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om forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordninger om

e en faxelles godkendelsesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer, foedevareenzymer og
foedevarearomaer
KOM (2006) 423 endelig

o fodevareenzymer og om sndring af Radets direktiv 83/417/EQF, Radets forordning
(EF) nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF og Radets direktiv 2001/122/EF
KOM (2006) 425 endelig

e aromaer og visse fadevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i
og pa fedevarer og om 2ndring af Ridets forordning (EOF)nr. 1576/89, Radets for-
ordning (EQF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96 og direktiv 2000/13/EF
KOM (2006) 427 endelig

e fodevaretilszetningsstoffer
KOM (2006) 428 endelig

Baggrund

Kommissionen har i en pakke bestaende af KOM (2006) 423 endelig, 425 endelig, 427 endelig og

428 endelig af 28.juli 2006 fremsendt forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordninger om

- procedure for faellesskabsgodkendelse af fadevaretilsaetningsstoffer, fadevareenzymer og fodeva-
rearomaer

- fodevareenzymer

-aromaer og aromagivende ingredienser i foedevarer

- fodevaretils@tningsstoffer

Forslagene er oversendt til Radet 28. juli 2006 og forela pa dansk den 10. august 2006.
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Forslagene er fremsat med hjemmel i TEF artikel 95 (procedure og tilsetningsstofforslagene) hen-
holdsvis art 37 og 95 (enzym og aroma forslagene).
Forslagene skal alle behandles efter proceduren for felles beslutningstagen i TEF artikel 251.

Formal og indhold

Kommissionens formal med forslagene i pakken er overordnet at opdatere lovgivningsprincipperne
for tilsetningsstoffer og aromaer, som geor reglerne pé et kompliceret omrade (aktuelt spredt over et
antal retsakter) ensartede, sammenhangende og overskuelige. Samtidig inkluderes enzymer i den
sammenhangende fzllesskabsregulering, hvilket hidtil ikke har veret tilfeeldet.

Med forslagene erstattes den gaeeldende harmoniseringslovgivning med en central godkendelsespro-
cedure, som indebaerer, at Kommissionen etablerer “fallesskabslister” for henholdsvis enzymer,
aromaer og tilsetningsstoffer. Listerne skal lobende ajourferes og offentliggeres 1 EF-tidende af
Kommissionen.

Der er for alle stofferne (med visse undtagelser for aromaer) tale om anvendelse af positivliste-
princippet, hvorved det sikres, at stoffer defineret som enzymer, aromaer og tilsetningsstoffer i
henhold til forslaget kun mé anvendes i fedevarer, safremt de er optaget pa de respektive lister. Nar
et stof optages pa listerne, kan der fastsattes anvendelsesbetingelser, som kan omfatte f.eks. mang-
demaessige begransninger, begransninger i hvad stoffet ma anvendes til m.v., hvorved det sikres, at
de videnskabeligt fastlagte graenser for indtag uden sundhedsmassige risici ikke overskrides. Alle
stoffer omfattet af EU-bestemmelserne om GMO’er skal vaere godkendt til markedsfering i henhold
til GMO-bestemmelserne, for de kan optages i listerne omfattet af nervarende forslag.

Der fastlegges specifikke krav til merkning, som udger et nedvendigt supplement til de almindeli-
ge regler for markning af fedevarer, herunder for markning af stoffer, som ikke salges til den di-
rekte forbruger, men til anvendelse 1 fedevareforarbejdning, hvor der er behov for oplysninger om
korrekt anvendelse, holdbarhed, producentoplysninger m.v.

Opdatering af listerne foreslas gennemfort af Kommissionen i henhold til forskriftskomite -
proceduren. Opdateringer af listerne sattes i vaerk pa Kommissionens initiativ eller efter ansegning,
som kan indgives af sdvel medlemsstaterne som af interesserede parter.

Forslagene folger risikoanalyse-principperne og fastlaegger, at optagelse af nye stoffer pa listerne
forudsetter en sundhedsmaessig vurdering fra EFSA, der som hovedregel skal foreligge efter 6 ma-
neder. Ud over de nedvendige EFSA udtalelser skal Kommissionens forslag om opdateringer af li-
sterne tage hensyn til andre legitime faktorer, og forslagene skal fremlegges for SCOFCAH senest 9
maneder efter udtalelsen fra EFSA. Tidsfristerne, som under visse betingelser kan afviges, er rets-
sikkerhedsmaessigt begrundet, idet man herved sikrer anseger behandling af anmodningen indenfor
en gennemskuelig tidsramme.

I tilfeelde af at en producent eller forbruger af stofferne far nye oplysninger, som kan have indfly-
delse pa sikkerhedsvurderingen af de padgaeldende stof og dets anvendelse, skal disse oplysninger
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straks videregives til Kommissionen, og de skal endvidere efter anmodning afgive oplysninger til
Kommissionen om den faktiske anvendelse af de padgaeldende stoffer. Dernaest forpligtes medlems-
staterne for aromaer og tilsatningsstoffer til som et led i fedevarekontrollen at opretholde systemer
til overvdgning af forbrug og anvendelse af stofferne 1 fodevarer og arligt afleegge rapport herom til
Kommissionen og EFSA.

Forslagene indeholder hjemmel til efterfolgende fastleeggelse af diverse gennemforelsesbestem-
melser i revisionskomite-proceduren og en ’sundhedsklausul”, som ger det muligt for en medlems-
stat eller Kommissionen at foretage ojeblikkelige indgreb, safremt nye oplysninger om et stof opta-
get pa fzllesskabsliste viser sig at indebeere hidtil upaagtede sundmaessige betenkeligheder. Forsla-
gene indeholder endelig bestemmelser, hvorefter ansegers oplysninger kan holdes fortrolige, sé-
fremt de kan skade ansggers konkurrencemaessige stilling veesentligt, og der er medtaget en raekke
overgangsforanstaltninger for at sikre en glidende overgang fra den nu gaeldende retstilstand for de
pagaldende stoffer.

Enzymer kan anvendes bade som fodevaretilsetningsstoffer og tekniske hjelpestoffer. De skal for
at blive optaget pé listen veere sundhedsmaessigt vurderet af EFSA, der skal vaere et tilstraekkeligt
teknologisk behov for anvendelsen, og anvendelsen ma ikke vildlede forbrugeren. Nar enzymer an-
vendes som tils@tningsstoffer (som har en teknologisk funktion i fedevaren), skal det fremgé af fo-
devarens ingrediensliste pé lige fod med evrige tilsetningsstoffer. For enzymer anvendt som tekni-
ske hjelpestoffer (som ikke har en teknologisk funktion i fedevaren, og som bortset fra enkelte
utilsigtede rester, ikke er tilstede i den feerdige fodevare) skal der ikke markes med, at enzymet er
anvendt ved fremstillingen. Et specifikt meerkningskrav kan fastsattes 1 konkrete tilfeelde, sdfremt
det anses for nedvendigt for at give forbrugerne fyldestgerende oplysning om fedevarens fysiske
tilstand eller fremstillingsmetode.

Aromaer er produkter, der ikke er beregnet til at spises selvstendigt, men tilsettes fodevarer med
det formal at give smag og duft. Forslaget omfatter foruden aromaer ogsd aromagivende fodevare-
ingredienser. For at blive optaget pa feellesskabslisten ma aromaer pa det foreliggende videnskabe-
lige grundlag ikke indebaere sundhedsmessige betenkeligheder, og de ma ikke vildlede forbruge-
ren. Visse produkter, f.eks. fadevarer med aromagivende egenskaber, er udtaget fra positivlisteprin-
cippet og mé sdledes anvendes uden at vare optaget pa fellestabslisten. Disse produkter anvendes
under fodevarelovgivningens almene ansvarsbetingelser, men de skal undergives en sundhedsmees-
sig vurdering af EFSA, sédfremt Kommissionen, en medlemsstat eller EFSA udtrykker tvivl om de-
res sikkerhed.

Med forslaget gar Kommissionen bort fra den eksisterende opdeling i naturlige, naturidentiske og
syntetiske aromaer, og der opstilles i stedet krav til anvendelsen af udtrykkene “naturlig” og “natur-
lig aroma” i varebetegnelsen for at undgé vildledende anvendelse af disse positivt ladede betegnel-
ser.

Der findes en rekke planter, der traditionelt anvendes som aroma eller aromagivende fodevarein-
gredienser og som indeholder sundhedsmeessigt betenkelige stoffer. Med henblik pa at regulere
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indtaget af disse stoffer indeholder forslaget et bilag med forbud eller begransninger i anvendelsen
af sddanne planter eller dele heraf.

Tilseetningsstoffer reguleres som hidtil ved opstilling af en positivliste, hvor optagelse forudsatter
en sundhedsmassig vurdering fra EFSA, at der skal vere et teknologisk behov for anvendelsen, og
at stofferne ikke ma medvirke til at vildlede forbrugeren. Ved fastleeggelsen af anvendelsesbetingel-
serne for tilsetningsstofferne skal maksimumvardien fastsettes

- som den laveste vardi, som er nodvendig for at opna den enskede effekt,

- under hensyntagen til indtaget fra alle kilder af det pagaldende stof

- under hensyntagen til det daglige indtag hos sarlige forbrugergrupper

- uden meengdebegransning (quantum satis) hvis stoffets indtagelse ikke indeberer sundhedsmaes-
sige betenkeligheder under anvendelse af god fremstillingspraksis.

Forslaget opretholder de serlige merkningskrav, som er geeldende for tilsetningsstofter, og der er
indsat et bilag, som opretholder sarlige nationale restriktioner, som f.eks. at Danmark kan opret-
holder restriktioner mod konserveringsstoffer og forbud mod farvestoffer i leverposte;.

De allerede tilladte tilsetningsstoffer overfores efter en vurdering af, hvorvidt de overholder direk-
tivets krav til optagelse til den nye liste. Efterfolgende skal stofferne underkastes en fornyet sund-
hedsmessig vurdering af EFSA efter et program, som fastleegges senest et ar efter forordningens
ikrafttreeden

Kommissionens vurdering af nerhedsprincippet

Kommissionen fremforer i sin begrundelse for forslagene, at den falles godkendelsesprocedure og
de foresldede bestemmelser om enzymer, aromaer og tilsetningsstoffer er nedvendige for at opfyl-
de méls@tningen om et frit indre marked for anvendelsen af stofferne i fodevarer, og til sikring af
det onskede hgje beskyttelsesniveau pa fellesskabsplan, som bl.a. forudsatter en systematisk og
ensartet videnskabelig vurdering af stofferne forud for tilladelse til markedsfering. Kommissionen
vurderer de foresldede foranstaltninger til at veere fordelagtig for sdvel erhverv som forbrugere.

Regeringens forelobige vurdering af naerhedsprincippet

Regeringen vurderer pa det foreliggende grundlag, at en harmionisering af anvendelsen af de pa-
geldende stoffer er i overensstemmelse med nerhedsprincippet, idet en eftektiv funktion af det in-
dre marked og samtidig sikring af det hgje beskyttelsesniveau gor det seerdeles relevant at fastsaette
ensartede regler for anvendelse af de pageldende stoffer. Det obligatoriske videnskabelige grundlag
for markedsforingen af stofferne overalt i feellesskabet kan reelt kun gennemfores pa fellesskabsni-
veau. Det tilfojes, at tilsetningsstoffer og aromaer allerede er omfattet af fallesskabsregulering, og
vedr. enzymer har danske regeringer i en arrekke anmodet Kommissionen om at ivaerksatte en
harmonisering pa omradet.

Fagudvalg i Folketinget
Notatet fremsendes til Folketingets Europaudvalg og Folketingets Fodevareudvalg.
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