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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af sgdestoffet steviol glycosider i en raekke
fadevarer. Godkendelsen er i overensstemmelse med den sundhedsmassige vurdering fra den
Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) samt i overensstemmelse med Kommissio-
nens gvrige kriterier om, at der skal veere teknologisk begrundelse for anvendelsen, og at an-
vendelsen ikke ma vildlede forbrugeren. En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at ville berg-
re beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen kan saledes stgtte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt forslag til endring af bilag 11 til forordning (EF) nr. 1333/2008
om fadevaretilsetningsstoffer, som fglge af godkendelse af sgdestoffet steviol glycosider i en
reekke fgdevarer.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 10 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fgdevaretilsaetningsstoffer.

Forslaget skal behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i Den Staende Komité for
Fadevarekaden 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
tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité for Fgdevarekaden 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 sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fadevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 4. juli 2011.

Neerhedsprincippet
Forslaget vurderes at vere i overensstemmelse med narhedsprincippet, idet der er tale om
gennemfgrelsesbestemmelser til en allerede geeldende retsakt.

Formal og indhold

Fadevaretilsetningsstoffer godkendes pa baggrund af konkrete ansggninger fra fadevarepro-
ducenter. En tilsetningsstofgodkendelse skal bygge pa videnskabelige undersggelser, som vi-
ser, at der ikke er sundhedsmassige beteenkeligheder ved at bruge stoffet. | medfer af en kon-
kret ansggning om godkendelse af et fadevaretilsetningsstof er det ngdvendigt at foretage en
endring af bilag Il til forordning (EF) nr. 1333/2008 om fedevaretilsetningsstoffer. Med ved-
tagelsen af dette konkrete forslag om godkendelse af sgdestoffet steviol glycosider vil bilaget
skulle udvides til ogsa at omfatte godkendelse og anvendelsesbetingelser for det pagaeldende
stof.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har den 10. marts 2010, pa baggrund af
en konkret ansggning fra henholdsvis to sgdestofproducenter og en fadevareproducent fastsat
en ADI-veerdi (acceptabelt dagligt indtag) for steviol glycosider. Steviol glycosider er et sgde-
stof, som findes i planten Stevia rebaudiana bertoni og udvindes ved udtrak fra plantens bla-
de. Steviol glycosider er op til 300 gange sa@dere end sukker og giver ingen kalorier, hvilket
gar stoffet velegnet i sukkerreducerede produkter.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i sin udtalelse konkluderet, at der er
risiko for, at ADI kan overskrides ved de foreslaede anvendelser i ansggningen. Herefter har
ansgger selv nedsat de tilsatte niveauer af steviol glycosider og Den Europaiske Fgdevaresik-
kerhedsautoritet (EFSA) har pa den baggrund revurderet indtaget. Da dette stadig blev vurde-
ret som varende for hgjt, og den starste bidragsyder (produktgruppe) til indtaget af steviol
glycosider var leeskedrikke, har Kommissionen i forslaget yderligere begraenset anvendelsen i
leeskedrikke, i forhold til ansggningen. Niveauerne i det fremlagte forslag er fastsat saledes, at
ADI ikke overskrides.

Steviol glycosider vil med en vedtagelse af forslaget fa tildelt E-nummer E 960.

Anvendelsen af steviol glycosider er derfor i overensstemmelse med de generelle krav til til-
setningsstoffer:

- at de skal vaere sundhedsmassigt forsvarlige,

- at der er en teknologisk begrundelse,

- atanvendelsen ikke vildleder forbrugerne.



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 over-
ordnet er reguleret af en forordning, og dermed er reglerne umiddelbart anvendelige i Dan-
mark.

Fadevaretilsetningsstoffer reguleres af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1333/2008 om fadevaretilsetningsstoffer. I medfar af forordningen skal der vedtages en feel-
lesskabsliste over godkendte tilssetningsstoffer og deres anvendelsesbetingelser. Fallesskabs-
listen er ikke endelig vedtaget og offentliggjort. For at sikre muligheden for tilpasning til ud-
viklingen har det i overgangsperioden varet ngdvendigt at bibeholde de bestemmelser og bi-
lag i sedestofdirektivet, farvestofdirektivet’ og diversedirektivet®, som vedrarer tilsatnings-
stoffernes anvendelsesbetingelser.

Den danske Positivliste om tilsetningsstoffer, der ma anvendes til fgdevarer og, som er en del
af bekendtgerelse nr. 93 af 4. februar 2011 om tilsetninger mv. til fgdevarer, implementerer
de stadigt geeldende bestemmelser i de naevnte direktiver. Positivlisten finder derfor anvendel-
se indtil bilag 11 (feellesskabslisten) i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1333/2008 om fadevaretilsetningsstoffer finder anvendelse.

Konsekvenser
Forslaget har ingen statsfinansielle konsekvenser.

Anvendelsen af det nye sgdestof lever op til Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets
(EFSAS) anbefalinger for fadevaresikkerhed. De danske eksperter fra DTU Fgdevareinstitut-
tet statter Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSASs) anbefalinger. En vedtagelse
af forslaget vurderes ikke at ville bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Hgring
Forslaget har veret i hgring pa haringsportalen. Der er indkommet falgende bemarkninger:

N/P Sweet A/S mener, at steviol glycosider kan anvendes i en lang reekke eksisterende pro-
dukter, hvor en kalorielet variant vil veere interessant for forbrugeren. Samtidig anbefaler N/P

! Artikel 2, stk. 1, 2 og 4 med tilhgrende bilag i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv nr. 94/35/EF af 30. juni
1994 om sgdestoffer til brug i levnedsmidler.

2 Artikel 2, stk. 1-6, og stk. 8-10 samt bilag I-V i Europa-Parlamentets og Radets direktiv nr. 94/36/EF af 30. juni
1994 om farvestoffer til brug i levnedsmidler.

® Artikel 2, artikel 4 og bilag I-V i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv nr. 95/2/EF af 20. februar 1995 om
andre tilsaetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sgdestoffer.
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Sweet A/S, at sgdestoffet ogsa godkendes til produktgrupperne: Cider og Morgenmadspro-
dukter.

Landbrug & Fgdevarer statter godkendelsen af steviol glycosider, da Den Europziske Fade-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at anvendelsen er sundhedsmeessigt forsvarlig.

Mejeriforeningen under Landbrug & Fedevarer mener, at greensevardien for steviol glycosi-
der i mejeriprodukter bar szttes op til det dobbelte, da den foreslaede maengde er for lav til
fuldsteendig sukkererstatning. Det vil heller ikke vaere muligt at fremstille produkter med ste-
viol glycosider, der kan opna Ngglehulsmarkning.

Bryggeriforeningen stgtter godkendelsen af steviol glycosider men mener, at greensevardierne
for leeskedrikke bar settes op, da det med den foreslaede greenseverdien kun er muligt at er-
statte 30-40 % af sukkerindholdet i leeskedrikke. Derudover mener Bryggeriforeningen, at
steviol glycosider ogsa ber godkendes til maltdrikke.

DI Fagdevarer stgtter godkendelsen af steviol glycosider men mener, at greensevardierne for
leeskedrikke og nektar er for lave til at fremstille energi-reducerede produkter eller produkter
uden tilsat sukker. Derudover mener DI Fgdevarer, at steviol glycosider ogsa ber godkendes
til frugtfyldninger, remoncer og marcipanfyldninger i wienerbrgd, samt i blgde boller med
fedt- og sukkerindhold over 5 %. DI Fgdevarer mener derudover, at navnet pa sgdestoffet bar
&ndres til "steviol”.

O. Kavli A/S statter godkendelsen af steviol glycosider, men mener, at Den Europaiske Fg-
devaresikkerhedsautoritets (EFSAS) fastsatte ADI-veerdi er for lav, og at stoffet dermed ber
godkendes i hgjere mangder.

Kreeftens Bekeempelse statter ikke forslaget, idet de mener, at Kommissionen ikke fglger Den
Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSAs) anbefalinger. Kraeftens Bekeempelse me-
ner derfor, at Kommissionen bgr afvise ansggningen, og at der i gvrigt ikke er behov for flere
sgdestoffer pa markedet.

Der er derudover indkommet hgringssvar fra én privatperson, der stgtter godkendelsen, men
mener, at stoffer bgr godkendes ubegraenset, og at selve planten, som sgdestoffet udtreekkes
fra, ber godkendes til fgdevarer.

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

e at der er et teknologisk behov for anvendelsen,

e at anvendelsen er sundhedsmaessigt forsvarligt,



e at anvendelsen ikke vildleder forbrugeren.

Disse kriterier vurderes, pa baggrund af udtalelser fra Den Europziske Fadevaresikkerhedsau-
toritet (EFSA) og DTU Fadevareinstituttet, at veere opfyldt for sa vidt angar de foreslaede an-
vendelser af det nye tilsatningsstof.

Regeringen noterer sig med tilfredshed, at Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA) gentagne gange har vurderet sikkerheden og indtaget af steviol glycosider for at sikre, at
de foreslaede anvendelser er sundhedsmaessigt forsvarlige.

I relation til de afgivne hgringssvar bemarkes, at feelles for hgringssvarene fra NP Sweet A/S,
Mejeriforeningen under Landbrug & Fedevarer, Bryggeriforeningen, DI Fedevarer og O.
Kavli A/S er, at man mener, at steviol glycosider bgr godkendes i hgjere mangder og i flere
fedevarer, end det der fremgar af forslaget. Med hensyn til hvilke produktgrupper steviol gly-
cosider godkendes til, er det ansgger, der har ansggt om anvendelse i bestemte grupper, og det
er ansgger, der har slettet enkelte grupper fra listen for at nedbringe indtaget.

For sa vidt angar haringssvaret fra O. Kavli A/S om, at den fastsatte ADI-veerdi er for lav, og
at stoffet derfor bar godkendes i hgjere meengder skal det bemarkes, at ADI-vardien er fast-
sat af Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og stattes af eksperter fra DTU
Fedevareinstituttet.

Heroverfor anfarer Kraeftens Bekaempelse, at Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) har fastsat en ADI-veerdi, hvilket betyder, at stoffet ikke er sundhedsskadeligt, hvis
det indtages i maengder, der samlet ligger under denne veerdi. Idet de foreslaede niveauer er
under ADI fglger Kommissionens forslag derfor Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautori-
tets (EFSAS) anbefalinger.

Med de foreslaede niveauer er det ikke muligt at opna en 100 % sukkererstatning, men det er
stadigt muligt at opna en 30 % sukkerreduktion. Det falger af forordningen om ernzrings- og
sundhedsanprisninger, at for at kunne markedsfare produkter som sukkerreducerede, skal der
som minimum vere tale om 30 % sukkerreduktion. Regeringen er af den holdning, at de
grenseverdier, der fremgar af forslaget er tilpasset Den Europaiske Fadevaresikkerhedsauto-
ritets (EFSAs) ADI-verdi, saledes at der ikke er risiko for, at forbrugerne far for hgje mang-
der af stoffet. Det har veeret ngdvendigt at nedseette de greenseverdier, der oprindeligt var an-
sggt om, men det er stadig muligt at opna en 30 % sukkerreduktion i produkterne, og dermed
fremhaeve dette pa produktet.

| relation til hgringssvaret fra Landbrug & Fgdevarer om, at det ikke vil veere muligt at frem-
stille produkter med steviol glycosider, der kan opna ngglehulsmarkning bemaerkes, at dette
falger af betingelserne for at anvendes ngglehulsmarket. Produkter med sgdestoffer kan gene-
relt ikke benytte ngglehulsmarkningsordningen.



Med hensyn til DI Fagdevarers forslag om at @&ndre navnet pa steviol glycosider til “steviol”,
er navnet valgt, fordi det beskriver, hvad stoffet kemisk set er. Dette er almindelig procedure
for tilsetningsstoffer. Industrien har mulighed for at maerke stoffet med E-nummer i stedet for
den specifikke betegnelse.

Regeringen kan saledes statte forslaget.
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.



