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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til godkendelse af tilsaetningsstoffet L-leucin (E 641) som baerestof i
bordsgdemidler i tabletform ved andring af bilag II til forordning (EF) nr.
1333/2008 om fgdevaretilsaetningsstoffer samt godkendelse af krav til renhed og
identitet for L-leucin (E 641) ved sndring af forordning (EU) nr. 231/2012 (komité-

sag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om godkendelse af tilsatningsstoffet L-leucin (E 641) som
beerestof i bordsgdemidler i tabletform. Der er ikke sundhedsmaessige beteenkeligheder ved
forslaget. Forslaget er i overensstemmelse med ovrige kriterier i Europa-Parlamentets og R&-
dets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fgdevaretilsaetningsstoffer om,
at der skal vaere teknologisk begrundelse for anvendelsen, og at anvendelsen ikke m& vildlede
forbrugeren. En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uaendret beskyttelsesniveau i
Danmark og EU. Forslaget skal til afstemning den 28. november 2014. Regeringen kan stgtte
forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt forslag til andring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1333/2008 om f@gdevaretilseetningsstoffer, som fglge af en ansggning om
godkendelse af tilsaetningsstoffet L-leucin (E 641) som bazerestof til bordsgdemidler i tablet-
form.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 10, stk. 3, artikel 14 og artikel 30, stk. 5 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fgdevaretil-
saetningsstoffer samt med hjemmel i artikel 7, stk. 5 i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en fzelles godkendelsesprocedure for fgde-
varetilsaetningsstoffer, fadevareenzymer og fgdevarearomaer.

Forslaget skal behandles i en forskriftprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for planter,
dyr, fgdevarer og foder (SCoPAFF). Huvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger
Kommissionen forslaget for R&det 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, fedevarer og fo-
der (SCoPAFF), forelaegger Kommissionen sagen for R&det og Europa-Parlamentet, der udtaler
sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 m&neder. Kommissionen vedta-



ger forslaget, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt
sig inden for tidsfristen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa 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 fastseaetter maksimalt tilladt maengde for baerestoffet L-leucin (E 641) til bordsgde-
midler i tabletform. L-leucin er en aminosyre, som forud for fremstillingen af sgdetabletter bli-
ver opblandet med sgdestoffet. Det hindrer, at tabletterne seetter sig fast i produktionsudsty-
ret.

Forslaget indeholder derudover krav til renhed og identitet for tilsaetningsstoffet.

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 L-leucin (E 641) til sgdetabletter finde anven-
delse 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 fgdevaretilsaetningsstoffer.

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

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

Den Europeaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i 2007 vurderet aminosyrer, herunder
L-leucin, og konkluderet, at bidraget fra fadevarer af L-leucin er langt hgjere end bidraget fra
stoffernes anvendelse som aromastoffer. Kommissionen konkluderer pd baggrund af ansggers
oplysninger om indtaget af L-leucin som baerestof i sgdetabletter, at der ikke er sundheds-
maessige betaenkeligheder ved den sggte anvendelse.



Fgdevarestyrelsen har ikke forelagt sagen for DTU Fgdevareinstituttet.

En vedtagelse af forslaget sk@gnnes samlet set at betyde et uzendret beskyttelsesniveau i Dan-
mark og EU.

Hgring
Forslaget har vaeret i hgring pd hgringsportalen.

Der er ikke modtaget bemaerkninger til forslaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning
Det er regeringens generelle holdning, at det er vigtigt at sikre harmoniserede regler for til-
satningsstoffer, der kan anvendes i fgdevarer, 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 f@devaretilseetningsstoffer kriterier:

— at anvendelsen er sundhedsmaessigt forsvarlig,

— at der er et teknologisk behov for anvendelsen, samt

- at anvendelsen ikke vildleder forbrugerne.

Disse kriterier vurderes at vaere opfyldt for det pagaeldende tilssetningsstof, og regeringen ag-
ter pa den baggrund at stemme for 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 veaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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