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1333/2008 om fedevaretilsetningsstoffer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til anvendelse af lysozym (E 1105) i gl. Forslaget er i
overensstemmelse med de generelle kriterier om, at der skal vare teknologisk begrundelse for
anvendelsen af tilsatningsstoffer, og at anvendelsen ikke ma vildlede forbrugeren. Anvendelse
af lysozym (E 1105) i @l vurderes ikke at have sundhedsmaessige konsekvenser. En vedtagelse
af forslaget vurderes at betyde et ueendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU. Regeringen
kan statte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsendt forslag til endring af bilag 11 til forordning (EF) nr. 1333/2008
om fadevaretilsatningsstoffer, som fglge af en ansggning om anvendelse af lysozym (E 1105)
i gl.

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

Forslaget skal behandles i en forskriftkomitéprocedure med kontrol i Den Staende Komité for
Fadevarekaeden 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 Staende Komité for Fadevarekaden 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.
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Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 27. februar 2012.

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

Formal og indhold

Der er sggt om anvendelse af lysozym (E 1105) i gl. Kommissionen har pa den baggrund
fremsat et forslag til den gnskede anvendelse. Forslaget fastsaetter maksimumveerdien for ly-
sozym (E 1105) i gl pa quantum satis. Quantum satis betyder, at der ma tilsaettes lysozym (E
1105) i den maengde, som er tilstraekkelig for at opna den gnskede effekt. Quantum satis er of-
test koblet til stoffer, som ikke har fastsat et acceptabelt dagligt indtag (ADI), og som fglge
deraf er sundhedsmaessigt uproblematisk uanset tilsat meaengde. Dette er ogsa tilfeeldet med ly-
sozym (E 1105).

Forslagets anvendelse af lysozym (E 1105) i gl er i overensstemmelse med de generelle krav
til tilseetningsstoffer:

e at de skal vaere sundhedsmassigt forsvarlige,
e at der er en teknologisk begrundelse,
e at anvendelsen ikke vildleder forbrugerne.

Lysozym er et enzym og en naturlig bestanddel af &g. Lysozym har en konserverende effekt
pa visse bakterier. Lysozym er tidligere godkendt som tilsatningsstof til modnede oste og i
visse vine.

@I er normalt et ufordelagtigt medium for mange mikroorganismer iser pa grund af tilstede-
veerelsen af ethanol, humlens bitterstoffer, det hgje carbondioxidindhold, det lave iltindhold,
den lave pH-verdi og mangel pa naringsstoffer. De fleste bryggerier anvender mikrofiltrering
eller pasteurisering. For nogle specialgl, som de top-gaerede gl med eftergeering, er mikro-
filtrering eller pasteurisering ikke mulig, da de levedygtige mikroorganismer, der er til stede,
er en vigtig del af fremstillingsprocessen. Lysozym har vist sig at veere et effektivt antibakte-
rielt enzym til brug i glbrygningen af disse specielle gl. Forslaget begranser derfor anvendel-
se af lysozym til gl, som ikke har undergaet en mikrofiltrering eller en pasteurisering.

Kommissionen oplyser, at da lysozym (E 1105) tilhgrer gruppen af stoffer, for hvilke der ikke
er fastsat et acceptabelt dagligt indtag (ADI), og der derfor ma tilsattes i maengden quantum
satis, er tilsetning af lysozym (E 1105) sundhedsmaessigt uproblematisk. Det er derfor hen-
sigtsmaessigt at tillade brugen.
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Safremt forslaget vedtages kan anvendelse af lysozym (E 1105) i gl finde anvendelse pa 20.
dagen efter offentliggarelsen.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslaget som led i forskriftkomitéproceduren med kontrol.

Geldende dansk ret

Fadevaretilsetningsstoffer reguleres af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1333/2008 om fedevaretilsaetningsstoffer. | medfgr af forordningen er der vedtaget en EU-
liste. EU-listen er endnu ikke offentliggjort, men forventes at finde anvendelse fra 1. juni
2013.

Forslaget vedrarer @ndring af listen over godkendte tilsetningsstoffer og deres anvendelses-
betingelser. En vedtagelse af forslaget kraever ikke implementering og har ikke lovgivnings-
massige konsekvenser i Danmark, idet omradet er reguleret af en forordning, og dermed er
reglerne umiddelbart anvendelige i Danmark.

Konsekvenser
Forslaget har ikke statsfinansielle eller administrative konsekvenser. Forslaget vurderes heller
ikke at have samfundsgkonomiske eller erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har ikke varet hgrt i forbindelse med
ansggning om lysozym (E 1105) i gl, idet anvendelse af lysozym (E 1105) generelt ikke er
forbundet med sundhedsmaessig risiko.

DTU Fadevareinstituttet har ingen sundhedsmaessige betaenkeligheder ved anvendelse af ly-
sozym til gl. DTU Fadevareinstituttet ger imidlertid opmeerksom pa, at lysozym er et protein
fra g og pa den baggrund potentielt kan give allergiske reaktioner.

For sa vidt angar bemarkningen fra DTU Fgdevareinstituttet bemaerker Fadevarestyrelsen, at
allergener, herunder &g og produkter af &g, skal markes i henhold til markningsreglerne. Det
skal derfor altid sta pa ingredienslisten, og det skal fremga, at enzymet lysozym stammer fra
&g.

En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et uendret beskyttelsesniveau i Danmark og EU.

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

DI Fadevarer er tilfredse og positive over for e&ndringerne. DI Fgdevarer finder brug af stof-
ferne i de naevnte produkter velbegrundet og er af den klare opfattelse, at det vil betyde bedre
fadevarer.



Advokatradet udtrykker utilfredshed med den korte hgringsfrist, da den korte frist udelukker
en nermere stillingtagen til forslaget. Myndigheder og organisationer har reelt ikke mulighed
for at udfylde den funktion som hgringspart, som det lovforberedende arbejde normalt treekker
pa som led i kvalitetssikringen af ny regulering og som led i en almindelig demokratisk pro-
ces. Advokatradet ger endvidere opmarksom pa, at de gentagne gange de senere ar har pape-
get, at de korte hgringsfrister reelt udelukker en grundig behandling og henviser til Justitsmi-
nisteriets vejledning om god lovkvalitet. Ligeledes henviser Advokatradet til, at regeringen i
regeringsgrundlaget har gjort rimelige hgringsfrister til et selvsteendigt prioriteringsomrade.
Pa den baggrund finder Advokatradet ikke grundlag for at udtale sig i sagen.

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 godkendelsen og anvendelsen af tilszet-
ningsstoffer sker ud fra falgende kriterier:

e at der er et teknologisk behov for anvendelsen,
e at anvendelsen er sundhedsmaessigt forsvarlig,
e at anvendelsen ikke vildleder forbrugeren.

Kriterierne vurderes at vaere opfyldt for sa vidt angar anvendelsen af lysozym (E 1105) i al,
og DTU Fadevareinstituttet har ingen sundhedsmaessige beteenkeligheder ved forslaget.

Regeringen kan pa den baggrund stette 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.



