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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om nedseettelse af graenseveerdier for farvestofferne Quino-
lin Gult (E 104), Sunset Yellow FCF/Orange Yellow S (E 110) og Ponceau 4R, Cochineal Red
A (E 124) i en reekke fadevarer. De forslaede graenseverdier er i overensstemmelse med den
sundhedsmaessige vurdering fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) samt i
overensstemmelse med Kommissionens gvrige kriterier om, at der skal veere teknologisk be-
grundelse for anvendelsen, og at anvendelsen ikke ma vildlede forbrugeren. En vedtagelse af
forslaget vurderes at gge beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen kan saledes
statte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt forslag til endring af bilag I til forordning (EF) nr. 1333/2008
om fadevaretilsaetningsstoffer, for sa vidt angar nedsettelse af greenseveerdier for de tre farve-
stoffer Quinolin Gult (E 104), Sunset Yellow FCF/Orange Yellow S (E 110) og Ponceau 4R,
Cochineal Red A (E 124) i en reekke fadevarer.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7, stk. 5 i Europa-Parlamentets og Réadets forord-
ning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en feelles godkendelsesprocedure for fade-
varetilsetningsstoffer, fadevareenzymer og fadevarearomaer.

Forslaget skal behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i Den Staende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, fo-
releegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med hen-
holdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for
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tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Staende Komité for Fedevarekaden 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.

Forslaget forventes at komme til afstemning pa mgdet i Den Staende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 9. september 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

Som led i Kommissionens program for reevaluering af samtlige godkendte tilseetningsstoffer,
har Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i en udtalelse den 23. september
2009 nedsat ADI-vardierne (acceptabelt dagligt indtag) for de tre farvestoffer Quinolin Gult
(E 104), Sunset Yellow FCF/Orange Yellow S (E 110) og Ponceau 4R, Cochineal Red A (E
124). Pa baggrund af Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSAs) nedszttelse af
ADI-verdierne finder Kommissionen, at der er behov for at nedsatte greenseverdierne for
farvestofferne i en reekke fgdevarer.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har nedsat ADI-vardien (acceptabelt
dagligt indtag) for Quinolin Gult fra 10 mg/kg kropsveegt pr. dag til 0,5 mg/kg kropsveegt pr.
dag. Den nye ADI-vardi kan overskrides af alle forbrugere med den geeldende graenseveerdi.
Kommissionen vil derfor nedsatte greenseveerdierne for Quinolin Gult, sa der ikke er risiko
for, at forbrugere kan overskride ADI-verdien. Derudover foreslar Kommissionen at forbyde
farvestoffet i de fadevarer, hvor det alligevel ikke anvendes.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har desuden nedsat ADI-veerdien (ac-
ceptabelt dagligt indtag) for Sunset Yellow FCF/Orange Yellow S fra 2,5 mg/kg kropsvagt
pr. dag til 1 mg/kg kropsvegt pr. dag. Der er tale om en midlertidig ADI-veerdi, da Den Euro-
pziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) stadig afventer et toksikologisk studie for at fast-
sette en endelig veerdi. Den midlertidige ADI-veerdi kan overskrides af bgrn med den geel-
dende graensevardi. Kommissionen vil derfor nedsztte graeenseveerdierne for Sunset Yellow
FCF/Orange Yellow S, sa der ikke er risiko for, at forbrugere kan overskride ADI-verdien.
Derudover foreslar Kommissionen at forbyde farvestoffet i de fadevarer, hvor det alligevel
ikke anvendes.

Den Europaiske Fagdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har endvidere nedsat ADI-vardien (ac-
ceptabelt dagligt indtag) for Ponceau 4R, Cochineal Red A fra 4 mg/kg kropsveegt pr. dag til
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0,7 mg/kg kropsveegt pr. dag. Den nye ADI-veerdi kan overskrides af bgrn med den gaeldende
grenseverdi. Kommissionen vil derfor nedseette greenseveaerdierne for Ponceau 4R, Cochineal
Red A, sa der ikke er risiko for, at forbrugere kan overskride ADI-veerdien. Derudover fore-
slar Kommissionen at forbyde farvestoffet i de fadevarer, hvor det alligevel ikke anvendes.

Anvendelsen af de tre farvestoffer vil med det nervaerende forslag vaere i overensstemmelse
med de generelle krav til tilsetningsstoffer:

e at de skal vaere sundhedsmassigt forsvarlige,

e at der er en teknologisk begrundelse,

e at anvendelsen ikke vildleder forbrugerne.

I henhold til forslaget skal de nye graenseverdier anvendes senest 24 maneder efter forordnin-
gens ikrafttraeden.

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

Geldende dansk ret

Forslaget vedrerer endring af bilag til en forordning. En vedtagelse af forslaget kreever ikke
implementering og har ikke lovgivningsmassige konsekvenser i Danmark, idet omradet er re-
guleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddelbart anvendelige i Danmark.

Fodevaretilsetningsstoffer reguleres af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1333/2008 om fadevaretilsetningsstoffer. | medfar af forordningen er der vedtaget en feelles-
skabsliste over godkendte tilseetningsstoffer og deres anvendelsesbetingelser. Fellesskabsli-
sten er endnu ikke offentliggjort, men forventes at skulle anvendes fra 1. juni 2013.

De nye graenseveerdier for de tre farvestoffer vil skulle anvendes efter den 1. juni 2013, da
forslaget har en overgangsperiode pa 24 maneder.

Konsekvenser
Forslaget har ingen statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konsekvenser, og indebarer
ikke administrative byrder for erhvervet.

De nedsatte graenseveerdier for de tre farvestoffer falger Den Europaiske Fadevaresikker-
hedsautoritets (EFSAS) anbefalinger for fadevaresikkerhed og DTU Fgdevareinstituttet statter
Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) anbefalinger. Samtidig vurderer DTU
Fadevareinstituttet, at det — til trods for at der stadig afventes resultater af et toksikologisk
studie - ikke er sandsynligt, at den endelige ADI-verdi (acceptabelt dagligt indtag) for Sunset
Yellow FCF/Orange Yellow S bliver lavere end den midlertidige ADI-veerdi. Derfor er der
ikke grund til bekymring for, hvorvidt den foreslaede graenseverdi beskytter forbrugerne i til-
straekkeligt omfang.



En vedtagelse af forslaget vurderes at gge beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

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

Landbrug & Fgdevarer tager forslaget til efterretning, og finder ikke, at forslaget giver anled-
ning til seerlige bemeerkninger.

Kraeftens Bekempelse bemeerker, at farvestofferne harer til gruppen af Azo-farvestoffer, og at
International Agency for Research on Cancer, under Verdenssundhedsorganisationen (WHO)
har dokumenteret, at nogle beslegtede stoffer i denne stofgruppe er arsag til blaerekraeft, mens
andre er under mistanke for at forarsage bleerekreft. Derfor finder Kraeftens Bekaempelse det
positivt, at greensevardierne for de tre farvestoffer settes ned, men mener alligevel, at stoffer-
ne bar forbydes.

DI Fgdevarer har ingen bemarkninger til nedseettelse af greenseveerdierne for stofferne og
bemarker, at stofferne anvendes i meget begreensede mangder i dansk producerede fedevarer.

Forbrugerradet har af ressourcemaessige arsager ingen bemarkninger til forslaget.

Aqustson A/S papeger, at torskerogn og stenbiderrogn kategoriseres i samme fadevarekatego-
ri og mener i den henseende, at der bar veere forskel pa de farvestofmangder, der ma anven-
des til de to typer fiskerognsprodukter.

3F og Advokatradet har ingen bemarkninger.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at det er vigtigt at sikre harmoniserede regler for til-
setningsstoffer, der kan anvendes i fadevarer, og at godkendelse af tilseetningsstoffer sker ud
fra fglgende kriterier:

e at anvendelsen er sundhedsmeessigt forsvarlig,
e at der er et teknologisk behov for anvendelsen,
e at anvendelsen ikke vildleder forbrugeren.

Disse kriterier vurderes, pa baggrund af udtalelser fra Den Europziske Fadevaresikkerhedsau-
toritet (EFSA) og DTU Fadevareinstituttet, at vaere opfyldt for sa vidt angar de nedsatte greaen-
severdier for de tre farvestoffer.

De tre farvestoffer indgik i den sakaldte Southampton undersggelse fra 2007, som bragte seks
farvestoffer under mistanke for at pavirke bgrns aktivitet og opmaerksomhed. Den Europaiske
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Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vurderede efterfglgende Southampton studiet og udtalte,
at der ikke var videnskabeligt belaeg for de pastaede konklusioner. Pa dansk opfordring har
Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) fremskyndet reevalueringen af de seks
farvestoffer, som er et led i et program for reevaluering af samtlige tilssetningsstoffer. Reeva-
lueringen af de seks farvestoffer var feerdig i september 2009. Ingen af de seks farvestoffer
pavirker ifalge Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) bgrns aktivitet og op-
marksomhed, men af andre grunde har Den Europeaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
valgt at nedsette ADI-vardierne for tre af de seks farvestoffer. For Quinolin Gult blev ADI
sat ned pa baggrund af en undersggelse, der paviste et svagt tegn pa nedsat vaekst af nyfadte
rotteunger. For Ponceau 4R, Cochineal Red A pavistes en effekt pa nyrerne i et langtids muse-
forsgg. For Sunset Yellow FCF/Orange Yellow S viste en undersggelse, at der kunne vare en
effekt pa testiklerne i hanrotter.

Regeringen har arbejdet for, at greenseveerdierne for de tre farvestoffer Quinolin Gult (E 104),
Sunset Yellow (E 110) og Ponceau 4R (E 124) nedseettes hurtigst muligt. Regeringen noterer
sig derfor med tilfredshed, at Kommissionen nu fremszetter et forslag til nedszttelse af de ek-
sisterende greenseveerdier for de tre farvestoffer, for hvilke ADI-verdien (acceptabelt dagligt

indtag) kan overskrides.

Med hensyn til hgringssvaret fra_ Agustson A/S bemarker Fgdevarestyrelsen, at ved vedtagel-
sen af EU-feellesskabslisten er medlemsstaterne enedes om, at torskerogn og stenbiderrogn
skal kategoriseres i samme fgdevaregruppe, selvom produkterne indtages pa forskellig vis.

Regeringen statter forslaget, men vil arbejde for, at implementeringsperioden minimeres. Re-
geringen vil dog kunne acceptere den foreslaede overgangsperiode pa 24 maneder, idet

e Industrien i Danmark i de senere ar har vearet i gang med en udfasning af stofferne.
Denne proces har resulteret i, at stofferne stort set ikke anvendes lengere og i de fa til-
feelde, hvor stofferne anvendes, sgges der efter alternative lgsninger. Stofferne udger
pa den baggrund ikke en sundhedsfare for danske forbrugere.

e Der pr. 20. juli 2010 er indfart en saerlig advarselsmarkning for azo-farvestoffer, her-
under Quinolin Gult, Ponceau 4R, Cochineal Red A og Sunset Yellow FCF/Orange
Yellow S, hvor fgdevarer, der indeholder de pageldende stoffer skal meerkes med
”Kan have en negativ indvirkning pa berns aktivitet og koncentrationsevne”.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater.

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



