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Forord

Detta PM ér ett vetenskapligt underlag som beskriver halsorisker med formaldehyd och melamin i
husgerad tillverkade av melaminplast. For att Livsmedelsverket ska kunna ta stallning till halsorisker
med melaminplast for svenska konsumenter har ett svenskt vetenskapligt underlag, med svenska
exponeringsdata och en bedémning av risken tagits fram.

Underlaget baseras pa en riskvardering utford av Tysklands riskvéarderingsmyndighet (BfR) samt
svenska konsumtionsdata och kan ligga till grund for hanteringsatgarder. Underlaget ar uppdelat i
faroidentifiering, farokarakterisering, exponeringsuppskattning och riskkarakterisering dar specifika
fragestallningar fran Livsmedelsverkets riskhanterare besvaras.

Ansvarig for underlagets innehall & Marie-Louise Nilsson pa Avdelningen for risk- och
nyttovardering. Delar av eller hela underlaget har granskats av Ahmed Sabah, Helena Bjermo, Jenny
Aasa, Kettil Svensson och Emma Halldin Ankarberg pa Avdelningen for risk- och nyttovérdering.

Helena Brunnkvist, avdelningschef
Avdelningen for risk- och nyttovardering
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Sammanfattning

Melaminplast ar ett hart och taligt material och anvéands bland annat till husgerad for flergangsbruk
som tallrikar, muggar och skalar samt till koksredskap. For att tillverka melaminplast anvands
formaldehyd tillsammans med melamin. Bade formaldehyd och melamin &r godkénda for anvandning
i plast som &r avsedd att komma i kontakt med livsmedel och det finns gréansvérden fér hur mycket
som far migrera (6verforas) till livsmedel (Kommissionens férordning (EU) nr 10/2011).

Den tyska riskvarderingsmyndigheten BfR har gjort en riskvardering av husgerad tillverkade av
melaminplast for flergdngsbruk som visar att migration av bade formaldehyd och melamin kan
Overskrida de gransvarden som finns for migration. Det har dessutom visat sig att den exponering som
motsvarar gransvardet for migration for formaldehyd inte bedéms vara séker ur ett
hélsoriskperspektiv. Det ar framforallt i samband med att varma flytande livsmedel kommer i kontakt
med husgerad av melaminplast som migrationen kan bli hog.

Detta PM dr ett vetenskapligt underlag sa att Livsmedelsverket ska kunna ta stallning till halsorisker
med melaminplast for svenska konsumenter. Underlaget baseras pa BfR:s riskvardering samt svenska
konsumtionsdata och innehaller en sammanfattning av BfR:s riskvardering samt en bedémning av
risken for svenska konsumenter och kan ligga till grund for hanteringsatgarder. Underlaget ar uppdelat
i faroidentifiering, farokarakterisering, exponeringsuppskattning och riskkarakterisering dér specifika
fragestallningar fran Livsmedelsverkets riskhanterare besvaras.

For smabarn 1,5 ar och 4 ar har tva scenarier for konsumtion anvants for att uppskatta exponeringen
for formaldehyd och melamin. Ett scenario for mat och dryck dar néstan all dryck antas drickas varm
och ett scenario dar enbart dryck som normalt dricks varm ingar.

Den uppskattade exponeringen for formaldehyd, fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk hos
smabarn 1,5 ar och 4 ar 6verskrider Efsa:s TDI vid en migration som motsvarar gransvardet for
migration for formaldehyd, vid b&gge scenarierna. Efsa:s TDI for formaldehyd 6verskrids for bagge
aldersgrupperna vid en konsumtion enligt scenariot dar nastan all dryck antas drickas varm, vid en
migration som ligger lagre dn gransvardet for migration. For barn 1,5 ar 6verskrids TDI for
formaldehyd aven vid konsumtion enligt scenariot dar enbart dryck som normalt dricks varm ingar,
vid en migration som ligger l&gre &n gransvéardet for migration. Att TDI for formaldehyd Overskrids
bedoms innebara en mojlig halsorisk for svenska smabarn i aldrarna 1,5-4 ar. Att TDI 6verskrids vid
en migration som motsvarar eller ligger lagre an gransvardet for migration innebdr att gransvéardet inte
ger barnen en tillracklig skyddsniva. En halsorisk kan heller inte uteslutas for tonaringar och vuxna.
Dock é&r hélsorisken mindre trolig eftersom TDI ¢verskrids endast vid en kombination av hdg
migration och hdg konsumtion for tonaringar och endast vid hog migration for vuxna.

For smabarn 1,5 ar och 4 ar 6verskrider den uppskattade exponeringen for melamin, fran husgerad av
melaminplast for flergangsbruk, Efsa:s TDI endast vid hog migration. Bedomningen &r att en halsorisk
ar mojlig, dock mindre trolig eftersom TDI for melamin 6verskrids endast vid hdg migration. For
tondringar och vuxna ar bedéms hélsorisken vara lag. En osakerhet i bedomningen for melamin &r att
migrationen av melamin kan vara underskattad da det finns indikationer pa att melaminplast inte &r
stabil vid upprepad anvéndning med varma flytande livsmedel och att migrationen darfor dkar vid
upprepad anvéndning.
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Ssummary

Melamine plastic is a hard and durable material used in food contact materials such as reusable plates,
mugs and bowls as well as for kitchen utensils. Formaldehyde together with melamine is used in the
manufacturing of melamine plastic.

Formaldehyde and melamine are authorised for use in plastic intended to come into contact with
foodstuffs, with specific migration limits in accordance with Commission Regulation (EU) No
10/2011/EU.

BfR's (The German Federal Institute for risk assessment) risk assessment of fillable articles, made of
melamine plastic, shows that the migration of both formaldehyde and melamine can exceed the
specific migration limits. Moreover, the exposure corresponding to the SML for formaldehyde is not
considered safe from a health risk perspective. It is when melamine plastic is in contact with hot liquid
food that the migration can be high.

This report is a scientific basis to support the Swedish Food Agency determine whether there is a need
for risk management to reduce health risks of melamine plastic for Swedish consumers. The report is
based on BfR's risk assessment and Swedish consumption data and includes a summary of BfR's risk
assessment as well as an assessment of the risk for Swedish consumers. The report includes hazard
identification, hazard characterization, exposure assessment and risk characterization, where specific
guestions from the Swedish Food Agency's risk managers are answered.

For children 1.5 years and 4 years old, two scenarios of consumption have been used to assess the
exposure. One scenario for food and drink where almost all drinks are assumed to be hot and one
scenario where only drinks that are normally hot are included. The estimated exposure of Swedish
children 1.5 years and 4 years old to formaldehyde from reusable melamine plastic household
tablewares exceeds the TDI for formaldehyde, at a migration corresponding to migration limit for
formaldehyde, in both scenarios. The TDI for formaldehyde is exceeded for both age groups at a
consumption scenario where almost all drinks are assumed to be hot, at a migration below the
migration limit. For children 1.5 years of age, the TDI for formaldehyde is exceeded even at
consumption according to the scenario where only drinks normally hot is included, when migration is
lower than the migration limit. Exceeding the TDI for formaldehyde is considered to pose a possible
health risk for Swedish children 1.5-4 years. Exceeding the TDI at a migration that corresponds to the
migration limit means that the migration limit does not ensure an adequate protection for the children.
A health risk cannot be ruled out for teenagers and adults either. However, the health risk is less likely
as the TDI is exceeded only at a combination of high migration and high consumption for teenagers
and at only high migration for adults.

The estimated exposure to melamine, from reusable melamine plastic household tablewares, exceeds
the TDI for melamine only at high migration, for Swedish children 1.5 years and 4 years. A health risk
is possible, although less likely because the TDI for melamine is exceeded only at high migration. For
teenagers and adults, the health risk is considered to be low. An uncertainty in the assessment for
melamine is that the migration of melamine may be underestimated as there are indications that
melamine plastic is not stable during repeated use with hot liquid foods and that migration therefore
increases with repeated use.

N.B. The full version of the publication was produced in Swedish. Only the summary have been translated to English.
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Bakgrund

Formaldehyd anvands tillsammans med melamin for att tillverka polymeren melaminformaldehyd som
fortsattningsvis i rapporten benamns melaminplast. Bade formaldehyd och melamin &r godkanda for
anvandning i plast som ar avsedd att komma i kontakt med livsmedel och det finns gransvarden for
migration for bagge amnena (Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011). Melaminplast &r hard och
talig och anvands bland annat till husgerad som tallrikar, muggar och skalar samt till koksredskap.
Den tyska riskvarderingsmyndigheten BfR har gjort en riskvardering av husgerad tillverkade av
melaminplast for flergdngsbruk. Resultaten visar att migration av bade formaldehyd och melamin kan
Overskrida de gransvarden som finns for migration. BfR har &ven kommit fram till att den exponering
som motsvarar gransvardet for formaldehyd inte bedoms vara séker ur ett halsoriskperspektiv. Det &r
framforallt i samband med att varma livsmedel kommer i kontakt med husgerad av melaminplast som
migrationen kan bli oacceptabelt hdg. De senaste aren har det dven dykt upp husgerad som t.ex.
tallrikar och muggar tillverkade av en blandning av melaminplast och vaxtfibrer som till exempel
bambufibrer, bambumjél eller majsmjol. Inom EU é&r det inte tillatet att blanda véxtfibrer som bambu
och plast i husgerad som ska komma i kontakt med livsmedel. Dessa husgerad har dessutom visat sig
slappa ifran sig sa hoga halter av formaldehyd och melamin att de troligen riskerar att skada hélsan.
Flera medlemslander har agerat och manga har gatt ut med information till foretag och konsumenter
samt genomfort kontroller av dessa husgerad. Sverige har informerat branschorganisationer och
konsumenter via riktad information.

Efsa har tidigare meddelat att de planerar att géra en dversyn av gransvardena for formaldehyd och
melamin, men har samtidigt uppgett att arbetet inte ar prioriterat. Det innebdr att gransvérdena for
formaldehyd och melamin i melaminplast sannolikt inte kommer att ses 6ver under den narmsta tiden.

For att Livsmedelsverket ska kunna ta stallning till fragans allvarlighet for svenska konsumenter
behovs ett svenskt vetenskapligt underlag, med svenska exponeringsdata och en bedémning av risken.

Specifika fragor stallda till Risk- och nyttovérderingsavdelningen att svara pa i detta PM:

e Sammanfatta den tyska riskvarderingen (BfR, 2020). En avgransning ska goras mot artiklar som
inte ar tillatna, dvs. de artiklar dar bambu och andra otillatna vaxtfibrer ingar. Sammanfattningen
ska endast omfatta riskvardering av artiklar gjorda av melaminplast utan tillsats av vaxtfibrer.

e Finns det sarskilda svenska forhallanden som bor beaktas? Hur ser exempelvis spadbarn och
smabarns konsumtionsmaonster ut, nar det galler livsmedel som kan &tas och forvaras i dessa
kontaktmaterial? Hur representativa ar Tysklands konsumtionsdata for smabarn 1-3 ar for
svenska smabarn 1-3 ar? Gar det att anvanda resultat fran pilotstudien som genomforts infor
Riksmaten smabarn?

o GOr om mojligt scenarioberdkningar av olika exponeringssituationer foljt av riskvardering for
spadbarn, smabarn, tonaringar och vuxna.

e Hur paverkas migrationen av anvandningsomrade, till exempel anvandning i mikrovagsugn,
kontakt med varm eller kall mat vid servering, diskning i diskmaskin och vid skador/repor i
materialet?

o ldentifiera eventuella riskgrupper i Sveriges befolkning.
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Metod

BfR:s riskvardering av melamin och formaldehyd i husgerad for flergangsbruk tillverkade av
melaminplast utan tillsats av véxtfibrer (BfR, 2020) sammanfattas under rubrikerna faroidentifiering,
exponeringsuppskattning, farokaraktérisering och riskkaraktarisering.

For att beddma risken for svenska konsumenter har en uppskattning av exponering hos den svenska
befolkningen gjorts genom att anvanda data om konsumtion fran svenska matvaneundersokningar. For
smabarn 1,5 ar och 4 ar har konsumtion av varm mat och dryck enligt Riksmaten smabarn
(Livsmedelsverket 2024) anvants. For tonaringar och vuxna baseras exponeringsuppskattningen pa
tondringars och vuxnas konsumtion av kaffe och te enligt Riksmaten ungdom 2016-17
(Livsmedelsverket, 2018) respektive Riksmaten 2010-11 (Livsmedelsverket, 2012). Halter av
formaldehyd och melamin i varm mat respektive kaffe och te baserade pa migrationsdata fran BfR:s
riskvardering har anvénts for att uppskatta exponeringen hos den svenska befolkningen. Den svenska
exponeringsuppskattningen och riskkaraktariseringen beskrivs under rubrikerna
exponeringsuppskattning och riskkaraktarisering.
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Faroidentifiering

Bade formaldehyd och melamin &r kemikalier som produceras i stora volymer och har en bred
anvandning (ECHA, 2023). Formaldehyd och melamin &r godkanda for anvandning i plast som &r
avsedd att komma i kontakt med livsmedel (Kommissionens férordning (EU) nr 10/2011).
Formaldehyd och melamin kan vid hdga temperaturer i kontakt med livsmedel migrera 6ver till
livsmedlet. Det finns ocksa indikationer pa att melaminplast bryts ner vid hdga temperaturer och att
det leder till att migrationen av melamin 6kar vid varje anvandning.

For formaldehyd galler en total specifik migrationsgrans (SMLT) pa 15 mg/kg livsmedel dar
formaldehyd, 1,4-butandiolformal och hexametylentetramin uttryckts som formaldehyd
(Kommissionens férordning (EU) nr 10/2011). Fér melamin &r gransvardet for migration (SML) 2,5
mg/kg livsmedel. Den tyska riskvarderingsmyndigheten BfR anser att den nuvarande SMLT for
formaldehyd &r for hdg och att det kan finnas en halsorisk d&ven om detta vérde inte dverskrids.

Formaldehyd har visat sig ge negativa hélsoeffekter pa mag-tarmkanalen. Formaldehyd &r
klassificerad som cancerframkallande vid exponering via inandning och misstanks vara genotoxisk.
Melamin kan orsaka negativa effekter pa njurarna. | en handelse som intraffade i Kina 2008, dar
melamin anvants som tillsats i modersmjolksersattning, blev barn som druckit av
modersmjolksersattningen svart sjuka och flera dodsfall intraffade. Dessa effekter var, framst som ett
resultat av njurskador orsakade av kristallbildning eller stenar i urinvagarna.
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Farokarakterisering

Formaldehyd

Formaldehyd tas Iatt upp via lungorna och mag-tarmkanalen och endast i liten omfattning via huden
(NTP, 2010). Formaldehyd metaboliseras snabbt till myrsyra med en biologisk halveringstid hos rattor
pa cirka 1 till 2 minuter (BfR, 2006, EFSA, 2007, JECFA, 1974) vilket leder till en 1ag systemisk
tillganglighet. Myrsyra metaboliseras ytterligare i kroppen till koldioxid och vatten eller utséndras via
njurarna som ett natriumsalt, med en halveringstid pa 10 till 100 minuter enligt studierna pa rattor.
Formaldehyds hdga reaktivitet gor att den framst paverkar vavnaden vid forsta kontakten (*first site
contact”) sdsom andningsepitel, mag-tarmkanalen och hud.

Hdlsobaserat tolerabelt intag

Efsa tillampar ett halsobaserat tolerabelt dagligt intag (TDI) pa 0,15 mg/kg kroppsvikt och dag, baserat
pa effekter pa magslemhinnan (EFSA, 2007). TDI:t ar framtaget av WHO (WHO, 2005) fran en No
Observed Adverse Effect Level (NOAEL) pa 15 mg/kg kroppsvikt per dag, baserat pa en 2-arig studie
pa rattor dar formaldehyd intogs via dricksvattnet (Til et al., 1989). | studien ledde exponeringen till
negativa effekter hos rattorna huvudsakligen i vavnader eller organ déar formaldehyd forst hade
kontakt. For att ta fram ett halsobaserat TDI anvande Efsa en osakerhetsfaktor pa 100 for att korrigera
for variation i kanslighet inom och mellan arter.

Mutagenicitet och carcinogenicitet

International Agency for Research on Cancer (IARC) klassificerar formaldehyd som
cancerframkallande fér ménniska (grupp 1% vid exponering via inandning (IARC, 2006). Asikterna
gar dock isar om formaldehyds cancerframkallande egenskaper vid oral exponering (BfR, 2020).
Enligt Efsa finns for narvarande ingen indikation pa att formaldehyd &r cancerframkallande via oral
exponering hos rattor (EFSA, 2007).

Formaldehyd &r genotoxisk i in vitro-tester med bakterier och eukaryota celler. En in vivo-studie av
oralt intag hos ratta visar pa genotoxicitet, via inducering av bildandet av mikrokarnor i epitelcellerna i
rattans mag-tarmkanal (Migliore et al., 1989). Effekterna intraffade endast i samband med skador pa
den undersokta vavnaden och endast lokalt, vid det forsta kontaktstallet. Ingen systemisk gentoxicitet
observerades i studien av Migliore et al., 1989.

Andra in vivo-resultat galler inhalation och ger tvetydiga resultat i fraga om lokala genotoxiska
effekter; vissa rapporterar lokala genotoxiska effekter medan det i andra studier inte kan pavisas nagra
lokala genotoxiska effekter. Inte heller systemisk genotoxicitet har observerats efter exponering via
inandning (ECHA, 2012b, Speit et al., 2009). Baserat pa dess mutagena och genotoxiska effekter
klassificeras formaldehyd som en kategori 2-mutagen ("misstanks orsaka genetiska defekter") i
enlighet med CLP-férordningen (Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008).

@ Klassificerad som grupp 1 av IARC betyder att det finns tillrackliga bevis for att formaldehyd har cancerframkallande egenskaper hos
manniskor.
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BfR:s framtagande av hdalsobaserade referensvdérden for formaldehyd
Studierna av upprepad oral exponering for formaldehyd pa rattor genomfordes till stor del pa 1980-
talet. Varken genomférandet eller rapporteringen av dessa studier uppfyller de nu gallande
internationella riktlinjerna (t.ex. OECD-riktlinjer), vilket enligt BfR gor det svarare att faststalla
hélsobaserade referensvérden.

Den effekt som framst observerats i studierna av oralt intag ar lokala skador i mag-tarmkanalen vid
halter i dricksvatten pa 0,10 %, motsvarande 50 mg/kg kroppsvikt/dag (Tobe et al., 1989) och 0,19 %,
motsvarande 82 mg/kg kroppsvikt/dag (Til et al., 1989). | studierna ligger No Observed Adverse
Effect Level (NOAEL) valdigt lika, pa 0,02 %, motsvarande 10 mg/kg kroppsvikt/dag, (Tobe et al.,
1989) och pa 0,026 %, motsvarande 15 mg/kg kroppsvikt/dag (Til et al., 1989).

| beddmningen av formaldehyd vid oral exponering, anser International Programme on Chemical
Safety (IPCS, WHO) att effekterna pa vavnaden vid forsta kontakt ar mer beroende av koncentrationen
av formaldehyd som intas dn det totala (kumulativa) intaget av formaldehyd (IPCS, 2002).

BfR anser att detta ar troligt som ett resultat av formaldehydens starkt reaktiva natur, &ven om
frekvensen av intag fordelat 6ver dagen och dess kvantitet sannolikt paverkar den lokala effekten. Som
en foljd av det har BfR tagit fram ett halsobaserat referensvarde for lokala effekter for bade maximal
koncentration och fér kumulativt intag.

Eftersom man bade inom EU och internationellt (ECHA, 2017, WHO, 1996) har diskuterat potentiella
systemeffekter i studierna av oralt intag, har BfR ocksa tagit fram ett halsobaserat referensvérde for
systemiska effekter, som man anser &r en sekundar effekt.

Halsobaserat referensvarde for lokala effekter — maximal koncentration

For att ta fram en tolerabel maximal koncentration for formaldehyd (Cmax) i mat eller dricksvatten,
har BfR anvant medianvardet av koncentrationen av formaldehyd i dricksvatten motsvarande NOAEL
0,026 % eller 260 mg/I (Til et al., 1989) samt en osékerhetsfaktor pa 25. Detta leder till ett Cmax pa
10,4 mg/l. I enlighet med ECHA:s véagledning (ECHA, 2012a) anses en osékerhetsfaktor pa 25° vara
tillracklig konservativ for lokala effekter. Foljaktligen anser BfR att en 6kad halsorisk ar osannolik om
koncentrationen av formaldehyd i livsmedel inte 6verstiger Cmax-vardet pa 10,4 mg/I.

Halsobaserat referensvarde for lokala effekter - tolerabelt dagligt intag

For att ta fram ett TDI dar man tar hansyn till lokala effekter anvander BfR NOAEL pa 15 mg/kg
kroppsvikt per dag (Til et al., 1989). Genom att tillampa en total osakerhetsfaktor pa 25 for lokala
effekter, (ECHA, 2012a) resulterar det i ett TDI pa 0,6 mg/kg kroppsvikt per dag for lokala effekter.
For en vuxen ménniska med kroppsvikten 60 kg, motsvarar detta ett tolerabelt dagligt intag av 36 mg
formaldehyd. For ett spadbarn 12—36 manader med en kroppsvikt pa 12 kg (EFSA, 2012), innebar det
ett tolerabelt dagligt intag av 7,2 mg.

Att ta fram ett halsobaserat TDI for manniskor baserat pa kroppsvikt och mangden amne som intas
under en viss tidsperiod, anvands vanligtvis for systemiska effekter. Tillvagagangssattet omfattar inte

b 10 for skillnader inom arter och 2,5 for skillnader mellan arter
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koncentrationen av amnet vid det lokala stallet dar effekten uppstar. Tillvagagangssattet innebar darfor
viss osdkerhet i bestamningen av TDI for lokala effekter.

Utifran antagandet att effekter ar beroende av ett totalt intag, anser BfR att en 6kad halsorisk ar
osannolik om det dagliga intaget av formaldehyd inte Gverstiger TDI-vérdet for lokala effekter pa 0,6
mg/kg kroppsvikt per dag.

Halsobaserat referensvarde for systemiska effekter

Som ett resultat av formaldehyds metabolism och att effekter frdmst sker i vdvnad for forsta kontakt
anser BfR att de effekter pa njuren och kroppsvikt som sags i hogdos-gruppen &r sekundéra effekter
som inte representerar direkta systemiska effekter. For att bestdmma ett halsobaserat referensvérde for
dessa systemiska effekter som potentiellt upptréder vid hogre koncentrationer anvander BfR den hdgst
testade dosen pa 82 mg/kg kroppsvikt/dag som ett systemiskt NOAEL (Til et al., 1989). Med
utgangspunkt fran detta systemiska NOAEL och osékerhetsfaktorn 100 (vardera 10 ganger for effekter
inom och mellan arter) erhalls ett TDI pa 0,82 mg/kg kroppsvikt per dag for potentiellt systemiska
effekter. Eftersom TDI for potentiella systemiska effekter ar hdgre an TDI for lokala effekter betraktar
BfR TDI for lokala effekter som tillrackligt skyddande for bade lokala och potentiellt systemiska
effekter.

BfR:s framtagande av grdnsvérde fér migration av formaldehyd

Gransvardet for migration, SMLT pa 15 mg/kg livsmedel som anges i EU:s férordning
(Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011), 6verskrider Cmax. BfR drar darfor slutsatsen att detta
SMLT-varde ar for hogt for att séakerstélla att kontaktmaterial inte utgor nagon halsorisk. BfR foreslar
ett toxikologiskt motiverat gransvarde for migration av formaldehyd fran material i kontakt med
livsmedelmaterial som &r avsedda for daglig anvandning, som ligger pa 6,0 mg/kg livsmedel. For att ta
fram gransvardet har BfR utgatt fran ett halsobaserat TDI for lokala effekter som ligger pa 0,6 mg/kg
kroppsvikt/dag och en kroppsvikt pa 60 kg. Det leder till ett tolerabelt dagligt intag pa 36 mg
formaldehyd. Enligt Efsa antar man att en vuxen person ater 1 kg forpackad mat varje dag. Eftersom
den dagliga konsumtionen av kaffedrycker hos vuxna med hég konsumtion ar 1,2 kg har BfR anvént
det vardet som en extra sakerhetsatgard. Det resulterar i en tolerabel migration pa 30 mg
formaldehyd/kg livsmedel. Genom att anvanda en allokeringsfaktor pa 20 % for att kompensera for
andra exponeringskallor blir den tolerabla migrationen pa 6,0 mg formaldehyd/kg livsmedel.

For smabarn 12-36 manader) menar BfR att det inte behdvs nagon allokeringsfaktor da man anvant ett
konservativt vérde for konsumtion (960 gram varm mat) samt att de anvant en konservativ approach
for att ta fram TDI da de anvant en osakerhetsfaktor pa 25.

BfR bedomer att gransvardet for migration av formaldehyd pa 6,0 mg/kg livsmedel &r skyddande bade
for lokala effekter och potentiellt systemiska effekter for alla aldrar.
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Melamin

Melamin absorberas snabbt fran mag-tarmkanalen och utséndras via urinen mestadels i oférandrad
form med en halveringstid pa 3-5 timmar hos rattor och ungefar 4 timmar hos grisar (Li et al., 2019,
Liu et al., 2010, WHO, 2009).

Hdlsobaserat tolerabelt intag

Bildning av stenar i njurarna eller urinvagarna ar den kritiska effekt pa vilket det halsobaserade
tolerabla dagliga intaget (TDI) baseras (EFSA, 2010). Ett BMDL10 (benchmarkdos lagre
konfidensgrans) pa 19 mg/kg kroppsvikt och dag tagits fram for melamin med Benchmark Dose
(BMD) metoden. Detta BMDL10 &r baserat pa en 13-veckor lang studie pa rattor (NTP, 1983). Efsa
har fran BMDL10-vérdet faststallt ett TDI pa 0,2 mg/kg kroppsvikt och dag genom att tillampa en
osakerhetsfaktor pa 100° .

Genotoxicitet och carcinogenicitet
Melamin anses inte vara genotoxisk varken in vivo eller in vitro (WHO, 2009). Fér narvarande utreder
EU:s kemikaliemyndighet (Echa) om melamin ska klassificeras som cancerogen (ECHA 2019)°.

Reproduktionstoxicitet

Flera djurstudier visar att melamin har reprotoxiska effekter. BfR konstaterar dock att fler studier
behovs for att uppskatta relevansen fér manniska.

Neurotoxicitet

Studier pa rattor visar att melamin kan passera blod-hjarnbarriaren och orsaka negativa effekter som
kan paverka minnet och inlarning (kognitiva funktioner). Studierna ar gjorda med hoga exponeringar
som inte dr relevanta for konsumenttillgangliga varor. Det dr oklart om melamin kan ge dessa effekter
pa manniskor.

€ en faktor 10 for variation mellan arter och en faktor 10 fér variation mellan arter

4 Under 2023 inférdes melamin pa kandidatlistan (EU:s lista 6ver sarskilt farliga @mnen) p.g.a. misstankt allvarliga effekter pa méanniska och
miljo bl.a. misstanks melamin kunna orsaka cancer. Enligt underlag fran foretag for klassificering misstanks melamin kunna skada fertiliteten
samt skada det ofédda barnet (Databasen for klassificerings- och markningsregistret, echa.europa.eu)
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Exponeringsuppskattning

Husgerad av melaminplast for flergangsbruk som vanligtvis fylls med varma flytande livsmedel och
anvands dagligen till exempel muggar, koppar och skalar har studerats. Eftersom flergangs
kaffemuggar “coffee-to-go” ar populdra bland konsumenterna, och dessa ofta dr gjorda av
melaminplast, var de av sarskilt intresse for BfR.

BfR baserar exponeringsuppskattningen pa halter av formaldehyd och melamin fran migrationsstudier
pa 138 husgerad for formaldehyd och 111 husgerad for melamin. Migrationsstudierna har genomforts

framst inom den tyska livsmedelskontrollen under 2014-20109.
For att gora en uppskattning av exponeringen, dvs. det totala dagliga intaget av formaldehyd och
melamin for barn och vuxna har konsumtionsdata kopplats till resultaten fran migrationsstudierna.

For BfR:s exponeringsuppskattning har dagliga mangder konsumerad kaffedryck for vuxna hamtats
fran den tyska nationella matvaneundersokningen (NVS I1), genomford av Max Rubner Institute
(MRI, 2008), och som ingar i Efsa:s konsumtionsdatabas. For berakning av intag for barn har BfR
anvant konsumtionsdata fran Efsa:s uppdaterade modell for riskbedémning av kemiska amnen i
kontaktmaterial (EFSA, 2016).

Svenska forhallanden som har beaktats ar svenskars konsumtion av livsmedel som kan komma i
kontakt med husgerad av melaminplast. For den svenska exponeringsuppskattningen for barn 1,5 ar
och 4 ar har konsumtion av varm mat och dryck enligt Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024)
anvants. FOr tonaringar och vuxna baseras exponeringsuppskattningen pa tonaringars och vuxnas
konsumtion av kaffe och te enligt Riksmaten ungdom 2016-17 (Livsmedelsverket, 2018) respektive
Riksmaten 2010-11 (Livsmedelsverket, 2012).

Resultat fran migrationsstudier
Formaldehyd
Resultat fran Tysklands migrationsundersokningar visas i Tabell 1. Antal husgerad som 6versteg

SMLT 15 mg/l var 8, motsvarande 5,8 % av totala antalet undersokta husgerad av melaminplast.

Melamin

Resultat fran Tysklands migrationsundersokningar visas i Tabell 1. Antal husgerad som 6versteg SML

2,5 mg/l var 17 motsvarande 15 % av totala antalet undersokta husgerad av melaminplast.
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Tabell 1. Migration av formaldehyd och melamin (mg/l simulant) fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk. Antal
undersokta husgerad for formaldehyd dr 138 och for melamin 111. LOQ = limit of quantification1.

Migration av formaldehyd Migration av melamin
(mg/I simulant) (mg/I simulant)

Min <LO0Q <L0Q

Max 32,7 8,37

Median 4,45 0,69

75:e percentil 7,39 1,88

95:e percentil 15,3 4,29

Medel 5,69 1,27

Standardavvikelse 5,47 1,58

Relativ standardavvikelse 0,96 1,24

1 BfR:s rapport anges inget varde for LOQ.

Migration vid upprepad anvéndning

Enligt bestammelserna i EU:s lagstiftning for plast i kontakt med livsmedel (Kommissionens
forordning (EU) nr 10/2011) ska migrationstest genomforas tre ganger i foljd for test av upprepad
anvandning och resultatet fran det tredje forsoket ska anvandas. Enligt férordningen far migrationen i
det andra testet inte vara hogre &n i det forsta testet, och migrationen i det tredje testet far inte vara
hogre &n i det andra testet.

BfR har undersokt migration for formaldehyd och melamin vid upprepad anvandning av husgerad av
melaminplast. Totalt utférdes 12 pa varandra upprepade migrationstester. Resultaten visade att
migration av melamin ckade med antalet tester sa att SML Gverskreds. Det ar oklart varfor man inte
ser en 6kning av migrationen av formaldehyd.

BfR menar darfor att resultat som erhalls efter det tredje migrationstestet kan ge ett for lagt
migrationsvarde for melamin. Resultaten fran BfR:s migrationsstudie indikerar att materialet gradvis
bryts ner under de anvanda testférhallandena. Melaminplast ar enligt BfR ett polykondensat. Genom
reaktion med vatten kan plasten brytas ned till de tva monomererna melamin och formaldehyd. Enligt
BfR visar det att melaminplast inte ar lamplig for kontakt med varma flytande livsmedel.

Konsumtionsdata fér BfR:s riskvéardering

Vuxna

For vuxna anvandes konsumtionsdata for kaffedrycker fran den tyska matvaneundersokningen (NVS
I1) (MRI, 2008). Vuxna i aldern 19-50 ar har hogst kaffekonsumtion och har anvants i
exponeringsuppskattningen, se Tabell 2. Fokus pa bara en enda livsmedelsgrupp leder enligt BfR till
en underskattning av exponeringen eftersom det kan finnas konsumtion av andra livsmedel, t.ex.
soppor som ats/dricks varma fran melaminplast. Data for konsumtionen av dessa andra livsmedel vid
anvandning av husgerad av melaminplast for den vuxna befolkningen &r dock inte tillganglig. BfR
uppskattar dock att denna anvandning &r mer typisk for barn.
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Tabell 2. Konsumtion av kaffe (g/dag) i Tyskland fér vuxna 19-50 ar (MRI, 2008)

Medel (g/dag) Relativ Median (g/dag) 95:e percentil
standardavvikelse (g/dag)
Vuxna 19-50 ar 578 0,69 500 1200

Barn

BfR har anvént konsumtionsméngder som Efsa har tagit fram for barn for olika kategorier livsmedel
som kan vara i kontakt med olika kontaktmaterial (EFSA, 2016). Husgerad som till exempel skalar
och muggar av melaminplast antas anvéndas for livsmedlen i “kategori 2”. T ’kategori 2" ingar mjolk,
mjolkprodukter och andra alkoholfria drycker. Efsa:s konsumtionsmangder baseras pa intaget pa EU-
niva (95:e percentil) av mjolk, mjolkhusgerad och icke-alkoholhaltiga drycker. Eftersom smabarn, 12
till 36 manader, i denna kategori representerar den befolkningsgrupp som har den hégsta
konsumtionsnivan i forhallande till kroppsvikt (80 g livsmedelsprodukt per kg kroppsvikt for
hogkonsumenter) och en lag niva av variation i de husgerad som anvands varje dag (koppar, skalar
etc.), vilket ar typiskt for smabarn, fokuserade BfR exponeringsberakningarna pa smabarn (12-36
manader). En genomsnittlig kroppsvikt pa 12 kg har antagits (EFSA, 2012; 2016). Vid enbart
anvandning av samma husgerad eller olika husgerad av samma typ, resulterar det i for smabarn en
daglig konsumtion av 960 g varma livsmedel som kommer i kontakt med den typen av husgerad.

Konsumtionsdata for svenska forhdllanden

Svenska forhallanden som har beaktats ar svenskars konsumtion av livsmedel som kan komma i
kontakt med husgerad av melaminplast. Konsumtionen baseras pa Livsmedelsverkets
matvaneundersokningar. For smabarn 1,5 ar och 4 ar har konsumtion av varm mat och dryck enligt
Riksmaten smabarn anvénts (Livsmedelsverket 2024). For tonaringar och vuxna anvandes konsumtion
av kaffe och te enligt Riksmaten ungdom 2016-17 (Livsmedelsverket, 2018) respektive Riksmaten
2010-11 (Livsmedelsverket, 2012).

For att uppskatta konsumtionen av varm mat och dryck hos smabarn 1,5 ar och 4 ar har tva scenarier
for konsumtion tagits fram baserat pa data fran matvaneundersokningen Riksmaten smabarn
(Livsmedelsverket 2024):

e Scenario 1 Mat och dryck dar nastan all dryck antas drickas varm, visas i Tabell 3.
e Scenario 2 Mat och dryck dar enbart dryck som normalt dricks varm ingar, visas i Tabell 4.

Vuxnas och tonaringars konsumtion av kaffe och te enligt Riksmaten 2010-11 respektive Riksmaten
ungdom 2016-17 visas i Tabell 5.
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Tabell 3. Konsumtion (g/dag) av mat och dryck fér svenska smabarn 1,5 ar och 4 ar (Riksmaten smabarn, n=1820) Scenario1l.

Smabarn 1,5 ar Smabarn 4 ar
Konsumtion (g/dag) — Scenario 1

Medel (g/dag) Median (g/dag) = 95:e percentil Medel (g/dag) Median (g/dag) = 95:e percentil

(g/dag) (g/dag)
Dryck totalt 295 251 740 367 350 815
Mat totalt 440 416 780 398 371 692
Mat + dryck 736 706 1229 765 743 1259

totalt

IScenario 1: 1,5- och 4-aringars individuella medelkonsumtion (g/dag) for mat respektive dryck har bearbetats for att fa medel, median och
95:e percentil for hela gruppen (Riksmaten smabarn) (Livsmedelsverket, 2024). Medel, median och 95 percentil visas for totala mangder av
mat, dryck och mat + dryck.

Mat inkluderar all mat som konsumerats med undantag av vissa livsmedelsgrupper. Konsumtionen har berédknats utifran huvudgrupper
(HG) enligt "Gruppering efter matcirkeln" och "Blandade ratter". Livsmedelsgrupper som exkluderats fran mat: Brod, flingor, frukt och bar,
gronsaksjuice, kalla gronsaker, mesvaror, mjolk, fil, yoghurt, vegetabiliska drycker, ost och villing.

Total dryck inkluderar all dryck férutom vatten och juice (bade frukt- och grénsaksjuice). Konsumtionen har beraknats utifran HG "Mjolk”, ”

i v

Vegetabiliska produkter och mjélkersattning”, “Valling”, ”Drycker sotade”, “Kaffe te”, "Dryck" inkl. valling och vegetariska produkter ".

Tabell 4. Konsumtion (g/dag) av mat och dryck fér svenska smabarn 1,5 ar och 4 ar (Riksmaten smabarn, n=1820) Scenario 2.

Smabarn 1,5 ar Smabarn 4 ar
Konsumtion (g/dag) — Scenario 2

Medel (g/dag) Median (g/dag) @ 95:e percentil Medel (g/dag) Median (g/dag) = 95:e percentil

(g/dag) (s/dag)
Dryck totalt 135 25 477 46 0 232
Mat totalt 440 416 780 398 371 692
Mat + dryck 575 560 985 443 411 775

totalt

Scenario 2: 1,5- och 4-aringars individuella medelkonsumtion (g/dag) fér mat respektive dryck har bearbetats for att fa medel, median
och 95:e percentil for hela gruppen (Riksmaten smabarn) (Livsmedelsverket, 2024). Medel, median och 95:e percentil visas for totala
maéngder av mat, dryck och mat + dryck.

Mat inkluderar all mat som konsumerats med undantag av vissa livsmedelsgrupper. Konsumtionen har berédknats utifran huvudgrupper
(HG) enligt "Gruppering efter matcirkeln" och "Blandade ratter". Livsmedelsgrupper som exkluderats fran mat: Brod, flingor, frukt och bar,
gronsaksjuice, kalla gronsaker, mesvaror, mjolk, fil, yoghurt, vegetabiliska drycker, ost och villing.

Total dryck inkluderar varm dryck. Konsumtionen har berdknats utifran HG ”Mjo6lkdryck”, ”chokladdryck”, ”milkshake smothie m yoghurt",
"Ovriga sétade drycker vattenchoklad", "Kaffe te", "Valling".
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Tabell 5. Konsumtion (g/dag) av kaffe och te i Sverige fér vuxna! och tonaringar?

Tonaringar, Tonaringar, flickor och

Vuxna 19-50 ar flickor, ar 2 gym  pojkar, ar 2 gym

Konsumtion (g/dag)

Medel Median 95:e percentil Medel 95:e percentil
Kaffe och te 468 450 975 147 550
Kaffe 331 313 825
Te 120 0 525
Kaffe och te 17 0 125

med mjolk

IRiksmaten 2010-11, n=1797. Alla deltagares medelkonsumtion (g/dag) av kaffe och te enligt HG "Kaffe och te", "Kaffe", "Te", "Kaffe och
Te med mjolk". Kaffe och Te dr en sammanlagd konsumtion av "Kaffe", "Te" och "Kaffe och Te med mjolk"

2 Tondringar ar 2 pa gymnasiet, flickor n= 577, flickor och pojkar n= 1000 (Riksmaten ungdom 2016-17). Rapporten ”Sa ater ungdomar i
Sverige” Del 1. Riksmaten ungdom 2016-17 Livsmedelskonsumtion bland ungdomar i Sverige. Eftersom inget medelvarde finns redovisat
for hela gruppen tonaringar ar 2 pa gymnasiet, flickor och pojkar anvandes medelvardet for flickor (147 g/dag) som ligger hogre an
medelvardet for pojkar (109 g/dag).

BfR:s exponeringsuppskattning

For att gora en uppskattning av exponeringen, dvs. det totala dagliga intaget av formaldehyd och
melamin for barn och vuxna har konsumtionsdata kopplats till resultaten fran migrationsstudierna.
Berékningarna av exponering gjordes med Monte Carlo-simulering®.

Formaldehyd

Daglig exponering for formaldehyd visas i Tabell 6. For bade vuxna och smabarn redovisas ocksa den
dagliga exponeringen om halten i livsmedlet ligger pa gransvardet for migration (SMLT) 15 mg/kg
livsmedel.

€ Fér Monte Carlo-simulering anvandes programmet ‘ConsExpo Web' 5 (version 1.0.6, released 13 Feb 2019).
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Tabell 6. Exponering (mg/kg kroppsvikt och dag) for formaldehyd fér smabarn och vuxna fran konsumtion av varm
mat/dryck respektive kaffedryck frdn husgerdd av melaminplast fér flergadngsbruk. Aven den exponering som motsvarar
gransvardet for migration (SMLT) anges.

Smabarn 12-36 manader! Vuxna 19-50 ar?

Exponering (mg/kg kroppsvikt och dag)

Medel Median | 95:e percentil Medel Median 95:e percentil
Exponering fran husgerad 0,50 0,35 1,3 0,056 0,036 0,17
med migration enligt de
tyska migrationsstudierna
Hog konsumtion (80 g/kg kroppsvikt och = Medel Median 95:e percentil
dag) konsumtion | konsumtion | konsumtion
Exponering fran husgerad 1,2 - 0,095 0,30

med migration som
motsvarar SMLT 15 mg/kg
livsmedel

1Kroppsvikt 12 kg, daglig konsumtion 80 g livsmedel/kg kroppsvikt inneb&r 960 gram varm dryck och mat per dag.
2Kroppsvikt 60 kg, daglig konsumtion.

Andra kallor till exponering for formaldehyd — bakgrundsexponering

Formaldehyd finns i manga sorters livsmedel, sasom frukt och grénsaker, animaliska livsmedel, lask
och kaffe. En undersokning av innehall av formaldehyd i livsmedel har gjorts av JRC (Joint Research
Centre, EU). JRC drog slutsatsen att vuxna far i sig mellan 4 och 40 mg formaldehyd varje dag genom
mat, beroende pa matvanor (JRC, 2005). Vid en kroppsvikt pa 60 kg motsvarar detta en exponering pa
0,067-0,67 mg/kg kroppsvikt per dag. | en nyare studie uppskattade Efsa (2014b) det genomsnittliga
dagliga intaget for vuxna fran mat till cirka 11 mg per person/dag. Vid en kroppsvikt pa 60 kg
motsvarar det 0,18 mg/kg kroppsvikt per dag. Det nationella toxikologiprogrammet som drivs av US
Department of Health and Human Services har beréknat att exponeringen ligger mellan 2 och 14
mg/dag, dvs. 0,033-0,23 mg/kg kroppsvikt per dag (NTP, 2010). Inga motsvarande data for
exponering finns tillgangliga for barn.

Enligt BfR visar det ovannamnda att exponeringen via livsmedel kan bidra avsevart till TDI:t pa 0,6
mg/kg kroppsvikt per dag. BfR foreslar darfor en allokeringsfaktor pa 20 % for vuxna, dvs. att
kontaktmaterial som t.ex. melaminplast endast far bidra med 20 % till det dagliga intaget av
formaldehyd. BfR anser att det inte behdvs nagon allokeringsfaktor for smabarn, bland annat eftersom
de anser att konsumtionen av 960 g varm mat ar valdigt konservativ (hdg) samt att de anvant ett
konservativt tillvagagangssatt for att ta fram TDI, da de anvant en osakerhetsfaktor pa 25.

En annan relevant exponeringsvag &r inandning av formaldehyd som avges fran t.ex. mobler, mattor,
leksaker eller isoleringsmaterial. Inga data finns tillgangliga om avgivande av formaldehyd fran
material i kontakt med livsmedel till den omgivande luften. Foljaktligen avser denna beddmning
endast effekter som uppkommer vid oral exponering.

Melamin

Daglig exponering for melamin visas i Tabell 7. For bade vuxna och smabarn redovisas ocksa den
dagliga exponeringen om halten i livsmedlet ligger pa gransvardet for migration (SML) 2,5 mg/kg
livsmedel.
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Tabell 7. Exponering (mg/kg kroppsvikt och dag) fér melamin fér smabarn och vuxna fran konsumtion av varm mat/dryck

respektive kaffedryck fran husgerdd av melaminplast fér flergdngsbruk. Aven den exponering som motsvarar griansvirdet

for migration (SML) anges.

Exponering fran
husgerad med
migration enligt de
tyska
migrationsstudierna

Exponering fran
husgerad med
migration som
motsvarar SML 2,5
mg/kg livsmedel

Smabarn 12-36 manader* Vuxna 19-50 ar?

Exponering (mg/kg kroppsvikt per dag)

Medel Median 95:e percentil Medel Median
0,090 0,0057 0,28 0,010 0,006
Hog konsumtion (80 g/kg kroppsvikt och dag) Medel Median

konsumtio | konsumtion
n

0,20 = 0,020

Kroppsvikt 12 kg, daglig konsumtion 80 g livsmedel/kg kroppsvikt innebdr 960 gram varm dryck och mat per dag.

2Kroppsvikt 60 kg, daglig konsumtion.

95:e percentil

0,033

95:e percentil
konsumtion

0,059

Exponeringsuppskattning fér svenska forhallanden

For att gora en uppskattning av det totala dagliga intaget av formaldehyd och melamin for svenska
smabarn och vuxna har svenska konsumtionsdata kopplats till resultaten fran de tyska
migrationsstudierna. For att se hur svenska smabarns konsumtionsforhallanden paverkar exponeringen
for formaldehyd och melamin fran husgerad av melaminplast gjordes scenarioberakningar enligt tva

scenarier for konsumtion baserad pa Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024).

Formaldehyd

Daglig exponering for formaldehyd for smabarn 1,5 ar och 4 ar, tonaringar (ar 2 pa gymnasiet) och
vuxna redovisas i Tabell 8.

Melamin

Daglig exponering for melamin for smabarn 1,5 ar och 4 ar, tonaringar (ar 2 pa gymnasiet) och vuxna

redovisas i Tabell 9.

LIVSMEDELSVERKETS PM 2024

21



Tabell 8. Daglig exponering (mg/kg kroppsvikt och dag) fér formaldehyd fér svenska smabarn 1,5 ar och 4 ar, tonaringar och vuxna fran konsumtion av varm mat/dryck respektive kaffedryck fran husgerad av

melaminplast for flergangsbruk. Migrationshalter kommer fran de tyska migrationsstudierna.

Migration av formaldehyd (mg/l)

4,45
Median

Medel 5,69
95:e percentil 15,3
Max 32,7

Smabarn 1,5 ar!

Konsumtion (g/dag) av mat
och dryck enligt Scenario 1°

Medel = Median = 95:e
percentil
736 706 1229
0,30 0,29 0,50
0,38 0,37 0,64
1,02 0,98 1,71
2,19 2,10 3,65

*Kroppsvikt 11 kg Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024)
2Kroppsvikt 17 kg Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024)

3Kroppsvikt 60 kg Riksmaten ungdom 2016-17 (Livsmedelsverket 2018)

4Kroppsvikt 60 kg Riksmaten 2010-11 (Livsmedelsverket 2012)
5Scenario 1 — Mat och dryck dar n3stan all dryck antas drickas varm, se Tabell 3.
5Scenario 2 — Mat och dryck dar enbart dryck som normalt dricks varm ingar, se Tabell 4

7Konsumtion av kaffe och te enl. Tabell 5. Eftersom inget medelvérde finns redovisat for hela gruppen tonaringar ar 2 pa gymnasiet, flickor och pojkar anvandes medelvardet for flickor (147 g/dag) som ligger hogre an medelvardet for pojkar

Konsumtion (g/dag) av mat
och dryck enligt Scenario 2°

Medel | Median | 95:e
percentil

575 560 985

0,23 0,23 0,40

0,30 0,29 0,51

0,80 0,78 1,37

1,71 1,66 2,93

(109 g/dag) (Livsmedelsverket, 2018). 95:e percentil finns dock for hela gruppen.
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Smabarn 4 ar?

Konsumtion (g/dag) av mat
och dryck enligt Scenario 1°

Konsumtion (g/dag) av mat och
dryck enligt Scenario 2°

Medel Median 95:e
percentil
443 411 775

Exponering for formaldehyd (mg/kg kroppsvikt och dag)

Medel Median | 95:e
percentil
765 743 1259
0,20 0,19 0,33
0,26 0,25 0,42
0,69 0,67 1,13
1,47 1,43 2,42

0,12 0,11 0,20
0,15 0,14 0,26
0,40 0,37 0,70
0,85 0,79 1,49

Tondringar,  Tondringar,

fllc_kor o°ch flickor, ar 2 Vuxna 19-50 &r*
pojkar, ar 2 gym3
gym?

Konsumtion (g/dag) av kaffe och te’

95:e Medel Medel Median
percentil

550 147 468 450
0,04 0,01 0,03 0,03
0,05 0,01 0,04 0,04
0,14 0,04 0,12 0,11
0,30 0,08 0,26 0,25

95:e
percentil

975

0,07

0,09
0,25

0,53



Tabell 9. Daglig exponering (mg/kg kroppsvikt och dag) for melamin fér svenska smabarn 1,5 ar och 4 ar), tonaringar och vuxna fran konsumtion av varm mat/dryck respektive kaffedryck fran husgerad av

melaminplast for flergangsbruk. Migrationshalter kommer fran de tyska migrationsstudierna.

Migration av melamin

(mg/1)

Median 0,69
Medel 1,27
95:e percentil | 4,29

Max 8,37

Smabarn 1,5 art

Konsumtion (g/dag) av mat
och dryck enligt Scenario 1°

Mede
|

736

0,05
0,08
0,29

0,56

Media

n

706

0,04
0,08
0,28

0,54

95:e
percenti
|

1229

0,08
0,14
0,48
0,94

IKroppsvikt 11 kg Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024)
2Kroppsvikt 17 kg Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024)

3Kroppsvikt 60 kg Riksmaten ungdom 2016-17 (Livsmedelsverket 2018)

4Kroppsvikt 60 kg Riksmaten 2010-11 (Livsmedelsverket 2012)

5Scenario 1 — Mat och dryck dar n3stan all dryck antas drickas varm, se Tabell 3.
6Scenario 2 — Mat och dryck dar enbart dryck som normalt dricks varm ingér, se Tabell 4

Konsumtion (g/dag) av mat
och dryck enligt Scenario 2°

Mede
|

575

0,04
0,07
0,22

0,44

Media

n

560

0,04
0,06
0,22

0,43

95:e
percenti
|

985

0,06
0,11
0,38

0,75

Smabarn 4 ar?

Konsumtion (g/dag) av mat
och dryck enligt Scenario 1°

Mede
|

765

Media

n

743

95:e

percenti

1259

Konsumtion (g/dag) av mat
och dryck enligt Scenario 2°

Mede
|

443

Media

n

411

95:e
percenti
|

775

Exponering for melamin (mg/kg kroppsvikt och dag)

0,03
0,06
0,19

0,38

0,03
0,06
0,19

0,37

0,05
0,09
0,32

0,62

0,02
0,03
0,11

0,22

0,02
0,03
0,10

0,20

0,03
0,06
0,20

0,38

Tonaringar  Tonaringar

, flickor , flickor, ar - 19-50 &1
och pojkar, 2 gym? uxna 2558 ar
ar 2 gym?

Konsumtion (g/dag) av kaffe och te’

95:e Medel Mede | Media
percentil | n

550 147 468 450
0,01 0,00 0,01 0,01
0,01 0,00 0,01 0,01
0,04 0,01 0,03 0,03
0,08 0,02 0,07 0,06

95:e
percenti
|

975

0,01
0,02
0,07

0,14

7Konsumtion av kaffe och te enl. Tabell 5. Eftersom inget medelvarde finns redovisat for hela gruppen tonaringar ar 2 pa gymnasiet, flickor och pojkar anvandes medelvardet for flickor (147 g/dag) som ligger hogre an medelvardet for pojkar

(109 g/dag) (Livsmedelsverket, 2018). 95:e percentil finns dock for hela gruppen.
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Riskkarakterisering

BfR:s riskkaraktérisering

Formaldehyd

BfR anser att bade koncentrationen formaldehyd i livsmedel och det totala dagliga intaget av
formaldehyd ar relevant for att bedéma en potentiell hélsorisk. BfR har tagit fram hélsobaserade
referensvarden for bada dessa faktorer (se avsnitt Farokarakterisering). Riskkaraktériseringen gors
darfor for bade koncentrationen formaldehyd och totalt dagligt intag av formaldehyd.

Riskkaraktdrisering i forhallande till referensvardet for maximal koncentration
For lokala effekter har BfR erhallit en maximal tolerabel formaldehydkoncentration (Cmax) pa 10,4
mg/l livsmedel. | Tabell 10 visas migration samt migration i forhallande till Cmax.

Tabell 10. Migration (mg/l simulant) av formaldehyd fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk samt migration i
forhallande till Cmax (%). Antal husgerad av melaminplast ar 138.

Migration av formaldehyd fran husgerad av Migration i forhallande till Cmax (%)
melaminplast(mg/I simulant)

Min <LOQ

Median 4,45 43
Medel 5,69 55
75:e percentil 7,39 71
95:e percentil 15,3 147
Max 32,7 314

Av de 138 undersokta husgeraden 6verskred 17 husgerad (12 %) Cmax. Enligt BfR kan en daglig
konsumtion av livsmedel med en formaldehydkoncentration 6ver Cmax 10,4 mg/l innebéra en dkad
hélsorisk.

Riskkaraktérisering i forhallande till referensvérdet for tolerabelt dagligt intag

BfR har tagit fram ett TDI pa 0,6 mg/kg kroppsvikt per dag for formaldehyd (se avsnitt
Farokaraktarisering). Detta vérde anses vara skyddande bade for lokala effekter och for potentiellt
systemiska effekter vid oralt intag.

Tabell 11 visar daglig exponering for formaldehyd fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk i
forhallande till TDI pa 0,6 mg/kg kroppsvikt per dag. Av de 138 undersokta husgeraden 6verskred 8
(5,8 %) SMLT.
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Tabell 11. Daglig exponering for formaldehyd fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk i forhallande till TDI1 0,6
mg/kg kroppsvikt och dag (%). Antal husgerad av melaminplast dr 138. Aven daglig exponering som motsvarar gransvardet
for migration (SMLT) i forhallande till TDI anges (%).

Smabarn 12-36 manader! Vuxna 19-50 ar?

Exponering (%) i forhallande till TDI 0,6 mg/kg kroppsvikt/dag

Normalt Normalt Hogt Normalt Normalt Hogt exponerade
exponerade exponerade exponerade exponerade exponerade (95:e percentil)
(medel) (median) (95:e percentil) (medel) (median)

Exponering fran 83 59 223 9,3 6,0 28

husgerad med

migration enligt de

tyska

migrationsstudierna
Hog konsumtion (95:e percentil) Medel Median 95:e percentil

konsumtion konsumtion konsumtion
Exponering fran 200 - 16 50

husgerad med

migration som

motsvarar SMLT 15

mg/kg livsmedel
1Kroppsvikt 12 kg, daglig konsumtion 80 g livsmedel/kg kroppsvikt inneb&r 960 gram varm dryck och mat per dag.
2Kroppsvikt 60 kg, daglig konsumtion.

For normalt exponerade smabarn ligger den dagliga exponeringen under TDI. For hogt exponerade
smabarn (95:e percentil) 6verstiger dock exponeringen TDI betydligt, med 223 % av TDI. For vuxna
ligger exponeringen under TDI for samtliga exponeringar.

Enlig BfR finns andra kallor &n melaminplast till exponering for formaldehyd via livsmedel (se avsnitt
Andra kallor till exponering for formaldehyd — bakgrundsexponering). Den exponeringen kan enligt
BfR for vuxna na upp till eller till och med dverskrida TDI. Dérfor anser BfR att intag av formaldehyd
via material for kontakt med livsmedel som motsvarar 100 % av TDI hos vuxna inte dr acceptabelt ur
hélsosynpunkt. BfR menar att det dagliga intaget av formaldehyd hos vuxna fran melaminplast inte
bor overskrida 20 % (“allocation factor”) av TDI. For smabarn anser BfR att det inte behdvs nagon
allocation factor”, bland annat eftersom konsumtionen av 960 g varm mat anses vara mycket
konservativ samt att de anvént ett konservativt tillvagagangssatt for att ta fram TDI da de anvént en
osakerhetsfaktor pa 25. For hogt exponerade vuxna (95:e percentil, intag 28 %) dverskrids 20 % av
TDI nagot.

| den nedre raden i Tabell 11 framgar ocksa att for smabarn med hog konsumtion 6verskrids TDI
betydligt med 200 % av TDI, vid en exponering som motsvarar SMLT. For higt exponerade vuxna
Overskrids 20 % av TDI, vid en exponering som motsvarar SMLT. BfR menar darfor att SMLT ar for
hogt for att sakerstélla att melaminplast inte orsakar negativa halsoeffekter. BfR foreslar ett SMLT pa
6,0 mg/kg livsmedel (se avsnitt BfR:s framtagande av gransvarde for migration av formaldehyd).

Melamin

Tabell 12 visar dagliga intag av melamin fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk i
forhallande till TDI pa 0,2 mg/kg kroppsvikt per dag (%). Av de 111 undersokta husgeraden Gverskred
17 husgerad (15 %) SML.
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Tabell 12. Daglig exponering for melamin fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk i forhallande till TDI 0,2 mg/kg
kroppsvikt per dag (%). Antal husgerad av melaminplast d&r 111. Aven daglig exponering som motsvarar gransvirdet for
migration i férhallande till TDI anges (%).

Smabarn 12-36 manader! Vuxna 19-50 ar?

Exponering (%) i forhallande till TDI 0,2 mg/kg kroppsvikt/dag

Normalt Normalt Hogt Normalt Normalt Hogt exponerade
exponerade exponerade exponerade exponerade exponerade (95:e percentil)
(medel) (median) (95:e percentil) (medel) (median)
Exponering fran 45 2,9 140 5 3 17
husgerad med
migration enligt de
tyska
migrationsstudierna
Hog konsumtion (95:e percentil) Medel Median Hog
konsumtion konsumtion konsumtion(95:e
percentil)
Exponering fran 100 - 10 30

husgerad med
migration som
motsvarar SML 2,5
mg/kg livsmedel

For normalt exponerade smabarn ligger den dagliga exponeringen under TDI. For hogt exponerade
smabarn (95:e percentil) uppgar dock exponeringen till 140% av TDI. F&r vuxna ligger exponeringen
under TDI for samtliga exponeringar.

For smabarn med hog konsumtion ligger exponeringen pa 100 % av TDI, vid en exponering som
motsvarar SML. Eftersom konsumtionen for smabarn, 960 g varm mat, anses vara mycket konservativ
ar BfR:s slutsats att det inte innebér nagon hélsorisk for smabarn att exponeringen motsvarar SML.
BfR poangterar att migrationen av melamin inte far dverstiga SML for smabarn.

Summering av BfR:s slutsatser

¢ Migration av melamin och formaldehyd fran husgerad tillverkade av melaminplast kan ur ett
toxikologiskt perspektiv vara for hog nar de kommer i kontakt med varm flytande mat.

e Den nuvarande totala specifika migrationsgransen (SMLT) for formaldehyd pa 15 mg/kg
livsmedel (Kommissionens férordning (EU) nr 10/2011) ger inte konsumenterna en tillracklig
skyddsniva. BfR drar slutsatsen att en SMLT pa 6,0 mg formaldehyd/kg livsmedel skulle vara ett
lampligt grénsvarde for att skydda konsumenternas hélsa.

e Den 6kande migrationen av melamin vid upprepad anvandning indikerar att husgerad gjorda av
melaminplast inte ar stabila under de migrationsforhallanden som galler for material for
flergangsbruk. BfR menar att det troligen ar ett resultat av successiv nedbrytning av polymeren.
Enligt BfR visar det att husgerad av melaminplast inte ar lamplig for kontakt med varma flytande
livsmedel och bor darfor endast anvandas vid Iaga temperaturer som rumstemperatur.

e 2011 publicerade BfR en riskvérdering (BfR, 2011) som visar att stora méngder formaldehyd och
melamin i allmanhet migrerar fran husgerad av melaminplast vid temperaturer ver 70° C, och att
detta kan utgora en halsorisk. Foljaktligen menar BfR att husgerad tillverkade av melaminplast
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inte bor anvandas for att varma mat i mikrovagsugnar. Konsumenter ska dock alltid folja
instruktionerna fran tillverkaren.

o BfR menar ocksa att internationella experter bor utforma ett gemensamt tillvagagangssatt for
bedémning av halsorisker som uppstar vid exponering for amnen som leder till lokala effekter
efter kroniskt oralt intag.

Riskkaraktdrisering baserad pa svenska férhallanden

Formaldehyd

Eftersom Efsa:s och BfR.s TDI-vérden for formaldehyd baseras pa samma studier och att Efsa:s
hélsobaserade riktvarden normalt brukar anvéandas av Livsmedelsverket ar riskkaraktariseringen baserad pa
Efsa:s TDI. | var riskkaraktarisering anvands migrationsdata fran BfR:s rapport. Daglig exponering for
formaldehyd i forhallande till Efsa:s TDI 0,15 mg/kg kroppsvikt per dag visas i Tabell 13.
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Tabell 13. Daglig exponering for formaldehyd fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk i férhallande till Efsas TDI 0,15 mg/kg kroppsvikt per dag (%). Migrationshalter kommer fran BfR:s riskvdrdering (se avsnitt

Exponeringsuppskattning).

Konsumtion (g/dag) av mat
och dryck enligt Scenario 1°

Konsumtion (g/dag) av mat
och dryck enligt Scenario 2°

Konsumtion (g/dag) av mat
och dryck enligt Scenario 1°

Konsumtion (g/dag) av mat och
dryck enligt Scenario 2°

Konsumtion (g/dag) av kaffe och te’

Medel = Median 5:e . Medel | Median 5:e .. Medel = Median 95:e .. Medel Median | 95:e percentil 95:e . Medel Medel Median 95:e .

percentil percentil percentil percentil percentil
736 706 1229 575 560 985 765 743 1259 443 411 775 550 147 468 450 975

Exponering for formaldehyd (%) i férhallande till TDI 0,15 mg/kg kroppsvikt/dag
Median 4,5 198 190 331 155 151 266 134 130 220 77 72 135 27 7 23 22 48
Medel 5,7 254 243 424 198 193 340 171 166 281 99 92 173 35 30 28 62
95:e 15 682 655 1140 533 519 913 459 446 755 266 247 465 94 25 80 77 166
percentil

Max 33 1459 1399 2436 1140 1110 1952 981 953 1614 568 527 994 200 53 170 164 354

*Kroppsvikt 11 kg Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024)
2Kroppsvikt 17 kg Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024)

3Kroppsvikt 60 kg Riksmaten ungdom 2016-17 (Livsmedelsverket 2018)

“Kroppsvikt 60 kg Riksmaten 2010-11 (Livsmedelsverket 2012)
5Scenario 1 — Mat och dryck dar nastan all dryck antas drickas varm, se Tabell 3.
6Scenario 2 — Mat och dryck dar enbart dryck som normalt dricks varm ingar, se Tabell 4
’Konsumtion av kaffe och te enl. Tabell 5. Eftersom inget medelvarde finns redovisat for hela gruppen tonaringar ar 2 pa gymnasiet, flickor och pojkar anvéandes medelvardet for flickor (147 g/dag) som ligger hégre an medelvardet fér pojkar

(109 g/dag) (Livsmedelsverket, 2018). 95:e percentil finns dock for hela gruppen.
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Barn

For smabarn 1,5 ar ligger den beraknande exponeringen for formaldehyd generellt hogt i forhallande till
Efsa:s TDI vid all konsumtion dar konsumtionen omfattar mat och dryck enligt bade scenario 1 (1902436
% av TDI) och scenario 2 (151-1952 % av TDI). Aven for smabarn 4 ar ligger exponeringen for
formaldehyd hogt vid all konsumtion enligt scenario 1 (130-1614% av TDI) och dven vid scenario 2 (72—
994 % av TDI). Det &r alltsd endast for smabarn 4 ar med en medel/median konsumtion enligt scenario 2
och dar migrationen ligger pa medel/median som exponeringen ligger lagre &n TDI.

Viktigt att notera ar att exponeringen for bagge aldersgrupperna vid en konsumtion enligt scenario 1
och aven for scenario 2 for barn 1,5 ar ligger hogre &n TDI, vid en migration motsvarande
medel/median. Det vill séga en migration som ligger lagre an SMLT 15 mg/kg livsmedel. Det ar
enbart vid en konsumtion enligt scenario 2 for barn 4 ar och en migration betydligt lagre &n SMLT
som exponeringen for formaldehyd ligger under TDI.

Tonaringar

For tonaringar ligger exponeringen i de flesta fall under Efsa:s TDI. Det ar endast vid en hog
konsumtion av kaffe och te (95:e percentil) dar migrationen av formaldehyd ligger pa maxvérdet som
TDI:t dverskrids (200 % av TDI).

Vuxna

For vuxna Overskrider exponeringen Efsa:s TDI (164-354 % av TDI) vid medel/median konsumtion
dar migrationen ligger pa maxvardet samt vid en hog konsumtion (95e percentil) dar ocksa
migrationen &r hog (95e percentil). I dvrigt ligger exponeringen under Efsa:s TDI.

Slutsats

Den uppskattade exponeringen av formaldehyd, fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk hos
smabarn 1,5 ar och 4 ar 6verskrider Efsa:s TDI vid en migration som motsvarar SMLT for
formaldehyd. TDI:t Gverskrids for bagge aldersgrupperna vid en konsumtion enligt scenario 1 och
aven for scenario 2 for barn 1,5 ar vid en migration som ligger lagre an SMLT 15 mg/kg livsmedel.
Att TDI for formaldehyd 6verskrids bedéms innebara en mojlig hélsorisk for svenska barn i aldrarna
1,5-4 ar. Att TDI 6verskrids vid en migration som motsvarar eller ligger lagre an gransvardet for
migration, SMLT, innebér att gransvardet inte ger barnen en tillracklig skyddsniva.

Awven for tondringar och vuxna ar en halsorisk méjlig. Dock bedéms den vara mindre trolig eftersom TDI
overskrids endast vid en kombination av hog migration och hog konsumtion for tonaringar och endast vid
hog migration for vuxna. Konsumtionen for tondringar och vuxna kan vara underskattad da fokus endast
har varit pa kaffe/te. Konsumtion av andra livsmedel t.ex. soppor som ats varma i husgerad av
melaminplast kan ocksa forekomma. Den anvandningen ar dock troligen mer typisk for barn.

De tyska husgerad som studerats bedéms vara representativa for Sverige men det kan finnas osakerheter da
Sverige fram t.0.m. juni 2021 inte haft mgjlighet att kontrollera kontaktmaterial da kontaktmaterial fram till
dess inte omfattats av Livsmedelslagen. Det skulle kunna leda till att husgerad av sémre kvalité har kommit
in i landet, vilket skulle kunna innebéra att migrationen har underskattats.

Melamin
Exponering for melamin i forhallande till TDI 0,2 mg/kg kroppsvikt per dag visas i Tabell 14.
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Tabell 14. Daglig exponering for melamin fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk i férhallande till TDI 0,2 mg/kg kroppsvikt per dag (%). Migrationshalter kommer fran BfR:s riskvardering (se avsnitt
Exponeringsuppskattning).

Konsumtion (g/dag) av rr.1at Konsumtion (g/dag) av mat Konsumtion (g/dag) av mat Konsumtion (g/dag) av mat och Konsumtion (g/dag) av kaffe och te’
och dryck e:;‘Et Scenario och dryck enligt Scenario 25 och dryck enligt Scenario 1° dryck enligt Scenario 2°
Medel | Median | 95:¢ Medel Median | 95:e Medel | Median 95:e Medel | Median 95:e 95:e Medel Medel Median 95:e
perce percentil percentil percentil percentil percen
ntil til
736 706 1229 575 560 985 765 743 1259 443 411 775 550 147 468 450 975
- Exponering fér melamin (%) i férhallande till TDI 0,2 mg/kg kroppsvikt/dag
Median 0,69 23 22 39 18 18 31 16 15 26 9 8 16 3 1 3 3 6
Medel 1,27 42 4 71 33 32 57 29 28 47 17 15 29 6 2 5 5 10
95:e 429 qaa 138 240 112 109 192 97 94 159 56 52 98 20 5 17 16 35
percent
il
Max 8,37 280 269 468 219 213 375 188 183 310 109 101 191 38 10 33 31 68

*Kroppsvikt 11 kg Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024)
2Kroppsvikt 17 kg Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024)
3Kroppsvikt 60 kg Riksmaten ungdom 2016-17 (Livsmedelsverket 2018)
“Kroppsvikt 60 kg Riksmaten 2010-11 (Livsmedelsverket 2012)
Scenario 1 — Mat och dryck dar nastan all dryck antas drickas varm, se Tabell 3.

6Scenario 2 — Mat och dryck dar enbart dryck som normalt dricks varm ingar, se Tabell 4

’Konsumtion av kaffe och te enl. Tabell 5. Eftersom inget medelvarde finns redovisat for hela gruppen tonaringar ar 2 pa gymnasiet, flickor och pojkar anvandes medelvardet for flickor (147 g/dag) som ligger hogre dn medelvardet for pojkar
(109 g/dag) (Livsmedelsverket, 2018). 95:e percentil finns dock for hela gruppen.
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Barn

For smabarn 1,5 &r och 4 ar ligger exponeringen for melamin under Efsa:s TDI dar konsumtionen
omfattar mat och dryck enligt bade scenario 1 (16-71 % av TDI) och scenario 2 (9-57 % av TDI), vid
median/medel och hdg (95e percentil) konsumtion déar migrationen ligger pa medel/median.

For smabarn 1,5 ar ligger dock exponeringen for melamin éver Efsa:s TDI (109-240 % av TDI) vid
median/medel konsumtion dar migrationen ar hdg (95:e percentil), enligt bagge scenarierna.

For smabarn 4 ar ligger exponeringen nara eller 6ver TDI (94-159 % av TDI) vid median/medel
konsumtion dar migration &r hdg (95e percentil) enligt scenario 1. Det &r endast vid median/medel
konsumtion dar migrationen ligger pd maxvardet smabarn 4 ar ligger ver TDI enligt scenario 2.

Tonaringar och vuxna
For tonaringar och vuxna ligger den uppskattade exponeringen for melamin lagre &n Efsa:s TDI.

Slutsats

For smabarn ar bedomningen att en halsorisk ar mojlig, dock mindre trolig eftersom TDI for melamin
overskrids endast vid hdg migration. FOr tonaringar och vuxna bedéms halsorisken vara lag.

Osékerheterna i beddmningen &r desamma som beskrivits for formaldehyd. En ytterligare osakerhet i
bedomningen for melamin &r att migrationen av melamin kan vara underskattad da det finns
indikationer pa att migrationen dkar vid upprepad anvandning (se avsnitt Exponeringsbedémning).

Svar pa specifika fragor
e Sammanfatta den tyska riskvarderingen (BfR, 2020). En avgransning ska géras mot artiklar som

inte ar tillatna d.v.s. de artiklar dar bambu och andra otillatna véxtfibrer ingar.
Sammanfattningen ska endast omfatta riskvardering av artiklar gjorda av melaminplast utan
tillsats av vaxtfibrer.
Svar: BfR:s riskvardering av artiklar gjorda av melaminplast utan tillsats av vaxtfibrer ar
sammanfattad under rubrikerna faroidentifiering, farokarakterisering, exponeringsuppskattning
och riskkarakterisering.

e Finns det sarskilda svenska forhallanden som bor beaktas? Hur ser exempelvis spadbarn och
smabarns konsumtionsmonster ut, nar det galler livsmedel som kan &tas och férvaras i dessa
kontaktmaterial? Hur representativa ar Tysklands konsumtionsdata for smabarn 1-3 ar for
svenska smabarn 1-3 ar? Gar det att anvanda resultat fran pilotstudien som genomforts infor
Riksmaten smabarn?

Svar: Svenska forhallanden som har beaktats ar svenskars konsumtion av livsmedel som kan
komma i kontakt med husgerad av melaminplast. Resultat om smabarns konsumtion finns nu fran
Riksmaten smabarn (Livsmedelsverket 2024) och har darfor anvants i stallet for att anvanda
resultat fran pilotundersokningen. Darfor finns inte nagot behov av att gora en uppskattning av
hur representativa Tysklands data ar for svenska smabarn. Fér smabarn 1,5 ar och 4 ar har tva
scenarier for konsumtion tagits fram baserat pa data fran matvaneundersokningen Riksmaten
smabarn (Livsmedelsverket 2024):

e Scenario 1 Mat och dryck d&r nastan all dryck antas drickas varm

e Scenario 2 Mat och dryck dar enbart dryck som normalt dricks varm ingar
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For tonaringar och vuxna har konsumtion av kaffe och te enligt Riksmaten ungdom 2016-17
(Livsmedelsverket, 2018) respektive Riksmaten 2010-11 (Livsmedelsverket, 2012) anvants.

For barn 9 manader har det dock inte varit mojligt att anvanda resultat fran Riksmaten smabarn da
den studien fortfarande pagar.

Gor om mojligt scenarioberakningar av olika exponeringssituationer foljt av riskvardering for
spadbarn, smabarn, tonaringar och vuxna.

Svar: Exponeringsuppskattningar for formaldehyd och melamin for svenska smabarn 1,5 ar och 4
ar, tondringar och vuxna har gjorts baserade pa konsumtion enligt ovan och halter av formaldehyd
och melamin i varm mat respektive kaffe och te baserade pa migrationsdata fran BfR:s
riskvardering. Riskkaraktarisering har gjorts for samtliga exponeringsuppskattningar i forhallande
till Efsa:s TDI for formaldehyd och melamin. Nagon riskvérdering for svenska spadbarn har inte
varit mojlig att géra da konsumtionsdata saknats.

Formaldehyd

Den uppskattade exponeringen av formaldehyd, fran husgerad av melaminplast for flergangsbruk
hos smabarn 1,5 ar och 4 ar 6verskrider Efsa:s TDI vid en migration som motsvarar SMLT for
formaldehyd. TDI:t Gverskrids for bagge aldersgrupperna vid en konsumtion enligt scenario 1 och
aven for scenario 2 for barn 1,5 ar vid en migration som ligger lagre an SMLT 15 mg/kg
livsmedel.

Att TDI for formaldehyd 6verskrids bedéms innebéra en mojlig halsorisk for svenska smabarn i
aldrarna 1,5-4 ar. Att TDI 6verskrids vid en migration som motsvarar eller ligger lagre an
gransvardet for migration, SMLT, innebdr att gransvérdet inte ger barnen en tillracklig
skyddsniva.

Aven for tonaringar och vuxna &r en halsorisk mojlig. Dock beddms den vara mindre trolig
eftersom TDI 6verskrids endast vid en kombination av hdg migration och hég konsumtion for
tonaringar och endast vid hdg migration for vuxna. Konsumtionen for tonaringar och vuxna kan
vara underskattad da fokus endast har varit pa kaffe/te. Konsumtion av andra livsmedel t.ex.
soppor som ats varma i husgerad av melaminplast kan ocksa forekomma. Den anvandningen ar
dock troligen mer typisk for barn.

De tyska husgerad som studerats bedéms vara representativa for Sverige men det kan finnas
osakerheter da Sverige fram t.o.m. juni 2021 inte haft mojlighet att kontrollera kontaktmaterial da
kontaktmaterial fram till dess inte omfattats av Livsmedelslagen. Det skulle kunna leda till att
husgerad av samre kvalité har kommit in i landet, vilket skulle kunna innebéra att migrationen har
underskattats.

Melamin

For smabarn &r bedomningen att en halsorisk ar mojlig, dock mindre trolig eftersom TDI for
melamin Gverskrids endast vid hog migration. For tonaringar och vuxna bedéms halsorisken vara
1ag.

Osékerheterna i beddmningen &r desamma som beskrivits for formaldehyd. En ytterligare
osakerhet i beddmningen for melamin &r att migrationen av melamin kan vara underskattad da det
finns indikationer pa att migrationen 6kar vid upprepad anvandning (se avsnitt
Exponeringsbedémning).
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e Hur paverkas migrationen av anvandningsomrade, till exempel anvandning i mikrovagsugn,
kontakt med varm eller kall mat vid servering, diskning i diskmaskin och vid skador/repor i
materialet?

Svar: Det saknas information i BfR:s riskvardering om hur migrationen paverkas av om husgerad
av melaminplast diskas i diskmaskin eller har skador, t.ex. ar repiga. BfR har dock foljande rad
till konsumenter pa sin webbsida: ”Eftersom materialet kan brytas ned och forstoras sérskilt vid
hoga temperaturer, bor konsumenterna vara uppmarksamma pa synliga tecken pa slitage pa ytan
av husgerad av melaminplast och byta ut dessa vid skador” (BfR, 2019).

¢ |dentifiera eventuella riskgrupper i Sveriges befolkning
Svar: For svenska smébarn 1,54 &r ar en halsorisk mojlig. Aven for tonaringar och vuxna &r en
hélsorisk mojlig men mindre trolig. Nagon riskvardering for svenska spadbarn har inte gjorts,
darfor kan det inte uteslutas att dven barn yngre barn an 1,5 ar ar riskgrupper.
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