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Beqrundelre

på ¡uv-rondo tld!punkt findes d¡r ikke i ñedlcñssta:erne lrogeÈ

gon€r€lÈ k¡âv ôn, åÈ produktêr, der udbydes trI salg go¡n levncds-

ñidl''r, stÀl r¡nd€rkastes en vurderjr,J inden ñ3rkeC5Íêringen. v!rk-
rotnhcder ellcr f\orsoner, der udbyder produkter liI s¿Ig som Levneds-

midlor, 90r d.,t pÁ eget ênsvÀr. üog har ¡nyndlghecerne nulighed íor ài

çrib€ ind, hvlr dô anser eÈ IovnedsnidCel. for s ..j jl d h e d s f ¿ r L i g L .

oênne situàtion vÀr acceptabol, då levnedsñiddeiteknologien ot Iav-

nedrnlddelinqrñdienserne byggedo pÁ €n Ianq :r¿dlt.on for sikke!

ânvendelge, non nu udvtkler nyo råvarer og p:_ocesser :LÌ Ievneds-

Eliddelfrenstil I ing ei9 hurcigÈ (ra fo!'sknrngs- :rI nårked5fcrrngs-

stådiâÈ o9 ¡no(llorer grìrndl¡9(jênde ã¡ìdringer ¿f iev.-.eds¡rìiddeibesÈaûC-

delsn€. Disgo tn.tterialer og !eknoloqrer udvl'rles fê¡ at rqe n?r!:ì9s-

værdien, forb6(lro sma9. ârrñ.r, 3!ru\tu: eller uds¿e:d'r e!Ier -q]:re

fremstiLling, ofìl¿9ring eller forÀrbej¿nin9 af le',:rêcsnidler nere

elfektiv.

Dlss€ nye ¡nåté!iÃler kan v*re konisk rìodiÍrcereCe lev;ledsiliddelbe_

standdele ellcr Áyntetiske kemicke stoffer. oer kã.- oiså v¿re ÈåIe c:'1

nyo €Iler êk¡otLeke råvarer, so¡n udvindes àf dyr, pi¿..Èer eile. rì!k::_

or9ân1smer. En vl9li9 fakÈôr i disse nr_e Èeknolog:e. er a¡ìverdelse¡ ¿l

biotGknol.oqlnkó !eknikker tiI gon¡rodifikaiion såsc: gensPIêlsn!ng c:

ceLlefugioñ. I)13'ro r¡etoder er cksenPler på nye v¿:ki':;er, son ilver
vldenskål.rs¡n¡n(l nulighed fcr àl Èrlfcre c¡skeLiçe e;eìrskèber Èil Iev-

nedsniddelorganlrner elle:: f jerne uenskede egenskàbe: .-iere PrÞc lsi,

€nd dct villo v¡re muligt med more konvenìionelle dyrkiiiìgsneloder'

f foLge f¿11.o!!lÀbsretten er :tlr¿'-ningsstôf fer s'-caÍer, son !kke

normålt er ¿ll !tede j. Ievnedcnidler, Íìe¡ sor¡ tilsã:ies ¡ied et

téknologisk fôr¡n.lI for e jå ¡ kons<,rveringssÈof fer, :¿tvel!of fer,

ðntioxi'1.'ir!or Ó!v. ) , og i denne egenskab skâÌ deres eqnÈlhed cÌ I

ånv.nd€isâ 1 Ièvnêdsnrdler vúrdores cg tillådeIse l:eriiI gives ãf Dei

vldeñskåbe I Iqo Xofnité for Lovnodsnidler.



Nye lêvnedsmldColbestånddeIe, der sot¡ næringsstoffet vil være til

stedc i lângl !i;.!rr€ nì.tngder êñd tilsætningsstoffe¡, kræves ikke på

nuværende tidrpr¡nkt underkâstet en sådan videnskabelj.g vurdering Få

frllesskabspl,Àn vedrørende deres egnethed ti1 kollsu:r sôli lovneds-

¡niddeI, og den lri, bev¿ge1ighed af sådânne nye Ievnedsnidier k¿n

derfôr hindr6t àf do beste¡ flêl9er, sotn nogle medle¡isstâter allerede

hâr udarbejd€r oller er ! f¿rd ned at indfore.

Denne forrrdnlng jmødekonner et oifeñtIi9t cnske on. at levnedslr,idlêrs

Bikkerhed bsr underglrge3, og at der i nogle tilfælde ber gives t'lI-

Iadelse, inden do kÂ¡ ucbycijs til saIg- Den jndehoLder e: ske¡nâ,

bvorefter konÈro).!t,yndighederne ô9 de ansvarÌi9e fÔr màr;'edsførinq aÍ

ìevnedsñidlér k¡n åf9êre, i hviLke tiLfælde et IevreCs:ÌliddeI, so:l1

udbydes Èil sÀlg for fcrste 94n9, krever en videnskåbelig vurde::iog,

fordi ¡let ihdehoLd?r ingre.lienser, der ikLe tidligere hâr v¿reÈ

benytr.e'. tiL l o v n e d s !', i d I e r , el ler fordi anvenCelse âÍ ¡ye fysÍske,

ke¡niske el.ler biologiske teknikker hâr ændreE de'. fundaineirtalt'

Forordning- . indùholder desuden procedurer fÔr videnskabelig vurde:rtì';

af disse "nye Levnedsnidler eIIer ingredienser" ct fcr iiliàd4lse È:i

tr1Â!kedsforing sf dêm i de ti.IfèIde, hvor der ingen

bedo:ir¡nelseskritcricr f i,nces.

KoÍùnissioôen hôr al.lerede ¡rôdtÂ9et en Iang række aíì::lrdninger o;ì1

vurderinger frå lâbrik¿nter på -.9åt initiåciv- âf F¡o¿"rkLer, soi !kke

falder ind uncor dircktiverne on ÈiIsætningsstoÍÍe!', cplcsningsmidle'

eLIÉr åromâgtolferr' Disse Produk!er er ved aÈ bIi've geìriìengået âf De'

videnskåbelige Xolnité for Leenedsnidler, r-eii efier Ce'ne 9eôlencåi'ì!

findes der ihtot lovgivningsjnstrunenÈ, soi-¡ sikrer deres frie

bev¿9e I ighed .

Forcrdningen p,ììrg9er den, der ¡nårkedsforer et nyc Proiuk!, sol¡

tllh6rer en âÍ lÀtegori€rne i biLã9 I, ât foretage en v!denskãbe1!E

bed('tlmeLse åf lovned3nidlet. LevnedsñidIer eIIer Processer, hvis

sikkerhed fcr I¡ngst er fasts).åeÈ, onf¿ttes ikke af forordn!ngeir'
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Hvor dor er tâlo om åfgorende nye ingredienser, el.ler der er sket

ændringer i donno forordnings forstðnd, som kræver en videnskabelig

vurdering, vll donne forst blive gennenfort af en sagkyndig, dvs. en

per3on lned pâúóôndo eksperLise tiI åt evãluere ændringerne i nærin9s-

værdi, fordolollghed, stabilitet, hygj,ejnisk kvåIitet eì.ler indhoLd af

mulige uonskedd !toffer. Xravene til dehne vurdering k¿n variere efter
forholdene I hvor enkelt sa9, Evalueringen vil derfor blj.ve gennemfcrt

sag for s¡g undor hensyntå9en tiL dè forskeÌl.igartede probletner, der

rôåtte opstå,

Når den sä9tynd19o finder, at gennengangen af disse ParèllÌetre viser,
at Ievnedsmidlet kàn evalue!es efter accepterede metoder, og evalue-

ringen forer tiI dcn lonklusion, at levnedsrìidIet kån åccePteres til
tllarkelsforing, kàn produktet bringes på rnârkeCet cg en anmeldeìse

heron sendes t-lL xo¡ìünissionen.

I de ¡neget få tilfælde, hvor den sagkyndige f .inCer, ät ændringerne

ikke kan evôluere0 efter acceFterede rnetoder, el.ler der er en ny

genetisk konot¡'t¡ktioh eller keÌnisk enhed i levôedsmidlet, underrettes

KoÍìrllissionen on vurderingen i enkeltheder, og vurderingen genhe¡llgås åf

Den videns)iâboligo xomité fcr LevnedsnidLer, fcrend der gives

till.adelse ti I lll¡rkedsfêring.

Efterson "heLo lcvnedsmidler- ikke kên evãlue¡es På nojag!ig! sai:'¡e

måde sori ved tokÊlkologisk afprovning af tilsætnrnEsstoffer tiI lev-

neds¡nidler 09 Àl forurenènde stoffer, forventes deÈ, â! konbinatio-

¡en af de nodvon<ìige toksikoLogiske og ernærings¡næssj ge underscgelser

vil. varj,ere oftor F,!oduktets art 09 påtænkte anvendelse og derfor r:ìå

fastlæ99es i hvðrt enkelt tiLfælde. I Íìange tiLfæIde viÌ CeÌ væ!e

behov for kortnlgtcde fysiologiske vurderinge! for a! vurdere for-
døjelighed, n¡rlhgsværdi, h.indringer âf næringsoptågeIsen saht

âllergif reÌìI,! ldondo virkninger.
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13. Egnede vurde!ingsmetoder er uncer udvikling af forskere og af ince.na-

Uionale organer som codex ÀLinenÈarius oq oEcD, og xorturÌlissioner: del:à-

9e! fuldt ud i deÈte arbejde for at sikre, åÈ C!sse .Lô!ernaticnâLe ud-

viklinqer tâges i betragtning i de vurderingsprcEckcller¿ son e. vc'l

aÈ blive udvikleÈ på f¿l'leeskabsplan.

l4 Stoffer, som fal. lr ind under definitionen âf t i I s è: |l i :19 s s t o f f e : --i:

ì.evnedsmidler, oplosni.ngsmidler eller aronasÈof f er, o:if âÈEes ikke ¿!

dette forsla9, oftersom de allerede vulderes unle! dei relevânte

f ¿llesskabslovgivning.

Dette forslag er €t skridt henifiìod fuldstændi9çc.eLser åf f¿ILesskåbs-

lovgivni.ngÊh i l€vneds¡niddelsektore:l sofl ¡Ì'eC,leIt i !:oÌ;riss !onens

ireddelelse om Ievnedsmiddellovgi'vnin9 (KoH(85) Éci e¡CeIlg uCl ) '

ForsLaget indgår o9så i rarjrelovgivningen Íor L.:i','!iiirge:ì aÍ 3ic:ekr':-

Iogi og bLev n¿vnt i xoninissionens ineddelelse !il Påiiàiìe¡ìie-- o; ?å'e:

om "frenüìe ãf konkìlrrenceniljcet for industriaktivireaer basereÈ på

bioteknologi ioden for F¿Ilesskabet- {sEc(9t) 62-a eiieLig udg' } cg er

i overensstem¡iel,se r¡ed konkLusionerne i der::e Í.eCieleIse ved ac :'ice_

holde en integrèret vurderingsProcedure fcr Ievi:eist-dIer'

I5

T7 En råds forordn inq er

af nye levnedsnidler
vigtigste grunde tiI

De foreslåede regl.er êr juridisk set

enhver endelig afgorelse Iigger hos

begeÈ ringe nargen tiI den nation¿le

overhovede t -

¡rest h e n s i g t s ¡i.ì s s r g a ç:::ìi:'al f:r !i\::i€r:i-a

levnedsniddelingreo:ense: i Fæ!lessLebe:. ¡e

væ19e en forordning er :cI9e:rde:

re! s tia:rJìe, :i<e ninds: icrdl

FeIIesskabei, c-: cìie:lêder k.:: e:

Icvgivnlngsiåf:s s l{cn, hvls lìc ?E i

Det er vigtigt at sikre, åt de nye regler 9È|lûe:r'fc.es e:rsartei fra

begyndelsen, dâ de udgcr en fornyelse i alle F¿lIess(åbets ÎecIer'ìs-

stater. En sådan ensartethed er klârt i aIIe sociale o-q ckctoniske

parters interesse.

Endelig indebtr€r en forcrdning en betydelig forkcr"else af den nye

ordnings geoneûrforelsesperi'ode, da der ikke kreves hogen national Lcv

for aÈ s¿tÈe den i kraft. Det er af afgcreode belyrring for opreÈ!el-

sen af det indre ¡narked ved udgången af 1992'
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Udkast tiI
for6lâ9 til

nloers ronoR.DNlttc

oD nye levnedsDidler o9 nye lewnedsuriddelingredienser

RÀo¡r ron DE EURop¿rsKE F¿LLEssxÀBER HÀ-n -

under henvisning til Traktâter. om oPretteÌse êf Det E!:rcpæiske ckciìoiisle

Fæl.l,esskab, særliE a:tilcI I00À,

under henvisning tiI fo¡sl¿9 fra xo:rr.issio¡en{ 1),

i saharbejde !îed Europa-På r Ì ame nt et (2 ) ,

under henvisning tj.l udtal.else fra Det okcnoniske cg sêcièle udvsl-o(3), oq

ud fra folgende betragtninger:

De raÈionaLe lovgivninger om nye leviìedsr¡rj'dIer og nye Ìesneds:iiiielina¡:e-

dienser er forskeLLige og kan de!for vPre til hinder for Levneis-ìidleÌ:s

frie bevægeli9hed sallìt skàbe betingelser fo! illoyal' kc:ìkurre¡ì:e cg cj?:ied

direkte påvirke det i.¡dle n¡rkeds oPrettelse o9 funk!io:l;

de foranstaltninger, so¡r t¿rger sigte på gradvis oPrettelse aí dei !Ììd'e

tnarked, skal værc çedtaqet inden den 31. decer'be! 1992; det iÞC:e ¡'arked

indebærer eÈ otüåde udèn indre grænser ¡ned fri bevagelighec loa varer,

persone!, tjenesteydel.ser og kapitaL;

(l)
t2t
(3)



for Àt det lndre n1ârkod kôn fungere gnidningslsst, bêr der på fællessk¿bs-

pl,an fasts¿ttos besterunoltor for arwteldelse og godkende!se å! IevneCamid-

1e! eller 1€vnedsmidd€llngredienser, som ikke hidtil er blevet anvendÈ tli.
konsum i nãvneur¡digt omlang inden for Fæll.e53kabet, ogleller scn er fre¡:.-

rtIll€È ved Levnedstlllddolproduktionsprocesser, som resulterer i afgcrende

ændringer i deres sàlr,mon¡¡t¡ing ogleIler næringsværdi og/eLLe. påtæ:rhre

anvendelse; sådann€ godkondelser bør være generelle;

denne forordning g.¡lder tkto tilsætningssloffer, åronås!ôÍÍer og eksl-rak-

tionsnidler. som onf.!tto6 Àf andre fellesskabsbesten!-ieIse:;

der kan være nriljorisici, forbundet ried levnedsnidler eller levnedsniddel-

ingredienser, soíì indchol(lor eller består af genetisk nodi:ice::eCe

organismer; i. henhold ti I direktiv 9o/220/EoF skal der fcr såC¿::re

produkter altid toretà9oñ cn -ìil.jorisikovu!dering af hensyr:iI irIj3-
sikkerheden, for ät opn.1 ot ensårtet fæLÌesskabssys!en fc. F.ci..:k:vurde:i:1i
skal der i denne forordning f¿sLsættes besteÌl.'-elser on en s;e::Íil tr.iljo-
r i s i kovu rde r i ng , so¡n i ov4rcnssÈemr¡else ned procedurerne i a:::kel. 10 i
direkti,v 90/220/ÊøÊ sk.rl ,ivðre lil den, der er foreskrevet i Ce:ie d:.re!.-

tiv. I forbindelse med vurderirlgen af det på9æIdende produk:s egieihed tiI
anvendel.se son Levnedsnld(lcI eller levneds¡riddeling¡:ediens;

Den videnskabel.ige Xomttó for l.evnedsnidler sLaI rådspcrges : aiLe tiIÍæl-
de, hvor der Èræffes bcIlr¡tnihg or levnedsnidier eller I'e;rejs:iddei-
íngredienser som ikke hld¿ll er blevet anvencit tiI konsu;ì::::*ï.evæadl9È

oñfang indeh for FrLle!nLÀbct, og,/eller son er frers!ille: ved levnedinid-

delproduktionsproceeser, (lor resulterer i afgorende ændrlnçe: i ieres

3arûnens¿tning ogleIler ñ¡rlngsværdi oqleLler påtænkte ånveÌìieise, ier kar:

påvirke fol.kesundheden;

de¡ bør fasts*ttes en procodure, hvorefter Xoninissioren og ::eiLe:issiaterne

sa¡¡arbejder nøje om denno lorordnings anliggender i Den siåêllCe !ic:r'ìité for

LevnedsmidLer, opret!€t v.,(l Xoû!ìrissionens afgorelsê 69 / 414 /rcî \ : I -

{4) EFT L 29I af 19.1t,t969, s



UDSÎEDT FOLGE}iD: FORORD¡.'] ¡ìC.

Àrtikel I

Denne forordniDg indeholder beste¡n'.'leLser fo! l¡arkedsfcrinç ,i levnecis::id-

ler eLl,er Levnedslniddelingredienser, soln ikle hidtil e: blevei ånve¡ri'. tll

konsuÌì i nævnevèrdi9t o¡îf anq 09lel'le! som er frenstillei vel F!ocesse!',

der resulterer i afgcronde eodringer i deres san¡ensèl¡1it9 09leIler

næringsværdi ogleLler PÂtRIìkte ånvehdel se. De Procuktka!eg3rier, son

olnfattes af forordningcn, er anfcrÈ i bil¿g I.

Àrtikc.l. 2

Denne :orordning finder ikke anvendelse På:

å) til.sptnÍngsstoffer, son o;ifàttes af Rådels dire\t:v StlIOr-,/:oF{5)

^^- ^-fattes èf Rådets direktiv Êe/:SS./EoF(é)u1

c) ekstråktionsnìidler, som or-f¿!tes àf Rådets cji:eltiv €S/3a1/EoF{?)

d) best!åIeC, levneds¡nidl.e¡ og IevnedsnidCelin-c:edre:ìse:, sc¡ì cii':êi:es è:

Rådets di.!ektiv .../.../EoF(8)

(5) EFT L 40 af 11,2.I989, s. 27.
{6) EFT L 184 af 1.5.?.1988, s. 61..
(7) EFT L ¡57 af 24,6.1989, s. 28,
(8) EfT nr.
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l. Hodleñs I L¿torno oPstiIIer en

vldenskabollg orlaring, 3on

rogeLser, dr)r or onhandlet I

^rtikeL 
3

L iste ovcr uâfIè:r;içe s¿gkyodiçe :rel
er kvalificerede tiI a¿ udfore Ce uiCcr-
årt ike I 5.

Denne Ij.sto og !enere ændringer heri lleddeles rc:..ì1issio¡en. 
'{c--'ìi.s-

rlonen udÀrboJd(.r den Banlcde I'isEe over satllictge aq siEqe! ¿..).

of fentliggorolsê herå{.

Xriterier !or deñ i stk. I nævnte udvÞIgeIse aÍ sà?Li?¿i94 k¿i Jjì.-

bejdcs i o v n r c n c a È ê ir-r.e I 5 e n'ed den i årEikeI LC ';ås:s3::e ç.tccea:!1.

Àrr ike I 4

Et Ie!nedsnIcldoI oI].er cn Ievncdsmiddelj.ng.eC:€:rs, Cer eí .tìÍ¿::": ri

dcnne foror(lning, 11à!kcdsfares for fcrsÈe -ca::; i ove:enss:e:':-_4ise ::¡"-i

dcn proceduro, der er angivet i artikel 5; kc:ls.i:iercs levl:eds::¿:É:

son leven<ìc or9¡nisne, oILer kan dets sikkerheC ikke påvises ';e:

a1¡:ìinde). i9t .1cccpÈeredc videnskabelige dalà, Le:ìy:!es i¡:idle:: :l

prccedr.rren i irtÍkeI 6.



Àrtikel 5

Finder én eller lLcre af de kval'ificerede sâgkyndj-qe på den i

artikeì. 3 onta).to Liste, at det på grundlag af alninCeligl ¡ccep!ereCe

videnslôbel.iqÊ dôtÄ er bevist, ¿t det prodLlkl, der skal bÈnyttes sorìì

levnedsnriddel ell.cr levneds¡niddel'ingrediens, opf) lder de alnrinde) içc

kriterier i biLâg II, anñelder den jurdisk ênsvarlige e! sÂtr!1ìendrag af

bevisnateriäleC hos Xonmissionen s a-¡]Jnen Íìed den s39k)ndiges udtalelse '

Kor¡unissiohen sendcr strèks an¡rìeldeìsen til de cvrige ¡ìedle¡¡sstater.

Det pågeldende IcvnedsmiddeL el'ler den Pågæ-lCende leYnedsniddel-

ihgrediens kÀn fcrst tllàrkedsfcres tre håneder efte¡: xc;''r'ìissionens

Ììodtagelse af anneldelsen, o9 kun hvis:\cr.!'nissiênen:hlie i lcber af

disse tre ¡ìåneder ha! afgivet.,legå:iv ud!alelse P.1 eget iniliôtiv

eller efter behcrigt tr.9.u"'a"t opfordring frå e:l a: i.-.edIei_'sståter¡ìe.

I til.fèLde af he9Àtiv udtålelse fclges Proceduret i ¿ltikel 6.

Àl kontroLher¡s)n k¡n de konPeten'.e iî)bdighedet i givei fâLd fcrÌå|l9",

ât den juridisk àn!vårl..ige for prcdukiets Ììå::)iedsfcr!irg ska.l f renl¿g-ce

det videnskåbeliça ft\àte.iaIe og Ce videnslålreliçe i¿:ã, de: acdtg'_r,

ãt produktet opfylde¡ de genere)ìe kriterie: i t'ìIeç ll oE Frocedr:Èil

i stk. 2, Fihdes Ìrsterial.et i en allllindeligt tilgFr,cel i-o Fub!likÂticn,

er en henvisning tiì denre Publikatioh iilstrækkel:9.

Nærmere regler for gehneli1fcrelsen af stk

Þ!ocedureh i attikcl I0.

I og 2 ka¡ veCiâaes ef te:



¡r!1¡el-q

Når proceduren l denne artikol dkal folges, i¡ìdse¡ìcer den person, der

e¡. Jurldisk €Ilcr moraLsk ansvòrIl9 for produktets narkedsfo¡ihg j.

FælIesBkabeÈ, tÍl Komr¡is6ionen cn ansogning on LilIadÊLse mcd de

oplysninger, dcr eI' nodvendigê for at sikre, ùt k¡iterierne i bilå9 II

er oplyÌ.dt. Koìîmlssi.onen underrctter dereftcr' ¡f'-'lleässtãterne.

Hedle¡¡sstâterne kan sende XorL'n1ûsionen deres LtrÀaalnj.n9er, heriblandL

rele./ùnte vidonskâbe.Lrge oplysnlnger.

Der træffes afgorelse om tiLlðdeIse til markeCsfcring af levnedsmid-

Iet ell.er levnodsll]iddelingredichsen cfter Pro(:cCuren i artikel I0.

Den i Etk. 2 nævnLe âlgorelsc k¡n om nodvendigrì ciìf¿Ète becingelser

for ônvendel.sen af I e v n e d s nr i d I ç t ' o I I e r IevnedsniCde I i ngrediehsen. Den

kan ligeledes orìfâtte n¡vftët þ.1 lcvnedsmidlol e-le! Ìevnedsniddelin-

grediensen sam! i giveÈ faÌd ehhvcr angiveÌse veisc:ende nìærknihg soñ

fastsà! i artiLcl 5 i Rådets dircktiv 79/Il2/EoF o¡ tilnærmelse af

nedLonsstaternas lovgivniôg on nl.lrkning af og P!¿3e1!ationsmåder for

l-evnedsmidler bcsteml tiI den ondclige forbruger s¡iì'. on rekl¿ner for

sådônne levnedBnidLer(8).

Xor¡hicsioncn l:lcddeler ¡nsL-9eren¡ hvilkon afgcrelse iÉr e:: truffeE ¡Ìc¿

hensyn tiI hans ånso3n ing.

Xommi :ì!tionen uÌrderrettcr nedìonì45ÈåLernc cll enh" er ¿f 9c:'else, der

træffas i henho).d til stk. 2.

De nnrnere enke)theder vcdroretldo genbe¡TìforeLsoñ èÍ cenne ârtikel kan

vedtð9es i overenssten',Îo1.5e ¡iìed proceduren i ¡ìrtikel 10.

(8) EF'r L 33 åt 8.2.19?9, 3. I
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Àrtllei. 7

Hvis det levnedsniddel eLlcr den levneds¡ìiCCelinc:ediens, son er

omÍðttet af dehno forordning, indcholder eller bes:å: af ùn genelisL

ændret organisÌro sotn definctet i drtike)' 2, stk. I ca stk. 2, i RåCe:s

direktiv 9ol220/EoF(9) o!¡ fors.tliq fri.givelse êf cejret:sk ændreCe

orgåhis¡ller, skàl oplysningernê i den i artilel 6 c:hàndlede anscgrin:

onl tillàdelse ìcdsages af I

et eksenplar ôf den skrifclige tillade).se fra ieiì ko¡rpetente ¡ì)'n-

dighed til don forsæ:l.ige frigivelse af gene!isÌ ænd:ede organ:s-

¡rìer til fo!sknings- 09 udvikl.ihgsforr'lå1. sc¡lr f¿s:sa! i artikel 6,

stk.4, i diroktiv 9o/220/EoÎ., tillige ned res.jltaternc àf f!i-
givel.sen hed hensyn tiL .e\rentuê1Le sundheds- c:^ :-iljc!isici,

den ful.dstpnd.igc tekniske sôgsrììapFe ned de cpl!:::¡oer, scn i:rFves

i bi).ag 1r 09 rlr til direktiv 90/22a/EaF, sa:: aÊn vìi!Ce¡'in-c ¿i

niljcrisikooir, so:7l rosultercr àf disse opl)s¡:i:€:.

ÀEÈikeL ll-18 ì direkÈiv 9O/220/ÊaFe) finCer ikke ¿rvendelse på

L(lvnedsnidle! eller levnedsñiddc).ingredienser, ci:èiiet af a!tiIeI 6,

som ihdeholdèl cìler best.lr ôf cn gene!isk æiìcì¡e:.:94¡is;ie.

I tiLfæIde, hvor lcvncdsnidLer cl.l.er Ì e r'n e d s n i C d e I : : . r e o j. e lì s e !

cnfåt!et af dcnnc fo¡ordning inCeholCer el Ier bes::: ¿Í ei çerletisi
ændret organisÌno, skal Cer vcd dcn i a!tìkel. 6, s:ì. 2, ie\':rte

afgo!eIse tages honsyn til rl i L j o s i k I e r h e C s I r a u e I e : direhiiv
9 0 /220 lEaF .

De nèrñere enke).thcdcr vedrõrende geonenforelsen è: aenie artikel kå:l

vedtâges i ovcrensste¡r,¡elsc tlled Proceduren i artii:: 10.

(9) EFr L I l? af 9.5. 1990, 6 15



Enhver afgorelse ellcr beste¡r-lel3e/ som vedrører lêvj:e:sn:dIer e[[er ÌÊ7-

nedsniddelingrediensor omfatÈet af artikel 1, og scir k¿¡ Få',¡irke folkc-

sundheden, tr;effes ¿f Xo¡1Ílissionen, efter at Cenne på e:Ê! iniÈiativ eLlêr

på en nedLemss¡aÈs añmodning h¿r hort Den vide¡lskaL-eLi:e K.,nité for

LevnedsnìidLer.

Àrtikel I

Àrtikel 9

Hvis en ¡TìedleñselåÈ har en begrL¡ndet forìlodning c:ìi, åi åÌìvendels¿|l ål

e! Ievnedsniddel eller en levnedsniddelinqredie:s, scn cnfåLles ¿:

arÈikeI I, udgor ciì s!rrCieds.risiko, selv ôm LeviÉls¡idlei eIIer

Ievnedsniddel ingrcdiense:l opf yller denrìe f orcrii :i:s te3:err¡'l L sÊr,

kan tredleisstrÈên nidLe::idi,9r ôphæve elIer bÈ;:!::e h¿lceLen mc¿ ..-l

anvenCelsen af d,)! påç.8:Cênde Lcv:ìe¿-niddèl el le: :+: på;rldecce

Ievnedsniddel ingrediens på siE tê!riÈoriu¡'. De:r ::j'?r_-':Ee: omgåe:ì4.:

Ce ovriqe inêdleÍrs:1!àle: ca Korrunissiônen herc o: :È;ruilCer sin

beslutning.

Konìmissionen ì¡dor hur:igsE muligi DeíÌ siåê¡de ;{.:::é la. Lerne¿3Ì'\¿-

Ier undersage dên i sik, 1 omhandleCe beqaLicCel.sE, h'.c.:e::er dÉll

sÈråks ¿Ígiver udl¡leIse cg træÍf er de n.,i!'en,l.i-e ::råî5:åÌtnia'tei

efter proceduren i àrE!ieI I0.

Finder Kor.nisgionen, å: ier c¿tiorì3Ie fô;3is:rI:i::; '-:: c.c5.e;es +l ì+:

ændres, ihdleder den der i arlikel II fâs:salie ::::Êiuíe !c:'¡t¿--z-

gelsen ¿f pacaende ! c r a i: s i a I t n j- n 9 e r .



2.

Art¡kel 10

lds t¡lfæ¡d€, hvor den i denne artikel fastsatte ÞÍocedure skal

fólOes , bistås Komllrlss¡onen af Den Stâerde Le!nedsniddelkonité, der

€r nedsat ¡ henhold tir algórelse 69/414/tøt( 11), og so,n har

râdglvende karakter, ¡ det lólgende benævnt kor,ì¡téen.

Formanden forolægger konitéen et udkast ti¡de foransta¡tnin9er, der

skal træffes. Komlteen afgiver en udtalelse oñ dette udkast inden for
en fr¡st, som fornlanden kan fastsætte under hensyntagen t¡l det
pågaldende sÞórgsmàls hastende karakter, igivet fald ved af stenìning.

Udtalelsen optages i ¡ììóderef e¡.atet i de¡udover h¿r hver îedlemsstat ret
tilat anmode om, at deng/fðldniñ9 rndfCres r naaereferatet.

Korì,Tlssionen tager stórst fluligt bensyn til korì1iiéens udtalelse. 0en

underretter konitéen on, hvor ledes den har têç€t hensyn til dens

udtalelse.

(11) EFT L 291 af 19.11.1969, s. I



Àrtikel I I

Denne forordnlng tr-der i krafÈ den I. iånuar I99l'

Denne forordnl.ng €r bindende i À1Le enkeltheder 09 9ælder unìiddelbå¡t i

hver !.edl.€nsståt '

udf.rCiget i

På "áde r s ve(lne

Fo r¡nâ ncl
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PloCuktkategorier, som omfâttes âf denne forordning:

- produkter, som bostÀr af elLer indeholder et modificeret

levnedst¡iddelhol€Ìyleeleme:rt eLler et molekyleelenen:, der ikke

ticltigere hÀr v¡ret be¡yttct i Levnedshidler,

- produkter, so¡rì fre¡îstil'l'es af, består af el'ler indehoLder en organisme

ell.er del af en or9ðnisme, der ikke tidl.igere har v¿ret benyltec .i

levnedsrridler,

- produkter, so¡r fre¡¡stil.Les af, består af eller indeholde! en crgrnisme

el.le¡ del af en or9Ànisme, de¿-oórmalc benyttes tiì levnedsniddel-

fre¡ns til I in9, gcnteknologi,'

- produkte!, som hùr været underkastet en Proces, de! normèlt ikle

benyttes til levnedsmiddelfrelnstilling, eller so¡rì ikke tidligere har

værei ¡llarkeclsfort, selvoÌì en sådan proces har været benyttet, hvis

processen lnedførsr bètydelige *ndringer af Produktets sar'une¡ÌsRtnln9

eller struktur, soE\ bercrer levnedsmidLets næringsvætdi ogleIle¡

fordojeLighed caleI)'er nletabolisme 09leILer indhoid ãf uonskede

stotler.



BIL\G II

GENERELLE KRITERIER FOR HÀRKEDSFøRING ÀF LE\NEÞSHIOLER OC

LEVI'¡EDSHI DDELI NGREDIENSER, DER OMFÀTTES ÀF ÀRTIXEL 1

Levnedsnldler oq l€vnodtmlddelingredlenser, der ohfàttes åf artikel 1, nå

kun ¡rìarkedsfør€s. hvI r

l. dê ikke udgør nogon lundhedsfar€ for forbruge¡ne, når de konsuheres i

dê ti1 fo¡måtet rolovônte ¡n¡engder

2. de ikk€ vildleder forbrùgerne
,2t

3. de ikke afviger 8À rìeget fta ì.ignende I'evnedshidler eller Levnedshid-

delingredienserr lom de Ìãn erst6Ète i kosten, ât nor¡nàl lndtagelse af

Ce¡n vil være erni¡rIngsÍtæssi9t ufordelagtig¿ for forbrugerne.
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X OH S E KVEN SÀ}IÀLY S EFORXIII.ÀR
r.ORsI.ÀG¿ÎS XONSEK!¿EìISER FOR ER.FI''ERVS LI VET

herunder Is¡r små og ¡nel,Lelnstore virksonheder {sHv}

ForsLãgets titel:

ForsLå9 tiL Rådets forordnihg
Ievnedsmiddelingredienser

DokuîÈntets ref erencenurLller :

lrf 13562 / 89

orrr nye levnedsmidler og nYe

Forgl.aqet

l. Hvorfor er fæI)esøkabs)ovgi\'nin9 - u¡ìder hensyntagen til
sulsidaritetsprincçpet - nodvendig"'inden for de!te o:i!åde' oq hvôd e::

deDs hovedforhåt? , '¿1

'Nye levnedslridler- frenlstilles ved syntese, kenisk eller Íysisk behandliÌì9
af eksisterende Ievnedslllidler elÌel ved genetisk hodifj k¿"ion af
levneds¡niddelnikroorganiomer, plànter eLÌer dyr' Ekse¡'ìPle: på sådanne

produkÈer er fedterstatninger ned I avt kalorieiÞdhold, ni)aroÐrganis!ìrer !il
fremstiì.lin9 âf Proteiner, som aìdri9 fcr er anvendt sor¡ Ìevnedsnidler'
etler frugt, son er genetisk r¡odificeret for åt fort'edre sn¿g ()9 årol']à

eller bevare kvalitet s egc ns k abe r.

Der eksisterer alleredo fellesskabslovgivhing til at vurCe:e og tillade
til,sætningsstoffer til Icvhedsnid)er, so¡¡ nor¡naLt er til s!ece i neget sná

bængder, hvorj.hod -r¡yo lavnedsriidler", 5om ünvendes i lc¡holdsvis sto¡e
rr"n!a.r i p¡oclukte¡, eLler so¡r endog sæl9es soxì et fìJlds!È¡di9t
Ievneds¡¡iddel, er underl¡stet llationà1e vurderings- og

tilladel.sesproced'lrer'

Nogle ¡lledIe¡ìsstater hðr indfcrt !ovgivning oIìl n)'e ìevnedsiidleÌ' meceDs

andre har foretrukket Àt àfvente vedtägelsen af fcrotdninge:r ca i
r1ellehtiden tage stillihg til Ce enkelte Produkter på èd lì3c-b¿sis unier
aDveDdeLse af de genere)le 3iklerhedsbesteÍ\,nelser i
Ìevnedslì1idde l lovg ivn i ngen.

ForslÀget indeholder et skena til ôt vejlede denr, der e!: a¡svarlige for
i:nport ] frernstilli.ng og iìÀrkedsforing tf levnedsnidler, sci udbydes tiI
ea19 for forste 9ah9, og til at vejl;de lontrolmyndighede: ned hensyn til
hvo! vidt der er behov lor en vicenskåbeIi9 vurdering, o-o soir udstikker
r:¡¡rnerne for vurderir¡9 o9 tillàdeLse.
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Xonsekve¡selne for erhvérvslivet

2. Hvem berøres af forslaget?

Àlle firnaer, so¡rì bringer Ievnedsmidl'er På ¡narkedet, vil blive berort âf
forslsget; nen virkningen vil væ!e positiv, eftersom forslaget viÌ véjlede
dem on deres ansvàr og om, hvorledes sikkerhedssporgsmål i givÉt fald kan

behandles.

À¡tôllet af nye levnedsnridler, sollì kræver tilladelse, vil være Ììeget
begrænset, og fir¡flaer invoLveret i til'ladelser viI enten være sLore
fabrikanter elle! teknoloqisk orienterede små og mellemstore virksomheder,
som allerede viI hãve udarbejdet de for vurderingeh nodvendige Cata i
folbindelse med forskning og udviklillg af levnedsmidleL'

Et rneget stort antal sHV vil kunne anvende -nye levnedsmidler", som

allerede er godkendt, som ingredienser ved udvikÌingen âf en rrkke
specielle levhedsmidler, f.oks. bagværk med Iavt fedtindhold base!et på

fedterstatninge! l1led lavt la).orieindhold, eLLer vegetarretter t'aseret på

nycoproterinkoderstatn.inger. oisse firmaer,vil opnå fordelene ved en

fællesskabstill.êdeLse tiI en "ny LevnedsFdddel"-ingrediens, icei deres
sô-m¡nensatte levr¡edsñtidler indehoLdende- dehne ingrediens ikke v.il kræve

nogen tilladelse.

sådånne virksotnheder findes overalt indeh for Fællesskabet.

LÈvnedsmiddelihpo!iorer vil også blive bercrt, -,en tilsvårenCe procecurer
er åÌlerede eller er ved åt blive udviklet j. tredjelande og på

internationalE plãn (se nedenfor).

Hvor den er nodvendig, viL en sådan tilLadelse t.il ¡lla¡kedsfcring af "nye
levncdsmidLer- frerlstilLet af genetisk ¡nodificerede plånter ol d!r gcre det
nuligt for land.{rænd at ¿nvende fcrbedrede vårianter, når disse er blevet
korrekt registreret.

3. Hvad skal erhvervslivet 9c!¿ for at efterleve forslaget?

Ethvelt firna, son fremstiLlc¡ Levnedsnidler indehrldende et "ny!
Levnedshiddel- solll ingrediens, skal erkende dette fâktum og neCdele det'
Det bor ikke gleÍùnes, at i n 9 r c d i e n s I i s t e r over levneCsnridler a I I erede
kræves i nerkningsdirektivet, 09 at der i kontroldirektivet kræves
journalforing og ihsPektion àf disse, så cler er ikke tale om, âi firrnaerne
påIægges nye opgaver. r forordningell faslslås det derefter, hvc.ledes et
"ny! levnedsniddel- identificeres, og der redego¡es for de kriterrer, son
kan vpre nødvendige, hvis der kr*ves tilLadelse.

Firmaer eLler irnporÈorer, Êom bringer et nyt levnedsnìiddeI på narkedet for
første 9an9, skal folge den fuldstændi9e Procedure, hvor der vil kunne
k!æve9 indsendt en ansogning on tj.LLadelse. Den foreslåede Procedure fo!
opnåel.se af tillâdeIse ligner den, der åIIerede er indfort fo¡-
tilsætnlngsstoffer til Levneds¡ridIer, og e! som sådan velkend! -l

industrien. Þen er ihj.dlcrtld Langt hurtigere. når fors'- Den vice|rskãbelige
Kohité for Le\'nedsnidler hdr ¡ìfgivet sin udEåleIse om

sikkerhedssporgstnåIet.

snå og rellenrstore virksonhedar' so¡î forarbejder ingledienser til
sÂrl¡nensatte levnedsnlidler, vtI Él.ot ved ât forhore sig hos deres
levertndører skulle sikre 619, at den "ny levnedsmiddel"-ingrediens - Ì¡vor

deÈ er hôdvendlgt - hår oPñ¡ot den krævede tillådeIse'



t2t
(3)

4. Hvilke okono¡niske konsckvenser antages forsLaget at få?

virknihgen for erhvervoLlvet vil være positiv både ved at give nyskâbehde
virksonheder ¡ìulÍgheder for at oPnå et narked omfattende hele Fællesskaber
o9 også ved ãt lette intcrnational sa¡ìhandel .

Í¡Ho/FÀo codex ÀIimentariuo har udarbejdet et dokunent on strategien for
vurdering af sikkerheden vcd Levnedsmidler fre¡ìstilelt ved bioteknologi, og

oEcD er ved at udarbejdc et Iigoende dokulnent. Lignende i.itiativer Êr
taget i Japân 09 UsÀ, oq disse sporgsnåL droftes regelnèssi9t ¡rìed de

reLevante organeri USÀ og JaPah.

Et systen for nye Ievnedsmidler o¡nfattende hele Fællesskåbet v!l afgjort
være en foldeL for dem, som onsker at udvikle nye produkler rled henblik På

eksport til disse markedcr'

5. rndeholder forslaget beste:i,îelser, sotn tager hojde for snå og

mellemstore vj.rksonìhcdcrs særl.igè sitì.1ãtion (9ælder der andre eìLer
ì.empe).igere krav osv.

ForsLaget indeholder ingcn fritagl).físbeste:ÌrìleIser for sñå fir¡raer, o9

dette ville heller ikke v.rre hensigtsnæssigt, efterso¡n cjei gaundlæ99ende
problem er sporgs¡ìålet o.'fl levnedsmiddelsikkerhed' Fo¡s1age: viI inidlertid
ifolge sin art kun have ringe direkte indvirkning på fir:aer, sonì ikke er
de primære prodL¡center cllcr ilr'portcrer af nye levneds¡liCIe¡., idei bruger;,:e
af nye Ievnedsnidler so¡l ingredienser skal indhente cje tcCvendÍ9e
forsikringer fra deres lcveråndcrer.

Horing

5. Àngiv de orgahisationcr, som er bLevet hoat cä forsl¿-.e!. og disses
sYnspunkter i hovcdt ri¡k.

Et tidligere udkåst tÌI lorsÌag blev droftet i Dei Rådgive:ìde
l-evneds¡:riddeludvalg dcn 5.-6 ' juni I990, hvor de clonoinrsÌe
beslutningstagere (indù3trien, hahdelen, lanib!ugssekLorer, forbrugerne,
arbejdstagerne) er repr,rcontereE. InCJstrieh 09 handelen uiirykte en vis
æ:lgsteIse for riuliShcdc!ì :I et skãbe en for bureaukratisk b)rde'
ButikshandeLen gâv udtryL for visse bekfnringer ved forPligielsen tiI at
yde garantier o¡n fre¡llstillingsProcessen for inporterede P::odukÈer' De! er
blevet påpeget, àt der àllarede findes Iignende fo!pli-c!else:. hvor
sikkehedsnæssige overvejcl6er er af betydning, f .et's. !ilsæiningsstoffer
til levnedsnidle:. ved uda-bejdelsen af fcrslagei er der blevet tðçet
her¡syn til. bebovet for klàrt at identificere sikkerhecssPctgsn¿I ved at
afklare forslaoets onlfÀn9 (fjernel.se ¿f henvisningen til ptocesser) og

opstille et besìutningetræ, solr forer tiL tre !orskellice F!ocedurer, hvrs
krav er relevahte for f r,ìv¡cret af eller behovet for sikl:e¡heisi:.Psstg
afklaring (in9en yderligcre aktion ncdvendig; ñeCCelelse; iillådelse) '

Efter disse rev.isicner cr der blevet afholdt et uforneLt:xrie ñed de

interesserede pàrter for ¿rt forklare den ændreCe teksÈ. Disse synes ac Iere
tilfredse rrred de ændreda bcsten-nelser og ãccePte!er, at de ncC(endige
procedurer skãl folges, hvor der importeres "nye Ievoedsrlidler_'


