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BEGRUNDELSE

PROCEDURE

Kommissionen vedtog den 11. juli 2002 et forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv om @ndring af direktiv 94/35/EF om sedestoffer til brug i levnedsmidler'.
Dette forslag blev forelagt for Europa-Parlamentet og Radet samme dag. Den
11. december 2002 afgav Det OQkonomiske og Sociale Udvalg udtalelse, hvor det
stottede Kommissionens forslag.

Europa-Parlamentet havde forstebehandling den 10. april 2003 og afgav positiv
udtalelse om forslaget. Parlamentet vedtog 8 @ndringsforslag, hvoraf Kommissionen
accepterede 2.

FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Kommissionens forslag har til formal at tilpasse direktiv 94/35/EF om sedestoffer til
brug i levnedsmidler til den seneste videnskabelige og tekniske udvikling. Teksten
har 1 den forbindelse til formal

— At tillade to nye sedestoffer, sucralose og salt af aspartam og acesulfam til brug
1 levnedsmidler efter positive udtalelser fra Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler.

— At nedbringe indtagelsen af et allerede tilladt sedestof, cyklamat, pa baggrund
af en udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler om, at
acceptabel daglig indtagelse (ADI) ber nedbringes for dette stof. Da
leeskedrikke 1 hej grad bidrager til indtagelsen af sedestoffer, og da visse
oplysninger viser, at ADI kan blive overskredet, foreslog Kommissionen at
nedsatte den maksimale anvendelsesdosis for cyklamater i laeskedrikke fra 400
til 350 mg/1.

— At give Kommissionen befojelse til at beslutte, om et stof ber anses som et
sadestof 1 direktivets forstand.

— At gore det klarere, hvad der menes med levnedsmiddelkategorien "finere
bagverk bestemt til sarlig ernering”, som medlemsstaterne ikke fortolker pa
en ensartet made.

KOMMISSIONENS HOLDNING TIL PARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG

Europa-Parlamentet vedtog i alt 8 @ndringsforslag til Kommissionens forslag. Af
disse 8 andringsforslag kan Kommissionen acceptere 2 uden andringer:
Zndringsforslag 1 vedrerende betragtning 3 om cyklamater og @ndringsforslag 6
vedrerende artikel 2 om gennemforelsen af direktivet. Kommissionen afviser
@ndringsforslag 2, 3, 4, 5, 12rev og 13 (lagt sammen) samt 9.
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Kommissionen havde accepteret et @ndringsforslag, som blev forelagt for
Parlamentets plenarmede, ifelge hvilket den maksimale anvendelsesdosis for
cyklamater i1 leeskedrikke skulle nedbringes til 250 mg/l og denne reduktion ogsé
skulle omfatte drikkevarer pé basis af maelk og frugtsaft. Dette @ndringsforslag blev
ikke vedtaget, idet Parlamentet vedtog @ndringsforslag 9, ifelge hvilket der skal
anvendes en grense pa 100 mg/l for de péagaldende levnedsmiddelkategorier. I
overensstemmelse med Kommissionens holdning pa plenarmedet foreslar den nu, at
den maksimale anvendelsesdosis for cyklamater i1 laskedrikke nedbringes til
250 mg/l, og at denne reduktion udvides til ogsé at omfatte drikkevarer pd basis af
melk og frugtsaft.

KONKLUSION

I overensstemmelse med EF-traktatens artikel 250, stk. 2, endrer Kommissionen sit
forslag som anfort nedenfor.



2002/0152 (COD)
Andret forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om ndring af direktiv 94/35/EF om sedestoffer til brug i levnedsmidler

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feallesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen?,

under henvisning til udtalelse fra Det Europzeiske @konomiske og Sociale Udvalg®,

efter horing af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler i henhold til artikel 6 i Radets
direktiv 89/107/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om tilsetningsstoffer, som mé anvendes i levnedsmidler”,

efter proceduren i traktatens artikel 251°, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

(2)

€)

(4)

Europa-Parlamentet og Radets direktiv 94/35/EF af 30. juni 1994 om sedestoffer til
brug i levnedsmidler® indeholder en liste over sedestoffer, det er tilladt at anvende i
Fellesskabet, og betingelserne herfor.

Siden 1996 har Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler fundet, at to nye
sadestoffer, sucralose og salt af aspartam og acesulfam, kan accepteres til brug i
levnedsmidler.

Udtalelsen fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler harnufastlagt-enny
aceeptabel-dagliz om den acceptable daglige indtagelse (ADI) for cyclaminsyre og
dens natrlum- og calmumsalte—Ud%a%e}seﬁ—fPa—Deﬂ—\ltdeﬂskabehge—Kemﬁe—fef
€ i OFte ' e_0g
nyere undersqagelser af 1ndtagelsen af cvklamater medf@rer en reduktlon af de
maksimale anvendelsesdoser for cyclaminsyre og dens natrium- og calciumsalte.

De pagzldende levnedsmiddeltilsetningsstoffer overholder de generelle kriterier i
bilag II til direktiv 89/107/EQF.

EFTC...,...,s..

EFT L 40 af 11. 2 1989, s. 27. Direktivet er endret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
94/34/EF (EFT L 237 af 10.9.1994, s. 1).

EFTC...,..,s....

EFT L 237 af 10.9.1994, s. 3. Direktivet er endret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
96/83/EF (EFT L 48 af 19.2.1997, s. 16).



)

(6)

(7)

(8)

Nér der treeffes beslutning om, hvorvidt et givet stof er et sadestof, ber proceduren
med hering af Den Stdende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed folges.

Ved artikel 53 og 54 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed’, er der fastsat procedurer for beredskabsforanstaltninger for
fodevarer med oprindelse i Fellesskabet eller importeret fra et tredjeland. De setter
Kommissionen 1 stand til at vedtage sddanne foranstaltninger, hvis fodevarer mé
formodes at udgere en alvorlig risiko for menneskers sundhed, dyresundheden eller
miljeet, og hvis denne risiko ikke kan styres pé tilfredsstillende vis ved hjelp af de
foranstaltninger, der traeffes af den eller de berorte medlemsstater.

Bestemmelserne 1 direktiv 94/35/EF ber tilpasses for at tage hensyn til Rédets
afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de nermere vilkér for
udevelsen af de gennemforelsesbefajelser, der tillegges Kommissionen®.

Direktiv 94/35/EF ber derfor @&ndres 1 overensstemmelse hermed -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 94/35/EF foretages folgende @ndringer:

1)

2)

Artikel 4 affattes saledes:
"Artikel 4

1.  Efter proceduren i artikel 7, stk. 2, kan det afgeres, om et givet stof er et
sadestof som omhandlet 1 artikel 1, stk. 2.

2. 1 tilfelde af uoverensstemmelse med hensyn til muligheden for inden for
rammerne af dette direktiv at anvende sedestoffer 1 et bestemt levnedsmiddel
kan det efter proceduren i artikel 7, stk. 2, afgeres, om det pagaldende
levnedsmiddel skal betragtes som klassificeret i en af de kategorier, der er
omhandlet i tredje kolonne i bilaget."

Artikel 7 affattes saledes:
"Artikel 7

1.  Kommissionen bistds af Den Stidende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed, oprettet ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002
(1 det folgende benavnt "komitéen").

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.



2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgerelse
1999/468/EF 1 overensstemmelse med samme afgorelses artikel 8. Det tidsrum,
der navnes i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF, fastsattes til tre

maneder.
3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden."
3) Bilaget @ndres som anfort 1 bilaget til dette direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne s@tter de fornedne love og administrative bestemmelser i1 kraft for at
efterkomme dette direktiv senest den [...].Efter disse love og bestemmelser skal

— handel med og anvendelse af produkter, der opfylder kravene i dette
direktiv, tillades senest den e

— handel med og anvendelse af produkter, der ikke opfyvlder kravene i dette
direktiv, forbvdes senest den ... *.

De Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for
henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pa [...]dagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaerdiget i Bruxelles, den
Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formand Formand

12 méineder efter dette direktivs ikrafttraeden.




BILAG

Bilaget til direktiv 94/35/EF @ndres saledes:

1)

2)

3)

4)

Betegnelsen for kategorien "finere bagvark bestemt til sarlig ernering" andres til
"finere bagverk, energireduceret eller uden tilsat sukker".

Under E 951 Aspartam indsettes folgende kategori:

"- vafler til is, uden tilsat sukker 1000 mg/kg"

Under E 952 Cyclaminsyre og dens Na- og Ca-salte:

a) andres den maksimale anvendelsesdosis for kategorien "aromatiserede
drikkevarer pé basis af vand, energireducerede eller uden tilsat sukker"
"drikkevarer pa basis af malk og melkeprodukter eller frugtsaft, og
energireducerede eller uden tilsat sukker" fra "400 mg/1" til "356 250 mg/I"

b)  udgéar folgende kategorier og maksimale anvendelsesdoser:

"- konfektureprodukter uden tilsat sukker 500 mg/kg

- konfektureprodukter pa basis af kakao eller terrede frugter, 500 mg/kg
energireducerede eller uden tilsat sukker

- konfektureprodukter pa basis af stivelse, energireducerede eller 500 mg/kg
uden tilsat sukker

- tyggegummi uden tilsat sukker 1500 mg/kg
- mikropastiller til at give frisk dnde, uden tilsat sukker 2500 mg/kg
- konsumis, energireduceret eller uden tilsat sukker 250 mg/kg"

Folgende skemaer indsattes:



"EF- Navn Levnedsmidler Maksimale
nr. anvendelsesdoser
E 955 Sucralose Ikke-alkoholholdige drikkevarer

- aromatiserede drikkevarer pa basis af vand, energireducerede eller 300 mg/1
uden tilsat sukker

- drikkevarer pa basis af melk og meaelkeprodukter eller frugtsaft, 300 mg/1
energireducerede eller uden tilsat sukker

Desserter og lignende

- aromatiserede desserter pd basis af vand, energireducerede eller 400 mg/kg
uden tilsat sukker

- tilberedninger pé basis af melk og maelkeprodukter, 400 mg/kg
energireducerede eller uden tilsat sukker

- desserter pé basis af frugt og grentsager, energireducerede eller 400 mg/kg
uden tilsat sukker

- desserter pa basis af &g, energireducerede eller uden tilsat sukker 400 mg/kg

- desserter pé basis af cerealier, energireducerede eller uden tilsat 400 mg/kg

sukker

- desserter pa basis af fedtstoffer, energireducerede eller uden tilsat 400 mg/kg

sukker

- "snacks": salte og terre snacks pd basis af stivelse eller nadder, 200 mg/kg
feerdigpakkede og indeholdende visse aromaer

Konfektureprodukter

- konfektureprodukter uden tilsat sukker 1000 mg/kg

- konfektureprodukter pa basis af kakao eller terrede frugter, 800 mg/kg
energireducerede eller uden tilsat sukker

- konfektureprodukter pa basis af stivelse, energireducerede eller 1000 mg/kg
uden tilsat sukker

- vafler til is, uden tilsat sukker 800 mg/kg

- Efoblaten 800 mg/kg

- smorepéleg pd basis af kakao, malk, terrede frugter eller 400 mg/kg
fedtstoffer, energireducerede eller uden tilsat sukker

- morgenmadscerealier med et fiberindhold pé over 15 %, og med 400 mg/kg
et klidindhold p& mindst 20 %, energireducerede eller uden tilsat
sukker

- mikropastiller til at give frisk dnde, energireducerede eller uden 2400 mg/kg
tilsat sukker

- forfriskende, steerkt aromatiserede halspastiller, uden tilsat sukker 1000 mg/kg




- tyggegummi uden tilsat sukker
- energireduceret konfektureprodukt i tabletform
- &ble- og peerecider

- drikkevarer bestaende af en blanding af ol, cider, parecider,
spiritus eller vin og ikke-alkoholholdige drikkevarer

- spiritus med et alkoholindhold pé under 15 % vol.
- alkoholfrit ol eller o] med et alkoholindhold pa hejst 1,2 % vol.

- "Bi¢re de table/Tafelbier/Table Beer" (med et stamurtindhold pé
under 6 %), bortset fra "Obergariges Einfachbier"

- ol med en minimumssurhed péd 30 milliekvivalenter udtrykt som
NaOH

- morkt ol af typen "oud bruin"

- g1, energireduceret

- konsumis, energireduceret eller uden tilsat sukker

- frugt pa dase eller i glas, energireduceret eller uden tilsat sukker
- syltetej, gelé og marmelade, energireducerede

- tilberedninger af frugt og grentsager, energireducerede

- sursed frugt- og grentsagskonserves

- Feinkostsalat

- sursed konserves og halvkonserves af fisk samt marinader af fisk,
krebsdyr og bleddyr

- suppe, energireduceret

- saucer

- sennep

- finere bagverk, energireduceret eller uden tilsat sukker

- komplette slankekostprodukter, som skal erstatte et enkelt maltid
eller hele den daglige fodeindtagelse

- fuldkostpreaeparater og kosttilskud til brug under leegekontrol
- kosttilskud i flydende form
- kosttilskud i fast form

Kosttilskud pa basis af vitaminer og/eller mineraler i form af
sirup eller tyggetabletter

3000 mg/kg
200 mg/kg
50 mg/l

250 mg/1

250 mg/1
250 mg/1

250 mg/1

250 mg/1

250 mg/1
10 mg/1
320 mg/kg
400 mg/kg
400 mg/kg
400 mg/kg
180 mg/kg
140 mg/kg

120 mg/kg

45 mg/l
450 mg/kg
140 mg/kg
700 mg/kg

320 mg/kg

400 mg/kg
240 mg/kg
800 mg/kg

2400 mg/kg




EF-nr.

Navn

Levnedsmidler

Maksimale anvendelsesdoser’

E 962

Salt af
aspartam-
acesulfam

Ikke-alkoholholdige drikkevarer

- aromatiserede drikkevarer pé basis af
vand, energireducerede eller uden
tilsat sukker

- drikkevarer pa basis af malk og
melkeprodukter eller frugtsaft,
energireducerede eller uden tilsat
sukker

Desserter og lignende

- aromatiserede desserter pa basis af
vand, energireducerede eller uden
tilsat sukker

- tilberedninger pé basis af malk og
melkeprodukter, energireducerede
eller uden tilsat sukker

- desserter pé basis af frugt og
grontsager, energireducerede eller
uden tilsat sukker

- desserter pa basis af &g,
energireducerede eller uden tilsat
sukker

- desserter pa basis af cerealier,
energireducerede eller uden tilsat
sukker

- desserter pé basis af fedtstoffer,
energireducerede eller uden tilsat
sukker

- "snacks": salte og terre snacks pa
basis af stivelse eller ngdder,
ferdigpakkede og indeholdende visse
aromaer

Konfektureprodukter

- konfektureprodukter uden tilsat
sukker

Salt af
aspartam-
acesulfam

796 mg/1

796 mg/1

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

777 mg/kg

1137 mg/kg

Aspartam-
akvivalent

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

500 mg/kg

731 mg/kg

Acesulfam-K-
akvivalent

350 mg/l

350 mg/l

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

342 mg/kg

500 mg/kg

De maksimale anvendelsesdoser for salt af aspartam-acesulfam er afledt af de maksimale
anvendelsesdoser for bestanddelene aspartam (E 951) og acesulfam-K (E 950). De maksimale
anvendelsesdoser for aspartam (E 951) og acesulfam-K (E 950) mé ikke overskrides ved anvendelse
heraf i kombination med salt af aspartam-acesulfam.

10




- konfektureprodukter pé basis af kakao
eller torrede frugter,
energireducerede eller uden tilsat
sukker

- konfektureprodukter pé basis af
stivelse, energireducerede eller uden
tilsat sukker

- vafler til is, uden tilsat sukker

- smorepalaeg pa basis af kakao, malk,
tarrede frugter eller fedtstoffer,
energireducerede eller uden tilsat
sukker

- morgenmadscerealier med et
fiberindhold pé over 15 %, og med et
klidindhold pa mindst 20 %,
energireducerede eller uden tilsat
sukker

- mikropastiller til at give frisk dnde,
energireducerede eller uden tilsat
sukker

- tyggegummi uden tilsat sukker
- &ble- og perecider

- drikkevarer bestaende af en blanding
af ol, cider, parecider, spiritus eller
vin og ikke-alkoholholdige
drikkevarer

- spiritus med et alkoholindhold pa
under 15 % vol.

- alkoholfrit ol eller ol med et
alkoholindhold pa hejst 1,2 % vol.

- "Biere de table/Tafelbier/Table Beer"
(med et stamurtindhold pa under
6 %), bortset fra "Obergériges
Einfachbier"

- ol med en minimumssurhed pa 30
millizkvivalenter udtrykt som NaOH

- morkt ol af typen "oud bruin"
- ol, energireduceret

- konsumis, energireduceret eller uden
tilsat sukker

- frugt pé dase eller i glas,

energireduceret eller uden tilsat
sukker
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1137 mg/kg

2273 mg/kg

1554 mg/kg

1554 mg/kg

1554 mg/ kg

5683 mg/ kg

4546 mg/kg
796 mg/1

796 mg/l

796 mg/1

796 mg/1

796 mg/1

796 mg/1

796 mg/1
39 mg/l

1243 mg/kg

796 mg/kg

731 mg/kg

1462 mg/kg

1000 mg/kg

1000 mg/kg

1000 mg/ kg

3656 mg/ kg

2925 mg/kg
512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l
25 mg/l

800 mg/kg

512 mg/kg

500 mg/kg

1000 mg/kg

684 mg/kg

684 mg/kg

684 mg/ kg

2500 mg/ kg

2000 mg/kg
350 mg/l

350 mg/l

350 mg/1

350 mg/1

350 mg/l

350 mg/l

350 mg/l
17 mg/l

547 mg/kg

350 mg/kg




- syltetoj, gelé og marmelade,
energireducerede

- tilberedninger af frugt og grentsager,
energireducerede

- sursed frugt- og grentsagskonserves
- Feinkostsalat

- sursed konserves og halvkonserves af
fisk samt marinader af fisk, krebsdyr
og bleddyr

- suppe, energireduceret

- saucer

- sennep

- finere bagverk, energireduceret eller
uden tilsat sukker

- komplette slankekostprodukter, som
skal erstatte et enkelt maltid eller hele

den daglige fodeindtagelse

- fuldkostpraparater og kosttilskud til
brug under legekontrol

- kosttilskud i flydende form
- kosttilskud i fast form

Kosttilskud pa basis af vitaminer
og/eller mineraler i form af sirup
eller tyggetabletter

1554 mg/kg

796 mg/kg

455 mg/kg
544 mg/kg

455 mg/kg

171 mg/l
544 mg/kg
544 mg/kg

2273 mg/kg

1023 mg/kg

1023 mg/kg

796 mg/kg
1137 mg/kg

4546 mg/kg

1000 mg/kg

512 mg/kg

292 mg/kg
350 mg/kg

292 mg/kg

110 mg/1
350 mg/kg
350 mg/kg

1462 mg/kg

658 mg/kg

658 mg/kg

512 mg/kg
731 mg/kg

2925 mg/kg

684 mg/kg

350 mg/kg

200 mg/kg
239 mg/kg

200 mg/kg

75 mg/l
239 mg/kg
239 mg/kg

1000 mg/kg

450 mg/kg

450 mg/kg

350 mg/kg
500 mg/kg

2000 mg/ kg"
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