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Til

udvalgets medlemmer og stedfortraedere

Aftale muligvis pa vej mellem Europa-Parlamentet og Radet om 4-
pakken: Forslag til forordninger om fedevareenzymer, aromaer og
tilsetningsstoffer og om faelles godkendelsesprocedurer?

Resumé

Radet ventes at vedtage en generel indstilling til tre af de fire forslag til forord-
ninger i den sakaldte 4-pakke pa radsmedet den 30. - 31. maj. Vedtagelsen af
indstillingerne baner vejen for forhandlinger med Europa-Parlamentet om en
forstebehandlingsaftale inden sommerferien, men selvom Radets og Parlamen-
tets holdninger om forslagene har neermet sig hinanden, er spergsmalet om bl.a.
godkendelsesproceduren stadigveek ikke afklaret, da et flertal i Radet stotter
indferelsen af komiteproceduren, mens Europa-Parlamentet foretraekker den
teelles beslutningsprocedure.

Forslagene til forordninger om fodevareenzymer, fodevarearomaer og fodeva-
retilseetningsstoffer og om felles godkendelsesprocedurer blev fremsat af
Kommissionen den 28. juli 2006. De fire forslag behandles som en feelles ”"pak-

ke” og refereres saledes oftest til som ”4-pakken”.

1 om forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordninger om
en feelles godkendelsesprocedure for fodevaretilseetningsstoffer, fodevareenzymer og fodevarearomaer

KOM (2006) 423
fodevareenzymer og om endring 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
aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fodevarer og om en-
dring af Radets forordning (EQJF) nr. 1576/89, Radets forordning (EQJF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96 og di-
rektiv 2000/13/EF

KOM (2006) 427
fodevaretilsaetningsstoffer

KOM (2006) 428



Formal og indhold
Formalet med pakken er, at vedtage feelles anvendelsesbetingelser og senere
positivlister over tilladte stoffer, der kan anvendes som aromaer, enzymer og

tilseetningsstoffer.

Der indferes en feelles godkendelsesprocedure for alle stofferne, med visse und-
tagelser for aromaer, som er baseret pa videnskabelige vurderinger fra EU’s fo-
devaresikkerhedsautoritet (EFSA). Godkendelsen er baseret pa ”positivliste-
princippet”. Det betyder, at stoffer defineret som enzymer, aromaer og tilsaet-
ningsstoffer alene ma anvendes, safremt de fremgar af de respektive lister.
Kommissionen har anbefalet, at godkendelsen af de tre stoffer sker gennem

komitologiproceduren.

Forslaget om godkendelsesproceduren og tilseetningsstoffer har hjemmel i arti-
kel 95 (det indre marked), mens forslagene om enzymer og aromaer har dobbelt

retsgrundlag; hhv. artikel 95 (indre marked) og artikel 37 (landbrug).

Tilseetningsstoffer

Pakken sammenskriver feellesskabets eksisterende regler om tilseetningsstoffer i
en retsakt. Unionens nuvaerende regler vedrerende tilseetningsstoffer er regule-
ret ved direktiv 89/107/EF samt direktiv 94/35/EF (sedestoffer), 94/36/EF (farve-
stoffer) og 95/2/EF (andre tilseetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer
og sedestoffer). Den storste eendring i de nye regler er, at godkendelsesproce-
duren (optagelsen pa positivlisten) vil blive sendret fra den feelles beslutnings-
procedure til en komiteprocedure. De nye regler vil ogsa medfore en reekke nye
sikkerhedsforanstaltninger — sasom begreensninger i anvendelsen af tilsaet-
ningsstoffer i tilsetningsstoffer og en nye godkendelsesprocedure for tilseet-

ningsstoffer, der indeholder genmodificerede organismer (GMOQO'er).

Fodevareenzymer

Vedrerende enzymer er introduktionen af feelles regler i feellesskabslovgivnin-
gen et nyt tiltag, idet enzymer pa nuveerende tidspunkt alene er reguleret i de
enkelte medlemsstater. I forslaget fastsaettes anvendelsesbetingelserne for fode-
vareenzymer, bestemmelser om oprettelse af en feellesskabsliste over godkendte

fodevareenzymer, samt regler om meerkning af de pagaeldende enzymer.



Ifolge Kommissionen er anvendelsen af fodevareenzymer steget markant i de
seneste 25 ar. Samtidig er deres anvendelse blevet udvidet fra traditionelle pro-
dukter sdsom brod, ost, ol og vin til nye produkttyper. Kommissionen fastslar,
at fodevareenzymer hidtil er blevet betragtet som ufarlige, men som folge af
udviklingen af nye produkttyper, der anvender mere komplicerede enzymer (i
nogle tilfeelde ved brug af GMO’er), ber enzymer fremover veere genstand for

evaluering og godkendelse.

Aromaer?

Unionens nuverende regler vedregrende aromaer er fastsat i direktiv
88/388/ELJF (generelle regler for anvendelse af aromaer, krav til meerkning og
maksimalgreenseverdier for stoffer). Kommissionen heevder, at der er behov
for en gennemgribende sendring af direktivet for at tage hensyn til den teknolo-

giske og videnskabelige udvikling vedrerende aromaer.

Hvis de nye regler bliver vedtaget, vil direktivet fra 1988 blive opheaevet og de

nye regler vil:

indfere nye kriterier for godkendelsen af aromaer,
* indfere nye regler om meerkning,
= fastsaette lofter for anvendelsen af aromaer i levnedsmidler,

* indfere en ny definition for aromaer, som vil medfere at nye typer produk-
ter, der er produceret ved anvendelsen af nye teknologier, inkluderes,

* indfere seerlige regler vedrorende godkendelsen af aromaer, som indehol-
der GMOQ'er, samt

* opheeve den eksisterende opdeling i naturlige, naturidentiske og synteti-
ske aromaer.

2 Aromaer er produkter, der ikke er beregnet til at spises selvsteendigt, men som tilsettes fodevarer med det formél at
give smag og duft.



Europa-Parlamentets behandling

De fire forslag til forordninger er behandlet i Europa-Parlamentets Udvalg om
Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed.> Vedrerende godkendelsesproce-
duren har udvalget — steerkt ledet af ordfereren for forordningen om den feelles

godkendelsesprocedure — veeret seerligt kritiske over for brugen af komitolo-

giproceduren til fremtidige godkendelser af de tre stoftyper.

Et flertal af udvalgets medlemmer har papeget, at belastningen af EFSA, der
skal sta for godkendelsesproceduren, bor fore til en forleengelse af tidsgraensen
for EFSA’s godkendelse af givent stof. Tidsgraensen er som udgangspunkt sat til
6 maneder af Kommissionen. Medlemmerne har ligeledes veeret enige om, at
man ber opprioritere miljghensyn i forordningen. Udvalget har veeret uenigt
om hvorvidt merkningen af produkter, der indeholder en eller flere af de tre

stoftyper, er god nok.

Vedrerende forslaget om fedevareenzymer har udvalget stillet spergsmalstegn
ved retsgrundlaget, og man vedtog et eendringsforslag om eendringen af forsla-
gets retsgrundlag, saledes at det bade baseres pa bestemmelser om det indre
marked (artikel 95) og bestemmelserne om forbrugerbeskyttelse (artikel 153).
Udvalget vedtog ogsa aendringsforslag, hvis formal er at skabe en klarere defi-

nition og adskillelse af enzymer og GMO’er.

I henhold til fedevarearomaer har udvalget ogsa forsegt at styrke forbrugerbe-
skyttelsen. Udvalget har endvidere sogt at sikre, at friske og terrede krydderur-

ter og krydderier ikke betegnes som aromaer.

Det forventes, at forslagne saettes pa plenarforsamlingens dagsorden under ses-

sionen i Strasbourg i juni til endelig vedtagelse.

3 Der blev udpeget 3 ordferer til de fire procedure. Svenske Asa Westlund (PSE) er ordferer pa forordningen om en fzl-
les godkendelsesprocedure samt forordningen om fodevaretilseetningsstoffer. Irske Avril Doyle (PPE-ED) er ordferer pa
forordningen om fedevareenzymer, og slovenske Mojca Dréar Murko (ALDE) er ordferer pa forordningen om fodeva-
rearomaer.



Rddets behandling

Ministrene ventes pa radsmodet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og for-
brugerbeskyttelse) den 30.-31. maj 2007 at vedtage en generel indstilling vedro-
rende forslagene om fodevaretilseetningsstoffer, fodevareenzymer og den feelles

godkendelsesprocedure, mens aromaforslaget foreleegges til orientering.

Det tyske formandskab har oplyst, at det regner med, at forslaget kan vedtages
som en forstebehandlingsaftale i forbindelse med Europa-Parlamentets behand-
ling i juni — dog er sporgsmalet om godkendelsesproceduren stadigveek ikke
afklaret, da et flertal i Radet stotter indferelsen af komiteproceduren, mens Eu-
ropa-Parlamentet foretraekker den feelles beslutningsprocedure. Indgaelsen af
en forstebehandlingsaftale vil som folge heraf i hgj grad blive et spergsmal om,
at nd en aftale med ordfereren og udvalget pa dette, og det forventes, at for-
handlinger herom pdbegyndes efter vedtagelsen af de generelle indstillinger i
Radet.

I Radet er der, vedrerende forordningen om aromaer, desuden liden opbakning

til, at friske og torrede krydderurter og krydderier ekskluderes af forordningen.

Den danske holdning
Regeringen vurderer, at vedtagelsen af pakken generelt vil medfere et hojere

beskyttelsesniveau i Danmark og EU.

Regeringen forholder sig principielt positivt til pakken og mener, at vedtagel-
sen af pakken vil medfere en mere ensartet og gennemgribende regulering for
aromaer, enzymer og tilseetningsstoffer. Regeringen heefter sig iseer ved, at for-

slagene bygger pa risikoanalyseprincipperne.

Med venlig hilsen

Mongin Forrest, Anders Johnsen
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