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./.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om forslag til &ndring af bilag II til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008 om fedevaretilsaetningsstoffer om fjernelse af

tilseetningsstofferne octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E 312) fra EU-listen over tilseetningsstoffer,
komitésag.

Forslaget forventes sat til afstemning den 17. april 2018 i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder (SCoPAFF).

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uaendret eller gget beskyttelsesniveau i Danmark og EU.

Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til zzndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Riadets forordning (EF) nr.
1333/2008 om fadevaretilsaetningsstoffer om fjernelse af tilszetningsstofferne octylgallat
(E 311) og dodecylgallat (E 312) fra EU-listen over tilsatningsstoffer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om fjernelse af tilsaetningsstofferne octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E
312) fra EU-listen over tilszetningsstoffer (komitesag). Dette sker ved en andring af bilag II i forordning
1333/2008 om tilszetningsstoffer samt eendring af forordning 231/2012 om specifikationer (komitésag).
Forslaget om fjernelse af stofferne skyldes, at der i forbindelse med Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritets (EFSA) revurdering af stofferne ikke forela tilstraekkelig dokumentation til
endeligt at vurdere stoffernes toksikologi. En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uzendret eller oget
beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Forslaget forventes sat til afstemning den 17. april 2018 i Den Stdende
Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder (SCoPAFF). Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt forslag til &ndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1333/2008 om fodevaretilsaetningsstoffer, som folge af en revurdering af stofferne octylgallat (E 311) og
dodecylgallat (E 312).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 10, stk. 3 og artikel 14 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fadevaretilseetningsstoffer.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og
Foder (SCoPAFF). Hyvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet og
Europa-Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut
flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Rédet og Europa-Parlamentet tilslutter sig
forslaget, eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité for
Planter, Dyr, Fadevarer og Foder (SCoPAFF), foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-Parlamentet,
der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 maneder. Kommissionen vedtager
forslaget, sdfremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget, eller ikke har udtalt sig inden for
tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning pad madet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder
(SCoPAFF) den 17. april 2018.



Formal og indhold

Ved forslaget fjernes stofferne octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E 312) — som er antioxidanter — fra EU-listen
over fodevaretilsetningsstoffer. Dette sker med baggrund i en revurdering af stofferne, hvor der ikke var
tilstraekkelig dokumentation til endeligt at vurdere stoffernes toksikologi.

Kommissionen finder, at fjernelse af stofferne er i overensstemmelse med kriterierne fastsat i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fadevaretilsaetningsstoffer, som
praciserer, at:

- de skal veere sundhedsmeessigt forsvarlige,

- der skal veere en teknologisk begrundelse, samt

- at anvendelsen ikke mé vildlede forbrugerne.

Safremt forslaget vedtages, vil de nye regler finde anvendelse fra 20. dagen efter offentliggerelsen i EU-Tidende.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa
legalitetskontrol.

Nezrhedsprincippet
Forslaget vurderes at veere i overensstemmelse med naerhedsprincippet, idet der er tale om gennemforelses-
bestemmelser til en allerede gaeldende retsakt.

Galdende dansk ret

Fodevaretilsaetningsstoffer reguleres af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 om
fodevaretilsaetningsstoffer. I medfer af forordningen er der vedtaget en EU-liste over fadevaretilsetningsstoffer og
deres anvendelsesbetingelser (bilag IT).

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser. Forslaget har heller ingen veasentlige
statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU’s budget. Forslaget skennes heller
ikke at have vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

Den 1. oktober 2015 afgav Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) en videnskabelig udtalelse i
forbindelse med revurdering af octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E 312) som fodevaretilseetningsstoffer. EFSA
udtalte, at der manglede tilstraekkelige toksikologiske data vedrgrende stofferne. I forbindelse med en offentlig
hering var der ingen interessenter, der kunne levere de gnskede toksikologiske data for octylgallat (E 311) og
dodecylgallat (E 312). Uden disse data kan EFSA ikke afslutte revurderingen af octylgallat (E 311) og dodecylgallat
(E 312), og det kan derfor ikke fastslas, om disse stoffer stadig opfylder betingelserne i henhold til artikel 6, stk. 1,
i forordning (EF) nr. 1333 / 2008 for optagelse i EU-listen over godkendte fadevaretilsaetningsstoffer.

En vedtagelse af forslaget skennes samlet set at betyde et uendret eller aget beskyttelsesniveau i Danmark og EU.

Horing
Forslaget har vaeret i hgring pd hgringsportalen. Der er ikke indkommet hgringssvar.
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Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at det er vigtigt at sikre harmoniserede regler for tilsaetningsstoffer, der
kan anvendes i fadevarer, og at godkendelsen og anvendelsen af tilseetningsstoffer sker ud fra kriterier fastsat i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fodevaretilsaetningsstoffer. Disse kriterier vurderes ikke at vaere opfyldt for de pagaldende tilsaetningsstoffer, idet
der ikke er tilstraekkelig dokumentation til endeligt at vurdere stoffernes toksikologi. Regeringen agter pa den
baggrund at statte forslaget om fjernelse af disse tilsetningsstoffer fra EU-listen over tilseetningsstoffer.

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

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.
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