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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af farvestoffet Carminer (carminsyre,
cochenille) (E120) i form af aluminiumlak til disetpraeparater til seerlige medicinske form8l. Der
er sundhedsmeaessige betaenkeligheder ved forslaget. Forslaget er i overensstemmelse med ov-
rige kriterier i Europa-Parlamentets og R8dets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december
2008 om fgdevaretilsaetningsstoffer om, at der skal veere teknologisk begrundelse for anven-
delsen, og at anvendelsen ikke m§ vildlede forbrugeren. En vedtagelse af forslaget vurderes at
betyde en forringelse af beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Forslaget skal til afstemning
den 28. november 2014. Regeringen kan ikke stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt forslag til 2endring af bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008
om fgdevaretilsaetningsstoffer, som fglge af en ansggning om godkendelse af farvestoffet Car-
miner (carminsyre, cochenille) (E120) i disetpreaeparater til saerlige medicinske formal.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 10, stk. 3 i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fgdevaretilsaetningsstoffer samt med
hjemmel i artikel 3, stk. 1 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1331/2008 af
16. december 2008 om en feelles godkendelsesprocedure for fgdevaretilssetningsstoffer, fgde-
vareenzymer og fgdevarearomaer.

Forslaget skal behandles i en forskriftprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for planter,
dyr, fedevarer og foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger
Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis
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 tidsfri-
sten. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Staende Komité for planter, dyr, fédevarer og fo-
der (SCoPAFF), forelaeegger Kommissionen sagen for R&det og Europa-Parlamentet, der udtaler
sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 maneder. Kommissionen vedta-
ger forslaget, sdfremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt
sig inden for tidsfristen.



Forslaget forventes sat til afstemning pd@ mgdet i Den Stdende Komité for planter, dyr, fadeva-
rer og foder (SCoPAFF) den 28. november 2014.

Naerhedsprincippet
Forslaget vurderes at veere i overensstemmelse med naerhedsprincippet, idet der er tale om
gennemfgrelsesbestemmelser til en allerede geeldende retsakt.

Formal og indhold

Forslaget fastseetter maksimalt tilladt maengde for farvestoffet Carminer (carminsyre, cochenil-
le) (E120) i form af aluminiumlak til flydende, varmebehandlede dizetpraeparater til saerlige
medicinske formal. Da det drejer sig om farvestoffer i form af aluminiumlak fastsaetter forsla-
get ogsa graenseveerdier for indholdet af aluminium. Diaetprodukter til seerlige medicinske for-
mal, er produkter, der henvender sig til patienter/syge personer, der pa grund af sygdom ikke
kan indtage normal fgde, og derfor kan komme i underskud af livsngdvendige neeringsstoffer.
Det betyder, at for visse mennesker, vil dizetpreeparatet i en periode udggre hele kosten og for
andre et supplement til kosten. De pagaeldende praeparater anvendes ikke til bgrn.

Nar et farvestof anvendes som en aluminiumlak betyder det, at farvestoffet ikke er oplgseligt
og dermed mere stabilt i forhold til pH og varme. Denne egenskab er en fordel, ndr farvestof-
ferne anvendes i visse produkter.

Kommissionen finder, at anvendelsen af stoffet er i overensstemmelse med kriterierne fastsat i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fgde-
varetilsaetningsstoffer, som er:

- at de skal vaere sundhedsmaessigt forsvarlige,

- at der er en teknologisk begrundelse, samt

- at anvendelsen ikke vildleder forbrugerne.

Safremt forslaget vedtages, vil godkendelsen af Carminer (carminsyre, cochenille) (E120) i
form af aluminiumlak til flydende, varmebehandlede disetpreeparater til seerlige medicinske
formal finde anvendelse 20. dagen efter offentligggrelsen.

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

Gaeldende dansk ret
Fodevaretilsaetningsstoffer reguleres af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1333/2008 om fgdevaretilsaeetningsstoffer.

I medfgr af forordningen er der vedtaget en EU-liste over godkendte tilseetningsstoffer og de-
res anvendelsesbetingelser (bilag II). EU-listen for tilseetningsstoffer (bilag II) fandt anvendel-
se fra 1. juni 2013.

Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser. Forslaget vurderes
heller ikke at have administrative, samfundsgkonomiske eller erhvervsmaessige konsekvenser.

Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet er ikke blevet konsulteret, idet Kommissionen,
ud fra ansggningens dokumentation, vurderer, at den sggte anvendelse ikke vil bidrage vee-
sentligt til indtaget af aluminium.



DTU Fgdevareinstituttet har udtalt, at den ansggte anvendelse ikke giver anledning til
sundhedsmaessige betaenkeligheder, safremt eksponeringen af aluminium alene kommer fra
disetpraeparater til seerlige medicinske formal. DTU Fgdevareinstituttet vurderer imidlertid, at
det ikke kan udelukkes, at det tolerable ugentlige indtag (TWI) for aluminium overskrides, sa-
fremt dizetprodukterne suppleres med laeskedrikke, hvortil der er tilsat farvestoffer i form af
aluminiumlak. Graensevaerdien for aluminium i laeskedrikke, nar det kommer fra farvestoffer,
er pa 15 mg/kg. Det vurderes derfor, at TWI-vaerdien for aluminium let kan overskrides ved
samtidig indtagelse af laeskedrikke.

En vedtagelse af forslaget sk@gnnes samlet set at betyde en forringelse af beskyttelsesniveauet
i Danmark og EU.

Hgring
Forslaget har vaeret i hgring pd hgringsportalen. Der er ikke modtaget bemaerkninger til forsla-
get.

Regeringens forelgbige generelle holdning
Det er regeringens generelle holdning, at det er vigtigt at sikre harmoniserede regler for til-
saetningsstoffer, der kan anvendes i fadevarer, og at godkendelsen og anvendelsen af tilsaet-
ningsstoffer sker ud fra Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16.
december 2008 om fgdevaretilseetningsstoffer kriterier:

- at anvendelsen er sundhedsmaessigt forsvarlig,

— at der er et teknologisk behov for anvendelsen, samt

- at anvendelsen ikke vildleder forbrugerne.

Disse kriterier vurderes ikke at veere opfyldt for det pdgaeldende tilssetningsstof, og regeringen
agter pa den baggrund at stemme imod forslaget.

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

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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