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Resumé

Ifglge forordning (EF) nr. 1333/2008 om fgdevaretilsaetningsstoffer, artikel 4, skal der opfg-
res EU-lister over alle fgdevaretilsatningsstoffer, der ma anvendes i fadevaretilsatningsstof-
fer, fadevareenzymer, fadevarearomaer og nearingsstoffer og deres anvendelsesbetingelser.
Der er dels tale om tilsatningsstofanvendelser, der allerede er reguleret i EU og dels anven-
delser, der ikke hidtil har vaeret EU reguleret, men hvor en del nationalt i Danmark har veeret
reguleret i Positivlisten. Formalet med listerne er at begreense anvendelse af fadevaretilseet-
ningsstoffer til fadevaretilsaetningsstoffer, -enzymer, -aromaer og neringsstoffer til det, der er
teknologisk ngdvendigt og sundhedsmaessigt forsvarligt. Samtidig vil det blive muligt at fare
kontrol med anvendelserne. Forslaget forventes at gge beskyttelsesniveauet i Danmark og
EU, idet der er tale om et omrade, der hidtil kun har varet delvist reguleret. Regeringen kan
stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har den 28. marts 2011 fremsendt forslag til EU-lister for de fadevaretilseet-
ningsstoffer, der ma anvendes til fadevaretilsetningsstoffer, fadevareenzymer, fadevarearo-
maer og naringsstoffer og deres anvendelsesbetingelser. Disse lister skal fungere som bilag
111 i fedevaretilsetningsstofforordningen (EF) nr. 1333/2008.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 10 og artikel 30 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) 1333/2008 om fagdevaretilsaetningsstoffer.

Forslaget skal behandles i en forskriftskomitéprocedure med kontrol i Den Staende Komité
for Fedevarekaden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget,
forelegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager for-
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slaget, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig in-
den for tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Staende Komité for Fadevarekae-
den og Dyresundhed (SCoFCAH), foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-
Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 mane-
der. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig for-
slaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.

Afstemning om forslaget forventes afholdt pa mgdet i den Staende Komité for Fadevareka-
den og Dyresundhed (SCoFCAH) den 8. april 2011.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det felger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narheds-
princippet.

Formal og indhold

| 2008 blev Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1333/2008 om fadevaretilsat-
ningsstoffer vedtaget. |1 den forbindelse blev det vedtaget, jeevnfer forordningens artikel 4, at
der skulle fastseettes positivlister over fgdevaretilseetningsstoffer, der anvendes i fgdevaretil-
setningsstoffer, fadevareenzymer, fadevarearomaer og naringsstoffer og deres anvendelses-
betingelser. Disse lister skal udgere bilag 111 i forordningen.

Dele af bilag 111 aflgser reglerne for baerestoffer i tilseetningsstoffer og baerestoffer og andre
tilseetningsstoffer i aromaer i bilagene til diversedirektivet 95/2/EF. Barestoffer er en under-
kategori af tilseetningsstoffer til tilseetningsstoffer. Desuden aflgser listerne delvist bilag VI i
diversedirektivet 95/2/EF, hvor der er opfert tilsetningsstoffer til naeringsstoffer til spaedbarn
og smabgrn. Andre dele er lister over stoffer, der ikke tidligere har veeret reguleret. Det drejer
sig om tilseetningsstoffer til enzymer, neringsstoffer og andre tilseetningsstoffer end bzrestof-
fer til tilseetningsstoffer.

Tilsetningsstoffer er ngdvendige i nogle tilsetningsstoffer, enzymer, aromaer og naringsstof-
fer for, at stofferne kan forblive funktionelle. Det kan for eksempel vare for at holde stofferne
I en bestemt oplagsning og/eller for at konservere dem.

Bilag 111 er opdelt i 5 dele:

Del 1: Beerestoffer i tilsetningsstoffer.

Del 2: Andre tilseetningsstoffer end berestoffer til tilseetningsstoffer.

Del 3: Berestoffer og andre tilsetningsstoffer til enzymer.

Del 4: Berestoffer og andre tilsetningsstoffer til aromaer.

Del 5: Beerestoffer og andre tilseetningsstoffer til naeringsstoffer samt tilseetningsstoffer, der er
tilladt i speedbarns og smabgrnskost.
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Alle tilsetningsstofanvendelserne i bilag 111 opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) 1333/2008, artikel 6, om fgdevaretilsaetningsstoffer.

Det betyder, at de fadevaretilsaetningsstoffer og deres anvendelsesbetingelser, der fremgar af
listerne i bilag 111, skal overholde de generelle krav til tilseetningsstoffer, som er:

e at der er en teknologisk begrundelse for anvendelsen,

e at anvendelsen er sundhedsmaessigt forsvarlig, og

e at anvendelsen ikke vildleder forbrugeren.

Ifelge tilsetningsstofforordningen, artikel 18, om overfgrselsprincippet, som omhandler over-
farelsen af tilseetningsstoffer fra et tilseetningsstof eller fadevare til en fgdevare, hvor i en af
farstnaevnte er en ingrediens, skal tilsetningsstofferne i bilag 111 ikke markes pa den ferdige
fedevare, da de kun har en funktion pa tilsetningsstoffet, enzymet, aromaen eller naringsstof-
fet og ikke pa den endelige fadevare. Overfarselsprincippet har ogsa hidtil vaeret geldende, og
tilseetningsstoffer, der anvendes i tilseetningsstoffer, enzymer, aromaer og naeringsstoffer, bli-
ver ikke merket pa fadevarerne i dag.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget som et led i forskriftsproceduren med kontrol.

Geldende dansk ret

Fadevaretilsetningsstoffer reguleres af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1333/2008 om fadevaretilsetningsstoffer. Idet bilagene til forordningen ikke var feerdige ved
forordningens anvendelsesdato, den 20. januar 2010, fandt man det ngdvendigt at bibeholde
artikel 2, artikel 4 og bilag I-V i Europa-Parlamentets og Radets direktiv nr. 95/2/EF af 20.
februar 1995 om andre tilsaetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sgdestoffer.

Den danske Positivliste, der er en implementering af de naevnte direktiver, og som er en del af
bekendtgarelse nr. 93 af 4. februar 2011 om tilsatninger mv. til fadevarer, finder derfor pa
nuvarende tidspunkt anvendelse, men vil blive ophavet, nar bilag 111 finder anvendelse.

Alle regulerede tilsatningsstoffer til tilsetningsstoffer pa den danske Positivliste indgar i det
nye forslag til bilag I11. I den danske Positivliste fremgar tilsaetningsstoffer til tilseetningsstof-
fer af afsnit Al (tilsetningsstoffer til speedbgrns og smabgrnskost), afsnit A2 (anvendelse af
tilseetningsstoffer til aromaer) og afsnit B (beaerestoffer m.m. til tilseetningsstoffer). De gvrige
regler i bilag I11 har ikke hidtil specifikt veeret reguleret, men tilsetningsstofanvendelser skal
generelt leve op til kravene om, at der kun ma anvendes, hvad der er teknologisk ngdvendigt,
og at det skal veere sundhedsmaessigt forsvarligt.

Konsekvenser
Forslaget har ikke nogen statsfinansielle eller ssmfundsgkonomiske konsekvenser, og indebaze-
rer ikke administrative byrder for erhvervet.



Forslaget forventes at gge beskyttelsesniveauet i Danmark og i resten af EU, idet der er tale
om et omrade, der hidtil kun har veeret delvist harmoniseret.

DTU Fadevareinstituttet har under processen veeret hgrt. Men da der er tale om en overfgrelse
af allerede geeldende anvendelser af beaerestoffer til tilseetninger, samt opstramning via regule-
ring pa et omrade, der ikke tidligere har veeret reguleret, har der ikke vaeret behov for en vi-
denskabelig gennemgang af forslaget.

Alle de tilsetningsstoffer, der fremgar af bilag 111, skal i henhold til forordning (EF) nr.
257/2010 re-evalueres af Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) for at vurdere
deres nuvaerende konkrete anvendelse. Disse re-evalueringer, som forventes afsluttet i 2020,
kan medfare, at der vil ske opdatering af anvendelsesbetingelserne i bilag I11.

Nar bilag 111 finder anvendelse, vil de danske regler pa omradet blive ophavet. Bekendtgarel-
se om tilseetninger mv. til fadevarer vil derfor blive tilpasset ved at Positivlisten i bilag 7 samt

henvisninger hertil i bekendtgarelsen ophaves.

Hgring
Forslaget har veeret i hgring via hgringsportalen. Der er indkommet fglgende bemaerkninger:

DI Fadevarer har afgivet konkrete gnsker om tilladelse af flere tilseetningsstofanvendelser.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning har bemeerket, at det er uacceptabelt, at stofferne ik-
ke skal merkes pa fadevarerne.

Ud over hgringen har Fgdevarestyrelsen afholdt et mgde med interessenter for at orientere om
og drgfte udformningen og indholdet af bilag I11.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen forholder sig generelt positivt med hensyn til at gennemfgre en samlet regulering
af fgdevaretilseetningsstoffer, og at der dermed skabes klare og harmoniserede regler for bru-
gen af fadevaretilsaetningsstoffer i EU. Med en vedtagelse af bilag 111 vil reglerne for tilset-
ningsstoffer til tilseetningsstoffer, enzymer, aromaer og naringsstoffer blive fuldt harmonise-
ret. Harmoniseringen vil indebzre en mere begranset anvendelse af tilsetningsstoffer til til-
setningsstoffer, aromaer, enzymer og naringsstoffer, og samtidig vil det blive nemmere at
kontrollere anvendelserne.

Med hensyn til hgringssvaret fra DI Fgdevarer om at tilfgje flere anvendelser, har Fgdevare-
styrelsen henvist DI Fgdevarer til Kommissionen, da tilfgjelse af flere anvendelser skal ansg-
ges hos Kommissionen.



Med hensyn til hgringssvaret fra Biodynamisk Forbrugersammenslutning om, at det er uac-
ceptabelt, at stofferne ifglge overfarselsprincippet (som omhandler overfarelsen af tilszet-
ningsstoffer fra et tilsetningsstof eller fadevare til en fadevare, hvori en af farstnaevnte er en
ingrediens) ikke skal maerkes pa fadevarerne, skal det bemaerkes, at overfarselsprincippet og-
sa hidtil har veeret gaeldende. Tilsaetningsstoffer, der anvendes i tilsetningsstoffer, enzymer,
aromaer og neringsstoffer har ikke en teknologisk funktion i den endelige fadevare og skal
derfor ikke maerkes. Der vil desuden vere tale om meget sma mangder af tilsaetningsstoffer,
der vil veere til stede i den endelige fadevare, hvorfor de ikke vil kunne udgere en sundhedsfa-
re.

Regeringen kan saledes statte forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der foreligger ikke oplysninger om andre medlemsstaters holdninger til forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



