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BEGRUNDELSE

Direktiv 95/2/EF om andre tilseetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sgdestoffer
indeholder en liste over de tilseetningsstoffer, det er tilladt at anvende, de levnedsmidler, de
ma anvendes i, og betingelserne herfor. Direktivet blev vedtaget i februar 1995 og er blevet
aendret 3 gange: i 1996, 1998 og 2001. Det ma nu tilpasses i lyset af den senere tekniske og
videnskabelige udvikling. Formalet med forslaget er at sikre, at det indre marked fungerer
effektivt, og at tilvejebringe et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og af
forbrugernes interesser.

Det foreslas, at direktivet eendres pa fglgende punkter:

1.

Tilladelse til et nyt tilseetningsstof til levnedsmidler — hydrogenereret poly-1-decen

Hydrogenereret poly-1-decen

Hydrogenereret poly-1-decen er en blanding af alifatiske hydrocarboner, der er
syntetiseret fra rent 1-decen. Det er et inert produkt uden farve, lugt eller smag. Det
foreslas, at det kan anvendes til overfladebehandling af konfekture og tarret frugt.
Overfladebehandlingsmidler er stoffer, der udger et beskyttende lag eller giver et
levnedsmiddel et skinnende udseende, nar de pafares levnedsmidlets overflade.
Finland har givet en midlertidig tilladelse til hydrogenereret poly-1-decen i henhold
til artikel 5 i direktiv 89/107/EQF.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har vurderet oplysningerne om
sikkerheden ved hydrogenereret poly-1-decen og afgav udtalelse i juli 2001.
Komitéen fastlagde en acceptabel daglig indtagelse (Ap&)0-6 mg/kg kropsveegt

for hydrogenereret poly-1-decen.

Siden forbuddet i EU mod at anvende hvid mineralolie har de europeeiske
fodevareproducenter fundet alternative lgsninger. En del anvender nu produkter
baseret pa vegetabilsk olie, men de har den ulempe, at de let bliver harske og
Klistrede.

Med hydrogenereret poly-1-decen er disse problemer Igst, fordi produktet er de
vegetabilske olieprodukter teknisk overlegent. Hydrogenereret poly-1-decen bliver
ikke harsk, og anvendelsen heraf giver dermed en leengere holdbarhed med forbedret
smag og lugt til alle fadevarer i forhold til vegetabilske olier. Ved anvendelse i
konfekture havde f.eks. slik fortsat et psent udseende og ingen lugt efter halvandet ar
sammenlignet med en holdbarhed pa kun to maneder ved anvendelse af vegetabilske
olier.

Acceptabel daglig indtagelse (ADI) = Den meaengde tilseetningsstof udtrykt som mg pr. kg kropsvaegt,
man dagligt kan indtage gennem et helt liv, uden at man udseettes for nogen meerkbar sundhedsrisiko.
ADI er baseret pa en vurdering af de foreliggende toksikologiske oplysninger og fastleegges ved at
bestemme NOAEL (No-Observed-Adverse-Effect-Level (niveau uden observerede negative effekter)) i
det mest fglsomme forsgg blandt en raekke undersggelser af forsggsdyr med teststoffet og ved at
ekstrapolere resultatet til mennesker ved at dividere NOAEL med en sikkerhedsfaktor p& normalt 100.
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2.

b)

d)

Tilbagekaldelse af tilladelse til at anvende bestemte tilsaetningsstoffer

E 170(ii) calciumhydrogencarbonat anvendes ikke leengere som tilsaetningsstof til
levnedsmidler, og det foreslas derfor, at det udgar.

E 230 diphenyl, E 231 orthophenylphenol og E 232 natriumorthophenylphenol blev
ved direktiv 95/2/EF midlertidig godkendt til behandling af citrusfrugter. Da de
pageeldende stoffer skal betragtes som plantebeskyttelsesmidler, er de omfattet af
direktiv 91/414/E@E og 90/642/EQE For at skabe konsekvens foreslas det nu, at de
udgar af direktiv 95/2/EF.

| R&dets direktiv 67/427/E@F af 27. juni 1968 der fastsat kontrolforanstaltninger
vedrgrende konserveringsstoffer i og pa citrusfrugter. Da de pageeldende
konserveringsstoffer ikke laengere er tilladt til anvendelse i citrusfrugter i henhold til
direktiv 95/2/EF, bar direktiv 67/427/EQF opheeves.

Det er tilladt at anvende phosphater (E 338 til E 452) i seblecider og paerecider.
Kommissionen har faet oplyst, at de pageeldende stoffer ikke anvendes som
tilseetningsstoffer i eeblecider og paerecider, og det foreslas derfor, at de udgar.

Tilladelse til udvidelse af anvendelsen af tilladte tilseetningsstoffer til levnedsmidler

Tilszetningsstoffer uden fastsat ADI

Det foreslas, at E 472c citronsyreestere af mono- og diglycerider af fedtsyrer kan
anvendes som emulgator i kakao og chokoladevarer.

Ved tilvirkning af chokolade anvendes to viskositetsparametre for at sikre optimal
kvalitet ved tilvirkning og konsum. Flydespaending udtrykker den minimumskratft,
der skal til for at frembringe et flow. Viskositet beskriver flowkarakteristika, nar
flow er igangsat. Savel flydespaending som viskositet kan pavirkes ved at tilseette
mere fedtstof. Da fedtstof, iseer kakaosmagar, er den dyreste del af chokolade, sgger
man at pavirke disse reologiske egenskaber ved hjaelp af emulgatorer.

Emulgatorer, der pavirker chokolades reologiske egenskaber, er bl.a. E 322 lecithin,
E 442 ammoniumphosphatider, E 476 polyglycerolpolyricinoleat og E 472c
citronsyreestere, som alle, bortset fra E 472c, kan anvendes i chokolade i EU.

Som fglge af forbrugernes skepsis over for anvendelse af genetisk modificerede
organismer er citronsyreestere blevet udviklet som emulgator til chokolade. De
fremstilles af ikke-genmodificerede ravarer, f.eks. solsikkeolie. Citronsyreestere har

Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230
af19.8.1991, s. 1).

Radets direktiv 90/642/E@F af 27. november 1990 om fastseettelse af maksimalgreenseveerdier for
pesticidrester pa& og i visse produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og grentsager (EFT L
350 af 14.12.1990, s. 71).

EFT 148 af 11.7.1967, s. 1.

Uden fastsat ADI: Udtrykket anvendes, nar de foreliggende toksikologiske, biokemiske og kliniske data
har vist, at den samlede indtagelse af stoffer som faglge af naturlig forekomst og/eller anvendelse heraf i
levnedsmidler pa de niveauer, der er ngdvendige for at opnd den gnskede teknologiske virkning, ikke
udger en fare for sundheden. Derfor anses det ikke for ngdvendigt at fastsaette en numerisk greense for
ADI.



b)

d)

9)

evnen til at pavirke enten flydespaendingen eller viskositeten eller en kombination
heraf. Nar citronsyreestere pavirker bade flydespaending og viskositet, kan de
anvendes alene som alternativ til den kombinerede anvendelse af
lecithinfammoniumphosphatid og polyglycerolpolyricinoleat, hvorved antallet af
emulgatorer nedbringes i visse produkter.

Det foreslas, at E 296 aeblesyre kan anvendes i skreellede kartofler for at undga
brunfarvning. Skraellede kartofler bliver let brune. For at skreellede kartofler ikke skal
blive brune, vaskes de med stoffer, der modvirker brunfarvning, eller de opbevares i
vand efter skreelningen. Sulfitter er de stoffer, der hyppigst anvendes til at modvirke
brunfarvning. Man gnsker dog at finde alternativer til anvendelsen af sulfitter, isaer
da sulfitter ofte pavirker kartoflernes tekstur negativt. En vandig oplgsning med
0,25 % aeblesyre og 0,5 % ascorbinsyre forebygger effektivt brunfarvning. Det er i
forvejen tilladt at anvende E 300 ascorbinsyre i skreellede kartofler. Det foreslas
derfor, at ogsa E 296 eeblesyre kan anvendes i skreellede kartofler.

Det foreslas at tillade anvendelse af E 440 pectin og E 509 calciumchlorid i
frugtkompot, bortset fra aeblekompot. Det er ngdvendigt med pectin for at gaere
frugtkompot, der har et lavt naturligt indhold af pectin, tykkere. Uden pectin er
produktet for flydende, og forbrugeren finder det derfor ikke indbydende. Da abler
naturligt indeholder meget pectin, medtager forslaget ikke aeblekompot. For at pectin
skal fungere, skal der samtidig anvendes calciumchlorid.

Det foreslas at tillade anvendelse af E 460ii cellulosepulver som
antiklumpningsmiddel i revet mozzarella. Revet mozzarella kommes ofte pa pizzaer i
restauranter, storkgkkener og husholdninger. | revet mozzarella har strimlerne en
tendens til at kleebe sammen, hvilket hindrer, at osten kan ‘flyde’ frit. Ved at anvende
et antiklumpningsmiddel mindsker man denne tendens og ger det dermed lettere at
dosere osten og fordele den jeevnt, hvilket er vigtigt for produktets kvalitet.

Det foreslds at tillade anvendelse af E 331 natriumcitrater i UHT-gedemeelk.
Forbruget af gedemaelk er stigende som supplement til eller erstatning for komeelk.
Da ravaren er ustabil, er der ved fremstilling af UHT-behandlet gedemeelk behov for
diverse teknologiske tilpasninger sammenlignet med fremstilling af komeaelk. For
gjeblikket er det tilladt at anvende dinatriumphosphat som stabilisator i UHT-
behandlet gedemeelk. Der forekommer mindre bundfeeldning i meelk tilsat E 331
natriumcitrater sammenlignet med der, hvor der er anvendt phosphater. Dette skyldes
meelkens forbedrede pH-stabilitet og mindre omfattende denaturering af
maelkeproteiner. Uden stabilisator koagulerer gedemeelk, inden den nar op pa de
temperaturer, der anvendes til UHT-behandling, hvilket ville udelukke anvendelse af
UHT-behandling.

Hele kastanjer uden skal er konserveret i veeske, der indeholder vand, salt og
organiske syrer. Kastanjer er skgre og gar let i stykker som fglge af sted under
transport. Det foreslas derfor at tillade fortykkelsesmidlerne E 410
johannesbrgdkernemel, E 412 guargummi og E 415 xanthangummi som
tilseetningsstoffer til den veeske, der er omkring kastanjer.

Visse fedtoplgselige nzeringsstoffer, sdsom vitamin A, D, E og K, er det ngdvendigt
at indkapsle, nar de skal indga i fadevarer. Anvendelsen af naeringsstoffer i mad til
spaedbgrn efterspgrges, og det foreslas derfor, at modermaelkserstatninger,
tilskudsblandinger og overgangskost til spaedbgrn og smabgrn ma indeholde rester af



h)

)

K)

E 1450 stivelsenatriumoctenylsuccinat, der hidrgrer fra vitaminpreeparater eller
preeparater af flerumaettede fedtsyrer.

E 1450 er generelt tilladt i levnedsmidler. Det er ligeledes tilladt at anvende det i et
niveau pa op til 5 % i overgangskost til sunde spaedbgrn og smabgrn og iop til 2 % i
levnedsmidler til saerlige medicinske formal, som anvendes til spaedbgrn og smabarn.

Det foreslas endvidere, at E 407a forarbejdet Eucheuma-tang kan standardiseres med
sukker. Da forarbejdet Eucheuma-tang ekstraheres fra tang, der er et biologisk
materiale, pavirkes den af mange slags variationer, f.eks. hgsttidspunkt, vaekststed
eller klimaforhold under veeksten. For at tilsaetningsstoffet pa alle tider af aret kan
fremstilles i en ensartet kvalitet, tilseettes sukker med henblik pa standardisering.

For at sikre fuldsteendig overensstemmelse med de eksisterende EF-bestemmelser om
vin, foreslas det, at der indseettes en angivelse af den tilladte anvendelse af lysozym
(E 1150) i vin som fastsat i Radets forordning (EF) nr. 1493/1999 pa de betingelser,
der er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr. 1622/2000. Lysozym anvendes til
at styre meelkesyrebakteriers veekst i vine.

Tilsaetningsstoffer med en numerisk ADI

Det foreslas at tillade anvendelse af E 200 sorbinsyre som konserveringsmiddel i
smgrbare meelkefedtprodukter og smgrbare fedtstoffer tilsat levnedsmidler. Den slags
smarepaleeg er mere udsat for fordaervende mikroorganismer end normale smgrbare
fedtstoffer som falge af deres hgjere vandindhold. Sddanne produkter er normalt
pasteuriserede. Erfaringerne har imidlertid vist, at pasteurisering alene i praksis ikke
er nok til at konservere de pageeldende produkter. Dette geelder isaer, hvis de er
pakket i beholdere, hvor der er lidt rum over produkterne, eller hvis de opbevares i
nogen tid efter abningen.

Temperaturudsving kan medfare, at vand kondenseres pa produkternes overflade,
hvilket fremmer veeksten af mikroorganismer, selv i lukkede beholdere. Efter
abningen kan forurening med mikroorganismer ikke udelukkes. Dette kan medfare,
at produkter fordeerves for tidligt, hvis de skal opbevares i nogen tid. Opbevaring i
koleskab er ikke tilstraekkeligt til at undgéa en saddan vaekst af mikroorganismer.

Det foreslas at tillade anvendelse af E 555 kaliumaluminiumsilikat som beerestof for
farvestofferne E 171 titandioxid og E 172 jernoxider og jernhydroxider. For at opna
den gnskede glanseffekt knyttes farvepigmenterne E 171 og/eller E 172 til et tyndt
lag pd sma plader af kaliumaluminiumsilikat. E 555 fungerer udelukkende som
beerestof for aflejringen af metaloxiden og giver en flade, der kan reflektere eller
bryde lys. Afhaengigt af den metaloxid, der anvendes, og tykkelsen af oxiden,
resulterer dette i forskellige farver og ny perleglanseffekt til levnedsmidler. Med

denne nyskabelse kan antallet af organiske farvestoffer reduceres.

Andringer af de eksisterende tilladelser

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har revurderet sikkerheden ved
E 903 carnaubavoks anvendt til overfladebehandling pa grundlag af nye oplysninger.
Komitéen bekreeftede i sin udtalelse af 11. juli 2001, der blev revideret den 17. april
2002, at anvendelsen af carnaubavoks kan accepteres. Som en opfalgning pa denne
udtalelse foreslas det, at de eksisterende tilladelser aendres, ved at der fastseettes en



b)

d)

numerisk greenseveaerdi for anvendelse af carnaubavoks i levnedsmidler, hvor det i
forvejen er tilladt at anvende stoffet.

Det foreslas, at feerdigpakket, delvis bagt bagveerk til detailsalg, der er konserveret
med E 200 sorbinsyre, ogsa kan szelges til storkekkener og restauranter. Delvis bagt
bagveerk mugner lettere end feerdigbagt bagveerk, da det har et stgrre vandindhold og
skorpen ikke er feerdigdannet og tilstreekkelig fast. Eventuelle fejl i opbevaringen kan
saledes hurtigt fagre til, at produkterne mugner og fordeerves for hurtigt. Problemer
opstar iseer for sma virksomheder samt for detailhandelen og private husholdninger.

Det foreslds endvidere at tillade, at brad med reduceret energiindhold kan
konserveres med sorbinsyre. Denne type brad er i langt hgjere grad end almindeligt
brgd udsat for at mugne som fglge af dets hgjere vandindhold.

Det foreslas at aendre betegnelsen "halvkonserverede og konserverede kadprodukter"
til "saltede kadprodukter og ke@dprodukter pa dase" for sa vidt angar anvendelsen af
E 315 erythorbinsyre og E 316 natriumerythorbat. ZAndringen ger klarere, i
forbindelse med hvilken type kodprodukter det er ngdvendigt at anvende
antioxidanter.

Det foreslas at aendre betegnelsen "finere bagveerk (kun Scones samt lagkage- og
rouladebunde o.l)" til “finere bagveerk" i forbindelse med E 541
natriumaluminiumphosphat. E 541 anvendes som haevemiddel. For gjeblikket ma
stoffet kun anvendes i scones og sukkerbrgdskager, der hovedsagelig produceres i
Det Forenede Kongerige. Med endringen far bagere i andre medlemsstater ogsa
mulighed for at anvende dette haevemiddel.

| bilag VI, afsnit 4, i direktiv 95/2/EF er der fastsat regler for anvendelse af
tilseetningsstoffer til levnedsmidler, som med sezerligt medicinsk formal anvendes til
spaedbgrn og smabgrn. Det foreslas, at titlen sendres, sa der indsaettes en henvisning
til Kommissionens direktiv 1999/21/EF om disetpreeparater til sserlige medicinske
formal.

Det er for gjeblikket tilladt at anvende E 472c citronsyreestere af mono- og
diglycerider af fedtsyrer i modermeaelkserstatninger og tilskudsblandinger til
spaedbgrn og smabgrn og i levnedsmidler, som med seerligt medicinsk formal
anvendes til spaedbgrn, men kun hvis produktet indeholder proteinhydrolysater,
peptider eller aminosyrer. Det foreslas at tillade anvendelse4d2€ som emulgator
ogsa i andre typer levnedsmidler, som med seerligt medicinsk formal anvendes til
spaedbgrn (og som indeholder hel protein, eller som ikke indeholder protein
overhovedet).

Det er seerlig vigtigt for levnedsmidler til saerlige medicinske formal at forblive
stabile i leengere perioder. Levnedsmidler, som med seerligt medicinsk formal
anvendes til spaedbgrn og smabgarn, gives ofte gennem meget tynde ventrikelsonder.
Darlig emulsionsstabilitet kan medfgre udskillelse af fedt og bundfaeldning af
uoplgselige partikler, som kan blokere sonderne. Dette kan ga ud over mulighederne
for at opretholde passende diseter. Mange produkter til speedbgrn og smabgrn kan fas
som pulver, der skal rekonstitueres til vaeske inden brug, og det kraeves, at de kan
opretholde en intakt emulsion efter rekonstituering i op til 24 timer efter
tilberedningen. Ved at opretholde stabilitet kan man opna ensartet neeringsindtagelse
gennem hele indgiftperioden. For produkter, der indtages oralt, er smagen seerlig



vigtig, iseer for spaedbgrn og smabgrn pa over seks maneder. Darlig smag kan gare, at
smabarn ikke far den kostsammensaetning, de har brug for.

Klarere afgreensning af anvendelsesomradet for den funktionelle gruppe
"stabilisatorer”

Stabilisatorer er stoffer, hvormed man kan opretholde et levnedsmiddels fysisk-
kemiske tilstand. Til stabilisatorer hgrer stoffer, hvormed der kan opretholdes en
homogen fordeling af to eller flere ikke-blandbare stoffer i et levnedsmiddel, og
stoffer, som stabiliserer, bevarer eller forsteerker et levnedsmiddels farve

Det foreslas, at definitionen af stabilisatorer ggres klarere, s& den ogsa omfatter
stoffer, som gger levnedsmidlets bindeevne, herunder dannelse af tveerbindinger
mellem proteiner, der kan binde levnedsmiddelstykker i rekonstituerede
levnedsmidler.

Anvendelsen af denne type stoffer er i overensstemmelse med definitionen pa
anvendelsen af tilseetningsstoffer til levnedsmidler. Disse typer anvendelse bgr derfor
veere omfattet af regler under direktiv 95/2/EF. Det vil sikre, at der kun anvendes
stoffer, der er omfattet af en sikkerhedsevaluering og en EF-godkendelse, og at
forbrugeren orienteres herom via maerkningen.

Tilseetningsstoffer i aromaer

Det er ngdvendigt at anvende levnedsmiddeltilseetningsstoffer i forbindelse med
opbevaring og anvendelse af aromaer, pa samme made som det er ngdvendigt i
forbindelse med fremstilling og konservering af mange forarbejdede levnedsmidler.
Der er f.eks. ngdvendigt med konserveringsmidler for at konservere aromaer, og
emulgatorer er ngdvendige for at opna en jeevn fordeling af en olieagtig aroma i en
vandbaseret drikkevare, ligesom antiklumpningsmidler sikrer, at aromaer i
pulverform flyder frit og kan fordeles jeevnt i levnedsmidler.

Medlemsstaterne har forskellige regler for anvendelse af tilssetningsstoffer i aromaer
savel med hensyn til antallet af tilladte tilsaetningsstoffer som med hensyn til
anvendelsesbetingelserne. Dette er til hinder for den frie bevaegelighed for aromaer
og levnedsmidler, der indeholder saddanne aromaer, og det medfarer ulige og
urimelige konkurrencevilkar samt potentielle forskelle i forbrugerbeskyttelsen.

| henhold til Radets direktiv 88/388/EF om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler, og om
udgangsmaterialer til fremstilling af disse, skal der vedtages en liste over de
tilseetningsstoffer, der ngdvendige i forbindelse med oplagring og anvendelse af
aromaer, og der skal vedtages bestemmelser om anvendelsen af sadanne
tilseetningsstoffer af hensyn til beskyttelse af folkesundheden og samhandelen.
Forslaget indebeerer klarere bestemmelser om anvendelse af tilssetningsstoffer i
aromaer omfattet af direktiv 95/2/EF.

Forekomsten af de fleste tilsaetningsstoffer i det endelige levnedsmiddel som fglge af
tilseetning af aromaer er lav, da levnedsmidler tilsat aromaer generelt indeholder
under 1% aroma. Derfor er maengden af et tilseetningsstof, der overfgres, ikke
tilstreekkelig til at have nogen teknologisk funktion i levnedsmidlet. For de
pageeldende tilseetningsstoffer fastseettes der greenseveerdier for anvendelse i



aromaerne. Sadanne greenseveaerdier er lette at kontrollere for levnedsmiddelkontrol-
myndighederne og levnedsmiddelproducenterne. | nogle fa tilfeelde kan det dog veere
vanskeligt klart at afgagre, om et overfart tilssetningsstof har en teknologisk funktion i
levnedsmidlet eller ej (polysorbater, beta-cyclodextrin, oplasningsmidler anvendt
som beerestoffer). | sa fald fastseettes greenseveerdien for anvendelse af
tilseetningsstoffer i det aromatiserede levnedsmiddel.

Forslaget tager sigte pa kun at tillade tilseetningsstoffer, der er strexyendige i
forbindelse med opbevaring og anvendelse af aromaer. Sammenlignet med den
eksisterende situation i medlemsstaterne vil der ske en kraftig reduktion af antallet af
tilladte tilseetningsstoffer. De foreslaede greenseveerdier ligger ligeledes i mange
tilfeelde under de greenseveerdier, medlemsstaterne har fastsat. Dertil kommer, at det
kun foreslas at tillade anvendelse af tilsaetningsstoffer, som overholder de generelle
kriterier i bilag 11 i rammedirektivet om tilsaetningsstoffer til levnedsmidler (direktiv
89/107/EQF), iseer kravet om, at de ikke ma udggre nogen sundhedsfare for
forbrugerne.

Teknologiske begrundelser

Sorbinsyre og salte heraf (E 200, E 202 og E 203) er konserveringsmidler, der
modvirker skimmel- og geertyper, men som ogsa er effektive mod bakterier. De
anvendes som konserveringsmiddel i aromaer, der indeholder naturlige ravarer, f.eks.
koncentreret saft.

Benzoesyre og salte heraf (E 210 til E 213) er konserveringsmidler. E 210 modvirker
mikrober ved pH-intervallet 2,5-4 og er iseer aktivt mod skimmel- og geertyper ved
pH-intervallet 5-6. Det er sveert oplgseligt i vand. E 211 er meget mere
vandoplgseligt end E 210. E 212 og E 213 anvendes i aromaer med vand/ethanol som
oplasningsmiddel, fordi de er mere oplgselige end E 211, nar ethanolindholdet er
relativt hgit.

Gallater (E 310 til E 312) anvendes som antioxidanter og er synergistiske med savel
butylhydroxyanisol (E 320 BHA) og tocopheroler (E 306 til E 309). De er meget
effektive i fedtoplgselige materialer.

E 320 BHA har en generel antioxidantvirkning, der nsesten svarer til gamma-
tocopherol, men det er mere stabilt, isaer ved kraftigt oxidativt stress. Det er mere
poleert og dermed mere anvendeligt til stabilisering af aldehyder med lav
molekylveegt og andre aromastoffer med hgjere polaritet. Det er den mest effektive
antioxidant i citrusolier og aromaer med et hgijt aldehydindhold. Det er ogsa med til
at forebygge hurtig oxidation af oplasningsmidler anvendt som beerestoffer for
vegetabilsk olie i olieoplgselige flydende aromaer, navnlig nar der anvendes et hgit
niveau af kortkeedede alifatiske syrer, idet disse har tendens til at fremme oxidationen
af olien.

E 338 til E 340 phosphorsyre og salte heraf er surhedsregulerende midler, og de er
nadvendige for at age ekstraktionen af aromaen fra udgangsmaterialet, nar stoffernes
oplgselighed i vandig oplgsning pavirkes af pH-veerdien. Der er behov for dem som
surhedsregulerende midler og som stabilisatorer i dispersioner eller suspensioner. E
338 og E 339 bruges samtidig for at opna en neutral buffer i vandbaserede aromaer.
E 340 anvendes i aromaer i levnedsmidler med et lavt natriumindhold.



E 341 calciumphosphat, E 451 triphosphater og E 452 polyphosphater er gode
antiklumpningsmidler, idet de justerer vandaktiviteten i aromaer i pulverform og
dermed hindrer klumpning. Triphosphater har desuden vist sig at have positive
virkninger pa reguleringen af vandindholdet i tarre aromaer. | det gjemed er det
seerlig interessant at anvende dem som tgrremiddel. For pastalignende aromaer er der
behov for triphosphater som fortykkelsesmiddel. Polyphosphater er i stand til at
danne komplekse forbindelser med ioner sorA"Cslg** og F&'/Fe**. Dette er med

til at forebygge og reducere autoxidation. Polyphosphater er derfor tilseetningsstoffer,
der er vigtige for at bevare kvaliteten og den sensoriske profil.

E 450 diphosphater anvendes som kompleksdannere/chelatdannere ved fremstilling
af sprogjtetgrrede aromaer i pulverform. De mindsker metalionkatalysen, som kan
medfgre affarvning og oxidation af fedtstoffer og terpener, og de forsteerker de
antioxiderende virkninger af tocopheroler, gallater og BHA.

E 416 karayagummi er en hydrocolloid stabilisator med hgj molekylvaegt, der
anvendes ved dannelse af emulsioner og suspensioner. Stoffet er meget stabilt ved
lav pH-veerdi, og det er bestandigt over for varmebehandling og andre former for
behandling i forbindelse med tilvirkningen, f.eks. frysning.

E 432 til E 436 polysorbater er emulgatorer, der er afggrende for at gagre oleoresiner
og lignende aromaravarer oplgselige. De sikrer en ensartet dispergering af aromaer i
levnedsmidlet og fungerer godt i olie-i-vand-systemer.

E 551 siliciumdioxid fungerer som tgrremiddel, nar flydende aromaer tilseettes
pulvere. Det anvendes til at absorbere de pagaeldende olier, sa de ikke giver andre
partikler et deeklag eller kleeber til dem. Det far aromaer i pulverform til at stramme
mere jeevnt, idet det adskiller partikler, der maske ellers ville kleebe sammen. Dette er
vigtigt, iseer hvis levnedsmiddelproducenten foretager en mekanisk dosering af
aromaen i det endelige levnedsmiddel.

E 900 dimethylpolysiloxan anvendes til at forhindre eller reducere skumning.

E 459 beta-cyclodextrin anvendes til at danne komplekse aromaforbindelser, hvorved
det gar dem mindre flygtige og er med til at reducere aromatabet under fremstilling
og/eller tilberedning.

E 1505 triethylcitrat, E 1517 diacetin, E 1518 triacetin, E 1519 benzylalkohol og

E 1520 propylenglycol er ngdvendige som oplgsningsmidler anvendt som
baerestoffer. Der tilsaettes oplgsningsmidler anvendt som baerestoffer for at fortynde
koncentreret aroma, sa den kan anvendes i produktionen, da det er lettere at dosere et
fortyndet stof ngjagtigt. Det er desuden sikrere fra et miljg- og sundhedsmaessigt
synspunkt at handtere et fortyndet stof fremfor et staerkt koncentreret stof med en
kraftig lugt. Dertii kommer, at et oplgsningsmiddel anvendt som baerestof er
ngdvendigt for at sikre en ensartet fordeling af aromaerne. Det er ngdvendigt med
forskellige oplgsningsmidler anvendt som baerestoffer som falge af aromaernes
forskellige oplagselighed.



BEGRUNDELSE AF FORSLAGET UD FRA NAERHEDSPRINCIPPET

1.

Hvilke formal har den pataenkte foranstaltning set i lyset af EF's forpligtelser?

Direktiv 89/107/E@F foreskriver vedtagelse af saerdirektiver med henblik pa at
harmonisere anvendelsen af forskellige kategorier tilsaetningsstoffer i levnedsmidler.
Direktiv 95/2/EF om andre tilsaetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og
sadestoffer blev vedtaget den 20. februar 1995. Det ma nu tilpasses i lyset af den
senere tekniske og videnskabelige udvikling.

Harer den pateenkte foranstaltning under EF's enekompetence, eller er der tale
om en kompetence, som EF deler med medlemsstaterne

Feellesskabet har enekompetence, hvad angar den foreslaede foranstaltning.
Hvad er problemets EF-dimension?

Anvendelsen af tilseetningsstoffer til levnedsmidler er fuldt harmoniseret i
Feellesskabet.

Harmonisering af anvendelse af tilsaetningsstoffer til levnedsmidler pa EF-niveau var
en prioritet for gennemfgrelse af det indre marked. Rammedirektivet 89/107/EQF om
tilseetningsstoffer til levnedsmidler blev vedtaget den 21. december 1988 og de tre
seerdirektiver (farvestoffer, sgdestoffer, forskellige stoffer) i 1994 og 1995.
Bestemmelserne vedrgrende anvendelse af tilseetningsstoffer har siden veeret ens i de
15 medlemsstater. Denne struktur garanterer et hgjt forbrugerbeskyttelsesniveau,
giver forbrugeren stgrre valgfrihed hvad angar levnedsmidler og sikrer fri bevaegelse
for levnedsmidler.

Direktiv 95/2/EF om andre tilsaetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og
sedestoffer bygger pa princippet om positivliisten. En liste over godkendte
tilseetningsstoffer til levnedsmidler fastseettes i direktivets bilag sammen med en liste
over de levnedsmidler, hvori de ma anvendes, og anvendelsesbetingelserne. Alle
tilseetningsstoffer til levnedsmidler, som ikke er opfart pa listen, er forbudt, undtagen
de nye tilsaetningsstoffer, der er godkendt forelgbigt af medlemsstaterne for en to-
arig periode.

Kan problemet lgses mest effektivt af EF eller af medlemsstaterne?

Anvendelse af tilseetningsstoffer til levnedsmidler skal reguleres ensartet i Det
Europeaeiske Feellesskab for at garantere et hgjt fadevaresikkerhedsniveau og fri
handel med fgdevarer i EF.

Hvilke yderligere konkrete fordele er foroundet med den foranstaltning, EF
pataenker, og hvad vil omkostningerne veere ved at forholde sig passiv?

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har vurderet de stoffer, der skal

anvendes til tilseetningsstoffer til levnedsmidler. Hvis Kommissionen foreslar, at

stofferne kan anvendes som tilsaetningsstoffer til levnedsmidler, kan de blive tilladt
pa EF-plan. Hvis Kommissionen ikke foreslar, at stofferne kan anvendes, ma de ikke
anvendes i EF.
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Hvilke muligheder har EF?

Et nyt direktiv, som vedtages af Europa-Parlamentet og Radet i henhold til
proceduren i artikel 95, er pakraevet til at eendre direktiv 95/2EF.

Er det ngdvendigt med ensartede forskrifter, eller er det tilstraekkeligt at
opstille de generelle mal i et direktiv, der derefter gennemfgres af

medlemsstaterne?

Kommissionens forslag bygger pa princippet om fuldstaendig harmonisering pa EF-
niveau, som foreskrevet af rammedirektivet om tilseetningsstoffer til levnedsmidler.
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2002/0274 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om aendring af direktiv 95/2/EF om andre tilseetningsstoffer til levnedsmidler end
farvestoffer og sgdestoffer

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab, seerlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissiorfen

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udyalg

efter proceduren i traktatens artikel 25tg

ud fra falgende betragtninger:

(1)  Tilseetningsstoffer kan kun godkendes til anvendelse i fgdevarer, hvis de opfylder
kravene i bilag Il til Radets direktiv 89/107/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om tilseetningsstoffer, som ma anvendes i
levnedsmidlet.

(2) | Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/2/EF af 20. februar 1995 om andre
tilsaetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestSfiestleegges en liste
over tilseetningsstoffer, der er tilladt til anvendelse i Feellesskabet, og betingelserne for
deres anvendelse.

(3) Siden direktiv 95/2/EF blev vedtaget, er der sket en teknisk udvikling inden for
tilseetningsstoffer til fadevarer. Direktiv 95/2/EF bgr tilpasses for at tage hensyn til
denne udvikling.

(4) | henhold til Radets direktiv 88/388/EQF af 22. juni 1988 om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler, og om
udgangsmaterialer til fremstilling af disse skal der vedtages en liste over de
tilseetningsstoffer, der ngdvendige i forbindelse med oplagring og anvendelse af

EFTC,,s..

EFTC,,s..

[...]

EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27. Direktivet er aendret ved direktiv 94/34/EF (EFT L 237 af 10.9.1994, s.

1).

10 EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1. Direktivet er senest sendret ved direktiv 2001/5/EF (EFT L 55 af
24.2.2001, s. 59).

1 EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61. Direktivet er aendret ved Kommissionens direktiv 91/71/EQF (EFT L 47

af 15.2.1991, s. 25).

© © N o
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

aromaer, og der skal vedtages seerbestemmelser, som af hensyn til beskyttelse af
folkesundheden eller samhandelen matte veere nadvendige, vedrarende anvendelsen af
sadanne tilsaetningsstoffer.

Foranstaltningerne vedrgrende tilsaetningsstoffer, der er ngdvendige i forbindelse med
oplagring og anvendelse af aromaer, bgr indarbejdes i direktiv 95/2/EF som led i
indsatsen for at ggre EF-lovgivningen mere gennemsigtig og sammenhangende og for
at gere det lettere for fadevarevirksomheder, navnlig sma og mellemstore
virksomheder, at overholde EF-lovgivningen om tilsaetningsstoffer til fadevarer. |
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar
2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europzeiske  Fgdevaresikkerhedsautoritet o0og om  procedurer vedrgrende
fedevaresikkerhdd omfatter definitionen af "fadevarer" ogsa aromaer.

Selv om det bgr tillades at anvende tilsaetningsstoffer, der er ngdvendige for at sikre
aromaers sikkerhed og kvalitet og for at lette opbevaringen af aromaer, bgr indholdet
af tilseetningsstoffer i de pageeldende aromaer vaere sa lille, som det er ngdvendigt for
at opna den gnskede virkning. Dertil kommer, at forbrugerne ikke bar fa vildledende
oplysninger om anvendelsen af tilseetningsstoffer.

Indholdet af et tilseetningsstof i en fgdevare som fglge af anvendelsen af en aroma er
generelt lille, og tilseetningsstoffet har ikke nogen teknologisk funktion i fadevaren.
Hvis tilseetningsstoffet imidlertid under visse omstaendigheder alligevel har en
teknologisk funktion i det sammensatte levnedsmiddel, bgr det betragtes som et
tilseetningsstof til det sammensatte levnedsmiddel og ikke som et tilsaetningsstof til
aromaen, og de relevante bestemmelser om tilseetningsstoffet i det pageeldende
levnedsmiddel bgr finde anvendelse, herunder maerkningsbestemmelserne i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om meerkning af og praesentationsmader
for levnedsmidler samt om reklame for s&danne levnedsmidler

Fadevarevirksomhederne bgr orienteres om indholdet af alle tilseetningsstoffer i
aromaer, sa de er i stand til at overholde EF-lovgivningen. Dette stemmer overens med
direktiv 88/388/EQF, hvori der kreeves angivelse af maengden af hver enkelt

bestanddel, der er omfattet af en kvantitativ begreensning i et levnedsmiddel.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet er det for at virkeligggre det
grundleeggende mal, nemlig at sikre markedets enhed og et hgit
forbrugerbeskyttelsesniveau, ngdvendigt og hensigtsmaessigt at fastsaette bestemmelser
om anvendelse af tilsaetningsstoffer i aromaer. | overensstemmelse med traktatens
artikel 5, stk. 3, begraenser naerveerende direktiv sig til det minimum, der er ngdvendigt
for at na disse mal.

Efter anmodning fra en medlemsstat og i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, der er oprettet ved Kommissionens

12
13

EFTL 31af1.2.2002, s. 1.
EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Direktivet er aendret ved direktiv 2001/101/EF (EFT L 310 af 28.11.2001,
s. 19).
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(11)

(12)

(13)

(14)

afggrelse 97/579/E£ bor hydrogenereret poly-1-decen, der var tilladt pa nationalt
plan i henhold til direktiv 89/107/E@F, godkendes pa EF-plan.

Diphenyl (E 230), orthophenylphenol (E 231) og natriumorthophenylphenol (E 232) er
i direktiv 95/2/EF opfart som konserveringsstoffer i og pa citrusfrugter. De falder
imidlertid ind under definitionen af plantebeskyttelsesmidler i Radets direktiv
91/414/EQ@F af 15. juli 1991 om markedsfaring af plantebeskyttelsesriiidze bar
derfor ikke lzengere hgre under anvendelsesomradet for direktiv 95/2/EF.

Direktiv 95/2/EF bgr derfor aendres i overensstemmelse hermed.

| R&dets direktiv 67/427/EQF¥ er der fastsat kontrolforanstaltninger vedrgrende
konserveringsstoffer i og pa citrusfrugter. Da de pageeldende konserveringsstoffer ikke
lengere er tilladt til anvendelse i citrusfrugter i henhold til direktiv 95/2/EF, er det
ngdvendigt at ophaeve direktiv 67/427/EQF.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler er i henhold til artikel 6 i direktiv
89/107/EQDF blevet hgrt vedrgrende vedtagelse af bestemmelser, som vil kunne
indvirke pa den offentlige sundhed -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

| direktiv 95/2/EF foretages fglgende sendringer:

(1)

(2)

Artikel 1, stk. 3, litra v), affattes saledes:

"v) "stabilisatorer": stoffer, hvormed man kan opretholde et levnedsmiddels fysisk-
kemiske tilstand; til stabilisatorer hgrer stoffer, hvormed der kan opretholdes en
homogen fordeling af to eller flere ikke-blandbare stoffer i et levnedsmiddel, stoffer,
som stabiliserer, bevarer eller forstaerker et levnedsmiddels farve, og stoffer, som
gger levnedsmidlets bindeevne, herunder dannelse af tvaerbindinger mellem
proteiner, der kan binde levnedsmiddelstykker i rekonstituerede levnedsmidler."

Artikel 3, stk. 1, affattes saledes:
"1. Tilseetningsstoffer er tilladt i:

a) andre sammensatte levnedsmidler end dem, der er neevnt i artikel 2,
stk. 3, for sa vidt tilseetningsstofferne er tilladt i en af ingredienserne

b) et levnedsmiddel, hvortil der er tilsat en aroma, for sa vidt
tilseetningsstoffet i henhold til dette direktiv er tilladt i aromaen og er
kommet i levhedsmidlet via aromaen, forudsat at tilseetningsstoffet ikke
har nogen teknologisk funktion i det endelige levnedsmiddel, eller

14

15

16

EFT L 237 af 28.8.1997, s. 18. Afggrelsen er sendret ved afgarelse 2000/443/EF (EFT L 179 af
18.7.2000, s. 13).

EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Direktivet er senest sendret ved Kommissionens direktiv 2002/64/EF
(EFT L 189 af 18.7.2002, s. 27).

EFT 148 af 11.7.1967, s. 1.
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c) levnedsmidler, der udelukkende er bestemt til fremstilling af
sammensatte levnedsmidler, for sd vidt de sammensatte levnedsmidler
opfylder direktivets bestemmelser."

(3) Bilagene aendres som angivet i bilaget til neerveerende direktiv.

Artikel 2

Direktiv 67/427/EQF opheeves.

Artikel 3

Medlemsstaterne seetter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv inden den [...]. De underetter straks Kommissionen herom.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser, saledes at

a) handel med og anvendelse af produkter, der opfylder kravene i dette direktiv, tillades
fra [18 maneder efter ikrafttreedelsen]

b) handel med og anvendelse af produkter, der ikke opfylder kravene i dette direktiv,
forbydes fra [24 maneder efter ikrafttraedelsen].

Produkter, som er bragt pa markedet eller maerket inden datoen i litra b), og som ikke opfylder
direktivets krav, kan dog afseettes, indtil lagrene heraf er opbrugte.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De nzermere regler for
henvisningen fastsaettes af medlemsstaterne.

Artikel 4

Dette direktiv treeder i kraft pa [tyvendedagen] efter offentliggarelsedei Europaeiske
Feellesskabers Tidende

Artikel 5
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAG
| bilagene til direktiv 95/2/EQF foretages falgende sendringer:
(1) Bilag | eendres saledes:
a) Bemaerkning 2 affattes saledes:

2. "Stofferne under nr. E 407, E 407a og E 440 ma justeres med sukkerarter, safremt
dette angives i tilknytning til nummeret og betegnelsen.”

b) | listen over tilseetningsstoffer udgar falgende: "ii) Calciumhydrogencarbonat"”.

c) | listen over tilsetningsstoffer indsasettes folgende: fgr E 466 navnet
"Cellulosegummi” og fer E 469 navnet "Enzymatisk hydrolyseret cellulosegummi”.

(2) Bilag Il eendres saledes:

a) Falgende indseettes i listen over tilssetningsstoffer og maksimumsveerdier under
"Kakao- og chokoladevarer som defineret i direktiv 73/241/EQF":

"E 472C Citronsyreestere afjuantum satis"
mono- og diglycerider af
fedtsyrer

b) Falgende indsaettes i listen over tilsaetningsstoffer og maksimumsveerdier under
"Frosne og dybfrosne uforarbejdede frugter og grentsager; feerdigpakkede, kglede,
uforarbejdede, spiseklare frugter og grgntsager samt feerdigpakkede uforarbejdede og
skreellede kartofler":

"E 296 ADblesyre guantum satis  (kun il
skreellede kartofler)"

c) Folgende indseettes i listen over tilseetningsstoffer og maksimumsveerdier under

"Frugtkompot™:
"E 440 Pectin guantum satis (kun til andet
frugtkompot end
E 509 Calciumchlorid aeblekompot)"

d) Folgende indseettes i listen over tilseetningsstoffer og maksimumsveaerdier under
"Mozzarella- og valleost™:

"E 460ii Cellulosepulver guantum satis (kun til revet
mozzarella)"
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g) | slutningen af bilaget indseettes falgende raekker:

"UHT-gedemaelk E 331 Natriumcitrater 4 gl

Kastanjer i veeske E 410 Johannesbrgdkerngn@@lantum satis

E 412 Guargummi

E 415 Xanthangummi

3) Bilag IIl, del A, eendres saledes:

a) Betegnelsen "Feerdigpakket, delvis bagt bagveerk til detailsalg” eendres il
"Feerdigpakket, delvis bagt bagveerk og energireduceret brad".

b) I slutningen af denne del indseettes falgende reekker:

"Aromaer 1500

Smearbare 1500"
meelkefedtprodukter
eller smarbare
fedtstoffer tilsat
levhedsmidler

4) Bilag Ill, del C, eendres saledes:

a) Folgende reekker udgar:

"E 230 Diphenyl Overfladebehandling af citrusfrugt 70 mg/kg

E 231 Orthophenylphenol | Overfladebehandling af citrusfrugt 12 mg/kg enkeltvis

eller sammen udtrykt
E 232 Natriumorthophenyl- som orthophenyl-

phenol phenol"

b) Falgende levnedsmiddel indseettes i forbindelse med E 1105:

"E 1105 | Lysozym Vin i overensstemmelse meolm."
forordning (EF) nr. 1493/1999
og dens gennemfarelsesforordning
forordning (EF) nr. 1622/2008

o EFTL 179 af 14.4.1999, s. 1.
18 EFT L 194 af 31.7.2000, s. 1.
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5) Bilag Ill, del D, eendres saledes:

a) Falgende levnedsmidler og maksimumsveerdier indseettes i forbindelse med E 310,
E 311, E 312 og E 320:

"E 310
E 311
E 312

E 320

Propylgallat Fteriske olier 1000 mg/kg (gallatey
og BHA, enkeltvis
Octylgallat eller sammen)

Dodecylgallat

Butylhydroxyanisol

(BHA) Aromaer, undtagen eeteriske olier 100 mg/kg (gallaté

enkeltvis eller
sammen) eller
200 mg/kg (BHA)"

N4

r,

b) I listen over levnedsmidler i forbindelse med E 315 og E 316 aendres betegnelsen
"Halvkonserverede og konserverede kgdprodukter” til "Saltede kadprodukter og
kgdprodukter pa dase".

(6) Bilag IV a&ndres saledes:

a) Falgende levnedsmiddel og maksimumsveaerdi indsaettes i forbindelse med E 338
til E 452:

"Aromaer 50 g/kg"

b) Falgende levnedsmiddel og maksimumsveerdi udgar i forbindelse med E 338 til
E 452:

"/EDble- og peerecider 2 g/l

c) Felgende levnedsmiddel og maksimumsveerdi indsaettes i forbindelse med E 416:

"E 416

Karayagummi Aromaer 50 g/kg"

d) Felgende levnedsmidler og maksimumsveerdier indsaettes i forbindelse med E 432
til E 436:

"Aromaer, undtagen flydendelO g/kg
regaromaer og aromaer baseret| pa
krydderioleoresiner*

Flydende rggaromaer og aromaers g/kg"
baseret pa krydderioleoresiner

* Ved "krydderioleoresiner” forstas krydderiekstrakter, hvorfra
ekstraktionsoplgsningsmidlet er fordampet, og der tilbage er en blanding af flygtig
olie og harpiksagtigt stof fra krydderiet."
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e) | listen over levnedsmidler i forbindelse med E 541 aendres betegnelsen "Finere
bagveerk (kun Scones samt lagkage- og rouladebunde o.l.)" til "Finere bagveerk".

f) Folgende levnedsmiddel og maksimumsveerdi indseettes i forbindelse med E 551
til E 559:

"Aromaer

50 g/kg (kun E 551)"

g) Folgende levnedsmiddel og maksimumsvaerdi indsaett

es i forbindelse med E 900:

"E 900

Dimethylpolysiloxan

Aromaer

10 mg/kg"

h) I listen over levnedsmidler og maksimumsveerdier i forbindelse med E 903 affattes
maksimumsvaerdierne saledes:

"E 903

Carnaubavoks

Kun til overfladebehandling af:

- konfektureprodukter (herunder
chokolade)

- sma kager med
chokoladeovertraek

- snacks

- ngdder

- kaffebgnner
- kosttilskud

- friske citrusfrugter, meloner,

aebler, paerer, ferskner og ananas

(kun overfladebehandling)

500 mg/kg

1200 mg/kg (kun for
tyggegummi)

200 mg/kg

200 mg/kg
200 mg/kg
200 mg/kg
200 mg/kg
200 mg/kg"

Falgende levnedsmiddel og maksimumsveerdier indsaettes i forbindelse med

E 459:

"E 459

Beta-cyclodextrin

Indkapslede aromaer i

- aromatiseret te
instantdrikkevarer i pulverform

(0]

- snacks tilsat aroma

00,5 g/kg

1 g/kg

i fadevarer klar til
brug eller
rekonstituerede ifglge
producentens
anvisninger"

1372
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J) I slutningen af bilaget indseettes falgende raekke:

"E 907 Hydrogenereret Til overfladebehandling af:
poly-1-decen
- konfektureprodukter af sukker | 2 g/kg
- tgrret frugt 2 g/kg
E 1505 | Triethylcitrat Aromaer 3 g/kg fra alle kilder
fodevarer Klar til
E 1517 | Diacetin brug eller
_ rekonstituerede ifglge
E 1518 Glycery|tl‘lacetat producentens
(triacetin) anvisninger, alene
E 1520 | Propan-1,2-diol eller blandet
(propylenglycol)
E 1519 | Benzylalkohol Aromaer i
- ikke-alkoholholdige 50 mg/kg
aromatiserede drikkevarer
- likgr, aromatiserede vine, 100 mg/kg
aromatiserede vinbaserede
drikkevarer og aromatiserede
cocktails af vinprodukter
- konfekture og finere bagveerk | 250 mg/kg
fra alle kilder i
fodevarer klar til
brug eller
rekonstituerede ifglge
producentens
anvisninger"
7) | bilag V:

a) indseettes falgende raekke:

"E 555

Kaliumaluminiumsilikat

pigment))"

| E 171 titandioxid og E 172 jernoxider
jernhydroxider (maks. 90 % (mindst 10 Po

09

b) indseettes far E 468 navnet "Tveerbundet cellulosegummi”.
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(8) Bilag VI &ndres saledes:

a) | den indledende bemeerkning indseettes fglgende som andet afsnit:

"Modermeelkserstatninger, tilskudsblandinger og overgangskost til spaedbgrn og
smabgrn ma indeholde E 1450 (stivelsenatriumoctenylsuccinat), der hidrarer fra
tilseetning af vitaminpreeparater eller preeparater af flerumeettede fedtsyrer.
Restkoncentrationen af E 1450 i spiseklare produkter ma hgjst veere 100 mg/kg
hidrgrende fra vitaminpraeparater og 1000 mg/kg hidrgrende fra preeparater af
flerumeettede fedtsyrer.”

b) Overskriften for afsnit 4 affattes saledes:

"Tilladte tilsaetningsstoffer til disetpraeparater til saerlige medicinske formal, som
anvendes til speedbgrn og smabgrn, jf. definitionen i Kommissionens direktiv
1999/21/EF**

** Kommissionens direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999 om diaetpraeparater til
seerlige medicinske formal (EFT L 91 af 7.4.1999, s. 29)."

c) | afsnit 4 indseettes falgende raekke i skemaet:

E 472c

Citronsyreestere af mono?,5 g/l i pulverform | Fra og med fgdslen”
og diglycerider af fedtsyre

-

9 g/l i flydende form
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KONSEKVENSANALYSE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISAER

SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORSLAGETS TITEL

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om sendring af direktiv 95/2/EF
om andre tilseetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sgdestoffer

DOKUMENTETS REFERENCENUMMER

SANCO/3348/2002

FORSLAGET

1.

Hvorfor er der i betragtning af naerhedsprincippet behov for EF-lovgivning pa
omradet, og hvad er hovedformalet?

Reglerne om tilsaetningsstoffer til fadevarer er fuldt harmoniserede i EU. Der
foreslas aendring til positivlisten over andre tilsaetningsstoffer til levnedsmidler end
farvestoffer og s@destoffer, som er fastlagt i direktiv 95/2/EF. Dette direktiv er

udarbejdet i henhold til bestemmelserne i Radets direktiv 89/107/EQF

(rammedirektivet om tilssetningsstoffer til levnedsmidler), som fastseetter, at
Kommissionen skal stille forslag om alle tilseetningsstoffer til levnedsmidler og alle

de levnedsmiddelkategorier, hvori godkendte tilsaetningsstoffer til levnedsmidler ma
anvendes, samt anvendelsesbetingelserne.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/2/EF om andre tilsaetningsstoffer til
levnedsmidler end farvestoffer og s@destoffer blev vedtaget i februar 1995. Den
foregdende aendring af direktivet blev vedtaget i februar 2001. Siden da har der
fundet fremskridt sted pa teknisk og videnskabeligt niveau samt inden for
levnedsmiddelfremstilling. Det er derfor ngdvendigt at aendre direktiv 95/2/EF.

Situationen i medlemsstaterne med hensyn til godkendelse af tilssetningsstoffer i
aromaer er forskelligartet. Dette er til hinder for den frie bevaegelighed for aromaer
og levnedsmidler, der indeholder saddanne aromaer, og det medfarer ulige og
urimelige konkurrencevilkar

Dette forslag har derfor til formal at harmonisere lovgivningen i Faellesskabet om
tilseetningsstoffer, der er ngdvendige i forbindelse med oplagring og anvendelse af
aromaer, og samtidig sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og
beskyttelse af forbrugernes interesser samt at sikre fair handelspraksis.

Det er derfor pakreevet at foreleegge et forslag om sendring af Europa-Parlamentets

og Radets direktiv 95/2/EF til eendring af positivlisten over tilsaetningsstoffer til
levnedsmidler.
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K ONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE

2.

Hvem bergres af forslaget?
— Huvilke erhvervssektorer bergres?

Alle sektorer inden for levnedsmiddelindustrien, der anvender tilssetningsstoffer og
aromaer til fremstilling af levnedsmidler, pavirkes.

— Bergres SMV'er i hgjere grad end store virksomheder?

Alle stgrrelser af virksomheder bergres.

— Er de bergrte virksomheder koncentreret i bestemte regioner i EF?
Der er tale om ensartet geografisk spredning.

Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne treeffe i henhold til forslaget?

Et nyt tilseetningsstof tillades, og tilladelserne vedrgrende en reekke i forvejen tilladte
tilseetningsstoffer udvides til at omfatte nye levnedsmidler og levnedsmiddel-
kategorier. Dette er til gavn for de levnedsmiddelproducenter, som har anmodet om
tilladelse til disse nye anvendelsestyper pa grundlag af innovation i branchen.

Tilladelsen til visse tilseetningsstoffer til visse levnedsmidler treekkes tilbage, og
produktionen bliver ngdt til at indrette sig derefter.

Iseer skal aromaindustrien overholde de bestemmelser, der foreskriver, at bestemte
tilseetningsstoffer kun ma tilseettes aromaer op til en neermere fastsat graensevaerdi.
Levnedsmiddelvirksomhederne skal blot sikre, at de anvender aromaer, der
indeholder tilseetningsstoffer, som er i overensstemmelse med dette direktiv. Kun for
produkter, der er tilsat store mangder aromaer (over 1%), skal
levnedsmiddelvirksomhederne sikre, at det tilsaetningsstof, der fgres over via
aromaen, ikke har en teknologisk funktion i det endelige levnedsmiddel. Desuden
skal aromaer, hvis de indeholder tilsaetningsstofferne E 459, E 1505, E 1517, E 1518
eller E 1520 (artikel 2, litra g)), overholde den greenseveerdi, der er fastsat for
levnedsmidler.

Hvilke gkonomiske virkninger forventes forslaget at fa?

— For beskeeftigelsen?

— For investeringerne og oprettelsen af nye virksomheder?
— For virksomhedernes konkurrenceevne?

| deres nationale forskrifter har medlemsstaterne tilladt forskellige tilseetningsstoffer
pa forskellige niveauer i aromaer. Med dette forslag harmoniseres reglerne i
Feellesskabet. Ved at skabe rimelige og lige konkurrencevilkar kan der saledes ventes
positive virkninger for aroma- og levnedsmiddelvirksomhederne.

Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes seerlige situation
(lempeligere eller seerlige krav)?
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Forslaget indeholder ikke specifikke foranstaltninger med henblik pd sma og
mellemstore virksomheder. Alle virksomheder behandles ens.

H@RING AF DE BER@RTE KREDSE

6.

Liste over organisationer, som er hgrt om forslaget, og en kortfattet redegarelse for
deres veesentligste synspunkter.

Tilknyttede tjenestegrene i Kommissionen er blevet hgrt formelt.

Falgende organisationer er blevet hgrt: European Flavour and Fragrance Association
(EFFA), Smoke Flavourings Manufacturers Association (SFMA), Confederation of
the food and drink industries of the EU (CIAA), European Dairy Association (EDA),
Association of the Industry of Juices and Nectars from Fruits and Vegetables (AIJN),
Federation of European Food Additives and Food Enzymes Industries (ELC),
European Chemical Industry Council (CEFIC), Association of the Chocolate, Biscuit
and Confectionery Industries of the EU (CAOBISCO), Federation of the
Intermediate Products Industries for the Bakery and Confectionery Trades in the
EEA (FEDIMA), Association of the Food Industries for Particular Nutritional Uses
of the EU (IDACE), Liaison Centre for the Meat Processing Industry in the EU
(CLITRAVI) og Kontoret for de Europeeiske Forbrugerorganisationer (BEUC).
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