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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag om revidering af greensevardierne for tilsaetning af
nitrit og nitrat ved andring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1333/2008 om fodevaretilsatningsstoffer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen forventes at fremsaette forslag om revidering af gransevardierne for nitrit (E249-250)
og nitrat (E251-252) i EU-listen over fodevaretilsztningsstoffer. Dette sker ved sendring af bilag II 1
forordning 1333/2008 om fodevaretilsztningsstoffer (komitésag). Forslaget om revidering af graen-
seveaerdierne er udarbejdet pd baggrund af, at den Europaeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i
sin seneste risikovurdering af stofferne vurderede, at det acceptable daglige indtag af begge stoffer
fra alle kilder overskrides for mindre born. Samtidig udger dannelsen af nitrosaminer i kedprodukter
en risiko, da indtag af visse nitrosaminer er forbundet med oget risiko for blandt andet tyktarmskrzeft.
En vedtagelse af forslaget for sa vidt angdar graensevardierne for nitrat skennes samlet set at betyde
et oget beskyttelsesniveau i Danmark og EU. En vedtagelse af forslaget for s vidt angar graenseveaer-
dierne for nitrit til kedprodukter skonnes samlet set at betyde et oget beskyttelsesniveau i EU. Dan-
mark har sarregler med lavere gransevardier for nitrit end de i forslaget angivne reducerede graen-
sevaerdier for nitrit. Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget, idet man dog fra dansk
side vurderer, at de danske sarregler for nitrit fortsat er sundhedsfagligt begrundet og derfor vil blive
fastholdt. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og
Foder (SCoPAFF) den 24. november 2022.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremsatte forslag til &ndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1333/2008 om fadevaretilsetningsstoffer som folge af en risikovurdering af konser-
veringsmidlerne nitrit (E249-250) og nitrat (E251-252).

Forslaget forventes fremsat med hjemmel i artikel 10, stk. 3 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fadevaretilsetningsstoffer samt artikel 7, stk. 5 i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en fzlles godkendel-
sesprocedure for fadevaretilsatningsstoffer, fedevareenzymer og fodevarearomaer.



Forslaget forventes behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissi-
onen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, si-
fremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget, eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.
Opnaés der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Ridet, der
udtaler sig med kvalificeret flertal inden for to maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-
Parlamentet. Hvis Rédet 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 p4 4 méneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder (SCoP-
AFF) den 24. november 2022.

Formal og indhold

Nitrit (E249-250) og nitrat (E251-252) er tilsaetningsstoffer, der hgrer til kategorien konserveringsmid-
ler og mé anvendes til flere fadevarekategorier. Nitrit ma anvendes til at konservere kadtilberedninger
og til kedprodukter. Nitrit forhindrer udvikling af den sporedannende bakterie Clostridium botulinum,
og beskytter dermed forbrugerne mod botulisme (pglseforgiftning), som er en alvorlig fedevareforgift-
ning. Nitrat ma anvendes til konservering af mejeriprodukter (f.eks. visse ostekategorier), til kadpro-
dukter og til forarbejdet fisk (kryddersild og brisling). Anvendelsen af stofferne skal fremga af fadeva-
rens ingrediensliste. Der er mangdebegraensninger for brugen af begge stoffer i alle de tilladte fedeva-
rekategorier.

For tilseetning af nitrit til kedprodukter har Danmark, som folge af nitrit-miljegarantisagen, serregler
med vesentligt lavere greenseveerdier end EU-grensevardierne. Den mangde nitrit, der kan tilsettes
lovligt i Danmark, er dog fuldt tilstraekkelig til at sikre mod udvikling af Clostridium botulinum og give
produkterne en tilstraekkelig lang holdbarhed. For tilsetning af nitrat felger Danmark EU-gransevaer-
dierne.

Ved forslaget reduceres EU’s greensevaerdier for de tilladte maengder for begge stoffer i alle de tilladte
fodevarekategorier. Dette sker med baggrund i den seneste risikovurdering (2017) fra den Europeaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), hvor det konkluderes, at det acceptable daglige indtag (ADI) af
begge stoffer med de nuvarende anvendelser generelt overskrides for bern, nar alle kilder tages i be-
tragtning. Ved hgjeste eksponering overskrides ADI derudover for begge stoffer i alle aldersgrupper, nar
alle kilder tages i betragtning.

Ud over overskridelse af det acceptable daglige indtag for begge stoffer, beskriver EFSA en risiko ved
dannelsen af nitrosaminer, nar nitrit anvendes i kedprodukter. Flere af disse nitrosaminer er genotok-
siske og cancerogene, det vil sige arveanlaegsforandrende og kraftfremkaldende, hvorfor der ikke kan
fastsaettes et acceptabelt indtagelsesniveau. EFSA refererer ogsa til epidemiologiske undersagelser fra
det internationale forskningsagentur for kraeft (IARC), som peger pa en sammenhang mellem indtag af
visse nitrosaminer og risikoen for udvikling af kreeft i mave-tarmregionen.

I begrundelsen for forslaget til reduktion af de tilladte mangder for nitrit og nitrat, navnes ogsé to rap-
porter, som Kommissionen fik udarbejdet i 2013 og 2016, om den reelle anvendelse af og behov for nitrit
til kedprodukter. Rapporterne viste, at det er teknologisk muligt og fadevaresikkerhedsmassigt forsvar-
ligt at saette graenserne for nitrit i kedprodukter ned. Kommissionen henviser ogsa til, at nogle virksom-
heder frivilligt anvender lavere maengder nitrit til kedprodukter, at der gelder lavere greensevardier for
nitrit til gkologiske kadprodukter, at Danmark har lavere greenseverdier for nitrit til kedprodukter samt



at nogle medlemslande havde lavere graenseverdier for nitrit, for tilseetningsstofreglerne blev harmoni-
serede.

Gransevardierne for nitrit til kedtilberedninger og til kedprodukter foreslas reduceret veesentligt i for-
hold til de geeldende EU-gransevardier. De foresldede, reducerede graensevaerdier ligger dog stadig ge-
nerelt set vaesentligt hgjere end de galdende danske graenseverdier for nitrit til kedprodukter. For hel-
konserves (steriliserede kadprodukter) vil Kommissionens forslag betyde lavere tilladte meengder end
de nugeldende i Danmark. De hgjere danske grenser for nitrit i helkonserves skyldes, at helkonserves i
Danmark fremstilles ved en mere skinsom metode for varmebehandling for at opné en bedre produkt-
kvalitet.

Gransevardierne for anvendelse af nitrat reduceres vaesentligt for alle fadevarekategorier, hvor stoffet
er tilladt, undtagen for traditionelt saltede kadprodukter, hvor greensevaerdien ikke &ndres vasentligt.

Ud over en reduktion af greenseverdierne for nitrit og nitrat foreslar Kommissionen, at der ud over en
regulering af tilsat meengde ogsa etableres gransevaerdier for restindhold af stofferne i de specifikke
fodevarer. Dette kan iseer vare en hjalp for kontrollen af reglerne for feerdige fedevarer.

Kommissionen finder, at reduktionen af greenseveerdierne for nitrit og nitrat er i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december
2008 om fadevaretilsetningsstoffer, som preaciserer, at:

- de skal veere sundhedsmessigt forsvarlige,

- der skal veere en teknologisk begrundelse, samt

- at anvendelsen ikke ma 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.

Neaerhedsprincippet
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 naerhedsprincippet.

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 fadevaretilsaet-
ningsstoffer og deres anvendelsesbetingelser (bilag IT og bilag III).

For sé vidt angér tilsaetningsstoffet nitrit (E249-250) har Danmark saerregler for anvendelsen af stoffet
til kedprodukter. Saerreglerne fremgér af bekendtggrelse nr. 1247 af 30. oktober 2018 om tilsetninger
m.v. til fedevarer.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget for sa vidt angér nitrit kan potentielt fi lovgivningsmaessige konsekvenser,
hvis Kommissionen vurderer, at begrundelserne for at opretholde de lavere danske graensevaerdier ikke
leengere er berettigede. Danmarks tilladelse til seerregler for nitrit til kedprodukter udlgber den 5. maj
2024. Danmark skal sage om forlaengelse af tilladelsen senest den 5. november 2023.



Forslaget har ingen veasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
for EU’s budget.

Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige skonomiske konsekvenser for det danske erhverv.

Anvendelsen af nitrit og nitrat som tilsetningsstoffer til fodevarer udger kun en mindre del af den sam-
lede eksponering for stofferne fra alle kilder. Andre kilder til f.eks. nitrat er naturligt indhold i grentsager
eller indhold i drikkevand stammende fra anvendelse af kvalstofgedning pa dyrkningsarealer. Anven-
delsen som tilseetningsstof kan dog nemmere begranses end eksponeringen via den naturlige forekomst
i gronsager eller via forurenet drikkevand.

Forslaget er udarbejdet pa baggrund af en risikovurdering fra EFSA fra 2017. DTU Fadevareinstituttet
er enige i EFSA’s vurdering fra 2017 og i en opdateret risikovurdering fra 2020 knytter DTU’s primeere
bekymring sig til dannelsen af de kraftfremkaldende og genotoksiske (arveanlegsforandrende) nitro-
saminer i saltede kedprodukter. @ges den tilsatte maengde af nitrit, ages risikoen for dannelse af nitro-
saminer i disse produkter og dermed faren i forhold til forbrugernes sundhed. DTU refererer ogsa til
den stigende epidemiologiske evidens vedrgrende sammenhangen mellem forarbejdet kad og forekom-
sten af mavekraft samt forekomst af tyktarmskraft. Selvom sygdommenes arsager ikke er fuldsteendig
klarlagt, bestyrker det DTU’s mangearige bekymring for brugen af nitrit som tilsaetningsstof til kad.
Overordnet set bekrafter DTU i 2020 sin hidtidige sundhedsmaessige bekymring for dannelsen af nitro-
saminer fra anvendelsen af nitrit til kedprodukter, og fastholder, at dannelsen af nitrosaminer hanger
sammen med den tilsatte meengde af nitrit.

DTU er i maj 2022 blevet anmodet om at vurdere de foresldede graenseverdier for nitrit i forhold til de
galdende danske graensevardier for nitrit til kedprodukter. DTU har svaret, at i henhold til DTU’s se-
neste eksponeringsopgerelse vedrgrende nitriteksponering fra forarbejdet kad s& udger kedpalaeg, mid-
dagspelser, skinke og bacon store kilder til danskernes nitritindtag. Feelles for disse produkter er, at
tilslutning til de forslaede EU-gransevardier for disse grupper vil fore til en betydelig foragelse i den
tilladte meengde nitrit fra 60 mg/kg til 100 mg/kg. Disse produkttyper udger tilsammen over 2/3 af de
nitritbehandlede kedprodukter, som danskerne indtager.

Fermenterede spegepwolser og rullepglser, for hvilke graensevardierne vil vaere usendrede, udger kun en
mindre andel af de nitritbehandlede kadprodukter, som danskerne indtager, i sammenligning med de
ovenfor navnte produkttyper. For steriliserede konservesprodukter, hvor greensevaerdien se&nkes, er der
kun et meget beskedent indtag i den danske befolkning.

Samlet set konkluderer DTU, at implementering af de forsldede EU-gransevaerdier i stedet for de nu-
varende danske graenseverdier, vil veere et tilbageskridt i forhold til at fastholde den nuverende for-
brugersikkerhed ved indtagelse af nitritbehandlede kadprodukter.

En vedtagelse af forslaget for s& vidt angar graeensevaerdierne for nitrat skennes samlet set at betyde et
oget beskyttelsesniveau i Danmark og EU.

En vedtagelse af forslaget for s vidt angér graensevaerdierne for nitrit til kedprodukter skennes samlet
set at betyde et gget beskyttelsesniveau i EU. Danmark har sarregler med lavere graenseveerdier for nitrit
end de i forslaget angivne reducerede graensevardier for nitrit.

Horing
Sagen har veeret i hgring pa heringsportalen.



Landbrug & Fedevarer stotter de geeldende danske grensevaerdier for nitrit til kedprodukter, som de
oplyser, at erhvervet har lang tradition for at overholde uden at det giver anledning til fedevaresikker-
hedsmessige eller teknologiske problemer ved produktion af kedprodukter. Landbrug & Fadevarer har
derfor kun bemerkninger til Kommissionens forslag for sa vidt angar de foresldede graensevaerdier for
nitrit til kedkonserves (steriliserede kadprodukter). De foresldede graenseveaerdier for nitrit til sterilise-
rede kadprodukter er lavere end de geldende danske greensevardier. Dansk kedkonserves produceres
typisk med en mindre hard varmebehandling end den i EU-reglerne angivne, for at sikre den bedste
produktkvalitet. Landbrug & Fadevarer kender ikke til dokumentation for, at de foresldede maengder
tilsat nitrit kan give den fornadne sikkerhed i og holdbarhed af kommercielt sterile konservesprodukter.
Landbrug & Fadevarer har ikke nogen bemerkninger til de foresldede grenseverdier for nitrat til me-
jeriprodukter.

De Samvirkende Kgbmaend bemzrker, at de generelt gnsker, at der arbejdes for at have harmoniserede
grensevardier, s alle medlemsstater folger de samme graensevardier. De er skeptiske over for forslaget
om fastsattelse af graenseverdier for restindhold af stofferne i fedevarerne, da forslaget ikke uddyber,
hvordan det skal handteres i praksis.

Dansk Erhverv har bemerket, at de ikke har en holdning til de specifikke greenseverdier, hvis de blot
sikrer, at der kan fremstilles sundhedsmaessigt forsvarlige fedevarer. Dansk Erhverv gar dog generelt
ind for en harmonisering af reglerne.

DI Fgdevarer bemarker, at det er vigtigt, at fa harmoniserede regler for tilsatning af nitrit og nitrat i
kadprodukter. Det er fordyrende og bgvlet med forskellige regler i EU. Derudover mener DI, at det ikke
er ngdvendigt at regulere pd bade tilsatte mangder og restmengder af nitrit. Det er tilstraekkeligt, at
recepterne bliver kontrolleret for tilsatte mengder.

Danish Seafood Association og Fedevarer Danmark har oplyst, at de ikke har bemaerkninger til forslaget.

Til dette bemarker Fodevarestyrelsen, at de danske graenseverdier for nitrit, som har varet geeldende i
mange ar, ikke udger en hindring i forhold til produktion og markedsforing af kedprodukter fremstillet
af danske virksomheder. Med hensyn til gnsket om harmoniserede regler, vurderer Fedevarestyrelsen,
at hensynet til forbrugersikkerheden bor veje hgjere. Hvad angar Landbrug & Fadevarers bemarkning
vedrgrende behovet for nitrit til kommercielt steriliserede produkter vil en vedtagelse af forslaget ikke
fa betydning for kedproduktion til det danske marked, da man vil fastholde de danske graensevardier.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemsstater.

Regeringens forelabige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at det er vigtigt at sikre harmoniserede regler for tilseetningsstof-
fer, der kan anvendes i fadevarer, og at godkendelsen og anvendelsen af tilsaetningsstoffer sker ud fra
kriterier fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008
om fgdevaretilsetningsstoffer.

Disse kriterier er opfyldt for den del af forslaget som vedrerer tilsetningsstoffet nitrat, hvor forslaget vil
betyde en gget beskyttelse af forbrugerne. Danmark folger graensevaerdierne for nitrat fastsat i EU-reg-
lerne.



En vedtagelse af forslaget for sd vidt angar grensevaerdierne for nitrat skennes samlet set at betyde et
oget beskyttelsesniveau i Danmark og EU. En vedtagelse af forslaget for sa vidt angar greensevaerdierne
for nitrit til kedprodukter skennes samlet set at betyde et gget beskyttelsesniveau i EU. Danmark har
sarregler med lavere graensevardier for nitrit end de i forslaget angivne reducerede graensevardier for
nitrit. Det er den klare vurdering, at det faglige grundlag for de danske sarregler med lavere grensever-
dier ikke pavirkes af en vedtagelse af lavere graenseverdier i EU, som fortsat vil veere hgjere end de
graensevaerdier, der er geeldende i Danmark.

Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget, idet man dog fra dansk side vurderer, at de danske
sarregler for nitrit fortsat er sundhedsfagligt begrundet og derfor vil blive fastholdt.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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