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Begrundelse

P& nuvarende tldapunkt findes der ikke i medlemsstaterne noget
generelt krav om, at produkter, der udbydes til salg som levneds-

midlar, skal underkastes en vurderirj inden markedszferingen. Virk-

somheder gllor personer, der udbyder produkter til salg som levreds-

midler, gor det pd eget anasvar., Log har myndighederne mulighed fcr at

gribe ind, hvia de anser et levnedsmiddel for sundhedsfarligt.

penne situation var acceptabel, da levnedsmiddeiteknologien cg lnv-
nedsmiddelinqredienserne byggede pd en lang tradit.on for sikker
anvendelse, men nu udvikler nye rdvarer cg processer 211 levneds-
middelfremstilling eig¢ hurtigt fra forsknings- til markedsferings-
stadiet og medferer grundlegqende zndringer af levnedsmiddelbestand-
delene. Disse materialer og teknologier udVLWies ge nErings-
vardien, forbedro smag. aromiy, struktur eller udszenca eller gore
L

fremstilling, ecplagring eller forarbejdning af levnedsmid

effektiv,

Disse nye materialer kan vare kemisk modificerede levnedsmiddelbe-
standdele eller ayntetiske kemiske stoffer. Der kan ogsd vere tale cm
nye eller eknutiske rdvarer, som udvindes af dyr, planter gller mikroa-
organismer. En vigtig fakter i disse nye teknologier er anvendelsen afl
bioteknologinke teknikker til genmodifikation sdsom gensplejsning c7
cellefusion. Diane metoder er eksempler pi nye verkioier, som giver
videnskabsmand mulighed for at tilfere cnskelige egenskaber til lev-
nedsniddelorganismer eller fjerne uenskede egenskaber mere precist,

end det ville vare muligt med mere kcnventionelle dyrkningsmetoder.

Ifelge fallosakabaretten er tils=tningsstoffer stcffer, som ikke
normalt er tll stede i levnedsmidler, men som tilszites med et
teknologisk formdl for ejé {konserveringsstoffer, farvestoffer,
antioxidanter oav.), og 1 denne eqenskab'skal deres egnethed til
anvendeise i levpedsmidler vurderes cg tilladelse hertil gives af Den

videnskabelige Komité for Levnedamidler.




Nye levnedsmiddelbestanddele, der som naringsstoffer vil vare til
stede i langt starre mangder end tilsatningsstoffer, kraves ikke pd
nuverende tidspunkt underkastet en sddan videnskabelig vurdering pi
fzllesskabaplan vedrerende deres egnetheﬁ til konsum som levneds-
middel, og den f{ri bevagelighed af sidanne nye levnedsmidier kan
derfor hindres af de bestemmelser, som nogle medlemsstater allerede

har udarbejdet eller er i fard med at indfore.

penne forordning imodekommer et offentligt enske om, at levnedsmidlers
nikkerhed ber underseges, og at der i nogle tilfalde bcf gives til-.
tadelse, inden do kan udbyd:s til salg. Den indeholder et skema,
hvorefter kontrolmyndighederne og de ansvarlige for marnedsfering af
ievnedsmidler kan afgore, i hvilke tilfzlde et levnedsmiddel, som
udbydes til salg for ferste gang, kraver en videnskabelig vurdering,
fordi det indehcld:r ingredienser, der ikke tidligere har varet
benyttet til levnedsmidler, eller fordi anvendelse af nye fysiske,
kemiske eller biologiske teknikker har andret det fundamentalt.
Forordning- - iﬁduholder desuden procedurer for videnskabelig vurdering
af disse "nye levnedsmidler eller ingredienser” cg for tilladelse til

markedsfering af dem i de tilfalde, hver der ingen

bedemmelseskriterier findes.

Kommissionen har allerede modtaget en lang rakke anmodninger om
vurderinger fra fabrikanter pl ‘egéf initiativ- af produkter, som ikke
falder ind under direktiverne om tilsatningsstoffer, oplesningsmidler
eller arcmastoffer. Disse produkter er ved at blive geﬁnemqéet af Cern
gennemngantg

Videnskabelige Komité for tevnedsmidler, men efter denne

findes der intet lovgivningsinstrument, som sikrer deres frie-

bevagelighed.

Forordningen pllagger den, der markedsferer et nyt produkt, som
tilhorer eh at kategorierne i bilag I, at foretage en videnskabelig
bedommelse af lovnedsmidlet. Levnedsmidler eller processer, hvis

sikkerhed fcr langst er fastsllet, omfattes ikke af forordningen.




10.

11,

12.

e ~

Hvor der er tale om afgorende nye ingredienser, eller der er skét
zndringer 1 denne forordnings forstand, som kraver en videnskabelig
vurdering, vil denne forst blive gernemfert af en sagkyndig, dvs. en
person med passende ekspertise til at evaluere @ndringerne i nzrings-
vardi, fordeielighed, stabilitet, hygiejnisk kvalitet eller indhold af
mulige uenskede stoffer. Kravene til denne vurdering kan variere efter
forholdene i hver enkelt sag. Evalueringen vil derfor blive gennémfeort

sag for sag under hensyntagen til de forskelligartede problemer, der

mitte opstéd.

Nir den sagkyndige finder, at gennemgangen af disse parametre viser,
at levnedsmidlet kan evalueres efter accepterede metoder, og evalue-
ringen ferer til den konklusion, at levnedsmidlet kan accepteres til
markedsforing, kan produktet bringes pd markedet cg en anmeldelse

herom sendes til Kommissionen.

I de meget f3d tilfalde, hvor den sagkyndige finder, at @ndringerne
ikke kan evalueres efter accepterede metoder, eller der er en ny
genetisk konatruktion eller kemisk enhed i levnedsmidlet, underrettes
Kommissionen om vurderingen i enkeltheder, og vurderingen gennemgls -af
ferend der gives

Den Videnskabolige Komité fer Levnedsmidler,

tilladelse til markedsfering.

Eftersom "hele levnedsmidler™ ikke kan evalueres pi nojagtigt sajnme
mdde som ved toksikologisk afprovning af tilsztningsstoffer til lev-
nedsmidler og af forurenende stoffer, forveﬁtes det, at kombinatio-
nen af de nodvendige toksikologiske og ernaringsmassige underscgelser
vil variere efter produktets art og pdtankte anvendelse og derfor mi
fastlzgges i hvert enkelt tilfzlde. I mange tilfzlde vil der vare
behov for kortnigtede fysioclogiske vurderinger for at vurdere for-
dojelighed, n#ringsvardi, hindringer af nzringscoptagelsen samt

allergifremkaldende virkninger.




13. Egnede vurderingsmetoder er under udvikling af fcrskere og af interna-
tionale organer som Codex Alimentarius og OECD, og Kormissioner delta-
ger fuldt ud i dette arbejde for at sikre, at disse internaticnale ud-

viklinger tages i betragtning i de vurderingsprctckoller, som er ved

at blive udviklet pi fallesskabsplan.

14. stoffer, som fal 'ar ind under definiticnen af tilsainingsstoffer til

levnedsmidler, oplesningsmidler eller aromastoffer, omfattes ikke af

dette forslag, eftersom de allerede vurderes under den relevante

fzllesskabslovgivning. ' H

15. Dette forslag er et skridt henimod fuldstzndiggerelsen af fallesskabs-

lovgivningen i levnedsmiddelsektoren som meddelt i Fommissionens

meddelelse om levnedsmiddellevgivning (KoM(85) €£C2 endelig udjz.).

16. Forslaget indgdr cgsd i rammelovgivningen for udwvix
logi og blev navnt i Kommissionens meddelelse til Parlamentet og Ra&Zex
om "fremme af konkurrencemiljcet for industriaktiviterer baseret
bioteknolog:i inden for Fzllesskabet~ (SEC(S1) 6i% endelig udg.) cg er
i overensstemmelse med konklusionerne i dernne meddelelsé ved at &

holde en integreret vurderingsprocedure for levnedsmidler.

3]

17. En ridsforordning er det mest hensigtsmzssige grundlag for vurderin

af nye levnedsmidler og levnedsmiddelirgredienser i Fa esskabet. D
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felgende:

vigtigste grunde til at valge en forordning er

De foresliede regler er juridisk set ret stramme, lkxe mindst fordi .
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enhver endelig afgorelse ligger hos Fallesskabet, c¢3 cverla

meget ringe margen til den nationale levgivningsmagzts sken, hvis

overhovedet.

Det er vigtigt at sikre, at de nye regler gennenmfores ensartet fra
begyndelsen, da de udger en fornyelse i alle rellessxabets medlems-

stater. En sidan ensartethed er klart i alle sociale og ckcromiske

parters interesse.

Endelig indebzrer en forerdning en betydelig forkertelse af den nye

T

ordnings gennemferelsesperiode, da der ikke kraves nogen national lev

for at satte den i kraft. Det er af afgerende betydning for oprettel— ¢

sen af det indre marked ved udgangen af 19%92. : ;L

o:sic
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tidkast til
forslag til

RADETS FORORDRING

om nyé levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser

RADET FOR DE EUROPEISKE FELLESSKABER HAR -

under henvisning til Traktatern om oprettelse af Det Eurcpaiske Ckcnomiske

Fazllesskab, s2rlig artikel 100A,
under henvisning til forslag fra Kommissionenf(ll},
i samarbejde med Europa-ParlamentetfZ},

under henvisning til udtalelse fra bDet ckcnomiske og Scciale Udvalg(3’, ag

ud fra folgende betragtninger:

De nationale lovgivninger om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingre-
dienser er forskellige og kan derfer vare til hinder for levnedsmidlers
srmed

frie bevagelighed samt skabe betingelser for illoyal kenkurrence cg d

direkte pavirke det indre markeds oprettelse og funktion;

de foranstaltninger, som tager sigte pi gradvis oprettelse af det indre
marked, skal vare vedtaget inden den 31. december 1992; det indre marked
indebarer et omrade uden indre granser med fri bevagelighed for varer,

personer, tjenesteydelser og kapital;

(1)
(2)
(3}




for at det indre marked kan fungere gnidningslest, bor der pd f=llesgkabs-
plan fastsattes bestemmolner for anmeldelse og godkendelse af levnedsmid-
ler eller levnedsmiddelingredienser, som ikke hidtil er blevet anvendt til
konsum i navnevardigt omfang inden for Fallesskabet, cg/eller scm er frem-
stillet ved levnedamiddelprodukticnsprocesser, som resulterer i afgerende
®ndringer i deres sarmensxtning og/eller naringsverdi og/eller pdrankte

anvendelse; sidanne godkendelser ber vare generelle;

denne forordning gazlder {kke tilsatningsstoffer, aromastoifer cg ekstrak-

tionsmidler, scm omfattesa af andre fzllesskabsbestemmelser;

der kan vare miljerisicl forbundet med levpedsmidler eller levnedsmiddel-
ingredienser, som indeholder eller bestdr af genétisk rodificerede .
organismer; i henhold til direktiv %0¢/220/ECF skal der for sidanne
produkter altid foretages en miljerisikovurdering af hensyn til milje-
sikkerheden, fecr at opnd et ensartet fazllesskabssystem for preduktvurdering

1

skal der i denne forordning fastsattes bestemmelser om en sgecifik milje-

risikevurdering, som i overensstemmelse med procedurerne i artikel 10 1
direktiv 9¢/220/ECF skal avare til den, der er foreskrevet i dette direk-
tiv. I forbindelse med vurderingen af det pdgzldende produxis egnethed til.

anvendelse som levnedsmididel eller levnedsmiddelingrediens;

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler skal ridspcrges { alle tilfzl-
de, hvor der trazffes beslutning om levnedsmidler eller lEGneds:id&él—
ingredienser som ikke hidtil er blevet anvendt til konsum i navnevardigt
omfang inden for Fallesskabet, og/eller som er frewstillet ved levnedsmid-

delprodukticonsprecesser, der resulterer i afgorende andrings

pavirke folkesundheden;

der bor fastsazttes en procedure, hvorefter Kommissionen og redlemsstaterne

samarbejder noje om denne forordnings anliggender i Den stisnde Xomité for

Levnedsmidler, oprettet ved Kommissionens afgerelse 69/4l4/zcr (%) -

(4) EFT L 291 af 19.11.1969, s.




a)

b)

c)

d)

UDSTEDT FOLGEKDE FORORDNING:

Denne forerdning indeholder bestemmelser for markedsicring

konsum i navnevardigt omfang

Denne forordning finder

Artikel 1

£ levnedsmid-

ler eller levnedsmiddelingrediensex, som ikke hidtil er blevet anvendt til

cg/eller som er fremstillet ved processer,

der resulterer i afgecrende =ndringer i deres sammensztning og/eller
naringsverdi og/eller phtenkte anvendelse. De produktkategorier, som

omfattes af forordningen, er anfert i bilag I.

Artikel 2
e
s

ikke anvendelse pé:
tils=tningsstoffer, som omfattes af Ridets direktiv ga/107/E0F(5)
aromastoffer, som cmfattes af RAddets direktiv gg/zse/Eor(€)

direktiv

ekstraktionsmidler, som omfattes af Radets

bestriled: levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser,

Ridets direktiv .../.../gort8)

{53
(&)
(7
(%)

EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27.
EFT L 184 af 15.7.1988, 5. 61.
EFT L 157 af 24.6,1989, s. 28,

EFT nr.




Artikel 23

Medlemsstaterna opstiller en liste over uvafhangige sagkyndige med
videnskabellq erfaring, som er kvalificerede til at udfere de under-

sogelser, der er omhandlet 1 artikel 5.

Denne liste og senere andringer heri meddeles Fommissionen. Kommis-
afionen udarbejder den samlede liste over sagkyrdige ag sarger faor

offentliggorelse heraf.

Kriterier for den i stk. 1 navnte udvzlgelse af sagxyndige kan

bajdes i cvercnostenmelse med den 1 artikel 1¢ fastsatte procedira.

o

Artikel 4

Et levnedsmlddel eller en levredsmiddelingrediens, der er cmfatiet atf
denne foroxdning, markedsfores for feorste gang i overenssterralse v
den preocedure, der er angivet i artikel 5; kcnsumeres levne
som levende organisme, aller kan dets sikkerhed ikke plvises ved

-

almindeligt accepterede videnskabelige data, teny:ttes imidle

proeceduren i artikel 6.




Artikel 5

Finder én eller flere af de kvalificerede sagkyndige pd den i

artikel 3 omtalte liste, at det pd grundlag af almirdeligt accepterede
videnskabelige data er bevist, at det produkt, der skal benyttes som
jevnedsmiddel eller levnedsmiddelingrediens, opfylder de almindelige
kriterier i bilag II, anmelder den jurdisk ansvarlige et sammendrag af

bevicmaterialet hos Kommissionen sarmmen med den sagkyndiges udtalelse.

Kommissionen sender straks anmeldelsen til de cwvrige medlemsstater.

Det pigzldende levnedsmiddel eller den pdgzldende levnedsmiddel-

ingrediens kan forst markedsfecres tre mineder efter Xommissionens

modtagelse af anmeldelsen, og kun hvis Kommissienen ikke 1 lobet af

disse tre mdneder har afgivet gegﬁtiv udtalelse pd eget initiativ
P

eller efter heherigt begrunﬁetuopfordring fra en af redlemsstaterne.
I tilfzlde af negativ udtalelse folges proceduren i artikel 6.

A{ kontrolhensyn kan de kompetente myndigheder i givet fald ferlange,
at den juridisk ansvarlige for produktets markedsfcring skal fremlagge
det videnskabelige materiale og de videnskabelige data, der gedtger,
at produktet opfylder de generelle kriterier i bilag II cg proceduren
i stk. 2. Findes materialet i en almindeligt tileangelig publikaticn,

er en henvisning til denne publikation tilstrazkkelig.

Nazrmere regler for gennemferelsen af stk. 1 og 2 kan vedtages efter

proceduren i artikel 10.




i : : = ¥ 3
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Artikel 6
1. NAr proceduren i denne artikel skal folgeé, indsender den person, der

er juridisk eller moralsk ansvarlig for produktets markedsfering i
Fzllesskabet, til Kommissionen eon ansogning om tilladelse med de
oplysninger, der er nedvendige for at sikre, at kriterierne i bilag II
er optyldt. Kommissionen underretter derefter medlemsstaterne, '
Medlemsstaterne kKan sende Kommissionen deres temaskninger, heriblandt

relevante videnskabelige oplysninger.

2. Der traffes afgerelse om tilladelse til markedsfcring af levnedsmid-

let eller levnedsmiddelingrediensen efter proveduren i artikel 10.

3. pen i stk. 2 navnte afgcrelsé kan om nodvendig: omfatte betingelser
for anvendelsen af levnedsmid}gt‘oller levnedemiddelingrediensen. Den
kan ligeledes omfatte navn%ﬁzb& levnedsmidlet eller levnedsmiddelin-
grediensen samt i givet fald enhver angivelse vedrcrende mzrkning som
fastsat i artikel S5 i Ridets direktiv 79/112/E0F com tilnarmelse af
medlemsstaternes lovgivning om maxrkning af og prasentaticnsmdder for
levnedsmidler bestemt tii den endelige forbruger samt om reklamer for

sidanne levnedsmidler(8),

4. Kommicsicnen meddeler anscgeren, hvilken afgerelse der er truffet med:

hensyn til hans anseqning.

5. Kommissionen underretter medlemsstaterne cm enhver afgerelse, der

treffes 1 henhold til stk. 2.

6. be nxrmere enkeltheder vedrorende gennemforelsen af denne artikel kan

vedtages i overensstemmelse med proceduren i artikel 10.

(8) EFT L 33 af 8.2.1979, s. 1.
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Artikel 7

Hvis det levnedsmiddel eller den levnedsmiddelingrediens, som er
omfattet af denne forerdning, indeholder eller bestdr af en genetisk
zndret organisme som defineret i artikel 2, stk. 1 og stk. 2, i Ridets
direktiv 90/220/50F(3) om forsatlig frigivelse 2f genetisk =ndrede
organismer, skal oplysniﬁgerne i den i artikel 6 cmhandlede ansegning

om tilladelse ledsages af:

- et eksemplar af den skriftlige tilladelse fra den kompetente myn-
dighed til den forsatlige frigivelse af genetiskx zndrede organis-
mer til forsknings- og udviklingsformdl som fasisat i artikel 6,
stk. 4, 1 direktiv 30/220/EOF, tillige med resultaternc af fri-
givelsen med hensyn ti}.evgntuelle sundheds~ ez miljerisici,

- den fuldstandige tekniske sagsmappe med de ocplysninger, scm kraves

£

i bilag IT og III til direktiv 90/220/50F, samt Zden vurdering a

mitjerisikoen, som resulterer af disse oplysninge

Artikel 11-18 i direktiv 90/220/£0F(9) finder ikke aznvendelse pé
lovnedsnidler eller levnedsmiddelingredienser, c=fzttet af artikel €,

som indeholder cller bestdr af en genetisk aadret crzcanisme.

I tilfzlde, hvor levnedsmidler cller levnedsmiddel
cmfattet af denne forordning indeholder eller bes:

zndret organisme, skal der ved den i artikel €, sik.

afgoreise tages hensyn til miljosikkerhedskravene

90/220/ECF.

De nzrmere enkeltheder vedrorende gennemforelsen af denne artikel kan

vedtages i overensstemmelsc med proceduren i artiksl 10.

(9)

EFT & 117 af 8.5.1990, s. 15.




2. Kommissionen lader hurticsst muligt Den stdends Hemiié for Levnedsrh

Artikel 8

Enhver afgerelse eller bestemmelae, som vedrorer levnedsmidler eller lav-

nedsmiddelingredienser omfattet af artikel! 1, og scm kan pdvirke folke-

sundheden, trazffes af Kommissionen, efter at denne pl ejet initiativ ellar

pd en medlemsstats anmedning har hort Den Videnskatelize Kemité for

Levnedsmidler.

Artikel 9

1. Hvia en medlemsstat har en begrundet formodning <=, at anvendelasn af

et levnedsmiddel eller en levnedamiddelingrediens, scm cmfattes af
artikel 1, udgor en sundhedsrisiko, selv om levrnedsmidlet eller
levnedsmiddelingrediensen opfylder denne forcrdnings beatemmelser,
kan medlemsstaten midle:tid%g;-gphmve eller begrznse handelen med g
anvendelsen af dot pégaldé&éé levnedmiddel eller Zsan pigeldends

levnedsmiddelingrediens pd sit territecrium. Den

de ovrige medlemsstater cg Kommiszsionen hercm o3

beslutning.

ler undersege den i stk. 1 omhandlede begrundelss, hvcre
straks afgiver udtalelse cg traffer de nadvendige fsranstaltninger

efter proceduren 1 artikel 10. ot

3. Finder ¥ommisaionen, at den rationale foranstaltniny bor cghaves =20
@#ndres, indleder den den i artikel 1l fastsatte prazedure for vad

gelsen af paassende fcranstaltninger.




g 3 2. > ’ ; ? i y R e TR T S T Al LR A e 3 Y .-‘:‘\rﬁgal
5 LR o ¥ A
=) ¥
R Vg ¥ b Ps S & I " . & e
- 14 =
Artikel 10
1. | de tilfelide, hvor den i denne artikel fastsatte procedure skal

félges , bistds Kommissionen af Den Staende Levredsmiddelkomité, ager

or nedsat i henhold tii afgdretse 69/414/88F(11) og som har

radglvende karakter, i det {digende benzvnt kom:itéen.

2. Formanden forelzgger komitéen et udkast til dé foranstaltninger, der
skal traffes. Komiteen afgiver en udtalelse om cette udkast inden for
en frist. som formanden kan fastsztte under hensyntagen til det

pagzldende spdrgsmals hastende karakter, | givel fald ved afstemning.

3. Udtalelsen optages i mdderefe{atét; derudover har hver medlemsstat ret

til at anmode om, at densghﬁldning indfdres | mgcereferatet.
LS .

4. Kommissionen tager stdrst muligt hensyn tii komitéens udtaielse. Den

underretter komitéen om, hvorledes den har .tage! hensyn til dens

udtalelse.

(11) EFYT L 291 af 19.11.1969, s. 9. .




Artikel 11

19393,

nanuar

Denne forordning trader i kraft den 1.

i

rt

penne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelba

‘hver nedlemsstat,

udfardiget i

P& ©idets vegne

Formand




BILAG T

Produktkategorier, som omfattes af denne forordning:

- produkter, som bestAr af eller indeholder et modificeret
levnedsmiddelmolekyleelement eller et molekyleelement, der ikke

tidligere har varet benyttet i levnedsmidler, 3

- produkter, som fremstilles af, bestdr af eller indeholder en organisme

eller del af en crganisme, der ikke tidligere har varet benyttet i

e

levnedsmidler,

Lgn

- produkter, som fremstilles af, bestdr af eller indeholder en crganisme
eller del af en crganisme, dg;,né%malt benyttes til levnedsmiddel~

fremstilling, gcnteknolcgif'

- produkter, som har varet underkastet en proces, der normalt ikke
benyttes til levnedsmiddelfremstilling, eller som ikke tidligere har
veret markedsfert, selvom en sddan proces har varet benyttet, hvis
processen medfersr betydelige zndringer af produktets sammensatning
eller struktur, som bererer levnedemidlets naringsvardi ecg/eller
fordojelighed cg/eller metabolisme og/eller indhold af uenskede

stoffer.




BILAG II

GENERELLE KRITERIER FOR MARKEDSFO@RING AF LEVNEDSHIGLER OG

LEVNEDSMIDDELINGREDIENSER, DER OMFATTES AF ARTIKEL 1

Levnedamidler og levnedsmiddelingredienser, der omfattes af artikel 1, mi

kun markedsferes, hvis

de ikke udger nogen sundhedsfare for forbrugerne, nir de konsumeres i

de til formdlet relevante mangder

de ikke vildleder [orbrugerne

.

e

. 5 .
de ikke afviger sd meget fra lignende levnedsmidler eller levnedsmid-

delingredienser, pom de kan erstatte i kosten, at normal indtagelse af

dem vil vzre ernarlngsmzssigt ufordelagtigt for forbrugerne.

e gL

Lt e

T

3

% ;‘ﬁg.\a:v S g it e




— \9_

KONSEKVENSANALYSEFORMULAR
FORSLAGETS EONSEKVENSER FOR ERSVERVSLIVET
herunder iszr smd og mellemstore virksomheder (SMV}

Forslagets titel:

Forslag til Ridets forordning om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser

pokumentets referencenummer:

I11/3562/89

Forslaget

1. Hvorfor er f=zllesskabslevgivning - under hensyntagen til
subsidaritetsprincippet - nedvendig.-inden for dette omrade, og hvad er
dens hovedformil? ,.zf”

*Nye levnedsmidler= fremstilles ved syntese, kemisk eller fysisk behandling

af eksisterende levnedsmidler eller ved genetisk modifikation af

levnedsmiddelmikroorganismer, planter eller dyr. Eksempler pd sadanne
produkter er fedterstatninger med lavt kalorieindhold, mikreoorganismer til
fremstilling af proteiner, som aldrig fer er anvendt som levnedsmidler,
eller frugt, som er genetisk modificeret for at forbedre smag og aroma
eller bevare kvalitetsegenskaber.

Der eksisterer allerede fallesskabslovgivning til at vurdere og tillade
tilsaztningsstoffer til levnedsmidler, som normalt er til stede i meget =mé
mengder, hveorimod "nye levnedsmidler®, som anvendes i fecrholdsvis store
mengder i produkter, eller som endog salges som et fuldstendigt ‘'
levnedsmiddel, er underkastet nationale vurderings- og
tilladelsesprocedurer.

Nogle medlemsstater har indfert lovgivning om nye levnedsrmidler, medens
andre har foretrukket at afvente vedtagelsen af ferordringen og i
mellemtiden tage stilling til de enkelte produkter pd ad toc-basis under
anvendelse af de generelle sikkerhedsbestemmelser i
levnedsmiddellovgivningen.

Forslaget indeholder et skema til at vejlede dem, der er ansvarlige for
import, fremstilling og markedsforing af levnedsmidler, som udbydes til
salg for forste gang, og til at vejlede xontrolmyndigheder med hensyn til
hvor vidt der er behov for en vicenskabelig vurdering, og som udstikker
rammerne for vurdering og tilladelse.




Konsekvensernes fo: erhvervslivet

2. Hvem bereres af forslaget?

Alle firmaer, som bringer levnedsmidler pid markedet, vil blive berort af
forslaget; men virkningen vil vare positiv, eftersom forslaget vil vejlede
dem om deres ansvar og om, hvorledes sikkerhedsspergsmdl i givet fald kan
behandles. )

Antallet af nye levnedsmidler, som krazver tilladelse, vil vare meget
begrznset, og firmaer involveret i tilladelser vil enten vare store
fabrikanter eller teknologisk orienterede smd og mellemstore virksomheder,
som allerede vil have udarbejdet de for vurderingen nodvendige data i
forbindelse med forskning og udvikling af levpedsmidlet.

Et meget stort antal SMV vil kunne anvende "nye levnedsmidler™, som
allerede er godkendt, som ingredienser ved udviklingen af en rzkke
specielle levnedsmidler, f.eks. bagverk med lavt fedtindhold baseret pa
fedterstatninger med lavt kalorieindhold, eller vegetarretter baseret pad
mycoproterinkederstatninger. Disse firmaer vil opnd fordelene ved en
fzllesskabstilladelse til en “ny levnegsmfadel"—ingrediens, idet deres
sammensatte levnedsmidler indeholdende denne ingrediens ikke vil krave
nogen tilladelse.

sidanne virksomheder findes overalt inden for Fxzllesskabet.

Levnedsmiddelimportorer vil ogsd blive berert, men tilsvarende prececurer
er allerede eller er ved at blive udviklet i tredjelande og pa
internationalt plan {se nedenfor).

Hvor den er nedvendiy, vil en sd3dan tilladelse til markedsforing af "nye
levnedsmidler® fremstillet af genetisk modificerede planter oj dyr gere det
muligt for landpend at anvende fcrbedrede varianter, ndr disse er blevet
korrekt registreret. '

3. Hvad skal erhvervslivet gerae for at efterleve forslaget?

Ethvert firma, som fremstiller levnedsmidler indeholdende et “nyt
levnedsmiddel” som ingrediens, skal erkende dette faktum og meddele det.
Det bor ikke glemmes, at ingredienslister over levnedsmidler allerede
kraves i merkningsdirektivet, og at der i kontroldirektivet kraves
journalfering og imspektion af disse, s& der er ikke tale om, at firmaerne
pdlegges nye opgaver. I forordningen fastsids det derefter, hverledes et
"nyt levnedsmiddel” identificeres, og der redegores for de kriterier, som
kan vare nodvendige, hvis der kraves tilladelse. i

Firmaer eller importorer, som bringer et nyt levnedsmiddel pd markedet for
forste gang, skal folge den fuldstmndige procedure, hvor der vil kunne
kraves indsendt en ansogning om tilladelse. Den foresldede procedure for
opnielse af tilladelse ligner den, der allerede er indfort for
tilsztningastoffer til levnedsmidler, og er som sidan velkend: i
industrien. bDen er imidlertid langt hurtigere, ndr forst Den videnskabelige
Xomité for Levnedsmidler har afgivet sin udtalelse om '
sikkerhedssporgsmilet.

smi og mellemstore virksomheder, som forarbejder ingredienser til
sammensatte levnedsmidler, vil blot ved at forhore sig hos deres
leverandorer skulle sikre sig, at den *ny levnedsmiddel"-ingrediens - hvor
det er nodvendigt -~ har opnlet den kravede tilladelse.
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4. Hvilke okonomiske konsekvenser antages forslaget at fi?

virkningen for erhvervslivet vil vare positiv bdde ved at give nyskabende
virksomheder muligheder for at opnd et marked omfattende hele Fzllesskabet
og ogsd ved at lette internaticnal samhandel.

" WHO/FAO Codex Alimentarius har udarbejdet et dokument om strategien for
vurdering af sikkerheden ved levnedsmidler fremstilelt ved bioteknologi, og
o£ch er ved at udarbejde et lignende dokument. Lignende ipitiativer er
taget i Japan og UShA, og disse sporgsmal droftes regelmassigt med de
relevante organeri USA og¢ Japan.

Et system for nye levnedsmidler omfattende hele Fzllesskabet vil afgjort
vazre en fordel for dem, som onsker at udvikle nye produkter med henblik pa

eksport til disse markeder.

5. Indcholder forslaget bestemmelser, som tager hojde for smd og
mellemstore virksomheders sarlige situation ‘(galder der andre eller
lempeligere krav osv.}?

Forslaget indeholder ingen fritagilsggbestemmelser for smd firmaer, og
dette ville heller ikke vere hensigtsmessigt, eftersom det grundlaggende
problem er spergsmilet om levnedsmiddelsikkerhed. Forslaget vil imidlertid
ifolge sin art kun have ringe direkte indvirkning pid firmaer, som ikke er
de primere producenter eller importcrer af nye levnedsmidler, idet brugerne
af nye levnedsmidler som ingredienser skal indhente de ncdvendige
forsikringer fra deres leveranderer.

Hering

6. Angiv de organisationer, som er blevet hert cm forslaget, og disses
synspunkter i hovedtrak.
Et tidligere udkast til forslaqg blev droftet i Det RAdgivende
Levnedsmiddeludvalg den S.-6. juni 1950, hvor de ckonomiske
beslutningstagere (industrien, handelen, landbrugssekteren, forbrugerne,
arbejdstagerne} er reprasenteret. Industrien og handelen udtrykte en vis
=ngstelse for muligheden 2f at skabe en for bureackratisk byrde.
Butikshandelen gav udtryk for visse bekymringer ved forpligtelsen til at
yde garantier om fremstillingsprocessen for importerede produkter. Det er
blevet pipeget, at der allerede findes lignende forpligtelser, hvor
sikkehedsmessige ovérvejelser er af betydning, f.eks. tilsztningsstoffer
til levnedsmidler. ved uda.bejdelsen af forslaget er der blevet taget
kensyn til behovet for klart at identificere sikkerhedsspergsmil ved at
afklare forslagets omfang (fjernelse af henvisningen til processer) o9
opstille et beslutningetrm, som forer til tre forskellice procedurer, hvis
krav er relevante for f{raveret af eller behovet for sikkerhedsmessig
afklaring (ingen yderligecre aktion ncdvendig; meddelelse; tilladelse).

Efter disse revisicner er der blevet afholdt et uformelt mcde med de
interesserede parter for at forklare den @ndrede tekst. Disse synes at vare
tilfredse med de @ndrede bestemmelser og accepterer, at de nedvendige
procedurer skal folges, hvor der importeres "nye levnedsmidler”.




