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Udkast fra forbundsministeriet for fødevarer og landbrug
Toogtyvende bekendtgørelse om ændring af bekendtgørelse om materialer og genstande[footnoteRef:1]1)  [1: 1)	Notificeret i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (EUT L 241 af 17.9.2015, s. 1).] 

af ...2020
Forbundsministeriet for fødevarer og landbrug fastsætter følgende i medfør 
· af § 31, stk. 2, 1. punktum, nr. 2, også sammenholdt med § 4, stk. 2, nr. 2, og § 46, stk. 2, 1. punktum, nr. 1, litra a), i lov om levneds- og fodermidler, som affattet i bekendtgørelsen af 3. juni 2013 (Tysklands lovtidende (BGBl.) I, s. 1426), samt
· § 34, 1. punktum, nr. 2, der senest er ændret ved artikel 67, nr. 6, i forskriften af 31. august 2015 (BGBl. I, s. 1474), også sammenholdt med § 4, stk. 2, nr. 2, i lov om levneds- og fodermidler, som affattet i bekendtgørelsen af 3. juni 2013 (BGBl. I, s. 1426), i samtykke med forbundsministeriet for erhverv og energi:
Artikel 1
Ændring af bekendtgørelse om materialer og genstande
Bekendtgørelsen om materialer og genstande, som affattet i bekendtgørelsen af 23. december 1997 (BGBl. 1998 I, s. 5), der senest er ændret ved artikel 2, stk. 1, i lov af 15. februar 2016 (BGBl. I, s. 198), ændres som følger:
§ 2 ændres som følger:
I nr. 6 erstattes punktummet i slutningen af sætningen med et semikolon.
Følgende nr. 7 til 10 tilføjes:
"7. returpapirmasse: fiber til papir-, pap- eller kartonfremstilling, der er udvundet af returpapir ved hjælp af en behandlingsprocedure
8. aromatiske mineraloliekulbrinter: alkylerede aromatiske kulbrinter med kulstoftallene C16 til C35, der indeholder en eller flere ringe, undtagen diisopropylnaphthalen. Kulstoftallene er henholdsvis knyttet til elutionsområderne og retentionstiderne for de korresponderende n-alkaner i forbindelse med den gaskromatografiske analyse på en søjle, der er belagt med dimethylpolysiloxan
9. funktionel barriere:
a) et eller flere lag eller en eller flere belægninger på et materiale eller en genstand, der kommer i kontakt med fødevarer
b) en fødevares dæklag
hvorved det sikres, at bestemte stoffer fra materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, ikke migrerer ind i fødevarerne
10. fødevaresimulator: fødevaresimulator i henhold til artikel 3, nr. 12, i forordning (EF) nr. 10/2011.".
Efter § 6 tilføjes følgende § 6a:
"§ 6a
Materialer og genstande lavet af papir, pap eller karton, der kommer i kontakt med fødevarer, og som har en andel af returpapir
Stk. 1. Materialer og genstande lavet af papir, pap eller karton, der kommer i kontakt med fødevarer, må ved anvendelse af returpapirmasse kun fremstilles og markedsføres, når det ved hjælp af en funktionel barriere i henhold til § 2, nr. 9, er sikret, at der ikke migrerer aromatiske mineraloliekulbrinter ind i fødevarer fra materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarerne. En migration anses for ikke at have fundet sted, når 
1. detektionsgrænsen på 0,5 milligram for summen af aromatiske mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevare ikke er overskredet, eller 
2. detektionsgrænsen på 0,15 milligram for summen af aromatiske mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevaresimulator ikke er overskredet. 
Stk. 2. Stk. 1, 1. punktum, gælder ikke, når en migration af aromatiske mineraloliekulbrinter ind i fødevarer fra materialet og genstanden, der er kommer i kontaktet med fødevarerne, i henhold til stk. 1, 2. punktum, er udelukket, eftersom
1. der foreligger særlige forudsætninger med hensyn til materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, især det at der kun findes et lavt indhold af aromatiske mineraloliekulbrinter i materialet og genstanden, der er kommer i kontakt med fødevarer
2. producenten af materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, eller virksomheden, der markedsfører dem, har truffet andre egnede foranstaltninger til at forhindre en migration.
Stk. 3 Som afvigelse fra stk. 1, 1. punktum, kan de deri omtalte materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, fremstilles og markedsføres uden en funktionel barriere, når fødevarevirksomhedslederen, der første gang bringer materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, i berøring med en fødevare gennem emballering eller på anden vis, før leveringen af materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, skriftligt eller elektronisk over for producenten af materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, eller virksomheden, der markedsfører dem, erklærer, at der gives afkald på den funktionelle barriere i henhold til § 2, nr. 9. 
Stk. 4 I tilfældene i stk. 3 skal fødevarevirksomhedslederen, som anvender materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, sikre, at en migration af aromatiske mineraloliekulbrinter ind i fødevarer fra materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarerne, i henhold til stk. 1, 2. punktum, er udelukket. Til dette skal vedkommende gøre brug af en funktionel barriere i henhold til § 2, nr. 9, litra b), eller træffe andre egnede foranstaltninger. 2. punktum gælder ikke, når der især grundet beskaffenheden af fødevaren, der kommer i kontakt med materialet og genstanden, eller grundet de fastsatte anvendelsesbetingelser for materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevaren, foreligger særlige forudsætninger, der udelukker en migration af aromatiske mineraloliekulbrinter ind i fødevaren fra materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevaren, i henhold til stk. 1, 2. punktum.
Stk. 5. Der skal fremlægges følgende på forlangende fra den ansvarlige myndighed:
1. dokumentation for overholdelse af kravene i stk. 2 og 3 for så vidt angår producenten af materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, eller virksomheden, der markedsfører dem
2. dokumentation for overholdelse af kravene i stk. 4 for så vidt angår fødevarevirksomhedslederen.
De forpligtede i henhold til 1. punktum skal have dokumenter, der dokumenterer, at en migration af aromatiske mineraloliekulbrinter ind i fødevarer eller fødevaresimulatorer fra materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarerne, i henhold til stk. 1, 2. punktum, er udelukket.
Stk. 6 Det er forbudt at markedsføre fødevarer som fødevarer, der er behandlet ved anvendelse af et materiale og en genstand, der kommer i kontakt med fødevarer, uden kravene i stk. 1, 1. punktum, eller stk. 4, 1. punktum, er overholdt.".
I § 7, stk. 1, erstattes angivelsen "6" med angivelsen "6a, stk. 4".
§ 12 ændres som følger: 
Stk. 2 ændres som følger:
I nr. 3 erstattes ordet "eller" med et komma.
I nr. 4 erstattes punktummet i slutningen af sætningen med et komma.
Følgende nr. 5 og 6 tilføjes:
"5. i strid med § 6a, stk. 1, 1. punktum, eller stk. 6 markedsfører et materiale og en genstand, der kommer i kontakt med fødevarer, eller en fødevare 
6. i strid med § 6a, stk. 4, 1. punktum, ikke sikrer, at en migration af aromatiske mineraloliekulbrinter er udelukket.". 
Stk. 6 ændres som følger:
Før nr. 1 tilføjes følgende nr. 1:
"1. i strid med § 6a, stk. 5, 2. punktum, ikke, ikke korrekt eller ikke fuldstændigt har et dokument".
Det hidtidige nr. 1 bliver til nr. 2.
Efter § 16 tilføjes følgende stk. 15 og 16:
Stk. 15. § 6a finder først anvendelse fra den … [indsæt: dato for den første dag i den 37. kalendermåned efter offentliggørelsen af nærværende bekendtgørelse].
Stk. 16. Materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er fremstillet ved anvendelse af returpapirmasse i henhold til forskrifterne, der finder anvendelse indtil det nævnte tidspunkt i stk. 15, må stadig markedsføres og anvendes indtil den … [indsæt: dato for den første dag i den 61. kalendermåned efter offentliggørelsen af nærværende bekendtgørelse].".
Artikel 2
Tilladelse til bekendtgørelse
Forbundsministeriet for fødevarer og landbrug kan bekendtgøre ordlyden i bekendtgørelsen om materialer og genstande i den udgave, der er gældende fra den … [indsæt: dato for nærværende bekendtgørelses ikrafttrædelse], i Tysklands lovtidende.
Artikel 3
Ikrafttrædelse
Nærværende bekendtgørelse træder i kraft dagen efter dens offentliggørelse.
Forbundsrådet har givet samtykke.
Bonn, den…..2020

Forbundsministeren 
for fødevarer og landbrug
Begrundelse
A. Generel del
Bestemmelsernes målsætning og nødvendighed
Fødevarer kan være forurenet med mineralolie, hvilket blandt andet undersøgelser inden for rammerne af et forskningsprojekt, der er støttet af forbundsministeriet for fødevarer og landbrug, har vist (omfanget af migration af uønskede stoffer ind i fødevarer fra emballagematerialer lavet af returpapir - særrapport med analyse af "119 fødevarer" for uønskede stoffer fra returpapir, støttereference 2809HS012). Ud over andre kilder er en væsentlig årsag hertil fødevareemballager lavet af papir, pap eller karton, især af genbrugspapir. 
Der kan komme mineralolie i genbrugspapiret under nyttiggørelsen af returpapir. Genbrugspapir indeholder fiber, der udvindes af returpapir (såkaldt returpapirmasse). Returpapir består hovedsageligt af aviser, annonceblade, tidsskrifter, kataloger og andet grafisk papir samt af emballagepapir. Til tryk på dette papir anvendes trykfarver, der afhængigt af trykteknikken og anvendelsesområdet også indeholder mineralolie.
Mineralolie udvindes af råolie og er en kompleks blanding, der hovedsageligt består af mættede (kæde- og ringformede) og aromatiske (for det meste alkylerede) kulbrinter. I nogle tilfælde blev der konstateret ret betydelige mængder mineraloliekulbrinter i fødevarer. Dette inkluderer også aromatiske mineraloliekulbrinter (MOAH). Ifølge det tyske institut for risikovurdering (Bundesinstitut für Risikobewertung, BfR) bør optagelsen af mineraloliekulbrinter minimeres (f.eks. BfR-udtalelse nr. 008/2010, BfR-presseinformation 41/2012, BfR-FAQ af 30. november 2012/26. november 2015), eftersom det ikke kan udelukkes, at mineraloliekulbrinterne indeholder stoffer, der selv i de mindste mængder kan forårsage sundhedsskader, f.eks. kræft. Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet (EFSA) udtrykte også bekymring i sin udtalelse af 3. maj 2012 (EFSA Journal 2012, 10(6):2704) med hensyn til eksponering for mineraloliekulbrinter på grund af deres mulige kræftfremkaldende potentiale. EFSA konstaterede endvidere, at fødevareemballager baseret på returpapirmasse i væsentlig grad kan bidrage til mineraloliekulbrinteeksponering fra fødevarer.
Med nærværende bekendtgørelse skal der opnås en betydelig forbedring af beskyttelsen af forbrugerne mod mulige sundhedsfarer som følge af materialer og genstande lavet af papir, pap eller karton, der kommer i kontakt med fødevarer, og som fremstilles ved anvendelse af returpapirmasse, og hvorfra mineraloliekulbrinter kan migrere ind i fødevarer.
Væsentligt indhold
Med nærværende bekendtgørelse skal migrationen af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer fra materialer og genstande lavet af papir, pap eller karton, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er fremstillet ved anvendelse af returpapirmasse, begrænses mest muligt. En egnet mulighed for at foretage en sådan begrænsning er en funktionel barriere. Derfor indføres der en principiel forpligtelse til at udstyre de pågældende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, med en sådan funktionel barriere. Barrierens funktionalitet fastlægges i henhold til nærværende bekendtgørelse gennem en detektionsgrænse på 0,5 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevarer for migrationen fra materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer. I forbindelse med kontrollen i fødevaresimulatorer gælder en detektionsgrænse på 0,15 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevaresimulator. Forpligtelsen for producenten af materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og for virksomheden, der markedsfører dem, til at udstyre materialerne og genstandene, der kommer i kontakt med fødevarer, med en funktionel barriere bortfalder imidlertid, når fødevarevirksomhedslederen, som anskaffer materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, før leveringen erklærer at give afkald på en funktionel barriere over for producenten eller markedsføringsvirksomheden. I dette tilfælde skal fødevarevirksomhedslederen træffe egnede foranstaltninger, hvormed det sikres, at en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarerne ikke finder sted, medmindre der foreligger særlige forudsætninger, f.eks. med hensyn til fødevarernes beskaffenhed, der forhindrer en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarerne. Forpligtelsen til at udstyre materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, med en funktionel barriere bortfalder også, når producenten af materialer og genstande, der komme i kontakt med fødevarer, eller virksomheden, der markedsfører dem, på end anden måde end ved anvendelse af en funktionel barriere kan sikre, at en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer forhindres. Dette kan f.eks. være tilfældet, når mineraloliekulbrinteindholdet i selve papiret, pappet eller kartonen allerede er så lavt, at en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer, der ligger over detektionsgrænsen, ikke finder sted.
Alternativer
Ingen. For at sikre beskyttelse af forbrugernes sundhed og opnå en ensartet håndtering er passende retlige bestemmelser og bindende anvendelse af en detektionsgrænse for mineraloliekulbrinter nødvendig. 
Lovgivende kompetence
Forbundsministeriet for fødevarer og landbrug bemyndiges til at udstede nærværende bestemmelser i medfør af § 31, stk. 2, 1. punktum, nr. 2, i lov om levnedes- og fodermidler også sammenholdt med § 4, stk. 2, nr. 2, og § 46, stk. 2, 1. punktum, nr. 1, litra a), i lov om levneds- og fodermidler samt § 34, 1. punktum, nr. 2, også sammenholdt med § 4, stk. 2, nr. 2, i lov om levnedes- og fodermidler.
Forenelighed med Den Europæiske Unions ret og folkeretlige traktater
EU-retten for materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, er hidtil ikke fuldstændigt harmoniseret. Forordning (EF) nr. 1935/2004 indeholder ganske vist generelle krav. Hidtil findes der imidlertid kun enkeltforanstaltning for enkelte materialegrupper. Artikel 6 i forordning (EF) nr. 1935/2004 tillader medlemsstaterne at kunne opretholde eller vedtage nationale bestemmelser for sådanne grupper af materialer og genstande, for hvilke der hidtil på EU-plan ikke er truffet enkeltforanstaltninger. Der findes ikke sådanne EU-enkeltforanstaltninger for materialer og genstande lavet af papir, pap eller karton, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er lavet af både frisk fiber og returpapirmasse. Hermed er der en forenelighed med EU-retten. Folkeretlige traktater berøres ikke.
Lovmæssige konsekvenser
Forenkling af lovgivning og forvaltning
Der forventes ingen forenkling eller ophævelse af bestemmelser ved nærværende bekendtgørelse. Imidlertid harmoniseres kravene vedrørende undgåelse af en migration af mineraloliekulbrinter fra materialer og genstande lavet af papir, pap eller karton, der kommer i kontakt med fødevarer, og som har en andel af returpapir, og dermed forbedres retssikkerheden både for de ansvarlige myndigheder i delstaterne samt for det berørte erhvervsliv. 
Bæredygtighedsaspekter
Der er foretaget en bæredygtighedsvurdering i henhold til § 44, stk. 1, 4. punktum, i forbundsministeriernes fælles forretningsorden (GGO). De nærværende bestemmelser er bæredygtige på længere sigt i henhold til den tyske bæredygtighedsstrategi. Relevant er især verdensmål 3 om at "sikre et sundt liv for alle og fremme trivsel for alle aldersgrupper". Endvidere tages der højde for princippet for en bæredygtig udvikling nr. 3.b. om at "undgå farer og uacceptable risici for menneskers sundhed". Derudover bidrages der til verdensmål 12 om at "sikre bæredygtigt forbrug og produktionsformer". I henhold til bæredygtighed bliver det også i fremtiden muligt at anvende genbrugsmaterialer til materialer og genstande lavet af papir, pap eller karton, der kommer i kontakt med fødevarer, såfremt de konkretiserede krav til forbrugerbeskyttelse i nærværende bekendtgørelse opfyldes. Bekendtgørelsen sikrer, at forbrugerne ikke på negativ vis udsættes for mineraloliebestanddele fra materialer og genstande lavet af papir, pap eller karton, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er fremstillet ved anvendelse af returpapirmasse. Den tjener den sundhedsmæssige forbrugerbeskyttelse og bidrager dermed til en bæredygtig udvikling. 
Budgetudgifter uden tilpasningsomkostninger
Der opstår ingen omkostninger for de offentlige budgetter på grund af budgetudgifter uden gennemførelsesomkostninger.
Tilpasningsomkostninger
a) Tilpasningsomkostninger for forvaltningen
Der opstår ingen ekstra omkostninger for forbundsstaten til forvaltningen som følge af bekendtgørelsen. 
På grundlag af oplysningerne, som delstaterne har indgivet, opstår der følgende ekstra tilpasningsomkostninger for delstaternes forvaltning på grund af ekstra overvågnings- og kontrolaktiviteter som følge af bekendtgørelsen:
	Materielle engangsomkostninger
	Ca. 1 058 000 EUR

	Engangspersonaleomkostninger
	Ca. 123 000 EUR

	Årlige materielle omkostninger
	Ca. 80 000 EUR

	Årlige personaleomkostninger
	Ca. 292 000 EUR


Deraf resulterer gennemsnitlige engangstilpasningsomkostninger på 236 200 euro og gennemsnitlige årlige tilpasningsomkostninger på 74 400 euro. 
Disse omkostninger er sammensat af de følgende poster i henhold til de efterfølgende enkeltoplysninger fra delstaterne. Ikke alle delstater har indberettet betingede omkostningsmæssige indvirkninger som følge af bekendtgørelsen. Dette kan f.eks. være begrundet med, at relevante undersøgelser i første omgang ikke gennemføres, eller at disse finder sted i samarbejde med andre delstater. 
Baden-Württemberg:

	Materielle engangsomkostninger:
	220 000 EUR (anskaffelse af udstyr) 

	Engangspersonaleomkostninger: 
	35 000 EUR (etablering af en standardiseret analyse uden måling af rutineprøver)

	Årlige materielle omkostninger:
	Ca. 10 000 EUR (skøn) (udstyrsvedligeholdelse, forbrugsmateriale, reparationer osv.)

	Årlige personaleomkostninger:
	Ca. 60 000 EUR (under antagelse af 50 % anvendelse af en kemi-teknisk assistent og en laboratorieleder. De faktiske årlige personaleomkostninger vil afhænge af det faktiske antal prøver og den faktiske indsats til dokumentkontrollen).



De kendte omkostninger omfatter indsatsen til analysen og omkostningerne for kun en del af dokumentkontrollen hos undersøgelsesenheden, eftersom der på området for fremstilling og markedsføring af materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, ikke er nogen pligt til registrering af virksomheder og dermed ikke foreligger nogen fuldstændige data om tal for producenter af materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er omfattet af bekendtgørelsen, og for virksomheder, der markedsfører dem. 

Bayern:

	Materielle engangsomkostninger:
	Ca. 200 000 EUR 

	Årlige personaleomkostninger:
	Ca. 72 000 EUR 

	Årlige materielle omkostninger: 
	Ca. 10 000 EUR 



Niedersachsen:

	Materielle engangsomkostninger: 
	170 000 EUR (udstyrsomkostninger for HPLC-GC-kobling)


	Årlige omkostninger:
	52 000 EUR (med udgangspunkt i 200 prøver, der skal undersøges, og 40 dokumentkontroller pr. år)



Slesvig-Holsten:

	Materielle engangsomkostninger:
	238 000 EUR (udstyrsomkostninger for LC-GC-kobling, udstyret blev anskaffet i marts/april 2017)

	Engangspersonaleomkostninger: 
	5 000 EUR (videreuddannelse)

	Årlige personaleomkostninger: 
	Ca. 70 000 EUR (0,5 stilling til videnskabelig medarbejder E14
1 stilling til teknisk medarbejder E9)



Sachsen:

	Materielle engangsomkostninger:
	230 000 EUR (anskaffelse af udstyr)


	Engangspersonaleomkostninger:
	83 000 EUR (0,5 fuldtidsækvivalent, løngruppe Ü13, og 1,0 fuldtidsækvivalent, løngruppe 6, i indkøringsfasen til det relevante analyseudstyr og anvendelse af metoden)


	Årlige materielle omkostninger: 
	Ca. 6 000 til 8 000 EUR (udstyrsvedligeholdelse, forbrugsmateriale, reparation)

	Årlige personaleomkostninger: 
	Ca. 90 000 EUR (2,0 fuldtidsækvivalenter, løngruppe 6, under rutinedrift)



Sachsen-Anhalt kunne hidtil ikke sætte tal på de opstående engangsomkostninger og tilbagevendende omkostninger.
 
Thüringen meddelte, at engangsomkostninger i ikke ubetydeligt omfang vil være sandsynlige. Thüringen kunne imidlertid ikke give en detaljeret oplysning om omkostningerne på dette stadie. 

b) Tilpasningsomkostninger for erhvervslivet
For så vidt angår tilpasningsomkostningerne for erhvervslivet, opstår der især ekstra omkostninger for de mellemstore virksomheder som følge af bekendtgørelsen. Eftersom problemet med forurening af fødevarer med mineraloliebestanddele fra materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, har været kendt længe, er en række af emballager ganske vist blevet omstillet ved, at der f.eks. anvendes en mellempose, belægninger eller friske fibre i stedet for fibre baseret på returpapirmasse. Det vil imidlertid nu også være nødvendigt med ændringer for en nævneværdig yderligere andel af materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, såfremt den fastlagte undtagelsesbestemmelse ikke finder anvendelse.
Et forhåndsestimat fra det statistiske forbundskontor viste engangstilpasningsomkostninger (omstillingsomkostninger) på ca. 9 280 000 euro og årlige ekstra tilpasningsomkostninger på ca. 8 160 000 euro. Ifølge estimatet fra det statistiske forbundskontor opstår der kun ubetydelige omkostninger som følge af de to påtænkte nye informationspligter i form af den skriftlige eller elektroniske erklæring i tilfælde af afkald på en funktionel barriere i henhold til § 6a, stk. 3, samt dokumentationspligten vedrørende udelukkelse af migration af mineraloliekulbrinter i henhold til § 6a, stk. 5. 
Tabel 1: Sammenfatning af tilpasningsomkostningerne 
	Bestemmelse
	Retningslinje og informationspligt
	Saldo for årlig belastning 
	Engangsomstillingsomkostninger 

	§ 6a, stk. 1 og 4
	Funktionel barriere for materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er lavet af returpapirmasse
	 8 160 000 EUR
	9 280 000 EUR

	§ 6a, stk. 3
	Skriftlig eller elektronisk erklæring om afkald på en funktionel barriere
	Ubetydelige meromkostninger
	-

	§ 6a, stk. 5
	Dokumentationspligt vedrørende udelukkelse af migration af mineraloliekulbrinter i henhold til § 6a, stk. 1, 2, 4
	Ubetydelige meromkostninger
	-

	
	I alt 
	 8 160 000 EUR
	9 280 000 EUR



Resultatet af forhåndsestimatet er baseret på følgende grundlag:
Forhåndsestimatet vedrører to informationspligter samt en yderligere retningslinje for erhvervslivet, der alle stammer fra den nye § 6a i bekendtgørelsen om materialer og genstande: 
· Materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er baseret på returpapirmasse, må kun fremstilles og markedsføres med en funktionel barriere (stk. 1, 1. punktum, og stk. 4). Undtagelser fra denne bestemmelse gælder, 
· især når der findes et så lavt indhold af mineraloliekulbrinter i materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, at en migration ind i fødevarerne ikke finder sted (stk. 2, 1. punktum)
· når der truffet egnede foranstaltninger, der forhindrer en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer (stk. 2, 2. punktum).
· Hvis fødevarevirksomhedslederen selv anvender en funktionel barriere (mellempose eller e.l.) eller træffer andre foranstaltninger til beskyttelse mod migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer, og vedkommende derfor giver afkald på, at producenten af materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, eller virksomheden, der markedsfører dem, udstyrer materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, med en funktionel barriere, skal vedkommende før leveringen af dem fremsende en skriftlig eller elektronisk erklæring om dette til producenten af dem eller til virksomheden, der markedsfører dem (stk. 3). 
· Dokumentationspligt vedrørende udelukkelse af en migration af mineraloliekulbrinter (stk. 5). 
Det nærværende skøn følger "Vejledning om beregning og fremstilling af tilpasningsomkostningerne i forbundsregeringens bestemmelsesudkast".[footnoteRef:2] Til estimering af antal tilfælde samt tidsforbrugene og materialeomkostningerne blev virksomheder og forskningsinstitutioner adspurgt telefonisk. Beregningen af antal tilfælde inddrager data fra den officielle statistik.  [2:  	Det statistiske forbundskontor (Statistisches Bundesamt) (2012): Vejledning om beregning og fremstilling af tilpasningsomkostningerne i forbundsregeringens bestemmelsesudkast (Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfüllungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung). ] 

Funktionel barriere til materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, i henhold til § 6a, stk. 1 og 4
a) Engangsomstillingsbyrde 
Omstillingsbyrden omfatter personale- og materialeomkostninger for førstegangskontrol af fødevarer samt materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og for udvikling, kontrol og ibrugtagning af en egnet emballage i henhold til § 6a. 
· Antal tilfælde 
Til udledelsen af antal tilfælde (= berørte produkter: fødevarer plus materialer og genstande, der kommer i berøring med fødevarerne) blev der både anvendt data på baggrund af interviews og omkostningsstrukturundersøgelsen inden for fremstillingssektoren.[footnoteRef:3] Ved hjælp af de gennemførte interviews kunne der opnås data om produktantal for enkelte virksomheder. Virksomhedernes omsætningstal blev fremskaffet fra offentligt tilgængelige kilder. På grundlag af disse værdier blev omsætningen pr. produkt beregnet for fem virksomheder, som er ca. 2,5 millioner euro i medianen. Omkostningsstrukturundersøgelsen indeholder oplysninger om antallet af og omsætningen for virksomheder inden for erhvervsgrenene i fremstillingssektoren (i henhold til "Klassifikation af erhvervsgrene" (Klassifikation der Wirtschaftszweige), udgave 2008). På grundlag af oplysningerne fra interviewene kunne der identificeres syv berørte erhvervsgrene:  [3:  	Omkostningsstrukturundersøgelse på området for fremstillingssektoren, minedrift og udvinding af sten og jordarter (EVAS-Nr. 42251): ansatte, omsætning, produktionsværdi og virksomhedernes værdiskabelse inden for fremstillingssektoren, Tyskland 2015, erhvervsgrene WZ08-10. ] 

Produktion af 
• stivelse og stivelsesprodukter 
• langtidsholdbart bagværk 
• pastaprodukter 
• slik 
• kaffe/te 
• formalede produkter og skalprodukter 
• færdigretter. 

Sammenlagt er omsætningen ca. 26 milliarder euro for de 415 berørte virksomheder. 
På grundlag af den samlede omsætning, estimeres det, hvor mange produkter (fødevarer plus det tilhørende materiale og genstand, der kommer i kontakt med fødevarerne) disse virksomheder i alt fremstiller til det tyske marked: Ved en samlet omsætning på 26 milliarder euro og en omsætning på 2,5 millioner euro pr. produkt er resultatet ca. 10 000 produkter. Kun en del af produktemballagerne skal faktisk omstilles, eftersom ikke alle virksomhederne berøres i samme omfang: Mens nogle virksomheder skal omstille hele deres produktsortiment, berøres kun få produkter hos andre. Med hensyn til alle produkter skal det imidlertid kontrolleres, om den eksisterende emballage i tilstrækkelig grad forhindrer migrationen af mineraloliekulbrinter ind i fødevaren. Også fødevarer, der udelukkende emballeres i folie skal kontrolleres, efter disse produkter for det meste emballeres yderligere og leveres i kartoner lavet af genbrugt returpapir. 

· Materielle omkostninger 

De materielle omkostninger er sammensat af analyseomkostningerne for førstegangskontrollen af fødevarer og tilhørende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarerne (som regel emballager), samt af udviklingen og anvendelsen af nye emballager. Omkostningerne opstår som følge af hyring af eksterne laboratorier til undersøgelserne. Kun få virksomheder gennemfører selv analyserne fuldstændigt. Der blev spurgt om de samlede omkostninger for alle en virksomheds berørte produkter, og disse samlede omkostninger blev omfordelt på antallet af virksomhedens produkter, der er omfattet af bekendtgørelsens anvendelsesområde.
På grundlag af de gennemførte interviews kunne det beregnes, at kontrollen af fødevarerne og de tilhørende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarerne, vil koste ca. 290 euro pr. produkt. Omkostningerne opstår for alle 10 000 produkter.
Det antages, at emballagen skal omstilles ved 50 % af de kontrollerede produkter, dvs. ved 5 000 produkter. For dette ville der gennemsnitligt opstå materialeomkostninger på 550 euro pr. produkt.
Dermed resulterer de materiale engangsomkostninger af følgende beregning:
kontrolomkostninger på 290 euro x 10 000 produkter, der skal kontrolleres + materialeomkostninger på 550 euro x 5 000 produktemballager, der skal omstilles = 5 650 000 Euro. 

· Personaleomkostninger 

Personaleomkostningerne er sammensat af tidsforbrugene til kontrollen af fødevarerne og de tilhørende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarerne (som regel emballager), samt til omstillingen af emballager (forberedelse og efterbehandling af laboratorieundersøgelser, gennemførelsen af selve analyserne finder overvejende eksternt sted). Der blev spurgt om de samlede omkostninger for alle en virksomheds berørte produkter, og disse samlede omkostninger blev omfordelt på antallet af virksomhedens produkter, der er omfattet af bekendtgørelsens anvendelsesområde.
På grundlag af de gennemførte interviews kunne der beregnes et tidsforbrug på ca. tre timer pr. produkt til kontrollen af fødevarerne og de tilhørende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer. Dette omfatter ud over analysen af mineraloliekulbrinter også forberedende arbejde såsom prøvetagningen. Som lønsats fastsættes 60,50 euro/time.[footnoteRef:4]3 Disse omkostninger opstår for alle 10 000 produkter. [4: 3 	Lønomkostningstabeller af 2017 fra det statistiske forbundskontor til måling af tilpasnings- og bureaukratiomkostninger, erhvervsgren C10, virksomheder med mindst 250 ansatte, højt kvalifikationsniveau. 
] 

Tidsforbruget til omstillingen af en produktemballage er ca. seks timers arbejdsindsats pr. produkt. Som lønsats fastsættes 60,50 euro/time.3 Under antagelse af, at ca. 50 % af alle produkter skal omstilles, opstår der lønomkostninger for 5 000 produkter.
Dermed resulterer engangspersonaleomkostningerne af følgende beregning: 
kontrolindsats på 3 timer x lønsats på 60,50 euro x 10 000 produkter, der skal kontrolleres + omstillingsbyrde på 6 timer x lønsats på 60,50 euro x 5 000 produkter, der omstilles = 3 630 000 euro.

Tabel 2: Oversigt over omstillingsomkostningerne 
	Retningslinje/ informationspligt (IP) 
	Engangstids-forbrug i timer 
	Lønsats i euro/time 
	Engangs-persona-leomkost-ninger i euro 
	Materielle engangsom-kostninger i euro 
	Engangstil-pasningsom-kostninger i euro 

	Funktionel barriere 
	§ 6a, stk. 1 og 4 
	60 000 
	60,50
	3 630 000 
	5 650 000 
	 9 280 000 



b) Årlige tilpasningsomkostninger 

De årlige tilpasningsomkostninger omfatter personale- og materialeomkostninger for den periodiske kontrol og meromkostningerne som følge af en emballageløsning, der er i overensstemmelse med bestemmelserne i henhold til § 6a. Den periodiske kontrol af fødevarer og emballageløsninger omfatter prøvetagning, analyse og vurdering. 

· Antal tilfælde (= berørte produkter: fødevarer plus materialer og genstande, der kommer i berøring med fødevarerne) 

Det samlede antal produkter, der er omfattet af bekendtgørelsen, udledes svarende til antal tilfælde af produkter for engangsomstillingsbyrden: 10 000 produkter er principielt berørt. Emballagen skal omstilles for 5 000 produkter. Den nye emballages overensstemmelse kontrolleres årligt for disse 5 000 produkter. Ifølge oplysning fra de adspurgte virksomheder omfatter denne indsats også produkter, der ikke skal omstilles. Det antages, at kontrollen svarer til ca. en tredjedel af indsatsen for omstillede produkter. 

· Personaleomkostninger

De årlige tilpasningsomkostninger resulterer af personaleomkostningerne for opgaverne på området for den periodiske kontrol af fødevarer og de tilhørende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarerne (som regel emballager), (forberedelse og efterbehandling af laboratorieundersøgelser, gennemførelsen af selve analyserne finder overvejende eksternt sted). Der blev spurgt om de samlede omkostninger for alle en virksomheds berørte produkter, og disse samlede omkostninger blev omfordelt på antallet af virksomhedens produkter, der er omfattet af bekendtgørelsens anvendelsesområde. 
På grundlag af de gennemførte interviews kunne der beregnes et årligt tidsforbrug på ca. tre timer pr. produkt til kontrollen af fødevarerne og de tilhørende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer. Dette omfatter ud over analysen af mineraloliekulbrinter også forberedende arbejde såsom prøvetagningen. Som lønsats fastsættes 60,50 euro/time.3
På grundlag af interviewene er resultatet en mindre intensiv kontrol for de ikke omstillede produkter (50 % af det samlede antal, dvs. 5 000 produkter). Det årlige tidsforbrug svarer således til en time pr. produkt. Som lønsats fastsættes 60,50 euro/time.3 
Som årlige personaleomkostninger opstår således: kontrolindsats på 3 timer x lønsats på 60,50 euro x 5 000 produkter + kontrolindsats på 1 time x lønsats på 60,50 euro x 5 000 produkter = 1 210 000 euro. 

· Materielle omkostninger 

De materielle omkostninger er sammensat af omkostninger for den periodiske kontrol af fødevarer og de tilhørende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarerne (som regel emballager), og meromkostningerne for emballager, der skal omstilles. Omkostningerne opstår som følge af hyring af eksterne laboratorier til undersøgelserne. Kun få virksomheder gennemfører selv analyserne fuldstændigt. Der blev spurgt om omkostningerne for alle en virksomheds berørte produkter, og disse samlede omkostninger blev omfordelt på antallet af virksomhedens produkter, der er omfattet af bekendtgørelsens anvendelsesområde. 
På grundlag af de gennemførte interviews kunne det beregnes, at der vil opstå årlige omkostninger på ca. 290 euro pr. produkt for kontrollen af fødevarer og tilhørende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer. Disse materielle omkostninger opstår for 5 000 produkter. For den mindre intensive kontrol af fødevarerne, der ikke skal omstilles, blev der beregnet ca. 100 euro pr. produkt, hvilket gælder for 5 000 produkter. 
Meromkostningerne for emballagemateriale til de 5 000 produkter, der skal omstilles, er ca. 1 000 euro pr. produkt. 
Som årlige materielle omkostninger opstår således: kontrolomkostninger på 290 euro x 5 000 produkter + kontrolomkostninger på 100 euro x 5 000 produkter + materialeomkostninger på 1 000 euro x 5 000 produkter = 6 950 000 Euro. 

Tabel 3: Oversigt over løbende tilpasningsomkostninger 
	Retningslinje/informationspligt (IP) 

	Årligt tidsforbrug i timer 
	Lønsats i euro/time 
	Årlige persona-leomkost-ninger i euro 
	Årlige materielle omkost-ninger i euro 
	Årlige tilpasnings-omkostnin-ger i euro 

	Funktionel barriere 
	§ 6a, stk. 1 og 4 
	20 000 
	60,50
	1 210 000 
	6 950 000 
	 8 160 000 



Skriftlig eller elektronisk erklæring om afkald på en funktionel barriere i henhold § 6a, stk. 3 

a) Engangsomstillingsbyrde 

Der opstår ingen engangsomstillingsbyrde. 

b) Årlige tilpasningsomkostninger 

De krævede yderligere oplysninger, dvs. indholdet i en afkaldserklæring, drøftes allerede mellem emballage- og fødevareproducenter inden for rammerne af aftalerne om emballagematerialet. De yderligere opstående tilpasningsomkostninger er ubetydelige. 

Dokumentationspligt vedrørende udelukkelsen af en migration af mineraloliekulbrinter i henhold til § 6a, stk. 1, 2 og 4

a) Engangsomstillingsbyrde 

Der opstår ingen engangsomstillingsbyrde. 

b) Årlige tilpasningsomkostninger 

Der er allerede forankret en generel dokumentationspligt for materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, i Kommissionens forordning (EF) nr. 2023/2006 af 22. december 2006 om god fremstillingsmæssig praksis for materialer og genstande bestemt til kontakt med fødevarer (EUT L 384 af 29.12.2006, s. 75) (den såkaldte GMP-forordning). Derudover produceres der allerede dokumenter i forbindelse med førstegangskontrollen samt de periodiske kontroller af fødevarer og fødevareemballager, der kan fungere som dokumentation. De yderligere opstående tilpasningsomkostninger er ubetydelige.

Forskrifterne i bekendtgørelsen gælder i samme omfang for små og mellemstore virksomheder (SMV'er). Særlige undtagelser for SMV'er er ikke mulig af hensyn til den sundhedsmæssige forbrugerbeskyttelse. Imidlertid fastlægger bekendtgørelsen generelt undtagelser for anvendelsen af en funktionel barriere, såfremt de nødvendige forudsætninger for dette foreligger.

De ekstra løbende tilpasningsomkostninger for erhvervslivet, der udløses ved udkastet, er omfattet af anvendelsen af "one in, one out"-reglen. En kompensation kan ikke realiseres inden for nærværende bestemmelse. Tilpasningsomkostningerne kompenseres derfor ved et andet bestemmelsesudkast.

c) Tilpasningsomkostninger for borgere

Der opstår ingen tilpasningsomkostninger for borgerne som følge af bekendtgørelsen.

Yderligere omkostninger
Indvirkninger på enkeltpriserne kan ikke helt udelukkes. Indvirkninger på det generelle prisniveau og især på forbrugerprisniveauet forventes imidlertid ikke.
Yderligere lovgivningsmæssige konsekvenser
Bekendtgørelsen indeholder ikke bestemmelser, der specifikt påvirker kvinders eller mænds livssituation. Der tages i lige omfang højde for beskyttelsen af kvinders og mænds sundhed. Derfor forventes der ikke indvirkninger på ligestillingen af kvinder og mænd. 
Tidsbegrænsning, evaluering
Der er ikke fastsat en tidsbegrænsning for bestemmelsen, eftersom beskyttelse af forbrugerne skal sikres permanent. 
Nærværende bekendtgørelses indvirkninger skal imidlertid evalueres fem år efter, at forskrifterne finder anvendelse. I den forbindelse skal opnåelse af bekendtgørelsens formål kontrolleres, dvs. minimering af eksponering af forbrugerne i forhold til mineraloliekulbrinter fra de i bekendtgørelsen regulerede materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, ved anvendelse af funktionelle barriere eller andre egnede foranstaltninger til at forhindre en migration af mineraloliekulbrinter (detektionsgrænse på 0,5 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevare og 0,15 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevaresimulator). De nødvendige data skal foreligge på grundlag af resultaterne fra fødevarekontrolmyndighedernes kontroller samt de berørte virksomheders overensstemmelsesarbejde. Endvidere skal de faktiske omkostningsmæssige indvirkninger, f.eks. omkostninger for udvikling, omstilling og analytisk kontrol af materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og berørte fødevarer, i forhold til bestemmelsens formål og evt. mulige bivirkninger inddrages. Derudover skal udviklingerne med hensyn til analysen tages i betragtning, især de opnåelige detektionsgrænser for mineraloliekulbrinter. 
B. Særlig del
Ad artikel 1
Ad nr. 1
Med nr. 1 tilføjes definitionerne for returpapirmasse, aromatiske mineraloliekulbrinter (MOAH), funktionel barriere og fødevaresimulator, som er nødvendige med henblik på bestemmelsesindholdet i nærværende bekendtgørelse. 
I forbindelse med definitionen af den funktionelle barriere foretages der en differentiering med hensyn til de forskellige former. En funktionel barriere kan være fast forbundet med materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, f.eks. i form af en belægning (§ 2, nr. 9. litra a)), eller kan findes separat, f.eks. i form af en mellempose (§ 2, nr. 9, litra b)). Afhængigt af typen af materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, anvendelsesbetingelserne og anvendelsesperioden for materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, er eksempelvis aluminium eller forskellige kunststoffer (f.eks. PET, polyacrylat, polyacetat, polyamid) egnet som materiale til belægningen på papiret, pappet eller kartonen eller som materiale til en ekstra indvendig pose. 
Ad nr. 2
Med nr. 2 fastlægges der specifikke bestemmelser for materialer og genstande lavet papir, pap eller karton, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er fremstillet ved anvendelse returpapirmasse. 
I § 6a indeholder stk. 1 og 2 krav, der er specifikt rettet mod lederen af virksomheden, der beskæftiger sig med materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer (producenter, markedsføringsvirksomheder). Såfremt fødevarevirksomhedslederen ønsker at træffe egne foranstaltninger, der afviger fra disse, gælder kravene i stk. 3 og 4, der er adresseret til vedkommende samt lederen af virksomheden, der beskæftiger sig med materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer. Stk. 5 er både rettet mod lederen af virksomheden, der er beskæftiger sig med materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og fødevarevirksomhedslederen.
I henhold til § 6a, stk. 1, skal de ovenfor omtalte materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, være udstyret med en funktionel barriere, hvormed det sikres, at en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer ikke finder sted. Producenter af materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og virksomheder, der markedsfører dem, vil som regel i den forbindelse anvende en funktionel barriere i henhold til § 2, nr. 9, litra a), dvs. et lag eller en belægning, der er fast forbundet med materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer. Såfremt der måles en migration ind i fødevaren, foregives der lovmæssigt, at der ikke finder en migration sted før en detektionsgrænse på 0,5 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevare. Hvis barrierens funktionalitet bestemmes ved hjælp af egnede fødevaresimulatorer, gælder der tilsvarende en detektionsgrænse på 0,15 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevaresimulator.
Mineralolieanalysen i fødevaren og analysen med hensyn til andelen, der stammer fra materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, er krævende, men har i de seneste år oplevet store fremskridt. En langsigtet tilstræbt detektionsgrænse på 0,15 milligram pr. kilogram fødevare for migrationen af mineraloliekulbrinter fra materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, kan på nuværende tidspunkt ikke opnås i alle fødevarer. Den påvirkes kraftigt af den pågældende fødevarematrix. Den fastsatte detektionsgrænse på 0,5 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevare for migrationen fra materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, kan på nuværende tidspunkt principielt i praksis registreres analytisk i fødevarer. Hvis der derimod anvendes fødevaresimulatorer (som regel poly(2,6-diphenyl-p-phenylenoxid)) for at kontrollere, om barrierens funktionalitet findes i den henseende, at en migration af mineraloliekulbrinter ikke finder sted, skal der anvendes en detektionsgrænse på 0,15 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevaresimulator. Dette er især også begrundet med, at påvirkningerne, der forekommer i forbindelse med mineraloliekulbrinter som følge af fødevarematrixen, bortfalder, og der dermed i praksis kan foretages en betydeligt mere følsom detektion af mineraloliekulbrinter. Med hensyn til konventionsmetoderne og de aktuelt hovedsageligt anvendte analysemetoder henvises der til følgende publikationer fra det tyske institut for risikovurdering: 
· "Bestemmelse af kulbrinter fra mineralolie (MOSH og MOAH) eller kunststoffer (POSH, PAO) i emballagematerialer og tørre fødevarer ved hjælp af fastfaseekstraktion og GC-FID" (kan hentes fra: http://www.bfr.bund.de/cm/343/bestimmung-von-kohlenwasserstoffen-aus-mineraloel-oder-kunststoffen.pdf, udgave: indsæt XX.YY.2020)
· "Måling af mineralolie – Kulbrinter i fødevarer og emballagematerialer", kompendium fra det tyske institut for risikovurdering og det kantonale laboratorium i Zürich (kan hentes fra: http://www.bfr.bund.de/cm/343/messung-von-mineraloel-kohlenwasserstoffen-in-lebensmitteln-und-verpackungsmaterialien.pdf, udgave indsæt XX.YY.2020). 
Retningslinjerne for anvendelse af en funktionel barriere gælder i øvrigt kun for sådanne materialer og genstande af papir, pap eller karton, der er fremstillet ved anvendelse af returpapirmasse, og som er omfattet af anvendelsesområdet i artikel 1, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1935/2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fødevarer og om ophævelse af direktiv 80/590/EØF og 89/109/EØF. En anvendelse på eksempelvis transport- og yderkartoner foreligger kun, når det i det konkrete tilfælde drejer sig om materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer. En overlappende anbringelse af en funktionel barriere flere gange langs leverandørkæden er principielt ikke nødvendig. Således er det eksempelvis ikke nødvendigt med en funktionel barriere i forbindelse med transport- og yderkartoner, såfremt de i det konkrete tilfælde er materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, hvis det allerede ved udformningen af selve fødevarens egentlige emballage eller emballagesystem (f.eks. primær- eller sekundæremballage) er sikret, at en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevaren ikke finder sted. Derfor er en tilstrækkelig kommunikation inden for leverandørkæden nødvendig ligesom generelt på området for materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer. 
Detektionsgrænsen på 0,5 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevare, der er fastlagt i nærværende bekendtgørelse i forbindelse med den funktionelle barriere, vedrører desuden kun en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer fra materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er omfattet af nærværende bekendtgørelses anvendelsesområde, og udgør ikke en generel maksimumsmængde for mineraloliekulbrinter i fødevarer. 
Stk. 2 fastlægger undtagelser fra pligten til at udstyre de pågældende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, med en funktionel barriere for lederen af virksomheden, der beskæftiger sig med materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer: Såfremt der foreligger særlige forudsætninger, der forhindrer en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer, eller såfremt det gennem andre foranstaltninger sikres, at en migration af mineraloliekulbrinter fra materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, ikke kan detekteres ved en detektionsgrænse på 0,5 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevare (eller 0,15 milligram mineraloliekulbrinter pr. kilogram fødevaresimulator), bortfalder pligten til at anvende en funktionel barriere. Det første kan f.eks. være tilfældet, når mineraloliekulbrinteindholdet i selve papiret, pappet eller kartonen allerede er så lavt, at en migration ind i fødevarer, der ligger over detektionsgrænsen, ikke kan finde sted. Det sidste, dvs. andre egnede foranstaltninger i henhold til nr. 2, kan eksempelvis være sådanne foranstaltninger på materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, såsom indarbejdning af adsorbere (aktivt kul e.l.) i papiret, pappet eller kartonen, hvorved en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevaren forhindres. 
I henhold § 6a, stk. 3, må de pågældende materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, som afvigelse fra § 6a, stk. 1, under hensyntagen til stk. 4 fremstilles og markedsføres uden en funktionel barriere, der er fast forbundet med materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer. Dette er imidlertid kun tilladt, når fødevarevirksomhedslederen før leveringen skriftligt eller elektronisk over for producenten af materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, eller virksomheden, der markedsfører dem, erklærer, at der gives afkald på en funktionel barriere. Denne erklæring skal opbevares af producenten af materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, eller virksomheden, der markedsfører dem, for at kunne dokumentere over for de ansvarlige myndigheder, at der måtte afviges fra bestemmelsen i § 6a, stk. 1, 1. punktum, på grund af fødevarevirksomhedslederens afkald. 
Af bestemmelsen i § 6a, stk. 3, omfattes fødevarevirksomhedsledere, som inden for deres ansvarsområde bringer materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er fremstillet ved anvendelse af returpapirmasse, i direkte eller indirekte kontakt med fødevarer, dvs. som indpakker eller emballerer fødevarer, eller som for første gang på anden vis bringer fødevarer i berøring med et materiale og en genstand, der kommer i kontakt med fødevarer. Forpligtelsen i henhold til § 6a, stk. 3, gælder imidlertid eksempelvis ikke for fødevarevirksomhedsledere, der udelukkende anskaffer allerede emballerede fødevarer (fra en anden EU-medlemsstat eller et tredjeland), og for hvilke emballeringsprocessen ligger uden for deres indflydelsesområde. I dette tilfælde skal fødevarevirksomhedslederen dog inden for rammerne af sin generelle pligt til at udvise fornøden omhu sikre, at de pågældende produkter opfylder kravene vedrørende den ikke tilladte migration af mineraloliekulbrinter.
I tilfælde i § 6a, stk. 3, skal fødevarevirksomhedslederen i henhold til § 6a, stk. 4, selv træffe egnede foranstaltninger for at udelukke en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer fra materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarerne. Således kan fødevarevirksomhedslederen i forbindelse med fyldningen af fødevaren f.eks. anvende mellemposer e.l., der fungerer som funktionel barriere (se § 2, nr. 9, litra b). Kravene til detektionsgrænsen gælder tilsvarende. 
Anvendelse af en funktionel barriere er imidlertid ikke den eneste mulighed til at sikre, at der ikke finder nogen migration sted af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer fra materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarerne, eller at en sådan ikke kan detekteres. Især bortfalder pligten til at træffe passende foranstaltninger, når der på grund af fødevarens beskaffenhed (f.eks. spisesalt) eller som følge af anvendelsesbetingelserne (f.eks. i tilfælde af dybfrosne fødevarer eller korttidskontakt i tilfælde af tørre fødevarer) ikke finder en migration sted af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer, eller når denne ikke ligger over detektionsgrænsen og dermed anses for ikke at kunne detekteres. 
Inden for rammerne af de generelle forskrifter om materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, skal den ansvarlige virksomhedsleder, f.eks. hos producenten, markedsføringsvirksomheden eller fødevareemballeringsvirksomheden, i forbindelse med opfyldelsen af sin pligt til at udvise fornøden omhu sikre, at de materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er inden for vedkommendes ansvarsområde og anvendes der, opfylder de gældende krav. Der henvises eksempelvis til § 30, nr. 3, i lov om levnedsmidler, materialer og genstande samt fodermidler (LFGB) og til forordning (EF) nr. 2023/2006. I henhold til forordning (EF) nr. 2023/2006 skal der bl.a. opfyldes bestemte dokumentationspligter. Med hensyn til nærværende bekendtgørelse er dette relevant i forbindelse med spørgsmålet om barrieren, der skal anvendes, og i forbindelse med anvendelsen af undtagelsesbestemmelsen, eftersom dokumenterne, der udarbejdes inden for rammerne af disse pligter, også kan fungere som dokumentation for, at barrieren har den nødvendige funktionalitet med henblik på det pågældende formål vedrørende mineraloliekulbrinter, eller at en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer fra materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, ikke kan detekteres, dvs. ikke ligger over detektionsgrænsen, når der ikke anvendes nogen funktionel barriere.
Producenten af materialet og genstanden, der kommer i kontakt med fødevarer, eller virksomheden, der markedsfører dem, samt fødevarevirksomhedslederen har over for de ansvarlige myndigheder pligt til at fremlægge, hvilke forudsætninger og omstændigheder de ligger til grund for en undtagelse. § 6a, stk. 5, indeholder desuden en forpligtelse, der præciserer de ovennævnte forskrifter, for producenter af materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, samt også for de ansvarlige fødevarevirksomhedsledere til at have dokumenter, der dokumenterer, hvordan det af den pågældende ansvarlige sikres, at en migration af mineraloliekulbrinter ind i fødevarer ikke finder sted. 
§ 6a, stk. 6, indeholder markedsføringsforbud for fødevarer med henblik på beskyttelse af forbrugerne mod mulige sundhedsfarer som følge af migration af mineraloliekulbrinter fra materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer. Markedsføringsforbuddene finder anvendelse på sådanne fødevarer, som blev behandlet med materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og som ikke opfylder § 6a, stk. 1, 1. punktum, eller § 6a, stk. 4, 1. punktum, og uden, at en af de gældende undtagelser i henhold til § 6a, stk. 2, og § 6a, stk. 4, 3. punktum, finder anvendelse.
Ad nr. 3
Nr. 3 regulerer anvendelsesforbuddet for materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og som ikke opfylder § 6a.
Ad nr. 4
Nr. 4 regulerer bøden for overtrædelser af forskrifterne i § 6a i bekendtgørelsen om materialer og genstande.
Ad nr. 5
Nr. 5 regulerer, at forskrifterne først finder anvendelse efter en overgangsperiode på tre år. 
Nr. 5 fastlægger endvidere, at materialer og genstande, der kommer i kontakt med fødevarer, og som er fremstillet i henhold til forskrifterne, der var gældende før datoen for bekendtgørelsens anvendelse, også stadig må markedsføres og anvendes i yderligere to år efter denne dag.
Ad artikel 2
Artikel 2 indeholder tilladelsen til bekendtgørelse af bekendtgørelsen om materialer og genstande.
Ad artikel 3
Artikel 3 regulerer bekendtgørelsens ikrafttrædelse.
