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Uppdrag att belysa kriterier for anvandning av tillsatser i
livsmedel

(Dnr. J02006/426)

Bakgrund

Europeiska kommissionen avser att l&gga fram forslag om en ny
ramforordning for livsmedelstillsatser. De grundldggande Kriterierna for
anvandning av livsmedelstillsatser skall da diskuteras. De grundlaggande
allménna kriterierna (direktiv 89/107/EEG) for godkénnande av en
livsmedelstillsats har inte &ndrats sedan 1989. Infor den planerade
revideringen av EU-lagstiftningen inom detta omrade behovs ett
overgripande underlag till grund for en svensk strategi vid kommande
forhandlingar. Regeringen har darfor gett Livsmedelsverket i "uppdrag att
belysa kriterier for anvandning av tillsatser i livsmedel”.

Regeringsuppdraget omfattar specifikt:

- Att se dver dagens allménna gemensamhetskriterier for anvandning av
livsmedelstillsatser, hur kriterierna tillampas, samt foresla forandringar
utifran dagens behov.

- Beddma intaget av tillsatser som sannolikt ligger ndra ADI-vérdet, samt
specifikt bedéma konsumenters intag av azofargamnen.

| arbetsgruppen for framtagande av denna rapport har fran Livsmedelsverket
ingatt;

Ansvariga

Nils-Gunnar llbéck, Toxikologiska enheten
Evelyn Jansson Elfberg, Regelavdelningen
Ulla Edberg, Kemiska enheten 2

Ovriga deltagare
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Forslaget till ny ramférordning (tidigare direktiv) for livsmedelstillsatser har
blivit ytterligare forsenat och kommissionen har annu inte éverlamnat nagot
forslag till rddet och parlamentet. Darfor finns idag inte nagot forslag att
kommentera, utan kommentarerna avser den lagstiftning som galler i dag.

Nuvarande kriterier

De allménna kriterier vi idag har (SLV FS 2004:30, omtryck av LIVSFS

2003:20) for anvandning av livsmedelstillsatser bygger pa bestammelserna i

ramdirektiv 89/107/EEG. Tillsatser far bara godkannas om

- det kan visas att det finns ett rimligt teknologiskt behov och dndamalet inte
kan uppnas pa annat satt som ar ekonomiskt och teknologiskt
genomforbara,

- de, i de mangder som de &r foreslagna att anvandas, inte utgor nagon
hélsorisk for konsumenten sa langt som man kan bedéma med ledning av
tillgangliga vetenskapliga bevis,

- konsumenten inte vilseleds

Europaparlamentet och radet godkénner tillsammans, i enlighet med
medbestammandeproceduren, en ny tillsats eller en ny anvéndning av en
tidigare godkand tillsats, efter att kommissionen presenterat ett forslag. Idag
sammanfattas Europeiska myndigheten for livsmedelsékerhet (EFSA)
bedémning som ett vetenskapligt utlatande som samtidigt meddelas det
sokande foretaget, kommissionen och medlemslanderna. | EFSA:s utlatande
beddmer man framforallt hdlsorisker och anger i forekommande fall ett ADI-
varde (Acceptabelt Dagligt Intag) for den specifika tillsatsen. En bedémning
gors dven av om den sokta anvandningen och de sokta halterna i livsmedel &r
acceptabla med tanke pa beslutat ADI. Parlamentet och radet (medlems-
landerna) och kommissionen tar sedan tillsammans slutgiltigt beslut om
anvandningen av och mangden tillsats som far anvandas i specifika
livsmedel. | denna beddmning beaktas dven teknologiskt behov och risk for
vilseledning. En anvandning kan endast dvervagas om den aktuella tillsatsen
har "pavisbara fordelar for konsumenten”, detta ar dock i praktiken ett
underordnat kriterium.

Forandrade behov for anvandning av livsmedelstillsatser

De allménna kriterierna har inte andrats sedan 1989 trots att det sedan dess
skett stora forandringar nar det galler konsumtionsmonster av livsmedel, bade
nationellt och inom ett utvidgat EU. Den moderna livsstilen har fért med sig
att det utvecklats en stor marknad for halvfabrikat. Basmat som tidigare
tillverkades i hemmet kdps nu i affarer mer eller mindre fardiga att ata.
Vidare har antalet storhushall och restauranger okat. Fler maltider serveras
utanfor hemmet eller tillverkas i storkdk och kérs hem. Fardigkokt ris som
behandlas med tillsats for att inte kladda ihop ar ett exempel. Dessa
halvfabrikat innebér en 6kad anvéndning av anvandning i livsmedel och
darmed ett 6kat intag av tillsatser. En forvantad total 0kning av antalet
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tillsatser och ett viaxande antal livsmedel med tillsatser 6kar séledes risken for
att det totala intaget av tillsatser kommer att 6ka i framtiden.

Idag producerar ett land i manga fall livsmedel som ar avsedda for en
marknad inom hela unionen, vilket med sammanhéngande langa transporter
okar kravet pa hallbarhet och darmed anvandning och intag av tillsatser.
Aven liggtiderna i livsmedelsdiskarna, alternativt den tid livsmedlet forvantas
kunna forvaras i hemmet, har 6kat. Detta kan leda till maximal anvandning
av vissa tillsatser, t.ex. fuktighetsbevarande tillsatser, konserveringsmedel
och antioxidationsmedel. Kriterierna for anvandning av tillsatser bor darfor i
vissa delar omvarderas och harmoniseras till dagens behov och en férandrad
halso- och samhallssyn. Krav pa en fri konkurrensutsatt marknad innebéar
emellertid att det kan finnas motstand mot att vissa tillsatser begransas i
anvandning, alternativt inte far anvandas, trots att de &r toxikologiskt val
undersokta och bedémts acceptabla i viss méngd.

Krav for godkdnnande och anvandning av tillsatser

De vetenskapliga kraven pa dokumentation for sakerhetsbedémning,
godkannande och anvéandning av tillsatser har under arens lopp utvecklats
och utdkats. Detta innebar att underlaget och sékerheten vid faststéllande av
ADI-vérdet for varje specifik tillsats standigt har forbattrats. FOr ett antal
tillsatser, med aldre "godké&nnande-datum”, dér underlaget ej varit av samma
kvalitet och omfattning som dagens, behdvs darfor en 6versyn och eventuellt
en uppdatering av det vetenskapliga underlaget. EFSA har darfor paborjat en
oversyn av idag godkanda tillsatser dar bedomningen &r mycket gammal eller
dar det finns risk att intaget dverskrider ADI-vérdet. Denna dversyn géllande
azofargdmnen beréknas vara klar under 2006.

I tillsatsbestdmmelserna anges en hdgsta halt for var och en av tillsatserna
som har ett angivet ADI-varde. De halter som har tillatits har baserats av det
teknologiska behovet for det specifika livsmedlet och av nyttan det innebér
for konsumenten, samt hur stor marginal som uppskattas finnas innan ADI
overskrids. Alla tillsatser som saknar ADI-vérde ska anvandas enligt god
tillverkningssed ("Good Manufacturing Practice”, GMP). Detta innebér att
endast sa mycket som behovs for att uppna en 6nskad effekt far tillsattas dven
om ytterligare mangd, i vissa fall och vid speciella behov, kan fa tillsattas.
For GMP-tillsatser &r tendensen att alla dessa tillsatser ska vara mgjliga att
anvanda i alla livsmedel. Beténkligheter mot detta synsatt finns och det ar
darfor onskvart att finna nya mojligheter att begransa anvandningen av vissa
tillsatser som idag anvéands i mangd enligt GMP. Industrin bor visa att endast
relevanta mangder av tillsatser anvands.

Tillampning av dagens kriterier

Vid godkannandet i radet och Parlamentet och i de férberedande
diskussionerna med medlemslanderna i kommissionen har EFSA:s utlatande
stor betydelse. De kriterier som handlar om teknologiskt behov och
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konsumentens vilseledning, strecksats 1 och 3, kommer dock ndstan helt i
skymundan da hélsoaspekten som ges i EFSAs opinion betraktas som det
avgorande kriteriet. | EFSA:s utredning ingar ofta dven ett utlatande om
ansOkarens foreslagna anvandning av den halsomassigt accepterade tillsatsen.
Utlatandet delges samtidigt ansokaren, kommissionen och medlemslanderna,
vilket innebar att medlemslanderna vid kommissionens méten har sma
mojligheter att framféra andra viktiga kriterier som bor beaktas innan
anvandning godkanns. Detta &r inte tillfredstallande da det ar svart att havda
andra begrénsningar/kriterier an halsoaspekten om denna for en specifik
tillsats till livsmedel redan &r uppfylld. ADI-vérdet som EFSA faststéller &r
en mycket viktig del i hédlsobedomningen, men &ven de andra Kkriterierna ar
viktiga. Det maste klart framga for ansokaren att d&ven om det uppskattade
intaget klarar ADI-gransen innebar inte detta att tillsatsen ar tillaten eller
tillaten i den nya foreslagna anvandningen.

Forslag till forandringar av kriterier for godkannande av tillsatser

Kriterierna &r idag fortfarande i hogsta grad aktuella och viktiga vid
godkannande av livsmedelstillsatser. Forutom teknologiskt behov, franvaro
av halsorisker och vilseledande egenskaper skall tillsatser dven ha pavisbara
fordelar for konsumenten. Under samtliga av dessa kriterier kan inforas
forbattringar som r till nytta for konsumenten.

Vidare bor arbetet med att godkénna tillsatser och att bestdmma hur stor
mangd och till vilka livsmedel en tillsats far anvandas, battre harmoniseras
mellan EFSA, kommissionen och medlemsléanderna. Ett problem idag &r att
EFSA:s utlatande, som bara &r en halsorelaterad riskbedomning, av bl.a.
industrin uppfattas som ett godk&dnnande att anvanda tillsatsen i livsmedel.
Aven de andra kriterierna behover tas upp tidigare i beddmningen, innan
EFSAs utlatande presenterats, samt ske i samverkan med EFSA. En tankbar
forbattring vid godkannande och anvéandning av tillsatser ar att tydligare, och
tillsammans med EFSA:s utlatande, inkludera bedémning av de andra
kriterierna.

Enligt nuvarande regler fattar radet och Parlamentet tillsammans beslut om
godkannande om anvéndning av nya tillsatser, samt &ven beslut, for gamla
tillsatser, om utdkat anvandningsomrade och dndrad halt i livsmedel. Det
kommande forslaget till ramforordning har aviserats innehalla en andring sa
att beslut om tillsatser och deras anvandning skall fattas av Stédndiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa. Ett i framtiden tatare
samarbete mellan medlemslanderna/kommissionen och EFSA kommer
darmed att underléttas.

Teknologiskt behov: Det teknologiska behovet verkar for vissa tillsatser vara
otillréckligt underbyggt. Ett exempel ar huruvida mangden tillsatt

konserveringsmedel &r den optimala, eller att for sma/stora mangder tillsatts,
for att hindra véxt av mikroorganismer. Anvandning i 6verkant borde kunna
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begransas. Ett annat exempel pa ovanstaende &r risken att man vanjer sig vid
att bade mat och dryck ska ha en viss s6tma for att smaka bra, vilket pa sikt
kan forandra néaringsintaget. Industrin bor darfor i samband med ansékan om
anvéandning av tillsatser ha skyldighet att meddela kunskap om kumulativa
och forstarkande effekter av tillsatser som anvands tillsammans sa att detta
kan beaktas da villkor for anvandningen beslutas. Aven detta bor ingé i
kriterierna for anvandningen av tillsatser.

Det bor aven i industrins egenkontrollprogram inga en bedémning om den
avsedda effekten, beroende av tillsats och halt, uppnas i livsmedlet i fraga.
Denna utredning ska kunna uppvisas for myndigheten. For tillsatser med ett
ADI som riskerar att 6verskridas ar det sarskilt viktigt att anvandningen i
livsmedel begransas till minsta mojliga méngd for avsedd effekt. En
redovisning av avsedd effekt i forhallande till tillsatt méngd av den specifika
tillsatsen ar darfor nodvéndig.

Pavisbara fordelar: Det som speciellt behdver lyftas fram, ges storre dignitet,
och inkluderas som en 4:e strecksats &r att en tillsats skall ha pavisbara
fordelar for konsumenten. Detta ar en mycket viktig och allméant tillampad
beddomningsgrund nar det géller lakemedel. For att ett nytt lakemedel skall
registreras far det lov, att om andra lakemedel mot samma sjukdom redan
finns pd marknaden, uppvisa pavisbara fordelar. Detta borde dven vara
synsattet nar det galler godkannande av nya tillsatser. Finns det pa
marknaden redan en tillsats med avsedda egenskaper borde det kravas att en
ny tillsats i nagon aspekt ar till det béattre for att den skall godkannas. Finns
likvardiga tillsatser med lagre risk (hégre ADI) redan pa marknaden bor en
ny tillsats, &ven om den dr testad och befunnen acceptabel av EFSA, inte
komma i fraga. Vidare borde en ny och battre tillsats mojliggora ett
borttagande av tillsatser med samre egenskaper.

Mojliga samverkanseffekter (kumulativa, synergistiska och forstarkande
effekter) av olika tillsatser (t.ex. bensoesyra/sorbinsyra), och &ven mellan
tillsatser och andra &mnen i miljon, bor aven beaktas i stérre omfattning.
Detta gors i dag till viss del nér det galler konserveringsmedel och
antioxidationsmedel, dér villkor fér maximihalten anges, for tillsatserna var
for sig eller ndr de anvands i kombination. Denna beddmning borde inféras
mer generellt och inga bland de kriterier som ska beaktas da anvandningen
behandlas och maximihalt satts. Har industrin kunskap om dessa effekter bor
det anges som en skyldighet att uppge och férmedla detta i samband med
ansokan.

| EFSA:s bedémning av tillsatser vags generellt inte in pavisbara fordelar for
konsumenten utan hélsorisken &r den avgorande punkten nar det géller
godkannande och anvéandning av tillsatser. Ett exempel pa tillsatser dar
nyttan mer bor beaktas ar sotningsmedel. ADI for de olika sotningsmedlen &r
i stort jamforbara medan sétningseffekten varierar mycket (kan vara en faktor
20). Darfor kan, utifran en halsoaspekt, havdas att vissa ar att foredra dven
om andra da missgynnas. Sotningsmedel kan i manga fall antas vara
halsobeframjande for grupper som lider av diabetes och dvervikt. Aven
betydelse for tandhélsan kan beaktas. Trots att de sotningsmedel vi har pa
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marknaden uppfyller de tre tidigare kriterierna for godkannande ifragasatts de
regelbundet i media nér det géller behov och risker for negativa hélsoeffekter.
Ett annat exempel pa tillsatser dér nyttan ar mer tydlig ar konserveringsmedel
(t.ex. nitrit, bensoesyra, se intag/anvandning). Konserveringsmedel skyddar
fran mikrobiella angrepp och sammanhangande bildning av skadliga toxiner.
Dessa tillsatser kan i livsmedlen skydda bade mot langsiktiga negativa
effekter pa folkhélsan och aven for direkt livshotande effekter.

Fargamnen, inklusive azofargdmnen, ar daremot en grupp tillsatser dar nyttan
for konsumenten verkligen kan ifrdgasattas da de saknar pavisbara fordelar
for konsumenten.

Vilseledande egenskaper: FOr azofdargdmnen och andra fargdmnen bor dven
redlighet och vilseledande paverkan inkluderas vid godkénnande och
anvéandning. Ett bra exempel nér det géller redlighet och vilseledande av
konsument ar anvandning av nagra azofarger till kokta rakor for att ge en
storre lockelse (vilseledning) och battre mojlighet att ta ut ett hogre pris. En
anvandning av fargamnen innebdr inte heller konkurrens pa lika villkor.
Fargamnen bor inte heller anvandas till livsmedel déar deras teknologiska
funktion ar tvivelaktig och dar intaget kan vara férhallandevis stort, t.ex.
senap, forvallda kraftdjur, produkter som kan anvéndas som lax, rokt fisk,
och soppor. | dessa livsmedel har fargamnen en tvivelaktig funktion
samtidigt som de vilseleder konsumenten och inte utgér nagon som helst
nytta.

Miljoaspekten: Vid beddmning av livsmedelstillsatser saknas daven kriterier
att vaga in som belyser miljoaspekten. Miljoaspekten har blivit allt viktigare
och &r idag vid godkannanden av lakemedel en mycket viktig del i
dokumentationen. Kemiskt mer eller mindre stabila tillsatser, precis som
lakemedel, kan om de kommer ut i miljon ansamlas och dar negativt paverka
ekosystemet och i forlangningen aven livsmedelssékerheten, t.ex.
azofargamnen och sétningsmedlet sukralos. Kritiska roster har havdat att
sukralos, klorerat socker, ar en miljorisk da det kan antas vara
svarnedbrytbart i miljon (Petersson 2005). Fa studier har i dagslaget
genomforts inom detta omrade och mer kunskap behovs (Labare 1994).

Av miljoskal bor dven langa transporttider/strackor undvikas. Ett
godkannande av en specifik tillsats till ett visst livsmedel bor darfor dven
innefatta en bedémning av livsmedlens hantering, transport och
forpackningsalternativ, vilket skulle vara kvalitetshGjande ur ett
konsumentperspektiv. Att inte begransa vissa tillsatser darfor att man
accepterar att livsmedel ska kunna transporteras langt och lange ar i
forlangningen inte till nytta for konsumenten. Miljoaspekten bor darfor
inkluderas som ett ytterligare kriterium for godk&dnnande av tillsatser.

Beddmning av konsumenters intag av tillsatser som sannolikt ligger nara
ADI-véardet

En fraga som bor beaktas och klargoras ar vem som ar “normalkonsument” i
dagens snabbt féranderliga och mangkulturella samhélle.
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Normalkonsumenten antas dta ett varierat urval av livsmedel och kan
generellt darfor antas ha ett 1agt intag av tillsatser. Daremot finns idag i
samhallet ett mycket heterogent konsumtionsmaénster dar manga kan utgora
kénsliga grupper for storre intag &n de man normalt raknar med for
normalkonsumenten. Det finns tillsatser som kan antas ge ett forhallandevis
stort intag, t.ex. tillsatser som anvénds i baslivsmedel som konsumeras i stora
mangder, tillsatser som har ett brett anvandningsomrade och darmed
forekommer i ett stort antal olika livsmedel, samt tillsatser i livsmedel som
konsumeras i stor omfattning av vissa grupper med speciella
konsumtionsmonster.

Livsmedelsverket har i detta uppdrag beslutat fokusera pa nagra tillsatser,
forutom azofargamnen, dar intaget diskuterats och sikerheten ifragasatts,
namligen sotningsmedel och konserveringsmedlen nitrit och bensoesyra.

Sotningsmedel

Intaget av sotningsmedel fran s6tade livsmedel har i en tidigare undersokning
utford av Livsmedelsverket visats vara inom ADI. Undersokningen utférdes
bland diabetiker, dér dven barn ingick, som kan betraktas som
hdégkonsumenter/riskgrupp nér det géller intag av sotningsmedel (I1back
2000, 2003). Ett 6verskridande av ADI sags endast for ett begransat antal
barn som sjélva sotade sin mat med strésétningsmedel innehallande
cyklamat. Dessa begransade 6verskridanden kan knappast innebara nagra
negativa halsoeffekter.

Efter det att ovanstaende intagsdata presenterats omvarderades ADI for
cyklamat, med resultat att ADI-vérdet nastan halverades. | samband med
denna omvardering av cyklamat agerade Sverige kraftfullt vilket resulterade i
en betydande minskning av anvandningen av cyklamat i livsmedel.

Nitrit (E249-E250)

En nyligen av Livsmedelsverket genomford undersdkning av intaget av nitrit
bland 595 fyradringar visade att ett stort antal barn hade ett intag som var
hogre an ADI. Dessa resultat, dar man antagit att maximalt tillaten mangd
nitrit tillsats, visar att ca 70 % av barnen har for hoga nitritintag fran
livsmedel med tillsatt nitrit. Nitrit anvands framforallt som tillsats i
kottprodukter.

For nitrit tilldmpas idag en ”végledande tillsatsmangd” (150 mg/kg) och ej
maximal mangd som for andra tillsatser. EFSA rekommenderar (Question N°
EFSA-Q-2003-026) att tillsatt m&ngd nitrit bor vara 50-150 mg/kg livsmedel.
Svenska livsmedelstillverkare (totalt 32) har efter kontakt via
Livsmedelsindustrierna (Li) ombetts att till Livsmedelsverket [amna
uppgifter om den faktiska méngd nitrit som tillsétts i kottprodukter dar nitrit
far anvandas och som ingar i ovanstaende intagsstudie. Den tillsatta mangden
nitrit var, enligt Livsmedelsindustrierna (Li), for de flesta livsmedel mindre
an 150 mg/kg, undantaget bacon, skinka och kallrokta produkter dar tillsatt
mangd nitrit var mer &n 150 mg/kg livsmedel, som mest 210 mg/kg. Halterna
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av nitrit har dock vid analys av fardig produkt visats vara betydligt lagre &n
tillsatt mangd, t.ex. rokt skinka dar 160-190 mg/kg tillsatts medan endast 19-
26 mg/kg aterfinns i livsmedlet vid analys. Faktisk nitrithalt i livsmedel bor
darfor ytterligare studeras innan sékra intagsdata kan beréknas.

Den faktiska nitritexponeringen kan dock antas vara hogre an den som
redovisas i ovanstaende undersokning av nitritintag bland barn. Aven
naturligt forekommande nitrat i livsmedel kan med hjalp av bakterier, bade i
livsmedlen och i mag-tarmkanalen, omvandlas till nitrit. Detta nitrit-tillskott
kan dessutom vara betydande och i samma storleksordning som det som
erhalls via tillsatt nitrit. Slutsatsen blir darmed att trots att en i vissa fall lagre
tillsatt mangd nitrit an den vagledande” anvénds av industrin (och den som
anvants i ovanstaende intagsberakningar) kommer troligen ett betydande
antal barn att ha ett intag hogre &n ADI, vilket inte &r acceptabelt.

Risker for negativa hélsoeffekter av anvandning av nitrit maste dock stéllas i
relation till dess viktiga effekt som konserveringsmedel. Nitrit skyddar mot
botulism, en matforgiftning som kan leda till doden.

Bensoesyra/bensoat (E210-E213)

I en nyligen av Livsmedelsverket genomford undersokning av intaget av
bensoat bland 595 fyraaringar visade att alla barn utom ett hade ett intag som
var lagre &n ADI.

Svenska livsmedelstillverkare (totalt 58) har efter kontakt via
Livsmedelsindustrierna (Li) ombetts att till Livsmedelsverket Idamna
uppgifter om den faktiska méngd bensoat som tillsétts i livsmedel dar bensoat
far anvandas och som ingar i ovanstaende intagsstudie. Svaren visar att den
tillsatta mangden bensoat i nagra livsmedel som utgdr stora intagskallor av
bensoat (t.ex. lask, saft och annan dryck) var ca 70-150 mg/l (max 150 mg/l).
Detta innebdr att intaget av bensoat bland barn, enligt ovanstaende studie,
med marginal ligger under ADI-vérdet.

Bensoesyra anses som ett bra konserveringsmedel sarskilt i kombination med
sorbinsyra. En kombination av dessa innebér att halten bensoesyra kan
minskas jamfort med nar endast bensoesyra anvands. Totala anvandningen av
bensoesyra, och darmed intaget, tenderar att 6ka, vilket aven illustreras av
Livsmedelsverkets undersokning. Studier i EU har dven visat att intaget ar
hogt varfor restriktioner kan behova goras i de livsmedel dar nddvandigheten
ar mindre.

Azofargadmnen — intag och risker

Azofdargdmnen &r syntetiska och det finns tusentals @mnen i azo-gruppen,
men bara ett fatal ar godkanda i livsmedel. | dagslaget &r elva azofargamnen
godkanda inom EU. Av dessa far sju i regel anvandas till nastan alla
livsmedel som far fargas, vilket innebar dryck, konfektyr, sylt, godis, m.m.,
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men de &r ej tillatna att anvanda i baslivsmedel. Det bor betonas att
anvandning av azofargamnen, sa val som for andra fargamnen, innebar en
risk att konsumenten vilseleds med avseende pa val av livsmedel. Dessutom
verkar naturliga eller naturidentiska fargamnen battre accepteras av
konsumenter. Den i Sverige begransade anvandningen och det specifika
anvandningsomradet av azofargamnen, samt att kostundersokningar normalt
ej innehaller data for de specifika tillsatser som ingar i konsumerade
livsmedel, gor det mycket svart/nast intill omajligt att gora direkta
intagsberdkningar av azofargamnen. Azofargdmnen har tidigare misstankts
vara allergiframkallande, men dessa misstankar har vetenskapligt ej kunnat
styrkas.

For att besvara fragorna i regeringsuppdraget har darfor Livsmedelsverket
narmat sig problemet fran tre hall, dels genom en studie av hur vanligt
forekommande azofargamnen &r enligt livsmedlens ingrediensforteckning i
nagra livsmedel utvalda av matombud, dels en forfragan om vilka och hur
mycket azofargdmnen som livsmedelsindustrin anvander i olika livsmedel,
och dels genom kemisk analys av azofargdmnen i godis och dryck.

Forekomst av azofargamnen i olika livsmedel

En Kkartlaggning av forekomst av deklarerade azofargdmnen i ett antal
livsmedel har utforts i samarbete med tolv av Astma- och Allergiférbundets
matombud och Sundsvalls kommun/miljokontoret. Deltagarna besokte ett
antal affarer, dar man valde ut minst tio livsmedel, fran olika
livsmedelsgrupper, som inneholl tillsatt farg. Livsmedlens innehall av
azofargamnen kontrollerades enligt ingrediensforteckningen.

Resultaten visar att det i flera av de undersokta godisprodukterna fanns
deklarerat innehall av azofarger (E110, E122, E124, E129). Azoférger
deklarerades dven i drycker (E102, E110, E129), desserter (E102, E110,
E122, E124), smakséattningspastor (E110, E124), nudlar (E102), chips (E124)
och kaviar (E110, E151). Detta innebér att sex olika azoférger, av de totalt
sju som ar godkanda i aktuella produkter, patraffades i denna begransade
undersokning.

Framfor allt forekommer livsmedel innehallande azofarg i livsmedel
importerade fran annat EU-land eller land utanfoér EU. Azofarg forekommer
aven i nagra svenskproducerade produkter. Vid en tidigare (1999)
marknadsundersokning, genomford pa motsvarande sétt, patraffades endast
en dryck med deklarerat innehall av azofargamnen (E122, E124). Jamfort
med den tidigare undersdkningen visar den nu genomforda undersékningen
att det skett en 6kning av antalet livsmedel med deklarerat innehall av
azofargamnen.

Industriell anvandning av azofargamnen

Svensk Dagligvaruhandel har efter tillfragan av Livsmedelsverket meddelat
att policyn nér det géller anvandning av azofarger i svenskproducerade
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livsmedel och egna méarkesvaror ar mycket restriktiv, alltsa att azofarger
anvénds endast i specialprodukter. Daremot forekommer importerade
livsmedel dar anvandningen av azofdrgamnen kan vara mer omfattande.

Svenska livsmedelsindustrier har efter kontakt via Livsmedelsindustrierna
(Li) ombetts att till Livsmedelsverket [amna uppgifter om anvandning av
azofargamnen. Dessa fragor har omfattat behovet av azofargamnen, vilka
fargamnen som tillsatts och till vilka livsmedel, hur mycket som séljs av
dessa livsmedel, samt om tillverkning av azofargade livsmedel forekommer
for annan marknad an den svenska. Svaren fran 58 foretag inom konfektyr-,
lask-/dryck-, glass- och fiskbranscherna visar att sju foretag anvéander
azoféargamnen i sina produkter. Av dessa tillverkar ett foretag
tartdekorationer och ett foretag desserter. Resten av foretagen anvander
azoféargamnen vid tillverkning av stenbitsrom och alkoholhaltiga drycker.

Analys av azofargamnen i insamlade livsmedel

Att undersdka livsmedel med avseende pa ej godkéanda/deklarerade
azofargamnen ar viktigt med avseende pa redlighetsaspekten, men dven med
tanke pa halsorisker. Det finns ett stort antal icke sdkerhetsmassigt
undersokta/godkénda azofargdmnen som om de anvénds i livsmedel kan
utgéra en okénd halsorisk.

Livsmedelsverket har darfor utfort ett mindre kartlaggningsprojekt av
forekomst av azofargamnen i godis, bade forpackat och inte forpackat s.k.
I6sgodis (88), samt i nagra drycker (12) som séljs pa den svenska marknaden.
Totalt innebér det att 100 prov har analyserats. Livsmedlen inhandlades fran
olika kategorier av inkopsstallen, som godisaffarer, mindre
livsmedelshutiker, stormarknader och lagpriskedjor. Réda, gula och orange
produkter inkdptes och analyserades (minst 10 av varje sort). De drycker som
ingick i undersékningen var ej saft eller juice. Proverna sandes till
ackrediterat laboratorium for kvalitativ analys av syntetisk farg, inkluderande
azoférg.

Resultaten av ovanstaende undersokning visade att av 54 16sgodisprov
inkopta i godisaffarer och livsmedelsbutiker inneholl sex azofargdmnen (11
%). Azofargamnen kunde ej pavisas i godisprover fran forpackningar med
innehallsdeklaration (34) och inte heller i prov fran drycker (12).

Vid en tidigare (2001) och pa motsvarande satt genomfard undersokning av
azofargamnen i insamlat l6sgodis och forpackat godis patraffades azofarg i
tio av 66 undersokta 16sgodis (15 %) (Thim och Edberg, 2001). Jamfért med
den tidigare undersokningen tyder den nu genomférda undersokningen pa att
det inte skett nagon okning av azofargamnen i godis.

Halsorisker av azofargamnen i livsmedel

De i livsmedel godkanda azofargdmnena har tidigare misstankts vara
allergiframkallande, men dessa misstankar har vetenskapligt ej kunnat



LIVSMEDELSVERKET RAPPORT 11 (12)

2006-05-31 Dnr 890/06
Saknr 19

styrkas. Man har darfor inom EU en generell instéllning att azofargdmnen ej
ar allergiframkallande. Vissa azofargdmnen inom féargindustrin (ej livsmedel)
har visats kunna orsaka lindriga hudirritationer. Andra symptom ar tankbara
nar man exponeras for azofargdmnen men vetenskapligt underlag saknas for
detta. Daremot kan det ej uteslutas att personer som redan uppvisar
overkanslighetsreaktioner eller allergier, mot andra amnen, far en kraftigare
reaktion om de samtidigt ater livsmedel med azofargdmnen (Fuglsang 1994).
Att vetenskapligt visa om sa ar fallet ar emellertid inte mojligt. Vid senaste
Codex-motet beslots, att om tillracklig dokumentation finns tillgénglig, skall
JECFA utvérdera utvalda azofargamnen med avseende pa intag och
overkanslighet. Slutsatsen blir darfor att azofargdmnen i dagslaget inte kan
betraktas som orsak till allergi/6verkanslighetsreaktioner men kan forvarra en
sadan befintlig sjukdom. Daremot bor anvandningen av azofargamnen med
lagt ADI, och darmed med mindre sakerhetsmarginal, begransas da nyttan av
dem saknas eller kan ifragasattas.

Sammanfattning

Idag uppfattar Livsmedelsverket inte azofargamnen, nar det géller
anvéandning i livsmedel, som ett allergi- eller halsoméassigt problem. Déremot
ar det befogat att beakta miljoaspekten med tanke pa azofargamnens kemiska
stabilitet, samt att fargdmnen generellt inte &r till nytta foér konsumenten.
Vidare kan framhallas att azofargamnen och andra fargamnen, i vissa
livsmedel, ej uppfyller kravet att tillsatsen "inte vilseleder konsumenten”.
Insamlade uppgifter fran industrin om anvandning av azofargamnen och
undersokningar av Livsmedelsverket avseende forekomst av azofargamnen i
livsmedel tyder pa en 6kad anvandning av dessa fargamnen, och da
framforallt i importerade livsmedel. | den genomférda kartlaggningen
(analys) av forekomst av azoférger i vissa livsmedel (godis och dryck)
hittades azoféarger endast i 16sgodis och i 11 % av detta godis, vilket innebar
att forekomst av azofargdmnen i godis inte 6kat sedan 2001.

Kriterierna vid godkannande av livsmedelstillsatser ar idag fortfarande i
hogsta grad aktuella och viktiga. Ett problem beddms vara att alla kriterier ej
ges samma dignitet som hélsoaspekten. Det som idag saknas vid bedémning
av livsmedelstillsatser ar "nytto”-aspekten ur ett halsoperspektiv, alltsa att vid
bedémningen mer uttalat vaga in pavisbara fordelar och nackdelar for
konsumenten av specifika tillsatser. Detta bér mer tydligt betonas och
inkluderas som ett fjarde huvudkriterium for godké&nnande av tillsatser.
Vidare bor vid beddmningen av livsmedelstillsatser aven kriterier som
belyser miljoaspekten végas in. Kemiskt mer eller mindre stabila tillsatser,
precis som lakemedel, kan om de kommer ut i miljén ansamlas och dar
negativt paverka ekosystemet och i forlangningen dven livsmedelssakerheten.
Aven det teknologiska behovet verkar for vissa tillsatser vara otillrackligt
underbyggt. Industrin bor ha ett strre ansvar att redovisa att inte omotiverat
hog halt av tillsatser anvénds i livsmedlen. Vidare skall tillsatser ej
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godkannas for anvandning om de for konsumenten har vilseledande
egenskaper.

Nér det géller intag av andra tillsatser &n azofdrgdmnen visar undersokningar
vid Livsmedelsverket att intaget bland barn av vissa tillsatser ligger néra
(t.ex. cyklamat, bensoesyra) eller mycket 6ver (nitrit) ADI-vardet. En
halsorisk av for hoga nitritintag maste dock vagas mot det skydd nitrit ger
mot botulism, en matforgiftning som kan leda till doden. Déarfor ar det
angelaget att ytterligare insatser gors med avseende pa anvandning, behov
och intag av nitrit. FOr hdga intag &ven av andra &n de studerade tillsatserna
kan ej uteslutas. Det &r darfor 6nskvart att denna fraga drivs inom
gemenskapen och att ett mer samlat grepp tas for att ge en dverblick dver
nationella intag av prioriterade tillsatser, samt att dven
sakerhetsdokumentationen for dessa tillsatser ses Gver och uppdateras om sa
behovs.
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