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II

(Forberedende retsakter)

KOMMISSIONEN

Forslag til Ridets direktiv om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
modificeret stivelse, der anvendes i levnedsmidler

KOM(84) 726 endelig udg.

(Forelagt Radet af Kommissionen den 3. januar 1985)
(85/C 31/09)

RADET FOR DE EUROPEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske ekonomiske Fellesskab, serlig artikel
100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamen-
tet,

under henvisning til udtalelse fra Det ekonomiske og
sociale Udvalg, og

ud fra felgende betragtninger:

I al lovgivning vedrerende modificerede stivelser, der
kan anvendes i levnedsmidler, ber der forst og frem-
mest tages hensyn til behovet for sundhedsbeskyttelse
og dernast til behovet for beskyttelse af forbrugerne
mod forfalskninger samt til de ekonomiske og tekno-
logiske behov inden for de rammer, sundhedsbeskyt-
telsen sxtter;

forskellene mellem medlemsstaternes lovgivning
vedrerende disse stoffer hindrer den frie oms=tning
af levnedsmidler og kan dermed skabe ulige konkur-
rencebetingelser og siledes indvirke direkte p3 opret-
telsen af fellesmarkedet eller dets funktion;

der er behov for en tilnzrmelse af denne lovgivning
med henblik pd fri omsztning af levnedsmidler;

der ber med henblik herpid oprettes en enhedsliste ,

over de berorte stoffer, hvis anvendelse i levnedsmid-
ler ikke udger nogen sundhedsfare ifelge den nuve-
rende viden; denne liste ber suppleres med fastszt-
telse af renhedskriterier for disse stoffer;

sifremt der senere skulle vise sig at vare sundheds-
fare, ber medlemsstaterne kunne reagere hurtigt af

hensyn til sundhedsbeskyttelsen, men en sidan foran-
staltning ber folges op af en beslutning pi falles-
skabsplan;

det er nedvendigt at fastsette betingelserne for maerk-
ning af modificerede stivelser for at lette samhandelen
og for at give fabrikanterne af disse produkter mulig-
hed for at angive nejagtigere oplysninger om deres
anvendelsesformal ved hjzlp af de i bilag 1 anforte
betegnelser;

da levnedsmidler, der er specielt beregnet til spzd-
bern eller smibern, imidlertid i mange tilfzlde udger
det vigtigste levnedsmiddel i de forste levedr, ber
anvendelsen af visse stivelser begrenses til 5% og
anvendelsen af stivelser modificeret ved propylenoxid
ber forbydes;

listen over de tilladte modificerede stivelser skal til-
passes den videnskabelige og tekniske udvikling; i
dette tlfelde ber medlemsstaterne ved at vedtage
midlertidige nationale forholdsregler bidrage til, at
der ns en fallesskabslosning;

@ndringer i de i bilag 1 anferte anvendelsesbetingelser
og 1 loftsverdier for reststoffer pa grundlag af den
videnskabelige og tekniske udvikling samt fastsettelse
af preveudtagningsmetoder og analysemetoder til un-
dersegelse af de nevnte stoffer og deres renhedsgrad,
udger foranstaltninger til teknisk gennemferelse; for
at forenkle og fremskynde vedtagelsen samt gennem-
forelsen heraf ber der sikres et snavert samarbejde
mellem medlemsstaterne og Kommissionen inden for
rammerne af Den stiende Levnedsmiddelkomité, ned-
sat ved Ridets afgerelse 69/414/EQF (1) —

(*) EFT nr. L 291 af 19. 11. 1969, 5. 9.
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UDSTEDT FSLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I dette direktiv forstds ved modificeret stivelse pro-
dukter fremstillet af stivelse pid grundlag af en eller
flere kemiske behandlinger, idet stivelsen forinden
kan have gennemgiet en fysisk eller enzymatisk be-
handling.

Artikel 2

1. Med forbehold af artikel 3 — og uden at fzlles-
skabsforskrifter eller nationale bestemmelser, der for
at hindre falskneri er fastsat for visse levnedsmidlers
sammensztning tilsideszttes — tillader medlemssta-
terne handel med og anvendelse af de i bilag 1
nzvnte modificerede stivelser som bestanddele i lev-
nedsmidler p4 de i bilagene fastsatte betingelser.

2.  Medlemsstaterne forbyder handel med og an-
vendelse af andre modificerede stivelser.

Artikel 3

Anvendelse i levnedsmidler bestemt til spedbern eller
smabern er, medmindre andet gzlder ifelge fzlles-
skabsforskrifterne om  modermalkserstatninger,

gruppe I og gruppe II

a) forbudt for s vidt angar de modificerede stivelser,
der er nzvnt i bilag 1 under K og R;

b) begrenset til 5% m/m for s vidt angar de modi-

ficerede stivelser, der er nzvnt i bilag 1 under D,
F,G H, I JogN.

Artikel 4

Modificerede stivelser skal opfylde de generelle ren-
hedskriterier, der er naevnt i bilag 2.

Artikel 5

1. For at tage hensyn til den videnskabelige eller
tekniske udvikling efter vedtagelsen af dette direktiv
kan en medlemsstat pi sit omrade tillade handel med
og anvendelse af en modificeret stivelse, der ikke er
nzvnt i bilag 1, pi felgende betingelser:

a) tilladelsen skal vare begranset til en periode pid
hojst tre ar;

b) medlemsstaten skal udeve officiel kontrol med de
levnedsmidler, som indeholder en modificeret sti-
velse, hvis anvendelse medlemsstaten har tilladt;

c) de siledes fremstillede levnedsmidler skal vaere
forsynet med en szrlig paskrift, som er nzrmere
angivet 1 tilladelsen.

2. Medlemstaten meddeler de andre medlemsstater
og Kommissionen teksten til beslutninger om tilla-
delse, der er givet i henhold til stk. 1, inden to mane-
der efter at den pigzldende beslutning har fiet virk-
ning.

3. Inden udlebet af den i stk. 1 nevnte frist pa tre
4r kan medlemsstaten indgive ansegning til Kommis-
sionen om optagelse i bilag 1 af den modificerede sti-
velse, som medlemsstaten har tilladt i medfer af
stk. 1. Medlemsstaten indsender samtidig materiale i
stette for optagelsen i bilag 1 og angiver, hvortil den
modificerede stivelse skal anvendes.

Inden 18 maéneder efter indgivelsen af ansegningen
uzffes der pa grundlag af oplysninger vedrerende
den offentlige sundhed samt efter hering af Den vi-
denskabelige Komité for levnedsmidler og efter den i
artikel 9 fastsatte fremgangsmade beslutning om,
hvorvidt den pagzldende modificerede stivelse kan
optages i bilag 1 eller om den nationale tilladelse skal
inddrages. Hvis der viser sig at vere behov for sup-
plerende bestemmelser ud over bestemmelserne i bilag
2, vedtages disse efter samme fremgangsmade. Uanset
stk. 1, litra a), forbliver den nationale tilladelse i
kraft, indtil der er truffet afgorelse om ansegningen
om optagelse i dette direktiv af den pigzldende sti-
velse.

Hvis der i medfer af andet afsnit treeffes beslutning
om, at en national tilladelse skal inddrages, finder
denne beslutning samtidig anvendelse pa enhver tilla-
delse, som andre medlemsstater matte have givet til at
anvende den samme modificerede stivelse.

Artikel 6

1.  Safremt en medlemsstat pa grundlag af udferlige
begrundelser, der bygger pi nye oplysninger eller
nyvurdering af eksisterende oplysninger fremkommet
efter vedtagelsen af dette direktiv, kan fastsla, at an-
vendelsen i levnedsmidler af en i bilag 1 nzvnt modi-
ficeret stivelse eller dennes indhold af en eller flere af
de i bilag 1 og 2 nevnte stoffer udger en sundheds-
fare, men samtidig er i overensstemmelse med dette
direktiv, kan den pagzldende medlemsstat midlerti-
digt p4 sit omrade ophzve eller begrense anvendelsen
af de pagzldende bestemmelser. Medlemsstaten un-
derretter omgdende de ovrige medlemsstater og Kom-
missionen herom med angivelse af begrundelsen for
sin beslutning.

2.  Kommissionen gennemgar s& hurtigt som muligt
de af den pagzldende medlemsstat anferte begrun-
delser og herer medlemsstaterne i Den stiende
Levnedsmiddelkomité, hvorefter den hurtigst muligt
afgiver udtalelse herom og trzffer de fornedne foran-
staltninger.
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3. Finder Kommissionen det nedvendigt at @ndre
direktivet for at afhj=lpe de i stk. 1 nzvnte vanskelig-
heder og beskytte folkesundheden, indleder den den i
artikel 9 fastsatte fremgangsmade med henblik p4 at
vedtage sidanne =ndringer; i si fald kan den med-
lemsstat, der har vedtaget sikkerhedsforanstaltninger,
opretholde disse indtil de nzvnte wndringers ikraft-
treden.

Artikel 7

1.  Me=rkning af modificeret stivelse skal indeholde
felgende oplysninger:

a) handelsbetegnelse; denne bestar

— enten af ordene »modificeret stivelse«, efter-
fulgt af produktets referencebogstav i henhold
til bilag 1, '

— eller af betegnelsen pi den modificerede sti-
velse i henhold til bilag 1,

idet bestanddelene i tilfzlde af blandinger identifi-
ceres sxrskilt; -

b) paskriften »til levnedsmidler« eller angivelse af den
modificerede stivelses specifikke anvendelsesfor-
mal;

c) nettomengde, medmindre varerne udbydes i los
vagt;

d) fremstillingsdato eller en paskrift til identifikation
af fabrikationsserie;

€) navn og adresse pa fabrikanten, emballeringsvirk-
somheden eller en forhandler med hjemsted i Fal-
lesskabet.

2.  Deistk. 1, litra a) og d), nzvnte paskrifter an-
fores pA emballagen eller pa en dertil vedhaftet etiket.

De i stk. 1, litra b) og c), nevnte paskrifter anferes
— pi emballagen eller pa en dertil vedfojet etiket,

— i handelsdokumenterne for den pig=ldende modi-
ficerede stivelse.

3. Bestemmelserne i denne artikel er ikke til hinder
for anvendelsen af Feallesskabets mere prazcise eller
omfattende bestemmelser om mal og vegt.

Artikel 8

De nzrmere bestemmelser for preveudtagning og
analysemetoderne til kontrol og sammensztning og
fabrikationskarakteristika for si vidt angir modifice-
ret stivelse vedtages efter den i artikel 9 fastsatte
fremgangsmade.

Artikel 9

1. Itilfelde hvor der henvises til den i denne arti-
kel fastsatte fremgangsmade, forelegges sagen for
Den stiende Levnedsmiddelkomité, herefter benevnt
»komiteen«, enten pid dens formands initiativ eller
p4 begaring af en reprzsentant for en medlemsstat.

2. Kommissionens reprzsentant forelegger komi-
teen et udkast til de foranstaltninger, der skal treffes.
Komiteen afgiver en udtalelse om disse foranstaltnin-
ger inden for en frist, som formanden kan fastsette
under hensyn til, hvor meget det pig=xldende spergs-
mal haster. Udtalelsen vedtages med et kvalificeret
flertal, idet medlemsstaternes stemmer tildeles vagt i
henhold til traktatens artikel 148, stk. 2. Formanden
tager ikke del i afstemningen.

3. a) Kommissionen treffer de pitenkte foranstalt-
ninger, hvis de er i overensstemmelse med ko-
miteens udtalelse;

b) er de pitenkte foranstaltninger ikke i overens-
stemmelse med komiteens udtalelse, eller har
komiteen ikke taget stilling, forelegger Kom-
missionen omgiende Radet forslag til foran-
staltninger, der ber treffes; Ridet treffer afge-
relse med kvalificeret flertal;

¢) har Radet ikke truffet afgerelse efterudlebet af
“en frist p tre mineder efter at det har modta-
get forslaget, treffes de foresliede foranstalt-
ninger af Kommissionen.

Artikel 10

Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltnin-
ger for at efterkomme dette direktiv. De underretter
straks Kommissionen herom.

Disse foranstaltninger gennemferes pi en sidan
made, at:

— der tillades handel med produkter, der er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, senest fra den
1. juli 1986 (%),

— der fra den 1. november 1987 forbydes handel
med produkter, der ikke er i overensstemmelse
med dette direktiv (%).

Artikel 11

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

(*) 18 maneder efter meddelelsen.
(*) Tre ar efter meddelelsen.



1.2.85 De Europ=iske Fzllesskabers Tidende Nr. C 31/9
BILAG 1
LISTE OVER MODIFICEREDE STIVELSER
Bemerkninger:

1. De anvendte rastoffer kan vare i ter eller fugtig tilstand eller suspenderet i vand.

2. De nzvnte procentdele vedrarer terstoffet (m/m).

Rgic;:tzie' Betegnelse Behandling Specifikationer for den ferdige vare

A Dextrin, hvid eller gul | Ter varrﬁebehandling i nerverelse af | Endeligt pH: 2,5-7,0

Ristet stivelse saltsyre pi hejst 0,15 % eller phos-
phorsyre (E 338) pi hejst 0,17 %

B Syremodificeret stivelse Behandling med saltsyre fé hejst 7 %, | Endeligt pH: 4,8-7,0
svovlsyre pa hejst 2 % eller phosphor-
syre (E 338) pa hejst 7 %

C * Alkalistivelse Behandling med natriumhydroxid eller | Endeligt pH: 5,0-7,5
kaliumhydroxid pa hejst 1 %

D Oxideret stivelse Behandling med natriumhypochlorit p4 | Carboxylgrupper: hejst 1 %.
hejst 5,5 %, uduykt som chlor Natriumchlorid: hgjst 0,5 %.

E Bleget stivelse Behandling med pereddikesyre bg/ eller | Tilsatte carboxylgrupper: hejst 0,1 %.
h{drogenperoxid med hejst 0,45 % | Ingen rest af reagenser. ‘
aktivt oxygen, eller natriumhypochlorit
med hejst 0,82 chlor eller natriumchlo-
rid p4 0,5 %,
eller
svovldioxid (E 220) eller andre tilladte
former for sulfit (E 221-E 227),
eller
kaliumpermanganat p3 hejst 0,2 %, Manganrest: 50 mg/kg
ammoniumpersulfat pd hejst 0,075 %

F Monostivelsesphosphat Forestring med phosphorsyre (E 338), | Phosphatrest beregnet som phosphor for
eller mononatriumorthophosphat | modificeret stivelse af kartotler eller hve-
(E 339), eller dikaliumorthophosphat | de: hejst 0,5 %, og 0,4 % for andre
(E 340), eller pentanatriumtriphosphat | modificerede stivelser
(E 450'b)

G Acetyleret stivelse Forestring . med eddikesyreanhydrid:
hejst 10 % ‘ ; 9
Forestring med vinylacetat: hejst Acetylgrupper: hojst 2,5 %

7,5 %

H Acetyleret  di-stivelse- | Forestring med eddikesyreanhydrid: | Acetylgrupper: hejst 2,5 %

adipat hejst 10 % og adipinsyreanhydrid:
hejst 0,12 %

I Di-stivelsephosphat Forestring med natriumtrimeta- Phosphat-rest beregnet som phos-

phosphat phor for modificereét stivelse af kar-

tofler og hvede: hejst 0,14 %, for
Forestring med phosphoroxychlorid: andre modificerede stivelser hajst
hejst 0,1 % 0,04 %
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Rﬁfg:;ie' Betegnelse Behandling Specifikationer for den ferdige vare
J Di-stivelse-phosphat Forestring med natriumtrimeta- | Acetylgrupper: hejst 2,5 %.
phosphat  eller phosphoroxychlorid | Phosphat-rest beregnet som phosphor

(hojst 0,1 %) kombineret med fore-
string med eddikesyreanhydrid (hejst
10 %) eller vinylacetat (hejst 7,5 %)

for modificeret stivelse af kartofler og

- hvede: hejst 0,14 %, og for andre modi-

ficerede stivelser: hojst 0,04 %.

Hydroxy-propyl-stivelse

Forestring med propylenoxid pa hejst
10 %

Propylenchlorhydrin: hejst 0,01 mg/kg
(0,1 ppm)

phosphat

Phosphateret di-stivelse-

Kombination af de under F og I nevn-
te behandlinger

Phosphat-rest beregnet som phosphor:
hejst 0,5 % for modificeret stivelse af
kartofler eller hvede og hejst 0,4 % for
andre modificerede stivelser

Hydroxyﬁrop leret
stivelse-phosphat

di-

Forestring med natriumtrimetaphos-
phat eller phosphoroxychlorid (hejst
0,1 %), kombineret med forestring
med propylenoxid (hejst 10 %)

Propylenchlorhydrin: hejst 0,1 mg/kg
(0,1 ppm): phosphat-rest beregnet som
phosphor: hejst 0,14 % for modificeret
stivelse af kartofler og hvede, og hejst
0,04 % for andre modificerede stivelser

BILAG 2

GENERELLE RENHEDSKRITERIER FOR MODIFICEREDE STIVELSER

1. Modificerede stivelser ma ikke:

— indeholde stoffer i en sidan mzngde, at de kan vzre til fare for sundheden,

— indeholde skimmelsvampe, insekter, insektrester og andre urenheder af animalsk art eller

oprindelse,

— have unormal smag eller lugt.

2. Nedenstaende indholdsmangder m4 ikke overskrides:

NB: Henviser nedenstiende talangivelser til en eller flere plantearter, finder de kun anvendelse
p4 produkter hidrerende fra én art. Ved blandinger skal de tilladte sterrelser beregnes pro-
portionelt i forhold til det procentiske indhold af de forskellige bestanddele.

Stof Maksimumsindhold
— Arsen 1 mg/kg
— Bly 1 mg/kg
— Cadmium 0,1 mg/kg
— Kvikselv 0,05 mg/kg
— Svovldioxid 50 mg/kg
Vandindhold
— modificerede stivelser hidrerende fra korn 15 % m/m
— modificerede stivelser hidrerende fra kartofler 21% m/m
— modificerede stivelser af anden oprindelse 18 % m/m
Proteiner
— stivelser i almindelighed 0,5 %
— stivelser med hejst amylaseindhold 1,0 %




