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1.

2006/0145 (COD)
MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET

i henhold til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, andet afsnit
vedrorende

Rédets feelles holdning med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets
forordning om fedevaretilsetningsstoffer

SAGSFORLOB

Forslag sendt til Europa-Parlamentet og Rédet 28. juli 2006
(dok. KOM(2006) 428 endelig - 2006/0145 COD):

Udtalelse afgivet af Det Europziske ©Okonomiske og Sociale 25.april 2007

Udvalg:

Udtalelse afgivet under Europa-Parlamentets forstebehandling: 10. juli 2007
Andret forslag fremsendt: 24. oktober 2007
Politisk enighed i Radet: 17. december 2007
Felles holdning vedtaget: 10. marts 2008

FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Kommissionen annoncerede i hvidbogen om fodevaresikkerhed (KOM(1999) 719
endelig), at den ville opdatere og forenkle den geldende lovgivning om
fodevaretilsetningsstoffer (foranstaltning 11 i hvidbogen). Forslaget har felgende
formal:

— at forenkle lovgivningen om fodevaretilsetningsstoffer ved at indfere én
retsakt, der omfatter principper, procedurer og godkendelse

— at give Kommissionen gennemferelsesbefojelser til at  opdatere
feellesskabslisten over godkendte fadevaretils@tningsstoffer

— at here Den Europziske Feodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vedrerende
sikkerhedsevaluering af fodevaretilsaetningsstoffer

— at iverksztte et program for genevaluering af de eksisterende
fodevaretilsatningsstoffer

—  at kreve godkendelse af tilsatningsstoffer, der indeholder, bestdr af eller er
fremstillet af genetisk modificerede organismer i1 henhold til Europa-
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3.1.

3.2

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003
om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.

BEMARKNINGER TIL DEN FALLES HOLDNING
Generel bemzrkning

Kommissionen kan tilslutte sig den faelles holdning, Rédet vedtog den 10. marts
2008. Den er i overensstemmelse med malene og tilgangen i Kommissionens
oprindelige forslag og tager samtidig hensyn til principperne i en rakke
@ndringsforslag fra Europa-Parlamentet.

Andringsforslag fra FEuropa-Parlamentet ved forstebehandlingen, som
Kommissionen har accepteret, og som ligger pa linje med den feelles holdning

Den fazlles holdning er i overensstemmelse med sigtet med hovedparten af de 39
@ndringsforslag, som Kommissionen kunne acceptere helt, delvis, principielt eller
med forbehold af visse redaktionelle endringer.

Hvad angar kriterierne for godkendelse af feodevaretilsetningsstoffer og navnlig,
hvad der menes med vildledning af forbrugeren, indeholder den falles holdning
@ndringer, der delvis tager hensyn til indholdet af Europa-Parlamentets (EP)
a@ndringsforslag 3 og 30.

Den falles holdning indeholder endvidere @ndringer (i betragtning 7 og artikel 1 og
6), som afspejler, at de generelle betingelser for godkendelse af fodevaretilsetnings-
stoffer ganske vist ikke omfatter miljovirkningerne, men at det naturligvis er et
legitimt aspekt, der ber tages i betragtning. Nar der f.eks. konstateres negative
miljevirkninger, kan der tages hensyn til dem i forbindelse med godkendelsen eller
ved revision af betingelserne for anvendelse. Andringerne indeholder henvisninger
til de evrige principper 1 den generelle fodevarelovgivning, dvs. bestemmelser om at
fodevaretilsetningsstoffer, der anvendes i fedevarer, skal sikre, at det indre marked
fungerer effektivt, og samtidig sikre et hejt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og beskyttelse af forbrugernes interesser, herunder fair praksis i forbindelse
med handel med fedevarer, under hensyntagen til beskyttelsen af miljeet. Disse
@ndringer afspejler de miljeaspekter, der indgar i EP's @ndringsforslag 1, 7 og 25.
Betragtning 7 er desuden blevet @ndret 1 den fzlles holdning for s& vidt angér
potentielt allergifremkaldende fodevaretilsetningsstoffer; denne @ndring afspejler
delvis princippet 1 EP's @ndringsforslag 1.

Rédet har foreslaet at @ndre forslaget, sa definitionen af quantum satis medtages i
artikel 3, og har foretaget konsekvensandringer af artikel 11. EP foreslog lignende
@ndringer i @&ndringsforslag 21 og 36. Kommissionen kan acceptere disse forslag;
der ber dog foretages nogle sproglige @ndringer, jf. artikel 3 og 12 1 Kommissionens
@ndrede forslag.

Den nye artikel 5 1 den fazlles holdning praciserer, at ingen ma markedsfore et
fodevaretilsetningsstof eller en fadevare, hvori er anvendt et fedevaretilsaetningsstof,
hvis anvendelsen heraf ikke opfylder betingelserne i forordningen. Denne
pracisering blev ligeledes efterlyst af EP i &ndringsforslag 9 og 22.

DA



DA

3.3.

3.4.

Hvad angar samspillet mellem den foresldede forordning og forordning (EF) nr.
1829/2003 om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer preciserede EP i
aendringsforslag 4, 38 og 63, at evaluerings- og godkendelsesprocedurerne i henhold
til de to forordninger kan forega samtidig. Dette vigtige princip er ligeledes medtaget
i den faelles holdning.

Betragtning 20 og 21 samt diverse artikler i den felles holdning er blevet @ndret for
at indfere forskriftsproceduren med kontrol og for generelt at bringe
forordningsforslaget 1 overensstemmelse med Radets afgerelse 2006/512/EF om
endring af afgerelse 1999/468/EF om fastsattelse af de narmere vilkar for
udovelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen. Disse
bestemmelser er i trdd med EP's andringsforslag 64rev, 47, 48, 67rev, 79, 68rev, 80,
51 og 69rev, der vedrerer samme emne. Der er dog den forskel, at den felles
holdning i visse tilfeelde omfatter forkortelse af frister. Dette aspekt fremgik ikke af
Kommissionens @ndrede forslag.

Den fzlles holdning indeholder i artikel 28 en bestemmelse, der preciserer, at nar de
eksisterende godkendelser af fodevaretils@tningsstoffer overfores til de nye bilag,
ber fedevaretilsetningsstoffer og anvendelser heraf, der ikke lengere er aktuelle,
ikke overfores. Dette tager hensyn til EP's @ndringsforslag 55. Ligeledes indeholder
den faxlles holdning en @ndring i artikel 28, der er nedvendig som folge af
beslutningen om at optage tils@tningsstoffer i aromaer i forordningens bilag III 1
stedet for 1 bilag II. Dette princip blev ogsa foreslaet af EP i @endringsforslag 58 og
59.

Andringsforslag vedtaget af Europa-Parlamentet under forstebehandlingen og
accepteret af Kommissionen, men som ikke er indarbejdet i den falles holdning

I endringsforslag 28 foreslog EP, at der ved en godkendelse af et
fodevaretilsetningsstof skal henvises til de hensyn, der er taget til kriterierne for
godkendelsen, og begrundelsen for beslutningen. Kommissionen accepterede i sit
@ndrede forslag princippet 1 @ndringsforslaget, sdledes at en beslutning om
godkendelse af et fodevaretils@tningsstof skal indeholde en begrundelse, og indsatte
derfor en ny betragtning 8 1 det &@ndrede forslag.

Nye bestemmelser, som Radet har indfert, og som Kommissionen kan acceptere

I lighed med alle fodevaretilsetningsstoffer vurderes sikkerheden ved sedestoffer i
sodestoffer til bordbrug, inden de godkendes. Oplysningerne til forbrugerne pa
fodevareetiketterne ber vere klare og let forstaelige. Hvis der foreligger oplysninger,
der tyder pa, at bestemte forbrugergrupper overskrider det acceptable daglige indtag,
fordi de anvender sedestoffer til bordbrug, kan andre ikke-lovgivningsmassige
metoder anvendes lokalt til at bibringe forbrugerne de fornedne oplysninger. Det
bemarkes, at visse producenter allerede giver oplysninger som supplement til
etiketoplysningerne. Denne @ndring er medtaget i den felles holdning (betragtning
18 og artikel 22), og den betyder, at producenterne bliver forpligtet til pa passende
vis at geore de fornedne oplysninger tilgengelige, og at forbrugerne fir nyttige
oplysninger, ligesom medlemsstaterne far oplysninger, der om nedvendigt kan
bidrage til forbrugeroplysningskampagner.
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Rédet har fjernet kravet om, at fedevaretilseetningsstoffer altid skal opfylde de
specifikke renhedskriterier (specifikationer), der er blevet fastsat, og siger nu blot, at
de skal opfylde specifikationerne. Samtidig med at denne andring sikrer, at
fodevaretils@tningsstofferne opfylder kravene vedrerende indholdet af forurenende
stoffer, praeciseres det, at tilsatningsstoffer, ndr de blandes eller indgar i en
oplesning, ikke altid beheover at opfylde andre kvalitetskriterier som f.eks.
vandindhold eller surhed. En lignende e@ndring blev oprindeligt foreslaet i EP, men
den blev ikke godkendt ved afstemningen i forbindelse med forstebehandlingen.

Den felles holdning indeholder en ny betragtning 16 med en narmere beskrivelse af
carry-over-princippet i artikel 17.

Hvad angér maerkning af fodevaretilsetningsstoffer, der selges ved handel mellem
virksomheder eller direkte til den endelige forbruger, vedtog EP ved
forstebehandlingen en rekke @ndringsforslag til forslaget om foedevareenzymer med
henblik pa at forenkle merkningsbestemmelserne. Den felles holdning indeholder en
lignende forenkling. P4 trods af forskelle i struktur og ordlyd stemmer
mearkningskravene til fodevaretils@tningsstoffer stort set overens med EP's forslag
vedrerende enzymer. Den falles holdning indeholder endvidere bestemmelser, der
svarer til EP's @ndringsforslag 42 og 44 vedrerende datoen for mindste holdbarhed
og undtagelser for fodevaretilsatningsstoffer, der leveres ved bulktransport, f.eks. i
tanke. Den fzlles holdning er gadet videre med hensyn til forenkling af
markningsbestemmelserne for fedevaretilsaetningsstoffer. der salges direkte til den
endelige forbruger, og som betragtes som fodevarer, der dermed er omfattet af
mearkningsbestemmelserne 1 direktiv.  2000/13/EF  om merkning af og
praesentationsmader for levnedsmidler samt om reklame for sddanne levnedsmidler.
Hovedidéerne i EP's @ndringsforslag kom til udtryk i Kommissionens a@ndrede
forslag, som indeholder de markningsbestemmelser, som Radet har accepteret i den
feelles holdning.

Radet har i den fzlles holdning foretaget nogle justeringer af betragtning 13 og
artikel 24 for at pracisere, at et nyt nanofedevaretilsatningsstof kan betragtes som en
markant forskellig produktionsmetode, som derfor kraver en ny sikkerheds-
vurdering. EP foreslog med @&ndringsforslag 35 at indfere separate greenseverdier for
nanofedevaretils@tningsstoffer. En sddan @ndring var efter Kommissionens
opfattelse ikke nedvendig, da der i forvejen kan fastsattes serskilte restriktioner i
betingelserne, hvis det efter en sikkerhedsvurdering er nedvendigt. Kommissionen er
dog enig i indholdet af de @ndringer, der foreslas i den faelles holdning. Den mener
imidlertid, at det ville vare bedre at behandle princippet 1 en serskilt artikel som
artikel 11 1 Kommissionens @ndrede forslag.

I den periode, hvor de eksisterende godkendelser af fodevaretilsetningsstoffer
genbehandles og overfores til det nye bilag, kunne det ske, at endnu ikke behandlede
ansegninger vedrerende nye tils@tningsstoffer eller nye anvendelser af fodevare-
tilsetningsstoffer bliver sat i en venteposition. Dette ville kvale innovation og skade
fodevareindustrien. Ridet har derfor foresldet en @ndring, sid de eksisterende
direktiver kan andres ved udvalgsproceduren i denne overgangsperiode, siledes at
de fodevaretils®tningsstoffer, der er i venteposition, og som Den Europiske
Fodevaresikkerhedsautoritet allerede har afgivet positiv udtalelse om, kan
godkendes. Den fzlles holdning indeholder derfor en ny artikel 29 og
konsekvens@ndringer af artikel 33.
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Den falles holdning omfatter en @ndring, der praciserer, hvad der forstds ved "at
forege holdbarheden ved erstatning af sukker", sdledes at begrebet forklares bedre
(artikel 7, litra b)). Europa-Parlamentet foreslog derimod, at dette tekststykke skulle
udgd (endringsforslag 73). Kommissionen kan acceptere den nye foresldede
formulering i den felles holdning. Den falles holdning indeholder endvidere en
ekstra pracisering vedrorende de s@rlige betingelser for farvestoffer (artikel 8, litra
b)), idet de kan bidrage til at identificere aromaer, der normalt forbindes med
bestemte fodevarer.

Kommissionen foreslog oprindeligt, at maksimumsvardierne for fodevare-
tilsetningsstoffer som en generel regel skulle galde for spiseklare fodevarer, da dette
kunne vare relevant for beregningen af eksponering. Radet finder imidlertid, at det
af hensyn til hadndhavelsen ville vere klarere at fastsatte graenseverdier for
fodevarer, sdledes som de markedsferes, samtidig med at den falles holdning af
klarhedshensyn indeholder en @ndring, ifelge hvilken grensevardierne for
fodevarer, der skal rekonstitueres eller fortyndes, ber fastsaettes for den
rekonstituerede/fortyndede fodevare. I EP's @ndringsforslag 37 blev der ogsd henvist
til den fortyndede form. Med den supplerende pracisering, som Rédet foreslar, kan
Kommissionen acceptere @ndringen til den markedsforte form.

I den fazlles holdning er artikel 18 blevet andret, s& den omfatter alle
fortolkningsafgerelserne - ogsa den, der oprindeligt var omfattet af artikel 2 — om,
hvorvidt et givet stof svarer til definitionen af foedevaretilsetningsstof. Anvendelsen
af bestemmelserne 1 artikel 18 udger en gennemforelse af bestemmelserne i
basisretsakten (f.eks. definitionen af "fedevaretilsetningsstof) og henherer derfor
ikke under den nye forskriftsprocedure med kontrol, hvilket afspejles i den falles
holdning. I EP's @ndringsforslag 12, 40 og 47 foreslés det, at forskriftsproceduren
med kontrol skal anvendes til sddanne afgerelser.

Den fazlles holdning indeholder en ny bestemmelse i artikel 29, der imegdekommer
det behov, der er opstdet som folge af @ndringerne af maerkningsbestemmelserne,
saledes at der bliver en overgangsperiode for produkter, der ikke leengere overholder
de nye bestemmelser. Kommissionen havde indarbejdet en lignende bestemmelse i
artikel 32 1 det @ndrede forslag, hvis placering maske var bedre.

KONKLUSION

Kommissionen er af den opfattelse, at den fzlles holdning fuldt ud afspejler de
centrale elementer 1 dens oprindelige forslag og é&nden 1 mange af de
@ndringsforslag, som Europa-Parlamentet vedtog ved forstebehandlingen.

Kommissionen kan derfor tilslutte sig den fzlles holdning, som Radet vedtog
enstemmigt.
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