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Forslag til @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EF) nr. 95/2 om andre
tilseetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer.

KOM (2004) 650

Genoptryk af samlenotat af 14. juni 2005. £ndringer er markeret i margin.

Baggrund

Kommissionen har ved KOM(2004) 650 den 11. oktober 2004 fremsendt forslag til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv om a&ndring af direktiv 95/2/EF om andre tilsatningsstoffer til lev-
nedsmidler end farvestoffer og sgdestoffer (det sakaldte diversedirektiv) og direktiv 94/34/EF om
sgdestoffer til brug i levnedsmidler.

Forslaget er oversendt til Radet den 12. oktober 2004. Forslaget blev fremsendt pa dansk den 12.
november 2004.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEF artikel 95. Forslaget skal behandles efter proceduren for
feelles beslutningstagen i TEF artikel 251.

Neerhedsprincippet

Det er Regeringens opfattelse, at feelles regler for tilsetningsstoffer og herunder sgdestoffer er ngd-
vendige for at opna et hgjt niveau af forbrugerbeskyttelse, forbedre varernes frie bevaegelighed og
for at sikre en fair konkurrence pa fedevareomradet. Forslaget vurderes derfor at veere i overens-
stemmelse med narhedsprincippet.

Desuden er der tale om gennemfgrelsesbestemmelser til allerede vedtagne retsakter.

Formal og indhold
Forslaget indeholder i det vaesentlige endringer med hensyn til anvendelsesbetingelserne for tilseet-
ningsstoffer. Disse &ndres som faelger:

- Mangdebegransningen for anvendelse af nitrit! og nitrat? i kedprodukter reguleres nu gene-
relt ud fra tilsat meengde og ikke som i det nuveerende direktiv ud fra restmangde. Da nitrit og nitrat
omdannes under fremstillingsprocessen og opbevaringen, er der vasentlig forskel pa tilsatte mang-
der og restmangder.

Nitrit foreslas tilladt i en mangde pa 100 eller 150 mg/kg beregnet som tilsat maengde. Dog foreslas
i nogle produkter, nermere betegnet Wiltshire cured bacon and ham (Wiltshire saltet bacon og -
skinke), Dry cured bacon and ham (tgrsaltet bacon og -skinke) og Cured tongue, jellied veal, bri-
sket (saltet tunge, kalv i gele og spidsbryst), stadig restmangder - 10 og 175 mg/kg. Disse produkt-
typer er traditionelt fremstillede produkter, som er anfart i kursiv og pa engelsk i direktivforslagets
bilag I. Under forhandlingerne er der blevet tilfgjet yderligere en raekke traditionelt fremstillede

' E 249 Kaliumnitrit og E 250 Natriumnitrit
? E 251 Natriumnitrat og E 252 Kaliumnitrat



produkter, for hvilke der ogsa er reguleret pa restmaengder og som ligeledes alene betegnes pa
hjemlandets sprog.

Nitrat foreslas tilladt i en mangde pa 150 mg/kg beregnet som tilsat maengde. Dog foreslas det, at
der for en del af de ovenfor anferte traditionelt fremstillede produkter stadig reguleres ud fra rest-
mengde - 10 og 250 mg/kg.

Nitrit og nitrat tilsettes kadprodukter med det formal at haemme bakterieveeksten, herunder af for-
deervelsesfloraen og i visse produkter ogsa til hemning af Clostridium botulinum, der kan forarsage
palseforgiftning.
Nitrat har dog ikke en direkte beskyttende effekt mod Clostridium botulinum, men stoffet kan fun-
gere som et reservoir for nitrit, idet nitrat kan omdannes til nitrit.
SCF (The Scientific Committee on Food) og EFSA (European Food Safety Authority) udtaler bl.a. i
deres vurderinger:
At den tilsatte maengde nitrit - og ikke restmangden af nitrit i det feerdige kedprodukt - er afge-
rende for den mikrobiologiske sikkerhed og for dannelsen af kraeftfremkaldende nitrosaminer.
At jo stgrre mangde nitrit, der tilsettes keadprodukter, jo sterre er risikoen for dannelsen af
kreeftfremkaldende nitrosaminer i de feerdige produkter.
At den ngdvendige tilsatte mangde, iser i kedprodukter med lavt saltindhold og/eller i produk-
ter, som skal have sarlig lang holdbarhed, ligger mellem 50 og 150 mg/kg for at hindre veekst af
Clostridium botulinum.
At restmengden af nitrit i det feerdige kadprodukt er yderst variabel og kan naerme sig detekti-
onsgraensen, og at der ikke kendes nogen sammenhang mellem tilsat mangde og restmangde
nitrit.
- Fire nye tilseetningsstoffer tillades. Det drejer sig om E 426, sojabgnnehemicellulose, der bl.a.
kan anvendes som emulgator eller fortykningsmiddel, og hvor stoffet bliver tilladt til en neermere
angiven raekke fgdevarer, E 462, ethylcellulose, der bl.a. kan anvendes som fortykningsmiddel eller
stabilisator, E 586, 4-hexylresorcinol, der tillades til krebsdyr for at forhindre, at der dannes mela-
nose (sorte pletter) pa skallen kort tid efter fangst, og E 968, erythritol, der bl.a. kan anvendes som
konsistensmiddel, og hvor stoffet tillades i lighed med de gvrige sakaldte polyoler (sukkeralkoho-
ler). Stoffet vil desuden — ogsa i lighed med de gvrige polyoler — blive tilladt som sgdestof. SCF -
nu EFSA - har vurderet, at anvendelsen af de pagaeldende stoffer er sundhedsmassigt acceptabel.

Under forhandlingerne er der efter gnske fra Europa-Parlamentet blevet tilfgjet yderligere tre nye
tilseetningsstoffer. Det drejer sig om E 319, tertiger butylhydroquinon, der anvendes som anti-
oxidant, E 1204, pullulan, der tillades til bl.a. kosttilskud og E 1452, stivelsesaluminiumocte-
nylsuccinat, der tillades til vitaminpraeparater, som indgar i kosttilskud.

- To stoffer udelades, nemlig E 216 og E 217, propyl-p-hydroxybenzoat og natriumsaltet heraf,
idet EFSA ikke finder, at stofferne fortsat kan omfattes af de gvrige p-hydroxybenzoaters gruppe-
verdi for ADI (acceptabel daglig indtagelse). Ifolge EFSA’s tils@tningsstofpanel er der dog enig-
hed om, at der ikke er nogen umiddelbar eller langsigtet sundhedsmaessig risiko ved tilstedeveerel-
sen af stofferne i maden pa grund af det forholdsvis begraensede anvendelsesomrade, hvortil de i
gjeblikket er tilladt.



- For enkelte af de allerede tilladte stoffer sker der en udvidet anvendelse i nogle specifikke fade-
varer. Her kan bl.a. naevnes anvendelse af stoffer i nogle traditionelle ungarske produkter og
tilladelse til anvendelse af konserveringsstoffet benzoesyre til alle kogte krebsdyr, fx krebsehaler,
i lighed med til kogte rejer. Herudover indskraenkes anvendelsen af E 214, E 215, E 218 og E 219,
methyl- og ethyl-p-hydroxybenzoaterne og deres natriumsalte, idet stofferne udelades til kosttil-
skud.

Udtalelser

Europa-Parlamentet har pa plenarforsamlingen 26. oktober 2005 tilsluttet sig den kompromistekst,
som er udarbejdet efter trilogforhandlinger mellem det britiske formandskab (andet halvar 2005),
Kommissionen og Europa-Parlamentet. Kompromisforslaget indebzrer i det vaesentligste tilladelse
til anvendelse af 3 nye tilsetningsstoffer og tilfgjelse af en raekke traditionelt fremstillede fgdevarer,
som ma tilseettes nitrit og nitrat reguleret pa restmeengde.

Gealdende dansk ret

Bestemmelser om tilsetningsstoffer er fastsat i bekendtgarelse nr. 22 af 11. januar 2005 samt i Posi-
tivlisten af januar 2005.

En vedtagelse af forslaget vil kraeve andring af bade tilsetningsstofbekendtgarelsen og Positivli-
sten.

Konsekvenser

For sa vidt angar forslaget bestemmelser om nitrit og nitrat i kedprodukter vil beskyttelsesniveauet
for forbrugeren ikke blive andret i forhold til veekst af mikroorganismer, herunder Clostridium bo-
tulinum, men beskyttelsesniveauet for forbrugeren vil blive forringet for sa vidt angar nitrosamin-
dannelse. Jo hgjere maengde nitrit, der tilsettes i kedprodukter, desto starre risiko er der for dannel-
se af nitrosaminer, som er kraftfremkaldende. Forslaget er efter dansk opfattelse ikke i overens-
stemmelse med den videnskabelige radgivning fra SCF og EFSA.

Forslaget indebeerer hgjere tilladte maengder nitrit i kedprodukter end de nuveerende danske tilladte
mangder pa 60 til 150 mg/kg beregnet som tilsat meaengde, hvilket er vurderet som teknologisk til-
straekkeligt til at na den gnskede effekt i forhold til veekst af mikroorganismer, herunder Clostridium
botulinum, samtidig med, at risikoen for nitrosamindannelse minimeres. Den danske maksimale
mangdebegransning pa 150 mg/kg beregnet ud fra tilsat meangde er endvidere kun udnyttet for
nogle saerlige produkter som fx Wiltshire bacon og spegeskinke, hvor det vurderes som ngdvendigt
for kunne forhindre vakst af mikroorganismer.

De geeldende danske regler er en genindfarelse af tidligere geeldende nationale regler. VVed afgerel-
sen i Miljggarantisagen® fik Danmark medhold i, at Kommissionen ikke havde rettet sig efter SCF’s
udtalelser i 1990 og 1995 vedrgrende tilseetning af nitrit og nitrat i kedprodukter. Som fglge af EF-

' EF-domstolen C-3/ 00 af 20. marts 2003, Kongeriget Danmark mod Kommissionen for de Europaiske Fa |-
lesskaber



domstolens afgarelse har Danmark derfor genindfart de nationale regler vedrarende anvendelsesbe-
tingelser for nitrit og nitrat i kedprodukter.

For sa vidt angar forslaget om for visse grupper kadprodukter at regulere tilsetningen af nitrit som
restmangde i stedet for som tilsat mangde kan dette potentielt forringe beskyttelsesniveauet i
Danmark. Der er tale om traditionelt fremstillede produkter, som kun skal angives pa det angivne
sprog, men under forhandlingerne har Kommissionen og Radets juridiske tjeneste meddelt, at det
ikke begranser markedsfaringen til de respektive nationale markeder. I hvilket omfang sadanne
traditionelt fremstillede produkter finder vej til det danske marked kan ikke reelt vurderes, og derfor
er pavirkningen af beskyttelsesniveauet pa dette punkt uafklaret.

Hvad angar de gvrige andringer for anvendelse af tilsetningsstoffer giver disse ikke anledning til
bemarkninger.

Forslaget skannes ikke at fa statsfinansielle konsekvenser, og umiddelbart skannes det ikke at fa
gkonomiske konsekvenser for hverken erhverv eller forbrugere.

Hgring

Forslaget har veeret sendt til hgring i Det Radgivende Fgdevareudvalg og til en bred kreds af for-
bruger- og erhvervsorganisationer i henhold til fadevarelovens 88 6 og 69.

Coop Norden Food statter forslaget om de nye anvendelsesbetingelser for nitrit og nitrat i kedpro-
dukter, idet de opfatter forslaget som en stramning af geeldende EU bestemmelser. Ogsa udeladel-
sen af E 216 og E 217 stattes. Coop Norden har dog forbehold over for anvendelsen af forslagets
betegnelser for de traditionelt fremstillede kadprodukter, som er anfart i kursiv.

Danske Slagterier stgtter, at maengdebegraensningerne for nitrit og nitrat i kedprodukter generelt
sker som tilsat maengde og har ingen bemaerkninger til de foreslaede mangder. Danske Slagterier
har dog forbehold over for anvendelsen af forslagets betegnelser for de traditionelt fremstillede
kadprodukter, som er anfart i kursiv.

Efter Forbrugerradets opfattelse skal der arbejdes for at fa meengdebegransningerne for nitrit og
nitrat i kedprodukter mere i overensstemmelse med de vardier, der gennem mange ars brug har vist
sig tilstreekkelige for danske fadevarer. Herudover statter Radet udeladelsen af E 216 og E 217,
mens man finder, at anvendelsen af E 586 bar gares tidsbegraenset med henblik pa yderligere under-
sggelser af stoffets sundhedsmaessige forhold.

Bryggeriforeningen, DSK (De Samvirkende Kgbmand), Fagdevarelndustrien, Kaffe- og Te-
importarforeningen og SID har ingen bemarkninger til forslaget og ej heller Landbrugsraadet,
idet sidstnavnte dog henviser til svaret fra Danske Slagterier.

Orientering om andre landes positioner

Regeringen er ikke bekendt med andre medlemslandes offentligt kendte holdninger til forslaget i
almindelighed, men Danmark forventer at veere i mindretal for sa vidt angar de danske synspunkter
vedrgrende reguleringen af nitrit og nitrat, herunder det danske synspunkt om at der kun skal tilla-



des nitrit i en tilsat maengde pa 150 mg/kg til udvalgte produkter, hvor der foreligger et reelt tekno-
logisk behov.

Regeringens forelgbige holdning

Det fremlagte forslag om @&ndrede anvendelsesbetingelser for tilseetningsstoffer - bortset fra betin-
gelserne for anvendelse af nitrit og nitrat i kedprodukter - indebeerer ikke sundhedsmeessige betaen-
keligheder. Man kan derfor forholde sig positiv til denne del af forslaget.

Forslaget er desuden udtryk for en meget vaesentlig forbedring af feellesskabets regulering af nitrit
og nitrat i kraft af, at der reguleres pa tilsat meengde i stedet for restmangde. Med hensyn til
spgrgsmalet om en generel mangdebegraensning pa 150 mg/kg forholder regeringen sig imidlertid
kritisk.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har veeret forelagt Folketingets Europaudvalg til forhandlingsoplaeg den 17. juni 2005, jf.
supplerende samlenotat af 14. juni 2005.
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