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BEGRUNDEL SE

Kommissionen vedtog den 27. marts 2002 en beslutning (2002/247/EF') om suspension af
markedsfaring og import af gelévarer, der indeholder fadevaretilsseningsstoffet E 425 konjac.
Samtidig blev anvendelsen af E 425 konjac i gelévarer suspenderet. Foranstaltningen blev
vedtaget i medfer af artikel 53 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002
af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet og om  procedurer  vedrgrende
fadevaresikkerhed”.

Kommissionen traf denne foranstaltning efter at vege blevet informeret af en rakke
medlemsstater og tredjelande om risikoen i forbindelse med forbrug af gelévarer (sdkaldte
minibaggre med gelé), der indeholder E 425 konjac. Adskillige bagrn og addre i tredjelande er
dede ved kvadning.

Minibsegre med gelé kan som feglge af savel deres form og sterrelse som
fadevaretilsagningsstoffet konjacs kemiske og fysiske egenskaber udgere en livstruende
risiko for mennesker.

Visse producenter af minibaggre med gelé erkender, at der er en risiko, ved at anbringe en
advarsel pa emballagen og dermed gere bern og addre opmaaksomme pa risikoen. | det
foreliggende tilfadde er advarsel via maarkning ikke tilstraskkeligt til at beskytte menneskers,
navnlig berns, sundhed.

| henhold til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 95/2/EF af 20. februar om andre
til sstningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer® er det pa visse betingel ser
tilladt at anvende tilsagningsstoffet E 425 konjac i levnedsmidler i EF.

Det er nadvendigt at andre den eksisterende tilladelse, sdledes at tilladelsen til at anvende E
425 konjac i minibaggre med gelé trakkes tilbage for at beskytte menneskers sundhed.
Tilbagetragkningen af tilladelsen ber desuden omfatte anvendelse af konjac i ale andre
gelévarer, da de kan udgare samme risiko som minibaggre med gelé.

! EFT L 84 af 28.3.2002, s. 69.
2 EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
3 EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1.
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(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, saalig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg®,

efter proceduren i traktatens artikel 251°, og

ud fraf@lgende betragtninger:

Q) | henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/2/EF af 20. februar 1995 om
andre tilsatningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer’ er det pa
visse betingel ser tilladt at anvende tilsadningsstoffet E 425 konjac i levnedsmidler.

(2 Kommissionen har truffet foranstaltninger til midlertidigt at suspendere markedsfaring
af minibaggre med gel€, der indeholder E 425 konjac, fordi de anses for farlige, idet de
har forarsaget, at adskillige barn og addrei tredjelande er dgde ved kvadning.

)] Visse producenter af minibasgre med gelé erkender, at der er en risiko for menneskers
sundhed, ved at anbringe en advarsel pa emballagen og dermed gare barn og addre
opmaaksomme pa risikoen.

4) Pa grundlag af oplysningerne fra de medlemsstater, der har indfert nationale
foranstaltninger, kan det konkluderes, at minibaggre med gelé, der indeholder E 425
konjac, kan udgere en livsfare. Minibasgre med gelé kan som falge af savel deres form
og starrelse som konjacs kemiske og fysiske egenskaber udgere en alvorlig risiko for
menneskers sundhed.

5 | det foreliggende tilfadde er advarsel via magkning ikke tilstragkkeligt til at beskytte
menneskers, navnlig berns, sundhed.

EFT C & ,s..

EFT C & ,s..

EFT C & ,s..

EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1. Direktivet er senest andret ved direktiv 2001/5/EF (EFT L 55 af
24.2.2001, s. 59).
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(6) Det er nagdvendigt at andre betingelserne for anvendelse af E 425 konjac i gelévarer,
herunder minibasgre med gelé.

(7) Direktiv 95/2/EF bar derfor aandresi overensstemmel se hermed -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

| bilag IV til direktiv 95/2/EF i rakken vedrgrende E 425: Konjac: i) Konjacgummi ii)
Konjacglucomannan andres "Levnedsmidler generelt (undtagen dei artikel 2, stk.3, naa/nte)”
til "Levnedsmidler generelt (undtagen de i artikel 2, stk.3, nsevnte og gelévarer, herunder
minibaegre med gelé)".

Artikel 2

Medlemsstaterne sadter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv senest den [31. december 2003]. De underretter straks
Kommissionen herom.

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

Artikel 3

Dette direktiv treader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i De Europadske
Fadlesskabers Tidende.

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaadiget i Bruxelles, den
P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand



KONSEKVENSANALY SE

FORSLAGETSKONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISAR

SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORSLAGETSTITEL

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om aandring af direktiv 95/2/EF om andre
tilsagtningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer

DOKUMENTETS REFERENCENUMMER

SANCO/2002/2051

FORSLAGET

1

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

Reglerne om tilsagningsstoffer til fedevarer er fuldt harmoniserede i EU. Der
foredas en andring, som gar ud op a andre betingelserne for at anvende
fadevaretilsagningsstoffet E 425 konjac, som er fastlagt i bilag 1V til direktiv
95/2/EF. Dette direktiv er udarbejdet i henhold til bestemmelserne i Radets
rammedirektiv 89/107/EQF om tilsagningsstoffer til levnedsmidler, som fastsadter,
at Kommissionen skal stille forslag om alle tilsagningsstoffer til levnedsmidier og
ale de levnedsmiddel kategorier, hvori godkendte til sagningsstoffer til levnedsmidier
ma anvendes, samt anvendel sesbetingel serne.

Kommissionen vedtog den 27. marts 2002 en beslutning (2002/247/EF®) om
midlertidig suspension af markedsfering og import af gelévarer, der indeholder
fadevaretilsaaningsstoffet E 425 konjac, som felge af en sundhedsrisiko. Samtidig
blev anvendelsen af E 425 konjac i gelévarer suspenderet. Foranstaltningen blev
vedtaget i medfer af artikel 53 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrgrende fadevaresikkerhed.

| henhold til direktiv 95/2/EF er det pa visse betingelser tilladt at anvende
tilsagningsstoffet E 425 konjac i fadevarer i EF.

Pa grundlag af naavnte kommissionsbeslutning er det derfor nedvendigt at aandre de
gaddende betingelser for at anvende E 425 konjac. Det er derfor ngdvendigt at
fremsadte forslag om andring af bilag 1V til direktiv 95/2/EF om andre
tilsagningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sadestoffer.

8

EFT L 84 af 28.3.2002, s. 69.



K ONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE

2.

Hvem bergres af forslaget?
— Hvilke erhvervssektorer berares?

Den del af konfektionsindustrien, der anvender E 425 konjac, og importarer af denne
type konfektionsvarer berares.

— BergresSMV'er i hgjere grad end store virksomheder?

Alle starrelser af virksomheder bergres.

— Er de bergrte virksomheder koncentreret i bestemte regioner i EF?

Der er tale om ensartet geografisk spredning.

Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne tradfe i henhold til forslaget?

Da E 425 konjac ikke laagere ma anvendes til fremstilling af gelévarer, skal
produktionen tilpasses i overensstemmelse hermed. Det er tilladt med alternative
tilssgningsstoffer.

Hvilke gkonomiske virkninger forventes forslaget at fa?

— For beskadtigelsen?

— For investeringerne og oprettel sen af nye virksomheder?

— For virksomhedernes konkurrenceevne?

De europsaske producenter anvender kun i meget lille omfang dette
tilsstningsmiddel i gelévarer. Beskedtigelsen pavirkes derfor kun yderst lidt.
Importerer af de pagaddende produkter fra tredjelande bliver ogsa berart.

Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes saalige situation
(lempeligere eller saalige krav)?

Forslaget indeholder ikke specifikke foranstaltninger med henblik pd sma og
mellemstore virksomheder. Alle virksomheder behandles ens.

H@RING AF DE BER@RTE KREDSE

6.

Anfegr de organisationer, der er blevet hart om forslaget, og giv en Kkortfattet
redegerelse for deres vassentligste synspunkter.

Tilknyttede tjenestegrene i Kommissionen er blevet hart formelt.

Association of the Chocolate, Biscuit and Confectionery Industries of the EU
(CAOBISCO), Marinadg International og kontoret for de europadske
forbrugerorganisationer (BEUC) er blevet hart. Der indkom ingen bemaakninger fra
BEUC. CAOBISCO og Marinalg International er ikke imod forslaget.



