot amne pa kandidatforteckningen (Tabell 2). For
dvriga FCM anvands amnen som finns pa kandidatforteckningen. Papper och kartong har flest
antal amnen pa kandidatforteckningen och darefter gummi och tryckfarg. | Figur 2 visas
andelen kandidatamnen for varje FCM i relation till det totala antalet &mnen som identifierats
i den har studien som finns pa kandidatforteckningen. | Figur 3 visas andelen kandidatamnen i
relation till antalet @mnen som anvands inom respektive FCM. Hér kan man notera att for
non-stick ar det en relativt hog andel &mnen pa kandidatforteckningen i forhallande till hur
manga amnen som anvands inom non-stick (Figur 3).
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23%

Tryckfarg (T)

23%

Lim (L)
0%

Silikon (S)
2% Nonstick (N)

17%

Papper och
kartong (P)...

Figur 2. Amnen pa kandidatférteckningen for de olika FCM. Andel (%) i relation till det totala antalet
FCM-amnen som identifierats i den har studien som finns pa kandidatforteckningen.

16,00

¥ 14,00
12,00
10,00
8,00
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20 -

0,00

Andel dmnen (%

Figur 3. Amnen pa kandidatférteckningen for de olika FCM. Andel dmnen (%) i relation till antalet
amnen som anvands inom respektive FCM.

Klassificering enligt CLP-férordningen

For de flesta FCM saknas klassificering for ett antal &amnen (Tabell 2).

Observera resultaten for respektive FCM nedan, att antalet @amnen som klassificerats av
foretagen sjalva som CMR blir storre jamfort med totala antalet som klassificerats av
foretagen sjalva som cancerogena, mutagena och/eller reproduktionstoxiska (se forklaring
under Metod).
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CMR
| alla FCM anvénds &mnen som klassificerats som CMR (Tabell 2). Tryckfarg, gummi och

papper och kartong har flest damnen som &r klassificerade som CMR (Tabell 2). Nonstick och
darefter lim har den hogsta andelen amnen klassificerade som CMR i relation till hur manga
amnen som anvands i non-stick respektive lim (Figur 4).

70,00
— 60,00
§
= 50,00
g 40,00
30,00
K9]
o 20,00
< 10,00 I
0,00
RO S S I B
(Q\ \((\ (\ﬁ Q% o(\ B ((’0 .Q"o
& Y 5 <& & & N
& *\\9
Qe}
~

Figur 4. Amnen som har harmoniserad klassificering som CMR (kategori 1 och 2) eller &r
klassificerade av foretagen sjdlva som CMR (kategori 1 och 2). Andel amnen(%) i relation till antalet
dmnen som anvands inom respektive FCM.

Cancerogena, mutagena och reproduktionstoxiska @mnen

Det ar i gummi, papper och kartong och tryckfarg flest @amnen som &r klassificerade som
cancerogena, mutagena eller reproduktionstoxiska anvands (Tabell 2). Lim och dérefter non-
stick har den hogsta andelen &mnen klassificerade som cancerogena (Figur 5). Non-stick har
den hogsta andelen mutagena och reproduktionstoxiska amnen.
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Figur 5. Amnen med klassificering som cancerogena, mutagena, reproduktionstoxiska (harmoniserad
klassificering, kategori 1 och 2 eller klassificerade av féretagen sjalva, kategori 1 och 2). Andel @mnen
(%) i relation till antalet amnen som anvands inom respektive FCM.

Jamforelse med plast

For plast finns specifik harmoniserad lagstiftning som innebér att inga &mnen klassificerade
som CMR eller klassificerade enbart som mutagen (kategori 1 A och B) far anvandas
(Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011). For att gdra en jamforelse med plast har
information om de &mnen som identifierats i den har studien och som klassificerats som
kategori 1 A och B sammanstallts i Tabell 3. | Bilaga 2 finns namn pa @mnena och deras
CAS-nummer sammanstallda. Jamforelsen visar att &mnen som inte far anvandas i plast
anvands i de FCM som ingar i den har kartlaggningen. Dessa &mnen har egenskaper som man
vet innebdr att de kan orsaka cancer, skada arvsmassan och skada fertiliteten eller det ofédda
barnet.
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Tabell 3. Antal &mnen som klassificerats som CMR eller mutagena (harmoniserad klassificering eller
klassificerade av féretagen sjilva) kategori 1 A och B! fér respektive FCM.

Antal dmnen klassificerade som CMR eller mutagena kategori 1 A och B!

Food Contact CMR-3amnen

Material (FCM) harmoniser
ad
klassificerin
g

Gummi (G) 15

Lim (L)

Nonstick (N) 7

Papper och kartong 13

(P)

Silikon (S) 4

Tryckfarg (T) 11

Ytbeldggning Y) 5

CMR- Canceroge  Mutagen Reproduktionstoxis
dmnen naamnen? a ka &mnen?
klassificera amnen?
de av
foretagen
sjalva
35 12 4 6
0 0
2 2
33 9 4 7
12 2 2
32 15
9 1

TAmnen som man vet kan orsaka cancer, skada arvsmassan eller kan skada fertiliteten eller det

ofédda barnet.

2Harmoniserad klassificering eller klassificerade av féretagen sjilva. Fér de amnen som klassificerats
av foretagen sjalva ar det enbart den klassificering som > 90 % av notifierarna angett eller den
klassificering som kommer ifran ett "lead" konsortium som ingar i sammanstallningen.
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Slutsatser

Amnen som Kartlagts i den har studien ar sddana som anvands i FCM dar harmoniserad
materialspecifik EU-lagstiftning saknas. Amnena férekommer pa olika landers positivlistor,
antingen i nationella regler eller i rekommendationer. Dessa listor med amnen baseras pa att
amnena ndgon gang utvarderats eller registrerats. Langt fler &mnen an de som identifierats i
den har kartlaggningen anvands. Bland annat har manga pigment i tryckféarger inte inkluderats
i den hér kartlaggningen. Det har ocksa Efsa betonat, att ett stort antal &mnen inte har
utvarderats av nagot medlemsland och finns darmed inte med pa olika listor (EFSA, 2012).
For manga av amnena som identifierats i den har studien saknas CAS-nummer. Eftersom
CAS-nummer anvénts som identifierare vid sékningarna innebdr det att information om
farliga egenskaper, om amnet finns pa kandidatlistan eller listorna for hormonstérande &mnen
inte varit mojlig att ta fram.

Sammantaget innebar det att information om @mnenas anvéandning och farliga egenskaper som
sammanstallts i den hér rapporten endast tacker en begrénsad del av antalet @mnen som
anvands inom FCM dar specifik harmoniserad lagstiftning saknas. Det kan aven vara sa att
vissa dmnen som identifierats i kartlaggningen, idag har fasats ut.

Den hér kartlaggningen visar att for alla FCM som ingar i kartlaggningen, férutom lim,
forekommer amnen som finns pa kandidatforteckningen (SVHC-amnen). Flest
kandidatdamnen forekommer i papper och kartong, gummi, tryckfarg och non-stick. Att
amnena finns pa kandidatforteckningen innebér att de har egenskaper som kan medféra
allvarliga och bestdende effekter pd manniskors halsa och pa miljon. Amnen pa
kandidatforteckningen omfattas enligt Reach av informationsplikt, ar oftast begransade och
nagra omfattas av tillstandsplikt.

CMR-amnen och amnen klassificerade som cancerogena, mutagena och reproduktionstoxiska
forekommer i alla FCM som ingar i den héar studien. For dessa FCM anvands alltsa amnen
som har egenskaper som man vet innebdr att de kan orsaka cancer, skada arvsmassan och
skada fertiliteten eller det ofédda barnet. Intressant ar att jamféra med plast dar inga CMR-
amnen eller amnen klassificerade som enbart mutagena tillats enligt specifik harmoniserad
EU-lagstiftning for plast.

Det &r viktigt att poéngtera att den hér kartlaggningen inte tar hansyn till om &mnena
forekommer i material i direkt kontakt med livsmedel eller ytterst i laminat,
anvandningsforhallanden (tid och temperatur) och till typ av livsmedel (torrt, vattenhaltigt
eller fett). Migrationen till livsmedlet fran t.ex. en forpackning samt konsumtionen av
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livsmedlet och darmed exponeringen &r avgoérande for en eventuell halsorisk. Detta kan inte
beddmas hér utan bara potentialen for en eventuell hélsorisk.

Kartlaggning av kemiska amnen i olika FCM och hur &mnena ar reglerade enligt
kemikalielagstiftningarna Reach och CLP kan vara ett stod for behoriga kontrollmyndigheter
att bedoma foretagens arbete med hélso- och miljéfarliga @mnen i FCM dar det saknas
harmoniserade regler. Kunskapen kan dven anvandas av foretagen for att underlatta val av
material och kemikalier. Det skulle 6ka mojligheten att minska anvandningen av halso- och
miljofarliga amnen.

Informationen kan ocksa utgora inspel till kommissionens arbete med att ta fram ny FCM-
lagstiftning pa EU niva (EU kommissionen), dér ett av syftena ar att minska forekomsten och
anvandningen av farliga kemikalier.
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Bilagor

Bilaga 1. Lista med a@mnen och information om reglering och halso- och miljofarliga

egenskaper hos amnen som anvands i FCM, se separat lank.

Bilaga 2. Amnen klassificerade som CMR eller mutagena kategori 1 A och B, se separat ldnk.
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		Regelbundenhet		Godkänt		Tabeller måste innehålla samma antal kolumner i varje rad och samma antal rader i varje kolumn



		Sammanfattning		Godkänt		Tabeller måste ha en sammanfattning



		Listor





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Listpunkter		Godkänt		LI måste vara underordnad L



		Lbl och LBody		Godkänt		Lbl och LBody måste vara underordnade LI



		Rubriker





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Relevant kapsling		Godkänt		Relevant kapsling










Till början



