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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag om andring af specifikationer for emulgatoren
mono- og diglycerider af fedtsyrer (E471) ved a&endring af Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 231/2012 om specifikationer for fodevaretilsat-
ningsstoffer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om @ndring af specifikationer for emulgatoren mono- og diglyce-
rider af fedtsyrer (E471). Dette sker ved aendring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 231/2012 om specifikationer for fodevaretilsaetningsstoffer (komitésag). Forslaget er fremsat pd
baggrund af, at Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) den 30. september 2021 har of-
fentliggjort en risikovurdering af tilseetningsstoffet E471, som anbefaler en andring af specifikatio-
nerne for stoffet med hensyn til fastszettelse af maksimumgraenser for visse forurenende stoffer. En
vedtagelse af forslaget vurderes at medfore et oget beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Forslaget
vurderes at have vasentlige negative erhvervsekonomiske konsekvenser for danske virksomheder.
Regeringen agter at stotte forslaget. Forslaget forventes sat til afstemning pa mede i Den Stdende
Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF) den 27. februar 2023.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til eendring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
231/2012 om specifikationer for fadevaretilsaetningsstoffer. Forslaget er fremsat pa baggrund af, at Den
Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) den 30. september 2021 har offentliggjort en risiko-
vurdering af tilsaetningsstoffet E471, som anbefaler en &ndring af specifikationerne for stoffet med hen-
syn til fastseettelse af maksimumgraenser for visse forurenende stoffer. Forslaget er fremsat med hjem-
mel i artikel 10, stk. 3, artikel 14 og artikel 30, stk. 5, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1333/2008 af den 16. december 2008 om fadevaretilsatningsstoffer.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fade-
varer og Foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen for-
slaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholds-
vis kvalificeret og absolut flertal inden for tre méneder. Kommissionen vedtager forslaget, saifremt Radet
og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget, eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der
ikke kvalificeret flertal i Den Staende Komité, forelaegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig
med kvalificeret flertal inden for to maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet.



Hvis Radet vedtager forslaget eller ikke udtaler sig inden for fristen, skal forslaget sendes til Europa-
Parlamentet til legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-Parlamentet ikke inden
for en frist pa fire méneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes at blive sat til afstemning pd mede i den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer
og Foder (SCoPAFF) den 27. februar 2023.

Formal og indhold

E471 er et tilsetningsstof, der i henhold til tilsetningsstofforordningen (1333/2008) er godkendt som
emulgator til en lang reekke fodevarer. For E471 er der — som for alle andre tilseetningsstoffer — fastsat
krav til specifikationer og renhed i henhold til specifikationsforordningen (231/2012), og der er fastsat
krav til maerkning om indhold af stoffet pa den endelige feerdigpakkede fadevare.

EFSA har i sin seneste risikovurdering af stoffet af den 30. september 2021 konkluderet, at der er et
behov for at revidere kravene til renhed for sa vidt angar maksimalgrenseverdier for arsen, bly, kviksglv
og cadmium. For disse tungmetaller settes de eksisterende maksimalgraensevardier ned. Der er samti-
dig behov for at fastseette maksimalgranseverdier for stofferne erucasyre, 3-MCPD (3-monochlorpro-
pan-1,2-diol) og glycidylsyreestre (GE) i E471.

Ved forslaget @ndres bilaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 231/2012 om spe-
cifikationer for fodevaretilsaetningsstoffer derfor i forhold til renhedskriterier for E471.

For stoffet erucasyre — der findes naturligt i blandt andet olier og fedtstoffer — foreslds der fastsat en
maksimalgraenseverdi i tilsetningsstoffet pd 0,2 pct., hvis tilsaetningsstoffet anvendes til spaedberns-
og smabgrnsmad, og en maksimalgransevaerdi for erucasyre pa 0,5 pct. for tilseetningsstoffets generelle
anvendelse i fedevarer.

Bade 3-MCPD (3-monochlorpropan-1,2-diol) og GE er procesforureninger, der dannes i produktionen
af fedevarer under varmebehandling,.

For 3-MCPD foreslas der fastsat en maksimalgraenseverdi pa 0,75 mg/kg, ndr E471 anvendes i fodevarer
til spaedbegrn og smébgrn. Nar E471 anvendes i gvrige fodevarer end spedbernsmad fastsaettes en
grense for 3-MCPD pé 2,5 mg/kg.

For sa vidt angar urenheden GE foreslas en trinvis indfgrelse af maksimalgranseverdier. Det betyder,
at der foreslds fastsat en maksimalgranseverdi for GE i E471 pd 10 mg/kg. Denne maksimalgranse-
veerdi skal geelde op til seks maneder efter forordningens ikrafttraedelse. Herefter geelder der en maksi-
malgransevardi for GE pa 5 mg/kg. Denne trinvise tilgang gelder dog ikke for E471, nar det anvendes
til speedbgrnsmad, idet der her vil gaelde en maksimalgrenseveardi for GE péd 5 mg/kg allerede ved for-
ordningens ikrafttredelse.

Det seneste udkast til forslag indeholder en overgangsbestemmelse for fadevarer med indhold af E471.
Ved den foresldede overgangsbestemmelse vil fadevarer med indhold af E471 fremstillet for ikrafttrae-
den af de nye graenseverdier fortsat kunne markedsfores til holdbarheds udlgb, hvis det anvendte E471
overholder grensevardien for GE, selvom fedevarerne ikke overholder grensevardierne for de gvrige
stoffer. Fodevarer med indhold af E471 fremstillet for ikrafttreeden af de nye greenseverdier kan mar-
kedsfores i op til seks maneder efter ikrafttraeden, hvis det anvendte E471 ikke overholder graenseveer-
dien for GE. Dog med undtagelse af produkter til spaedbern og smébgrn. For stoffet E471 er der ikke lagt
op til en overgangsperiode for overholdelse af graensevardien for GE.



Forordningen finder anvendelse seks méneder efter ikrafttreeden dog ikke for grenseverdien for GE,
som galder fra ikrafttraedelsesdatoen.

Kommissionen finder, at a&ndring af renhedskriterier for E471 er i overensstemmelse med kriterierne
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af den 16. december 2008 om
fodevaretilsetningsstoffer, som praciserer, at:

- de skal veere sundhedsmaessigt 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 offentliggorelsen i EU-
Tidende.

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

Nearhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret

Fadevaretilsetningsstoffer reguleres af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008
om fadevaretilseetningsstoffer. I medfer af forordningen er der vedtaget en EU-liste over fadevaretilsat-
ningsstoffer og deres anvendelsesbetingelser (bilag IT og bilag ITI). For alle tilseetningsstoffer er der fast-
sat krav til specifikationer og renhed ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 231/2012
om specifikationer for fadevaretilsetningsstoffer.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser. Forslaget har heller ingen vee-
sentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller for EU’s budget.

Forslaget skonnes at have vasentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Fadevarestyrelsen har henvendt sig til relevante erhverv om deres vurdering af, hvilke erhvervsgkono-
miske konsekvenser en vedtagelse af forslaget vil have. Der er indkommet svar fra to produktionsvirk-
somheder. Begge virksomheder har oplyst, at de arbejder malrettet pa at implementere vasentlige &n-
dringer af produktionsanleg og processer, for at produkterne kan overholde kravene. Endvidere har
virksomhederne oplyst, at der er behov for en overgangsbestemmelse for de produktioner af E471, der
er fremstillet lovligt, for de kommende regler traeder i kraft, sidan at allerede producerede produkter pa
lager kan anvendes og ikke skal kasseres.

Ud fra virksomhedernes egne oplysninger er de erhvervsgkonomiske konsekvenser vurderet til i alt ca.
390 mio. kr. i omstillingsomkostninger og ca. 30 mio. kr. i arlige lsbende meromkostninger, samt risiko
for et midlertidigt tab af markedsandele i op til fem ar. Det har ikke vaeret muligt at opgere et retvisende
tab forbundet med sidstnaevnte.



Omstillingsomkostningerne afthanger af, om der bliver etableret en overgangsordning. Fadevarestyrel-
sen forventer ikke, at der vil blive etableret en overgangsordning for salg af stoffet E471, der er produ-
ceret for forordningens ikrafttreeden, hvorfor tab af lager er medregnet i omstillingsomkostningerne (ca.
100 mio. kr.).

Fadevarestyrelsen vurderer, at for producenter af E471 er omkostningerne tilstraekkeligt beskrevet og
giver et retvisende billede.

For fedevareproducenter vil der blive tale om omkostninger i form af afledte effekter, hvis der ikke kan
fremskaffes E471 béde til ingrediensblandinger, som szlges mellem virksomheder og til anvendelse i
feerdige fodevarer, som salges til den endelige forbruger. Fadevarestyrelsen har modtaget oplysninger
fra DI Fadevarer, som peger pa betydelige skonomiske konsekvenser for flere brancher, da stoffet an-
vendes i mange fodevarekategorier.

Kommissionens seneste forslag til en overgangsbestemmelse betyder, at producenterne af stoffet E471
ikke kan afsette allerede fremstillet E471 efter forordningens ikrafttreedelse, hvis det ikke overholder
graensevardien pa 10 mg/kg for GE. Ved den forsldede overgangsbestemmelse vurderes det derfor, at
de nye regler vil fa betydelige gkonomiske konsekvenser for danske fadevarevirksomheder, der anven-
der E471, som ikke opfylder ovennaevnte krav.

Forslaget er udarbejdet pa baggrund af den seneste risikovurdering fra EFSA, som blev offentliggjort
den 30. september 2021. EFSA konkluderede, at risikovurderingen for toksiske elementer i E471 klart
indikerer et behov for at seenke de nuveerende maksimalgraensevardier for arsen, bly, cadmium og kvik-
selviE471. EFSA’s vurdering peger ogsa pa, at de respektive referencevardier for 3-MCPD til spadbgrn
under 16 uger og for GE og erucasyre for alle befolkningsgrupper overskrides ved estimaterne for ekspo-
neringen fra tilsetningsstoffet. Derfor er der behov for at fastsaette maksimalgraensevaerdier for 3-
MCPD, GE og erucasyre i specifikationerne for E471.

DTU Fadevareinstituttets vurdering af den risiko som indtaget af 3-MCPD og GE udgger for befolknin-
gerne i EU er pé linje med EFSAs vurderinger. DTU Fadevareinstituttet vurderer ligeledes, at der samlet
set er et sundhedsfagligt rationale for at forsgge at nedbringe indholdet af 3-MCPD og i seerdeleshed GE
i E471.

GE er af det Internationale agentur for kreeftforskning (IARC) indplaceret i gruppe 2A, som dakker
stoffer, der formodentlig er kraeftfremkaldende for mennesker. Kraft er oftest en langsomt udviklende
sygdom. Det er derfor seerligt risikabelt at pddrage sig DNA-skader tidligt i livet, fordi der i sa fald er god
tid til, at disse skader kan udvikle sig til kreeft senere i livet. GE er ud over at vere vurderet kreeftfrem-
kaldende ligeledes vurderet genotoksiske (via en direkte reaktion med DNA), hvilket vil sige skadeligt
for DNA. Dette betyder, at der ikke kan fastsattes et nedre niveau for et sikkert indtag og dermed fast-
sattes en verdi for et dagligt tolerabelt indtag.

En vedtagelse af forslaget skennes samlet set at medfere et gget beskyttelsesniveau i Danmark og EU.

Horing
Sagen har veret i horing pa heringsportalen.

Forbrugerrddet Teenk statter forslaget om, at der fastsattes niveauer for visse urenheder i E471. Forbru-
gerradet Teenk bemaerker i forhold til den foreslaede overgangsperiode, at ogsé forbrugerhensyn taenkes
ind og ikke kun hensynet til fedevarevirksomheder og producenter. Forbrugerradet Taenk gnsker, at
overgangsperioden bliver s kort som mulig.




DI Fodevarer bemerker pé vegne af de bergrte danske virksomheder, at man ser med stor bekymring
pa, om ikke-afsatte produkter produceret for lovgivningen treeder i kraft, vil vaere ulovlige i EU efter
ikrafttraedelsen af lovgivningen. Det er centralt for DI Fadevarer, at overgangsbestemmelserne sikrer,
at E471 produceret for ikrafttreedelsesdatoen for den nye specifikation ma markedsferes indtil lagrene
er tomte, og at produkter, der pa fremstillingsdatoen overholder de pa det tidspunkt geeldende specifi-
kationer ikke bliver ulovliggjort ved en efterfolgende sendring i specifikationerne. Det fremstér uklart,
om produkterne ma salges indtil lagrene er opbrugte, eller om de mé salges i op til seks méneder efter
ikrafttraedelsesdatoen. Det fremstar samtidig ikke klart, hvorledes B2B-kunder lovligt kan anvende pro-
dukterne til fremstilling af ssmmensatte produkter efter ikrafttraedelsesdatoen.

Fadevarestyrelsen bemerker til de modtagne heringssvar, at man laegger vaegt pa, at forslaget sikrer, at
lovligt fremstillet E471 — for forordningens ikrafttraeden — fortsat kan markedsferes indtil holdbarhe-
dens ophar. Saledes forventes sikret den rette balance mellem hensynet til forbrugernes sikkerhed og
hensynet til at begranse de erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget forventes at f4 opbakning af et kvalificeret flertal i komiteen.

Regeringens forelobige generelle holdning

Regeringen finder, at det er vigtigt at sikre harmoniserede regler for tilsetningsstoffer, der kan anvendes
ifodevarer, og at godkendelsen og anvendelsen af tilsetningsstoffer sker ud fra kriterier fastsat i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af den 16. december 2008 om fadevaretilsaet-
ningsstoffer. Regeringen leegger vaegt pa, at der etableres en yderligere overgangsordning for markeds-
foring af allerede produceret E471, sa leenge dette ikke anvendes til produkter til speedbern. Siledes
forventes sikret den rette balance mellem hensynet til forbrugernes sikkerhed og hensynet til at be-
granse de erhvervsgkonomiske konsekvenser. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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