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RESUME

| Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/35/EF, 94/36/EF og 95/2/EF péaleegges det
hver medlemsstat at overvage forbrug og anvendelse af tilseetningsstoffer il
levnedsmidler. Det palaegges Kommissionen at afgive beretning til Europa-Parlamentet
og Radet om denne overvagning.

Ti medlemsstater og Norge har i rammerne af EU's videnskabelige samarbejde i
feellesskab udviklet en fremgangsmade med niveaudelte lister til vurdering af indtagelsen
af tilseetningsstoffer i levnedsmidler. De beskrevne lister eller niveauer bestar i det
vaesentlige af en raekke metoder til vurdering af indtagelse af levnedsmidler, som
indebeerer gradvis tiltagende kompleksitet og krav til data, og som er bestemt til gradvis
at give et mere ngjagtigt sken over indtagelsen af tilseetningsstoffer. Nar resultaterne af
vurderingerne i én liste peger pa, at der naeppe nogen sinde kan forventes overskridelse
af ADI-veerdierne, udgar de pageeldende tilsaetningsstoffer under den videre behandling.
Derefter kan man koncentrere ressourcerne om de tilbageveerende tilsaetningsstoffer med
henblik pa et fa mere ngjagtigt sken over indtagelsen. Det ma understreges, at disse
vurderingslister farst og fremmest er veerktgjer til fastlaeggelse af prioriteringen i den
videre overvagning.

Denne beretning repraesenterer et farste forsgg pa at skabe overblik over indtagelsen af
tilseetningsstoffer i levnedsmidler i Den Europzeiske Union. Resultaterne ma anses for
meget forelgbige, men viser, at stgrstedelen af de i dag i EU tilladte
levnedsmiddeltilsaetningsstoffer ligger under den acceptable daglige indtagelse (ADI),
som er fastlagt af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler.

Denne beretning har mange begrensninger. Da de anvendte oplysninger om
levnedsmiddelforbrug ikke har veeret tilstreekkelige til at vurdere indtagelsen af
tilseetningsstoffer ngjagtigt, er der gjort forudsaetninger svarende til vaerste tilfeelde,
hvorved indtagelsen overvurderes. Endvidere har flere medlemsstater ikke benyttet de
aftalte metoder til vurdering af indtagelsen af tilseetningsstoffer, hvorved de indsamlede
data er blevet usammenlignelige. Dette understreger ngdvendigheden af, at
medlemsstaterne anvender de aftalte, harmoniserede metoder til at sikre ensartede
metoder og afseetter tilstraekkelige ressourcer til at udfare alle fremtidige opg@relser over
indtagelse af tilseetningsstoffer. Den aktuelle undersggelse bgr derefter gentages, og en
ny beretning udarbejdes inden tre ar fra dato.



Indledning

Godkendelse og anvendelse af tilseetningsstoffer i levnedsmidler inden for Den
Europeeiske Union bygger p& rammedirektivet 89/107/E@ tilsaetningsstoffer til
levnedsmidler. Pa grundlag af rammedirektivet vedtog Radet og Europa-Parlamentet tre
seerdirektiver: om sgdestoffer (direktiv 94/35fEHarvestoffer (direktiv 94/36/E% og

om andre tilseetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og s@destoffer (direktiv
95/2/EF). Siden vedtagelsen af det seneste direktiv i 1995 er lovgivningen om
tilseetningsstoffer til levnedsmidler blevet fuldsteendig harmoniseret inden for Den
Europeaeiske Union.

| henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/35/EF (artikel 8), 94/36/EF
(artikel 6) og 95/2/EF (artikel 7) om tilseetningsstoffer til levnedsmidler skal
medlemsstaterne etablere systemer til at overvage forbruget af tilsaetningsstoffer.
Formdlet er at overvage forbruget af levnedsmiddeltilseetningsstoffer og sikre, at
forbruget ikke overstiger den acceptable daglige indtagelse (ADI), som er fastlagt for de
pageeldende tilsaetningsstoffer af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler.

Med henblik herpd dreftede medlemsstaterne i rammerne af det videnskabelige
samarbejde (SCOOP) en metode til indsamling af data, som ville bevirke, at disse ville
veere sammenlignelige mellem de forskellige medlemsstater. SCOOP-opgaven blev
afsluttet i januar 1998.

| august 1999 udsendte Kommissionen til medlemsstaterne retningslinjer for
indberetning af resultater tii Kommissionen. Der indkom oplysninger fra falgende
medlemsstater: @strig, Danmark, Finland, Frankrig, Tyskland, Irland, Italien,
Nederlandene, Spanien, Sverige og Det Forenede Kongerige. De gvrige medlemsstater
havde pa grund af manglende ressourcer ikke veeret i stand til at gennemfare
undersggelsen. Af EFTA-landene indsendte Norge oplysninger til Kommissionen.

| beretningen beskrives overvagningsopgaven, hvordan resultaterne blev indberettet og
arten af de modtagne oplysninger. De levnedsmiddelforbrugsdata, som er lagt til grund

for beregningerne af indtaget, beskrives. Resultaterne for indtagelsen for voksne og bgrn
er opgjort i separate tabeller. | beretningen drages endvidere konklusioner vedrgrende det
fremtidige arbejde.

Beretningen repraesenterer et farste forsgg pa at skabe overblik over indtagelsen af
tilseetningsstoffer i levnedsmidler i Den Europaeiske Union. Den ma opfattes som en
meget forelgbig angivelse af indtagelsen af tilseetningsstoffer i levnedsmidler.

Kommissionen takker dr. Wendy Matthews fra United Kingdom Food Standards
Agency, dr. Inge Meyland fra Fgdevaredirektoratet i Danmark, dr. Pirjo-Liisa Penttila fra
Livsverket i Finland og dr. Philippe Verger fra Institut National de la Recherche
Agronomique (INRA) for velvillig bistand ved udarbejdelsen af denne beretning.

EFTL40af11.2.1989, s. 27.
EFT L 237 af 10.09.1994, s.1.
EFT L 237 af 10.09.1994, s.13.
EFTL61af18.03.1995, s. 1.
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2. BAGGRUND

| 1996 blev der i henhold til Radets direktiv 93/5/E@F om bistand til Kommissionen og
samarbejde fra medlemsstaternes side ved den videnskabelige gennemgang af spagrgsmal
vedrgrende levnedsmidfefastsat en opgave vedrgrende "Metoder til overvagning af
indtagelsen af tilsaetningsstoffer” (SCOOP opgave 4.2). Malene for denne opgave var
falgende:

 at fastleegge, hvilke data der kan anvendes til at vurdere den formodede indtagelse af
tilseetningsstoffer,

« at analysere de metoder, der i gjeblikket anvendes til overvagning af anvendelsen af
tilseetningsstoffer og til vurdering af indtagelsen,

 at analysere behovet for at gribe forskellige typer tilseetningsstoffer an pa forskellig
made,

» at udarbejde systematiske metoder til at udpege de tilseetningsstoffer, som giver starst
grund til beteenkelighed over den potentielle indtagelse,

« 0g at udvikle en fremgangsmade, som afpasser den kompleksitet og de omkostninger,
der er forbundet med vurdering af indtagelsen, efter den grad af betaenkelighed, som
er forbundet med den potentielle indtagelse af et givet tilsaetningsstof.

Falgende medlemsstater deltog i opgaven i rammerne af det videnskabelige samarbejde:
@strig, Danmark, Graekenland, Finland, Frankrig, Irland, Nederlandene, Spanien, Sverige
og Det Forenede Kongerige. Derudover deltog Norge i denne opgave. Beretningen blev
udarbejdet i januar 1998

Deltagerne i SCOOP-opgaven gennemgik de relevante metoder til vurdering af
indtagelsen af tilseetningsstoffer i levnedsmidler og foreslog en strategi med niveaudeling
pa lister, som af medlemsstaterne kunne anvendes til at opfylde overvagningskravene i
EF-direktiverne. Ifglge rapporteibar overvagning af indtagelse af tilssetningsstoffer til
levnedsmidler rettes mod at afdeekke, om udseettelse af forbrugerne for noget
tilsaetningsstof til levnedsmidler jeevnligt overstiger den acceptable daglige indtagelse
(ADI)” . Sadanne oplysninger vil derefter kunne benyttes af Feellesskabets lovgivere til at
afgegre, hvilke eventuelle titag, der er ngdvendige for at sikre, at
sikkerhedsanbefalingerne faglges.

| boks 1 defineres en raekke ngglebegreber, som anvendes i beretningen.

° EFT L 052 af 04.03.1993, s. 18.
The scientific co-operation report on development of methodologies for the monitoring of food
additive intake across the European Union (SCOOP/INT/REPORT/2).
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Boks 1:

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler (SCF)= Et fagligt organ, som
radgiver  Europa-Kommissionen i spegrgsmal vedrgrende sundheds-| og
sikkerhedsproblemer, hvis arsag ligger i eller ma antages at ligge i fadevareindtagelse.

Videnskabeligt samarbejde (SCOOP)= Bistand til Kommissionen og samarbejde fra
medlemsstaternes side ved den videnskabelige gennemgang af spgrgsmal vedrgrende
levnedsmidler.

Indtagelse = Den maengde tilseetningsstof, som indtages med faden (beregnet som
forbrug af levnedsmidlet x tilseetningsstoffets koncentration).

Acceptabel daglig indtagelse (ADI)= Den meengde tilsaetningsstof i faden, angivet i
mg/kg kropsveegt, som kan indtages dagligt livet igennem uden at pafere pogen
sundhedsrisiko af betydning. ADI-veerdien er baseret pa en vurdering af foreliggende
toksikologiske data og fastlagt ved bestemmelse af det niveau, som er uden obselrverede
negative effekter (NOAEL) i de mest fglsomme forsgg blandt en raekke
dyreundersggelser, som er udfart med prgvestoffet og som ekstrapoleres til mennesker
ved at dividere NOAEL-veerdien med en sikkerhedsfaktor, der seedvanligvis er 100

ADI "uden talmaessig veerdi” (dvs. "not specified”) = En betegnelse, som anvendes,

nar den samlede indtagelse af stoffet gennem dets naturlige forekomst og/eller dets
nuvaerende anvendelse(r) i levnedsmidler pa et niveau, der er ngdvendigt for at opna den
gnskede tekniske virkning, pa grundlag af foreliggende toksikologiske, biokemiske og
kliniske data ikke anses for at udggre en sundhedsrisiko. Derfor anses fastleeggelse af en
talmaessig ADI-veerdi ikke for ngdvendig for et sadant stof.

Tilladt maksimalt anvendelsesniveau= Det hgjeste niveau af et tilseetningsstof, som er

tilladt i levnedsmidler til opnaelse af en tilsigtet teknisk virkning. S&danne niveauer er
fastsat i seerdirektiverne: i direktiv 94/35/EF for sgdestoffer, i direktiv 94/36/EFR for
farvestoffer, og i direktiv 95/2/EF for andre tilseetningsstoffer end farvestoffer og
sgdestoffer.

Quantum satis= der foreskrives intet maksimumsniveau for tilseetningsstoffet. | Det
pageeldende tilseetningsstof skal dog anvendes i overensstemmelse med god
fremstillingspraksis i en maengde, som ikke er hgjere end ngdvendig for at opna det
gnskede resultat, og saledes at forbrugerne ikke vildledes (artikel 2, stk. 8 i direktiv
95/2/EF).

| metoden med niveaudeling i lister (se boks 2) er liste 1 baseret pa teoretiske
levnedsmiddelindtagelsesdatag det maksimumsniveau for tilseetningsstoffer, som er

tilladt efter den pageeldende feellesskabslovgivning. Anden og tredje liste henviser til
vurderingen i de enkelte medlemsstater, hvor de nationale oplysninger om

Hansen, S. (1979). Conditions for Use of Food Additives Based on a Budget foc@ptable
Daily Intake. Journal of Food Protection 42 5, 429-434.
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fodevareindtagelse kombineres med maksimumsniveauet for anvendelse af
tilseetningsstoffet (liste 2) og med dets faktiske anvendelsesmgnster (liste 3).

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har anbefalet, at man seerlig retter
opmeaerksomheden mod bgrns indtagelse, da der er holdepunkter for, at barn pa grund af
deres kostvaner kan teenkes at indtage markant stgrre maengder af visse tilsaetningsstoffer
end voksne, regnet i forhold til kropsveegten. Derfor blev det i SCOOP-opgaven
konkluderet, at voksne og barn skulle vurderes hver for sig.

Boks 2:

LISTE 1 = teoretiske data for fgdeindtagels&kombineret med de tilladtenaksimale
anvendelsesniveauefor tilseetningsstoffet

LISTE 2 = aktuelle nationale data for fgdeindtagelsekombineret med de tilladt
maksimale anvendelsesniveaudor tilssetningsstoffet

D

LISTE 3 = aktuelle nationale data for fadeindtagelsekombineret med detaktiske
anvendelsesniveator tilssetningsstoffet

3. OVERVAGNINGSOPGAVEN

Overvagningsopgaven blev gennemfgrt trinvis. En oversigt over metoden er givet i bilag
l.

3.1 Tilseetningsstoffer, som er undtaget fra overvagningen:

Da det var ngdvendigt at prioritere, blev det besluttet, at tilseetningsstoffer, der opfylder
fglgende kriterier, undtages fra overvagningen:

« Tilseetningsstoffer, som af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har faet
tildelt en ADI "uden talmaessig veerdi” ("not specified”), da en ADI "uden talmaessig
veerdi” kun tildeles, nar den samlede indtagelse af stoffet ikke udger en
sundhedsrisiko (se boks 1).

* Tilseetningsstoffer, der pa grundlag af Den Videnskabelige Komités vurdering af
sikkerheden i brug kun er godkendt i en enkelt eller nogle fa neermere bestemte
levnedsmiddelkategorier, sdledes at deres indtagelse er begreenset til de pageeldende
kategorier af levnedsmidler.

* Nye tilseetningsstoffer, som kun har veeret godkendt i kort tid, da de ikke var i fuld
anvendelse pa det tidspunkt, da oplysningerne blev indsamlet.

Disse tilsaetningsstoffer er opgjort i bilag Il.
3.2. Tilseetningsstoffer, som er underkastet liste-1 screening
| liste 1 undersgges alle tilseetningsstoffer med en talmaessig ADI, bortset fra:

» dem som falder ind under punkt 3.1, andet og tredje afsnit, og



« dem, som er tilladt til anvendelsgiantum satissadanne stoffer kan ikke undersgges
under liste 1 eller 2, da der ikke foreligger noget tilladt anvendelsesniveau, hvorfor de
er overfart til liste 3. Disse tilsaetningsstoffer er opgjort i bilag IV.

Tilseetningsstofferne i liste 1 blev screenet ved hjeelp tebretiske data for
fodeindtagelse kombineret med  stoffernes tilladte = anvendelsesniveau
Tilseetningsstoffer, hvis beregnede indtagelse oversteg ADI-veerdien, blev overfart til
liste 2.

Indtil dette trin indgik undersggelsen som en del af SCOOP-opgaven.
3.3. Tilseetningsstoffer, som er underkastet liste-2 screening

| liste 2 undersggtes de tilseetningsstoffer fra liste 1, som overskred den beregnede
indtagelse. Den teoretiske indtagelse blev beregnet ved at kombimeienale
gennemsnitsdata for fgdeindtagelsei hele befolkningen meddet tilladte
anvendelsesniveator det pagaeldende tilseetningsstof. Der blev anmodet om, at sddanne
oplysninger sa vidt muligt blev afgivet dels for voksne, dels for smabgrn. Der blev
anmodet om at angive grundlaget for nationale forbrugsdata. Tilseetningsstoffer, hvis
beregnede indtagelse oversteg ADI-veerdien, blev overfart til liste 3.

3.4. Tilseetningsstoffer, som er underkastet liste-3 screening
| liste 3 skulle to grupper tilseetningsstoffer undersgges:
* tilsesetningsstoffer, som var overfart til liste 3 fra liste 2

* tilssetningsstoffer, som har en talmaessig ADI-veerdi og er tilladt til anvendelse
guantum satis

For disse tilseetningsstoffer blev medlemsstaterne anmodet om at beregfekiiske
indtagelseud fra nationale data for fgdeindtagelsekombineret med stoffettaktiske
anvendelsesniveau

4. OVERVAGNINGSDATA
4.1. Vejledning i indberetning af overvagningsdata

En tabel med oplysninger om tilsaetningsstoffer og disses tilladte anvendelsesniveau blev
tilsendt medlemsstaterne. Ved hertil at fgje oplysninger om nationale forbrugsdata kunne
der foretages en teoretisk beregning af indtagelsen (liste 2). Det ville vaere muligt at
vurdere den faktiske indtagelse (liste 3), hvis man kendte bade det nationale forbrug og
anvendelsesniveauet for det pageeldende tilseetningsstof. Denne beregning blev mulig, nar
anvendelsesniveauet blev tilfgjet til tabellen.

Hvad angar rapporteringen om indtagelse:



« Ved smabgrn forstas barn under & &det der refereres til en kropsvaegt pa 15 kg
« med "Voksne” refereres til en kropsveegt pa 60 kg

Der blev anmodet om, at veerdierne blev givet som:

* mg tilseetningsstof/dag

» % af ADI-veerdi, enten baseret pa en kropsveegt pa 60 kg for voksne og 15 kg for
smabgrn, eller pa en faktisk kropsveegt, som i sa fald skulle angives.

4.2. Arten af de indleverede overvagningsdata

Falgende medlemsstater indsendte de oplysninger, som Kommissionen havde anmodet
om: Danmark, Frankrig, Italien, Nederlandene, Spahisamt Det Forenede Kongerige

og derudover Norge. @strig, Finland, Tyskldhdrland, Spanien og Sverige indsendte
oplysninger indsamlet pa et andet grundlag end de metoder til vurdering af indtagelse,
der var fastlagt for SCOOP-opgaven.

7 stater indsendte oplysningerne i det anmodede format som tabeller over indtagelse af
tilseetningsstoffer, og 12 stater indsendte rapporter eller notater vedrgrende nationale
undersggelser.

Den skgnnede indtagelse blev indberettet som gennemsnitsforbrug for hele befolkningen,
i visse tilfeelde desuden for storforbrugere eller saerlige befolkningsgrupper.

Boks 3:

Befolkningen gennemsnitlige indtagelse= samlet indtagelse af et tilseetningsstof,
divideret med starrelsen af hele befolkningen.

Gennemsnitsindtagelse alene omfattende forbrugere= samlet indtagelse af
tilseetningsstoffet divideret med faktisk antal forbrugere af tilseetningsstoffet

Storforbrugere = forbrugere med hgj indtagelse af tilseetningsstoffet, baseret pa
fordelingen af det faktiske forbrug pa enkeltindivider

Oplysningerne har fglgende karakteristika:

Oplysningerne fra Det Forenede Kongerige gjaldt barn i alderen 1% - 4% ar, hvilket refererede til
en kropsveegt pa 15 kg.

Oplysningerne fra Spanien gjaldt for hele befolkningen. Opdelingen mellem voksne og bgrn blev
gjort ved at seette bgrnenes andel til en given procentdel af den samlede befolkning. Da data for
bern ikke kom fra en egentlig undersggelse, ansas det for mest passende kun at indsende
oplysninger for hele befolkningen.

Oplysningerne for Tyskland var lokale data fra Bayern og omfattede kun forbrugstal for
levhedsmidler. Der blev ikke indsendt oplysninger om indtagelse af tilsaetningsstoffer i
levnedsmidler.
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4.2.1. Oplysningernes alder

* Indsamlet mellem 1995 og 1999 for Frankrig, Spanien (andre tilseetningsstoffer end
cyklamat), @strig (voksne), Italien, Finland, Sverige, Danmark (nitrater og nitritter i
kad og kadprodukter), Irland (den anden af to undersggelser) og Nederlandene.

* Indsamlet mellem 1990 og 1994 for Irland (den farste af to undersggelser), Spanien
(cyklamat), @strig (bgrn over 6 ar, gravide kvinder, ammende kvinder, eeldre,
diabetikere), Norge og Det Forenede Kongerige (bgarn).

* Indsamlet mellem 1987 og 1989 for Danmark og Det Forenede Kongerige (voksne).

Med henblik pa overvagning af indtagelse af tilsaetningsstoffer i levnedsmidler i EU efter
den fuldstaendige harmonisering i 1995 burde de indsamlede oplysninger have beskrevet
situationen efter ikrafttreeden af Faellesskabslovgivningen. Nogle medlemsstater
indsamlede imidlertid data mellem 1987 og 1999. Da indsamling af forbrugsdata for
levnedsmidler er meget omkostningskraevende, blev det anset for hensigtsmaessigt at lade
alle de af medlemsstaterne indsendte data indga i denne beretning, uanset at de er fra far
1995.

4.2.2. Repraesenterbarhed

To undersggelser blev udfart lokalt og anses derfor ikke for repreesentative for hele
befolkningen: | Spanien undersggelsen af cyklamat i Katalonien og i Finland STRIP-
projektet (intervention over for risikofaktorer hos bgrn for udvikling af
koronararteriesygdom), der omfattede bgrn i Turku.

4.2.3. Undersggelsernes art

* Recall-undersggelse for @strig (voksne), Finland (voksne) og Spanien (cyklamat).

» Record-undersggelse for @strig (bgrn under 6 ar, gravide kvinder, ammende kvinder,
eeldre, diabetikere), Danmark, Finland (bgrn), Irland, Italien, Nederlandene, Frankrig,

Spanien, (andre tilseetningsstoffer) og Det Forenede Kongerige.

» Spgrgeskemaundersggelse vedrgrende hyppighed af indtagelse af fadevarer for Norge
og Sverige (diabetikere).

Boks 4:

Recall = baseret pa, hvad den interviewede kan huske om indtagelse af fadevarer for
interviewet

Record = indtagelsen af fgdevarer registreres systematisk af forbrugeren gennem et
naermere bestemt tidsrum

Spergeskema vedrgrende hyppighed af indtagelsen af fadevarer (kvantitativ
forbrugeren indberetter om hyppighed og maengde af indtagelsen af fadevarer
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4.2.4. Populationens art

» Enkeltindivider for @strig, Italien, Finland, Spanien (cyklamat), Danmark (nitrater og
nitritter i ked og kedprodukter), Irland, Italien, Nederlandene, Frankrig (11
tilseetningsstoffer - liste 2), Sverige, Norge og Det Forenede Kongerige.

* Husholdninger for Danmark, Frankrig (17 tilseetningsstoffer - liste 2) og Spanien
(andre tilseetningsstoffer end cyklamat).

4.2.5. Undersggelsernes varighed

* En-dags undersggelse i Dstrig, Finland (voksne) og Spanien.

* To-dages undersggelse i Nederlandene.

» 4-dages undersggelse i Finland (bgrn) og Det forenede Kongerige (bgarn).

» 7-dages undersggelse i @strig, Danmark (nitrater og nitritter i ked og kadprodukter),
Italien, Frankrig (11 tilsaetningsstoffer - liste 2), Spanien og Det Forenede Kongerige
(voksne).

« En méaneds indsamling af typisk forbrug i Danmark

« Et ars registrering i Frankrig (17 tilseetningsstoffer - liste 2).

5. RESULTATER FOR INDTAGELSE

Til brug i denne beretning kunne kun oplysninger, der var indsamlet pa grundlag af de i
SCOOP-opgaven fastlagte vurderingsmetoder, anvendes. Indsendte data, som er
indsamlet pa andet grundlag, kunne ikke udnyttes pa grund af usammenlignelighed. Dog
blev det anset for at veere af interesse at give en sammenfatning af de modtagne
oplysninger, hvilket er gjort i bilag VI.

5.1. Liste 1

Pa grundlag af liste 1 kan en raekke tilsaetningsstoffer i levnedsmidler allerede udgéa af
den videre undersggelse, da den teoretiske indtagelse, baseret pa forsigtige skan over
fadevareindtagelse og tilseetningsstoffernes anvendelse, ikke overskred ADI-veerdien. For
voksne var der 21 tilseetningsstoffer eller tilseetningsstofgrupmenn udgik af den

videre undersggelse. For bgrn udgik 9 tilseetningsstoffer eller tilseetningsstofgrupper.
Disse tilsaetningsstoffer er opgjort i bilag Ill.

5.2. Liste 2

Resultaterne for liste 2 er relativt overensstemmende i denne fgrste overvagning af
indtagelse af tilsaetningsstoffer i levnedsmidler i EU. P& grundlag af den gennemsnitlige
eksponering af befolkningen i de seks medlemsstater og Norge kan man lade de fleste

Tilseetningsstofgruppe = neert beslaegtede stoffer, som har faet tildelt en feelles ADI-veerdi for
gruppen (f.eks. fosforsyre og fosfater, saccharin og salte heraf mv.).
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tilseetningsstoffer udga af fortegnelsen til liste-3 vurdering, da den teoretiske indtagelse,
baseret pa faktiske fadevareforbrugsdata kombineret med det tilladte maksimale
anvendelsesniveau for tilsaetningsstoffet, ikke oversteg ADI-veerdien.

For voksne og for hele befolkningen blev fglgende tilseetningsstoffer og
tilseetningsstofgrupper taget ud af den videre undersggelse:

» E 210-213 benzoater, E 297 fumarsyre, E 310-312 gallater, E 315-316 erythorbater, E
320 BHA, E 321 BHT, E 355-357 adipater, E 416 karayagummi, E 442
ammoniumphosphatider, E 475 polyglycerolestere, E 476
polyglycerolpolyricinoleater, E 479b TOSOM (Termisk oxideret sojaclie omsat med
mono- og diglycerider af fedtsyrer), E 483 stearyltartrat, E 491/492/495 sorbitanestre,
E 535-538 ferrocyanider, E 950 acesulfam K og E 952 cyklamater.

* Alle farvestoffer

For barn blev fglgende tilseetningsstoffer og tilseetningsstofgrupper taget ud af den videre
undersggelse:

* E 200-203 sorbater, E 297 fumarsyre, E 310-312 gallater, E 315-316 erythorbater, E
320 BHA, E 355- 357 adipater, E 416 karayagummi, E 442 ammoniumphosphatider,
E 444 saccharoseacetatisobutyrat, E 476 polyglycerolpolyricinoleat, E 479b TOSOM
(Termisk oxideret sojaolie omsat med mono- og diglycerider af fedtsyrer), E 951
aspartam, E 952 cyklamater, E 954 saccharin, E 959 neohesperidindihydrochalcon og
E 999 quillaiaekstrakt.

» Alle farvestoffer (undtagen E 160b annatto).

Tilsaetningsstoffer overfartes til liste 3 til nsermere vurdering af indtagelsen, nar den
teoretiske indtagelse pa liste-2 niveau naermede sig eller overskred ADI-veerdien i mindst
én medlemsstat, eller nar andre oplysninger tydede pa, at visse grupper af forbrugere kan
have en seerlig hgj indtagelse.

For voksne og hele Dbefolkningen blev fglgende tilsaetningsstoffer og
tilseetningsstofgrupper overfart til liste 3:

« E 220-228 sulfitter, E 249-250 nitritter, E 432-436 polysorbater, E 473-474
saccharoseestere o0g -glycerider, E 481-482 stearoyl-2-lactylater, E 493-494
sorbitanmonolaureat og sorbitanmonooleat, E 520-523 aluminiumsulfater, E 541
natriumaluminiumphosphat og E 554-556/559 aluminiumsilikater.

For barn blev falgende tilsaetningsstoffer og tilseetningsstofgrupper overfart til liste 3:

* E 160b annatto, E 220-228 sulfitter, E 210-213 benzoater, E 249-250 nitritter, E 321
BHT, E 338-341/343/450-452 phosphorsyre og phosphater, E 432-436 polysorbater, E
473-474 saccharoseestere og -glycerider, E 475 polyglycerolestere, E 481-482
stearoyl-2-lactylater, E 483 stearyltartrat, E 491-495 sorbitanestere, 535-538
ferrocyanider, E 520-523 aluminiumsulfater, E 541 natriumaluminiumphosphat, E
554-556/559 aluminiumsilikater og E 950 acesulfamkalium.
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Derudover blev E 558 bentonit (for bade voksne og barn) overfart til liste 3 pa grund af
manglende oplysninger om indtagelsen af dette tilsaetningsstof pa liste-2 niveau.

Endvidere blev ni tilseetningsstoffer, som har en talmaessig ADI-veaerdi og er tilladt til
anvendelseuantum satisoverfgrt direkte til liste 3 (se bilag 1V) fordi man skal kende
det faktiske anvendelsesniveau for at bestemme indtagelsen.

Resultaterne for indtagelse af tilsaetningsstoffer i levnedsmidler i liste 2 er angivet i bilag
V for voksne og for hele befolkningen (tabel 1) og for smabgrn (tabel 2). Tabellerne
indeholder fglgende oplysninger: E-nummer, tilseetningsstoffets specifikke navn og ADI,
den medlemsstat, som har leveret oplysningerne, intervallet for indtagelse af
tilseetningsstoffet, angivet i procent af ADI-veerdien, konsekvensen for vurderingen efter
lister.

5.3. Liste 3

Ingen af medlemsstaterne indsendte fuldsteendige oplysninger for liste 3 i
overensstemmelse med den aftalte metode.
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Diskussion

Denne beretning er det fgrste forsgg pa at skabe overblik over indtagelsen af
tilseetningsstoffer i levnedsmidler i Den Europeeiske Union. Som fglge af de mange
begraensninger, der har gjort sig geeldende i den aktuelle undersggelse, ma de gengivne
resultater opfattes som en meget forelgbig angivelse af indtagelsen af tilseetningsstoffer i
levnedsmidler.

Med anmodningen om oplysninger om indtagelse af tilseetningsstoffer i levnedsmidler
var det Kommissionens mal at skaffe oplysninger fra s& mange medlemsstater som
muligt. Derfor valgtes en pragmatisk fremgangsmade til at skaffe oplysninger om
anvendelsen, idet man baserede disse pa det gennemsnitlige fademiddelforbrug i
befolkningen. Ved at bruge gennemsnitsveerdier for hele befolkningen undlader man
imidlertid at tage hensyn til storforbrugere. Pa den anden side er de her gengivne skan
yderst forsigtige, da det forudseettes, at hvert tilseetningsstof anvendes i det stagrst mulige
udsnit af fadevarer pa det tilladte maksimale niveau, hvilket i mange tilfeelde vil fgre til
overvurdering af indtagelsen af tilsaetningsstoffet. Derfor er der behov for mere ngjagtige
undersggelser i fremtiden. | flere medlemsstater er der allerede arbejde i gang, som skal
gare det muligt at opstille mere ngjagtige skan over indtagelsen.

| gjeblikket er 171 tilseetningsstoffer og tilseetningsstofgrupper tilladt til anvendelse i EU.
Ud fra de begreensede foreliggende oplysninger kan det konkluderes, at indtagelsen af
disse tilseetningsstoffer for stgrstedelens vedkommende er lavere end den ADI-veerdi,
som er fastlagt af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler. Som resultat af liste 2-
vurderingen af indtagelsen er otte tilseetningsstoffer eller tilsaetningsstofgrupper blevet
tildelt prioritet ved liste-3 vurderingen for voksne, og sytten tilsaetningsstoffer eller
tilseetningsstofgrupper er tildelt prioritet ved liste-3 vurderingen for bgrn. For disse
stoffer I& den teoretiske liste 2-veerdi i mindst én medlemsstat over ADI-vaerdien, eller
ogsa foreld der ingen oplysninger om stoffet. Det skal bemaerkes, at der for samme
tilseetningsstof kan veere betydelige forskelle i indtagelsesmgnsteret i forskellige stater.
Derudover er der tildelt prioritet efter liste-3 for ni tilseetningsstoffer, som har en
talmaessig ADI-veerdi, men i visse fademidler tillades anvepdintum satis

For at en liste 3-vurdering for disse tilsaetningsstoffer kan gennemfares, ma der
indsamles mere udfgrlige oplysninger om stoffernes faktiske anvendelse og om den
faktiske fedemiddelindtagelse (faktisk indtagelse, seerlige grupper af forbrugere,
storforbrugere). Dette arbejde bgr udfgres snarest.

Ud over tiltagene vedrgrende prioriterede tilsaetningsstoffer i liste 3 bar man ga videre
med undersggelsen af de tilseetningsstoffer, som gik gennem liste 2 og ikke havde
prioritet i liste 3. For det fgrste har ikke alle medlemsstaterne undersggt disse
tilseetningsstoffer, og resultaterne kan som naevnt afvige betydeligt fra stat til stat. For det
andet bgr der for disse stoffer ogsa foretages et skan over indtagelsen hos storforbrugere,
ikke kun hos et gennemsnit af befolkningen.
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KONKLUSIONER

Medlemsstaterne bgr falge op pa SCOOP-opgaven vedrgrende metoder til
overvagning af levnedsmiddeltilsaetningsstoffer, saledes at
indtagelsesundersggelserne af sddanne stoffer kan harmoniseres inden for EU.
Desuden bar der indsamles bedre data for fadevareindtagelse for at fa et mere
ngjagtigt skan over indtagelsen af tilseetningsstoffer i levnedsmidler.

De forelagbige resultater er baseret pa de begreensede foreliggende data viser, at
den indtagne meengde gennem fagden for stgrstedelen af tilsaetningsstofferne er
mindre end den acceptable daglige indtagelse.

For de tilseetningsstoffer, der blev overfart til liste 3 (se bilag V), og for visse
tilseetningsstoffer, som tillades anvenduantum satis(se bilag 1V), ber
vurderingen af indtagelsen baseres pa oplysninger om faktisk
levnedsmiddelforbrug kombineret med det faktiske anvendelsesniveau for
tilseetningsstoffet. Denne undersggelse bgr snarest foretages af alle
medlemsstater, og resultaterne indberettes til Kommissionen med henblik pa at
iveerkseette eventuelle ngdvendige tiltag.

For tilseetningsstoffer, som ikke overskrider ADI-veerdien i liste 2, bar
indtagelsen ikke desto mindre nyvurderes pa baggrund af de mere udfarlige
oplysninger om levnedsmiddelforbrug (se bilag V).

Der bgr foretages en undersggelse af indtagelsen af tilssetningsstoffer, hvis
godkendelse pa tidspunktet for denne undersggelse var af forholdsvis ny dato.

Samarbejdet med levnedsmiddelindustrien bgr udbygges med henblik pa at
skaffe bedre oplysninger om anvendelsen af tilseetningsstoffer i levnedsmidler.

Om tre ar bgr der udarbejdes en ny statusberetning om indtagelse af
tilseetningsstoffer i levnedsmidler i Den Europaeiske Union. Det er afggrende, at
alle medlemsstater streeber mod fuld deltagelse i den nzeste overvagningsopgave
vedrgrende indtagelse af levnedsmiddeltilseetningsstoffer.
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Bilag |

Oversigt over metoden med inddeling i lister

Alle godkendte tilssetningsstoffer til
levhedsmidle

[
Talmaessig ADI-veerdi

Godkendt til Godkendt med maksimalt
anvendelse tilladt anvendelsesniveau
guantum satis

LISTE 1
Teoretisk forbrug af levnedsmidlet
tilladt maksimalt anvendelsesniveaufor
tilseetningsstoffet

LISTE 2
aktisk forbrug af levnedsmidlet x tillgdt
maksimalt anvendelsesniveau for,
tilseetningsstoffet

LISTE 3
Faktisk forbrug af levnedsmidl
x faktisk anvendelse af
tilsaetninasstoffe

Overfgrt til naeste trin i inddelingen i lister
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Ingen yderligere undersggelse
ngdvendig
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Bilag 1l

Liste over tilseetningsstoffer, som enten er uden talmaessig ADI-veerdi ("not
specified”), er fundet acceptable til den foreskrevne anvendelse som anbefalet af
Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, eller er nye tilsaetningsstoffer. Disse
tilseetningsstoffer udgik af undersggelsen.
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E-nr. Navn E-nr. Navn
Polyethylenglycol 6000 E 306 Tocopherol-rig ekstrakt
E 100 Curcumin E 307 Alpha-tocopherol
E 101 (i) riboflavin E 308 Gamma-tocopherol
(i) Riboflavin-5'-phosphat E 309 Delta-tocopherol
E 140 Chlorophyler og chlorophylliner E 322 Lecithiner
E 150a Almindelig karamel E 330 Citronsyre
E 153 Vegetabilsk kul E 331 Natriumcitrater
E 160d Lycopen E 332 Kaliumcitrater
E 161D Lutein E 333 Calciumcitrater
E 162 Redbedefarve, betanin E 353 Metavinsyre
E 163 Anthocyaniner E 363 Ravsyre
E 170 Calciumcarbonater E 380 Triammoniumcitrat
SR Ttandioxid E 38(1) ﬁlzgtl:;jzzglginat
E gg JATrnQX|_der og —hydroxider E 402 Kaliumalginat
uminium . .
E 174 Salv E 403 Ammonlum'alglnat
E 404 Calciumalginat
E 175 Guld E 206 AGar
E 230 Biphenyl, diphenyl 9 -
E 231 5-ohen I,henol E 407a Forarbejdet Eucheuma-tang
phenyip E 410 Johannesbrgdkernemel
E 232 Natrium-o-phenylphenolat -
- E 412 Guargummi
E 235 Natamycin
- E 413 Traganth
E 239 Hexamethylentetramin - . - -
E 240 Dimethyldicarbonat E 414 Akaciegummi (gumm| arabicum)
E 260 Eddikesyre E 415 Xanthangummi
E 261 Kaliumacetat E417 Taragummi -
E 262 Natriumacetater E 418 Gellangummi
E 263 Calciumacetat E 420 (i) Sorbitol
E 270 Meelkesyre (i) Sor_bltolswup
E 325 Natriumlactat E 421 Mannitol
E 326 Kaliumlactat E 422 Glycerol
E 327 Calciumlactat E 425 (i) Konjacgummi
E 280 Propionsyre (i) Konjacglucomannan
E 281 Natriumpropionat E 431 Polyoxyethylen(40)stearat
E 282 Calciumdipropionat E 440 Pectiner
E 283 Kaliumpropionat E 459 Beta-cyclodextrin
E 284 Borsyre E 460 Cellulose
E 285 Natriumtetraborat (borax) E 461 Methylcellulose
E 290 Carbondioxid E 463 Hydroxypropylcellulose
E 296 /Eblesyre E 464 Hydroxypropylmethylicellulose
E 350 Natriummalater E 465 Ethylmethylicellulose
E 351 Kaliummalat E 466 Carboxymethylcellulose
E 352 Calciummalater E 469 Enzymatisk hydrolyseret
E 300 Ascorbinsyre carboxymethylcellulose
E 301 Natriumascorbat E 468 Tveerbundet
E 302 Calciumdiascorbat natriumcarboxymethylicellulose
E 304 Fedtsyreestere af ascorbinsyre
E 470a Natrium-, kalium- og calciumsalt
af fedtsyrer
E 470b Magnesiumsalte af fedtsyrer
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E-nr. Navn | E-nr. Navn
E 471 Mono- og diglycerider af E 626 Guanylsyre
fedtsyrer E 627 Dinatriumguanylat
E 472a Eddikesyreestere af mono- pg E 628 Dikaliumguanylat
diglycerider af fedtsyrer E 629 Calciumguanylat
E 472b Maelkesyreestere af mono- pg E 630 Inosinsyre
diglycerider af fedtsyrer E 631 Dinatriuminosinat
E 472c Citronsyreestere af mono- g E 632 Dikaliuminosinat
diglycerider af fedtsyrer E 633 Calciuminosinat
E 472d Vinsyreestere af mono- dg E 634 Calcium-5'-ribonucleotider
diglycerider af fedtsyrer E 635 Dinatrium-5'-ribonucleotider
E 472f Blandede eddikesyre- dg E 640 Glycin og natriumsaltet deraf
vinsyreestere af mono- op E 650 Zinkacetat
diglycerider af fedtsyrer E 901 Bivoks, hvidt og gult
E 500 Natriumcarbonater E 902 Candelillavoks
E 501 Kaliumcarbonater E 903 Carnaubavoks
E 503 Ammoniumcarbonater E 904 Shellak
E 504 Magnesiumcarbonater E 905 Mikrokrystallinsk voks
E 507 Saltsyre E 912 Montansyreestere
E 508 Kaliumchlorid E 914 Oxideret polyethylenvoks
E 509 Calcmmphlond ' E 920 L-cystein
E 511 Magnesmmc_hlorld E 927b Carbamid
E 512 Stannochlorid E 938 Argon
E 513 Svovisyre E 939 Helium
E gig E:pumsu“ffiter E 941 Nitrogen
iumsulfater e :
E 516 Calciumsulfater E gjg Eélntltrogenomd
E 517 Ammoniumsulfater a wan
- - E 943b Isobutan
E 524 Natriumhydroxid Eoaa S
E 525 Kaliumhydroxid ropan
E 526 Calciumhydroxid E 948 Oxygen
E 527 Ammoniumhydroxid E 949 Hydrogen
E 528 Magnesiumhydroxid E 953 Isomalt
E 529 Calciumoxid E 957 Thaumatin
E 530 Magnesiumoxid E 965 (i) Maltitol (ii) Maltitolsirup
E 551 Siliciumdioxid E 966 Lactitol
E 552 Calciumsilicat E 967 Xylitol
E 553a Magnesiumsilicat E 1103 Invertase
E 553b Talkum E 1105 Lysozym
E 570 Fedtsyrer E 1200 Polydextrose
E 574 Gluconsyre E 1201 Polyvinylpyrrolidon
E 575 Glucono-delta-lacton E 1202 Polyvinylpolypyrrolidon
E 576 Natriumgluconat E 1404 Oxideret stivelse
E 577 Kaliumgluconat E 1410 Monostivelsephosphat
E g;g l(::almurlnglucopat E 1412 Distivelsephosphat
erroglucona E 1413 Phosphateret
E 585 Ferrolactat distivelsephosphat
E 620 Glutaminsyre E 1414 Acetyleret distivelsephosphaf
E 621 Mononatriumglutaminat E 1420 Acetyleret stivelse
E 622 Monokaliumglutaminat E 1422 Acetyleret distivelseadipat
E 623 Calciumdiglutaminat E 1440 Hydroxypropylstivelse
E 624 Monoammoniumglutaminat E 1442 Hydroxypropyldistivelse-
E 625 Magnesiumdiglutaminat phosphat
E 1450 Stivelsenatriumoctenyl-
succinat
E 1451 Acetyleret oxideret stivelse
E 1518 Glyceryltriacetat (triacetin)
E 1520 Propan-1,2-diol
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Bilag 11l

Levnedsmiddeltilseetningsstoffer, for hvilke den beregnede indtagelse i liste 1 ikke
oversteg ADI-vaerdien. Disse tilsaetningsstoffer behgver ikke yderligere undersggelse pa
dette trin

Tabel 1: Voksne

E-nr. Navn ADI
E 102 Tartrazin 7,5 mg/kg
E 104 Quinolingult 10 mg/kg
E 123 Amaranth 0,8 mg/kg
E 129 Allurared AC 7 mg/kg
E 131 Patent blue V 15 mg/kg
E 133 Brilliant blue FCF 10 mg/kg
E 154 Brown FK 0,15 mg/kg
E 200 Sorbinsyre 25 mg/kg
E 202 Kaliumsorbat
E 203 Calciumsorbat
E 214 Ethyl-p-hydroxybenzoat 10 mg/kg
E 215 Natriumbutyl-p-hydroxybenzoat
E 216 Propyl-p-hydroxybenzoat
E 217 Natriumbutyl-p-hydroxybenzoat
E 218 Methyl-p-hydroxybenzoat
E 219 2-phenoxyethyl-p-hydroxybenzoat
E 234 Nisin 0,13 mg/kg
E 251 Natriumnitrat 5 mg/kg
E 252 Kaliumnitrat
E 338 Phosphorsyre 70 mg/kg
E 339 Natriumphosphat
E 340 Kaliumphosphater
E 341 Calciumphosphater
E 343 Magnesiumphosphater
E 450 Diphosphater
E 451 Triphosphater
E 452 Polyphosphater
E 385 Calciumdinatriumethylendiamintetraacetat (EDTA) 2,5 mg/kg
E 405 Propylenglycolalginat 25 mg/kg
E 477 Propan-1,2-diolestere af fedtsyrer
E 444 Saccharoseacetatisobutyrat 10 mg/kg
E 445 Glycerolestere af fyrreharpiks 12,5 mg/kg
E 900 Dimethylpolysiloxan 1,5 mg/kg
E 951 Aspartam 40 mg/kg
E 954 Saccharin og natrium-, calcium- og kaliumsalte dera 5 mg/kg
E 959 Neohesperidindihydrochalcon 5 mg/kg
E 999 Quillaiaekstrakt 5 mg/kg

20



Tabel 2: Smabarn

E-nr. Navn ADI
E 123 Amaranth 0,8 mg/kg
E 154 Brown FK 0,15 mg/kg
E 214 Ethyl-p-hydroxybenzoat 10 mg/kg
E 215 Natriumethyl-p-hydroxybenzoat
E 216 Propyl-p-hydroxybenzoat
E 217 Natriumbutyl-p-hydroxybenzoat
E 218 Methyl-p-hydroxybenzoat
E 219 Natriummethyl-p-hydroxybenzoat
E 234 Nisin 0,13 mg/kg
E 251 Natriumnitrat 5 mg/kg
E 252 Kaliumnitrat
E 385 Calciumdinatriumethylendiamintetraacetat (EDTA) 2,5 mg/kg
E 405 Propan-1,2-diolalginat 25 mg/kg
E 477 Propan-1,2-diolestere af fedtsyrer
E 445 Glycerolestere af fyrreharpiks 12,5 mg/kg
E 900 Dimethylpolysiloxan 1,5 mg/kg
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Bilag IV

Tilseetningsstoffer, som har en talmaessig ADI-talveerdi og er tilladt til anvendelse
guantum satis(overfart til liste 3)

E-nr. Navn ADI
E 141 Kobberkomplekser af chlorophyller og chlorophyllingr 15 mg/kg
E 150b Kaustisk sulfiteret karamel 200 mg/kg
E 150d Ammonieret sulfiteret karamel
E 150c Ammonieret karamel 200 mg/kg
E 160a(ii) Betacaroten 5 mg/kgd?
E 160e Beta-apo-8-carotenal
E 160f Ethylester af beta-apo-8-carotensyre
E 180 Litholrubin BK 1,5 mg/kg
E 334 Vinsyre 30 mg/kg
E 335 Natriumtartrater
E 336 Kaliumtartrater
E 337 Natriumkaliumtartrat
E 354 Calciumtartrat
E 407 Carrageenan 75 mg/kg
E 472e Mono- og diacetylvinsyreestere af mono- |085 mg/kg
diglycerider af fedtsyrer
E 1505 Triethylcitrat 20 mg/kg

1 Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler inddrog ADI-veerdien for betacaroten (udtalelse

vedtaget den 7. september 2000) og erkleerede, at dets anvendelse forelglicepmalel som
levnedsmiddelfarvestof ved den aktuelt skgnnede indtagelse.
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Bilag V

Resultater af undersggelsen af indtagelsen af levnedsmiddeltilsaetningsstoffer i liste 2

Tabel 1: Voksne og befolkningen som helhed

E-nr. Tilseetningsstoffets navn ADI Medlemsstat, som Omrade Bliver
fremleegger oplysninger for stdende i
om indtagelsen Skgnnet liste 2 eller
Indtagelse flyttes til
(% af ADI) liste 3
E 110 Sunset yellow FCF 2,5 mg/kg DK, ES, IT, UK, NO 2-26 Liste 2
Orange Yellow 5
E 120 Cochenille, Carminsyre, Carminer 5 mg/kg DK, ES, IT, UK, NO 3-22 Liste 2
E 122 Azorubin, Carmoisin 4 mg/kg DK, ES, IT, UK, NO 3-16 Liste 2
E 124 Ponceau 4R, Cochenillerad A 4 mg/kg DK, ES, IT, UK, NO 3-16 Liste 2
E 127 Erythrosin 0,1 mg/kg DK, ES, IT, UK 0 Liste 2
E 128 Red 2G 0,1 mg/kg DK, ES, IT, UK, NO 2-20 Liste 2
E 132 Indigotin, indigocarmin 5 mg/kg DK, ES, IT, UK. NO 2-13 Liste 2
E 142 Green S 5 mg/kg DK, ES, IT, UK, NO 3-20 Liste 2
E 151 Brilliant Black BN, Black PN 5 mg/kg DK, ES, IT, UK, NO 3-20 Liste 2
E 155 Brown HT 3 mg/kg DK, ES, IT, UK, NO 3-22 Liste 2
E 160b [ Annatto, bixin, norbixin 0,065 mg/kg ES, FR, IT, UK, NO 0-62 Liste 2
E 161g [ Canthaxanthin 0,03 mg/kg ES, FR, IT, UK 0 Liste 2
E 210 Benzoesyre 5 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK,| 6 -84 Liste 2
E 211 Natriumbenzoat NO
E 212 Kaliumbenzoat
E 213 Calciumdibenzoat
E 220 | Svovidioxid 0,7 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK,| 20 -266° Liste 3
E 221 Natriumsulfit NO
E 222 Natriumhydrogensulfit
E 223 Natriummetabisulfit
E 224 Kaliummetabisulfit
E 226 Calciumsulfit
E 227 Calciumhydrogensulfit
E 228 Kaliumhydrogensulfit
E 249 | Kaliumnitrit 0,1 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK,| 40 -236° Liste 3
E 250 Natriumnitrit NO
E 297 Fumarsyre 6 mg/kg DK, ES, FR, NL, UK 1-17 Liste 2
E 310 Propylgallat 0,5 mg/kg DK, ES, NL, UK 12-34 Liste 2
E 311 Octylgallat
E 312 Dodecylgallat
E 315 Erythorbinsyre 6 ma/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK 1-24 Liste 2
E 316 Natriumerythorbat
E 320 Butylhydroxyanisol (BHA) 0,5 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK 12 -37 Liste 2
E 321 Butylhydroxytoluen (BHT) 0,05 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK 23-80 Liste 2
E 355 Adipinsyre 5 ma/kg DK, FR, UK 2-20 Liste 2
E 356 Dinatriumadipat
E 357 Dikaliumadipat
E 416 Karayagummi 12,5 mg/kg DK, ES, IT, NL, UK 0-65 Liste 2
E 442 Ammoniumphosphatider 30 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK 1-11 Liste 2

12 Et forsigtigt sken over tindtagelsen, baseret pa den forudsaetning, at stoffet anvendes i det bredest

mulige udsnit af fadevarer ved det tilladte maksimale anvendelsesniveau. Der arbejdes pa at forbedre
skgnnet over indtagelsen ved brug af data over den faktiske anvendelse, hvilket vaesentligt vil mindske
den overvurdering, som de nuveerende talveerdier er et udtryk for.
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E-nr. Tilsaetningsstoffets navn ADI Medlemsstat, som fremleegger| Omrade Bliver
oplysninger om indtagelsen for staende i
skagnnet liste 2
indtagelse eller
(% af flyttes til
ADI) liste 3
E 432 Polyoxyethylensorbitanmonolaurat 10 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK 2-78 Liste 3°
(polysorbat 20) (QS-
E 433 Polyoxyethylensorbitanmonooleat anvendel-
(polysorbat 80) se)
E 434 | Polyoxyethylensorbitanmonopalmitat
(polysorbat 40)
E 435 Polyoxyethylensorbitanmonostearat
(polysorbat 60)
Polyoxyethylensorbitantristearat
E 436 (polysorbat 65))
E 475 Polyglycerolestere af fedtsyrer 25 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK, NO 3-53 Liste 2
E 476 Polyglycerolpolyricinoleat 7,5 mg/kg DK, ES, FR, NL, UK, NO 4-33 Liste 2
E 479b | Termisk oxideret sojaolie (TOSOM) 25 mg/kg DK, NL, UK, NO 1-10 Liste 2
E 481 | Natriumstearoyl-2-lactylat 20 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK, NO 2-1T4 | Liste3
E 482 Calcium-stearoyl-2-lactylat
E 483 Stearyltartrat 20 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK, NO 1-98 Liste 2
E 491 Sorbitanmonostearat 25 mg/kg DK, ES, FR, IT, NL, UK, NO 3-75 Liste 2
E 492 Sorbitantristearat
E 495 Sorbitanpalmitat
E 493 Sorbitanmonolaurat 5 ma/kg DK, ES, IT, NL, UK, NO 16 - 354 | Liste 3
E 494 Sorbitanmonooleat
E520 | Aluminiumsulfat 7 mg/kg”® DK, FR, IT, NL, UK, NO 6 - 6247 Liste 3
E 521 Aluminiumnatriumsulfat
E 522 Aluminiumkaliumsulfat
E 523 Aluminiumammoniumsulfat
E 541 Natriumaluminiumphosphat, surt
E 554 Natriumaluminiumsilicat
E 555 Kaliumaluminiumsilicat
E 556 Calciumaluminiumsilicat
E 559 Aluminiumsilicat
E 535 Natriumferrocyanid 0,03 mg/kg DK, IT, NL, NO 0 Liste 2
E 536 Kaliumferrocyanid
E 538 Calciumferrocyanid
E 558 Bentonit 7 mg/kg Ingen Liste 3
oplys-
ninger
E 950 Acesulfam K 9 mg/kg DK, FR, IT, NL, UK, NO 2-37 Liste 2
E 952 Cyclaminsyre  og  natrium-  ogll mg/kél5 DK, FR, IT, NL, UK, NO 0-10 Liste 2
calciumsalte heraf
E 1505 | Triethylcitrat 20 mgl/kg DK 0 (anver- Liste 3°
delse QS)

13

14
15

Skegnt indtagelsen af dette tilseetningsstof ikke overskred ADI-veerdien ved liste 2-bedgmmelsen, er det

tildelt prioritet til liste 3, da det til visse formal tillades anvemptantum satis
Provisorisk tolerabel ugentlig indtagelse (PTWI).
Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler tildelte cyclaminsyre en ny ADI-veerdi (7 mg/kg) den

13. marts 2000.
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Tabel 2: Smabarn

E-nr. Tilseetningsstoffets navn ADI Medlemsstat, som| Omrade for | Bliver stdende i
fremlaegger skgnnet liste 2 eller
oplysninger om indtagelse | flyttes til liste 3
indtagelsen (% af ADI)
E 102 Tartrazin 7,5 mg/kg UK 52 Liste 2
E 104 Quinolingult 10 mg/kg UK 20 Liste 2
E 110 Sunset yellow FCF 2,5mg/kg UK 80 Liste 2
Orange Yellow 5
E 120 Cochenille, Carminsyre, Carminer 5 mg/kg UK 80 Liste 2
E 122 Azorubin, Carmoisin 4 mg/kg UK 50 Liste 2
E 124 Ponceau 4R, Cochenillerad A 4 mg/kg UK 50 Liste 2
E 127 Erythrosin 0,1 mg/kg UK 0 Liste 2
E 128 Red 2G 0,1 mg/kg UK 40 Liste 2
E 129 Allurared AC 7 mg/kg UK 55 Liste 2
E 131 Patent blue V 15 mg/kg UK 13 Liste 2
E 132 Indigotin, indigocarmin 5 mg/kg UK 40 Liste 2
E 133 Brilliant blue FCF 10 mg/kg UK 38 Liste 2
E 142 Green S 5 mg/kg UK 35 Liste 2
E 151 Brilliant Black BN, Black PN 5 mg/kg UK 35 Liste 2
E 155 Brown HT 3 mg/kg UK 67 Liste 2
E 160b | Annatto, bixin, norbixin 0,065 mg/kg  FR, UK 108 - 170 | Liste 3
E 161g | Canthaxanthin 0,03 mg/kg UK 0 Liste 2
E 200 Sorbinsyre 25 mg/kg UK 35 Liste 2
E 202 Kaliumsorbat
E 203 | Calciumsorbat
E 210 Benzoesyre 5 mg/kg FR, UK 17 -96 Liste 3
E 211 Natriumbenzoat
E 212 Kaliumbenzoat
E 213 | Calciumdibenzoat
E 220 Svovldioxid 0,7 mg/kg FR, UK 83 - 1227 Liste 3
E 221 Natriumsulfit
E 222 Natriumhydrogensulfit
E 223 Natriummetabisulfit
E 224 Kaliummetabisulfit
E 226 | Calciumsulfit
E 227 Calciumhydrogensulfit
E 228 Kaliumhydrogensulfit
E 249 Kaliumnitrit 0,1 mg/kg FR, UK 50 - 368 Liste 3
E 250 Natriumnitrit
E 297 Fumarsyre 6 mg/kg FR, NL, UK 6 - 66 Liste 2
E 310 Propylgallat 0,5 mg/kg NL, UK 17-70 Liste 2
E 311 Octylgallat
E 312 Dodecylgallat
E 315 Erythorbinsyre 6 mg/kg NL, UK 1-80 Liste 2
E 316 Natriumerythorbat
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E-nr. Tilseetningsstoffets navn ADI Medlemsstat, som | Omrade for | Bliver stdende i
fremlaegger skannet liste 2 eller
oplysninger om indtagelse flyttes til liste 3
indtagelsen (% af ADI)
E 320 Butylhydroxyanisol (BHA) 0,5 mg/kg FR, NL, UK 17 -62 Liste 2
E 321 Butylhydroxytoluen (BHT) 0,05 mg/kg FR, NL, UK 4 -161 Liste 3
E 338 Phosphorsyre 70 mg/kg NL, UK 53-17% Liste 3
E 339 Natriumphosphater
E 340 Kaliumphosphater
E 341 Calciumphosphater
E 343 Magnesiumphosphater
E 450 Diphosphater
E 451 Triphosphater
E 452 Polyphosphater
E 355 Adipinsyre 5 mg/kg NL, UK 3-7 Liste 2
E 356 Dinatriumadipat
E 357 Dikaliumadipat
E 416 Karayagummi 12,5mg/kg  NL, UK 17-48 Liste 2
E 432 Polyoxyethylensorbitanmonolaurat10 mg/kg NL, UK 47 - 107 Liste 3
(polysorbat 20) (anvendelse
E 433 Polyoxyethylensorbitanmonooleatt QS)
(polysorbat 80)
E 434 Polyoxyethylensorbitanmonopalmi
tat (polysorbat 40)
E 435 Polyoxyethylensorbitanmonostear
at (polysorbat 60)
E 436 Polyoxyethylensorbitantristearat
(polysorbat 65)
E 442 Ammoniumphosphatider 30 mg/kg NL, UK 8-33 Tier 2
E 444 Saccharoseacetatisobutyrat 10 mg/kg UK 13 Liste 2
E 473 Saccharoseestere af fedtsyrer 20 mg/kg FR, NL, UK 226 - 375 Liste 3
E 474 Saccharoseglycerider
E 475 Polyglycerolestere af fedtsyrer 25 mg/kd FR, NL, UK 114 460 | Liste 3
E 476 Polyglycerolpolyricinoleat 7,5 mg/kg FR, NL, UK 49 -53 Liste 2
E 479b Termisk oxideret sojaolie 25 mg/kg NL, UK 5 Liste 2
(TOSOM)
E 481 Natrium-2-stearoyllactylat 20 mg/kg FR, NL, UK 136 - 268 Liste 3
E 482 Calcium-stearoyl-2-lactylat
E 483 Stearyltartrat 20 mg/kg FR, NL, UK 49 - 142 Liste 3
E 491 Sorbitanmonostearat 25 mg/kg FR, NL, UK 150 - 198 Liste 3
E 492 Sorbitantristearat
E 495 Sorbitanmonopalmitat
E 493 Sorbitanmonolaurat 5 mg/kg NL, UK 657 - 802 Liste 3
E 494 Sorbitanmonooleat
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E-nr. Tilseetningsstoffets navn ADI Medlemsstat, som | Omrade for | Bliver staende i
fremlaegger skgnnet liste 2 eller
oplysninger om indtagelse flyttes til liste 3

indtagelsen (% af ADI)

E 520 Aluminiumsulphat 7 mg/kg® | FR, NL, UK 40 - 7507 Liste 3

E 521 Aluminiumnatriumsulphat

E 522 Aluminiumkaliumsulphat

E 523 Aluminiumammoniumsulphat

E 541 Natriumaluminiumphosphat, surt

E 554 Natriumaluminiumsilicat

E 555 Kaliumaluminiumsilicat

E 556 Calciumaluminiumsilicat

E 559 Aluminiumsilicat

E 535 Natriumferrocyanid 0,03 mg/kg Ingen Liste 3

E 536 Kaliumferrocyanid oplysninger

E 538 Calciumferrocyanid

E 558 Bentonit 7 mg/Kg Ingen Liste 3

oplysninger

E 950 Acesulfam-K 9 mg/kg FR, NL, UK 3-167 Liste 3

E 951 Aspartam 40 mg/kg NL, UK 1-40 Liste 2

E 952 Cyclaminsyre og natrium- 0gl1ll1 mg/kg FR, NL, UK 1-74 Liste 2

calciumsalte heraf
E 954 Saccharin og natrium-, calciumn- mg/kg FR, NL, UK 2-51 Liste 2
og kaliumsalte deraf
E 959 Neohesperidindihydrochalcon 5 mg/kg NL, UK 1-18 Liste 2
E 999 Quillaiaekstrakt 5 mg/kg FR, NL, UK 1-71 Liste 2
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Bilag VI

Andre oplysninger

Ikke alle medlemsstater anvendte de metoder til vurdering af indtagelsen, som var fastlagt i
SCOOP-opgaven. Nar andre metoder valgtes, hang det sammen med visse medlemsstaters
tidligere arbejde vedrgrende indtagelsen. Der foreld saledes andre oplysninger, som ikke var
baseret pa SCOOP-metoden til vurdering af indtagelsen, hovedsagelig fra @strig, Finland,
Irland, Spanien og Sverige.

Disse stater har baseret deres skan over indtagelsen pa tidligere selektive undersggelser,
oplysninger fra levnedsmiddelindustrien, markedsundersggelser eller produktdatabaser. Ofte
er benyttet en trinvis eller hierarkisk metode, hvor man fra forsigtige, mindre ngjagtige skan
over eksponeringen gar over til mere ngjagtige.

For @strigs og lIrlands vedkommende er der skaffet oplysninger om forekomst af
tilseetningsstoffer i levnedsmidler gennem forundersggelser baseret pa nationale databaser
over levnedsmiddelingredienser i @strig og Irland. | Finland blev tilsvarende oplysninger
indsamlet ved hjeelp af en markedsoversigt baseret pa emballageoplysninger. Oplysninger om
brug af levnedsmiddeltilseetningsstoffer blev desuden leveret af laboratorier,
levnedsmiddelindustrien og brancheforeninger for marketing. Kun nar der fandtes
tilseetningsstoffer i neermere bestemte levnedsmiddelkategorier, blev den pageeldende
levnedsmiddelkategori taget med i vurderingen af indtagelsen, eller pragver sendt til analyse. |
mange tilfeelde viste sadanne forundersggelser, at et stof ikke fandt udbredt anvendelse i
produkterne, selv om de var tilladt efter lovgivningen (Finland, Irland).

Jstrig

@strig indsendte en rapport over en detaljeret undersggelse baseret pa de niveaudelte lister
som beskrevet i SCOOP-rapporten. Da denne undersggelse imidlertid ikke var rapporteret i
overensstemmelse med de af Kommissionen udsendte retningslinjer, kunne resultaterne ikke
indga i kapitel 5 i denne beretning. Den rapporterede liste 2-beregning viste, at ud fra
indtagelsen hos storforbrugere blev ADI-veerdien sandsynligvis overskredet for 15
tilseetningsstoffer eller tilsaetningsstofgrupper. Der er udfgrt en liste 3-beregning for flere
tilseetningsstoffer. Indtagelsen er beregnet bade for "hele befolkningen” og for "forbrugere
alene”. Mens der kun for enkelte tilssetningsstoffer er tale om overskridelse af ADI-vaerdien
hos storforbrugere pa grundlag af sken for "hele befolkningen”, indeholder skannene for
"forbrugere alene” overskridelser af ADI hos storforbrugere for adskillige tilseetningsstoffer.

Finland

De af Finland indsendte skan over indtagelsen (fra 1999) blev gjort pa liste 3-niveau og var
seerligt rettet mod barn i alderen fra 1 til 6 ar. Skannene over bgrnenes indtagelse byggede pa
enkeltpersoners forbrug af levnedsmidler og pa det ved analyse fundne niveau af
tilseetningsstoffer i levnedsmidler konsumeret i Finland. De eneste tilseetningsstoffer, hvis
ADI-veerdi blev overskredet, var nitritter og benzoater.

For voksne (forbrugere alene, se boks 3) svarede indtagelsen af nitrit til 93 % af ADI, mens
den for barn i alderen fra 1 til 6 ar (forbrugere alene) svarede til 67 % af ADI, nar det enkelte
barns faktiske veegt lagdes til grund. For storforbrugere (95-percentilen) svarede bgrns
indtagelse til 121-189 % af ADI.
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For voksne svarede den gennemsnitlige indtagelse af benzoesyre til 8,6 % af ADI, og for
forbrugere alene kun til 113 % af ADI. Bgrn indtog en gennemsnitsmaengde svarende til 40 %
af ADI, og for storforbrugere (95-percentilen) 101-160 % af ADI.

Irland

| Irland overvagedes tilsaetningsstoffer i levnedsmidler ved hjeelp af den nationale irske
database over fgdevareingredienser (INFID). Denne undersggelser viste den udvikling, der
har fundet sted i anvendelsen af de enkelte tilseetningsstoffer mellem de to
registreringsperioder 1995/97 og 1998/99. Den viste endvidere, hvilke tilssetningsstoffer, der
havde stgrst udbredelse i de levnedsmidler, som var udvalgt til undersggelsen. En raekke
tilseetningsstoffer fandtes ikke i levnedsmidlerne omfattet af databasen.

Efter SCOORP liste 1-undersggelsen anvendtes som neeste filter en raekke metoder som back-
calculation af portionsstgrrelse, og back-calculation af fadevareindtagelse og
neeringsstofindtagelse. Pa denne made udvalgtes 20 tilseetningsstoffer til videre behandling.

Spanien

Spanien indsendt oplysninger om indtagelse af cyklamat fra en publiceret undersggelse, som
blev gennemfart i 1992 i en spansk region (Katalonien). Hvad cyklamatniveauet i
levnedsmidler angar byggede undersggelsen pa branchens oplysninger.

Denne undersggelse kan anses for en "liste 3"-undersggelse, trods det at den ikke er udformet
med henblik pa at veaere repraesentativ for hele den spanske befolkning. Oplysningerne viser
klart, at leeskedrikke bidrager vaesentligt til cyklamateksponeringen, og bekreefter, at skant
dette naeppe har givet anledning til sikkerhedsmaessige betaenkeligheder pa
undersggelsestidspunktet, er der kun en ringe sikkerhedsmargin, som skiller eksponeringen
fra ADI-veerdien for storforbrugere af cyklamater.

Sverige

Oplysningerne fra Sverige bestar af en rapport fra den svenske levnedsmiddelstyrelse
(Livsmedelsverket) om indtagelsen af aspartam, acesulfam-K, saccharin og cyklamat hos
diabetikere. Undersggelsen blev gennemfart i januar 1999 pa 1120 svenske diabetikere, dels
voksne (16-90 ar), dels barn (0-15 ar).

For de sgdede levnedsmidler forudsattes det, at disse indeholdt den tilladte maksimale
anvendelsesmaengde. Det beregnede skan blev baseret pa veerste tilfeelde, idet det forudsattes,
at der var anvendt samme sgdemiddel til alle de indtagne levnedsmidler.

Denne undersggelser opstiller forskellige scenarier for beregning af eksponeringen af
diabetikere, herunder bgrn, som udggr en seerligt udsat gruppe i forbindelse med kunstige
sgdestoffer. Beregningerne bygger pa maling af indtagelsen af sgdede levnedsmidler og pa
forskellige forudsaetninger vedrgrende type og koncentration af stofferne i fadevarerne. Den
viser, at indtagelse af aspartam, acesulfam-K, saccharin og cyklamat hos
diabetikerpopulationen kan komme i naerheden af eller overskride ADI-veerdien, hvis man
udelukkende bruger én type sgdemiddel.
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