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Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordninger om fedevareenzymer, aromaer og
tilseetningsstoffer og om fzelles godkendelsesprocedurer herfor (4-pakken)

Revideret notat. Nye afsnit er markeret med en streg i margenen.

Resumé

Kommissionen har fremsat en "4-pakke” af forordningsforslag, som omhandler aromaer, enzymer
og tilscetningsstoffer samt en feelles godkendelsesprocedure for de tre stofgrupper. Indenfor de tre
omrdder bliver der fastsat anvendelsesbetingelser, og senere skal der fastscettes feellesskabslister
over tilladte stoffer henholdsvis aromaer, enzymer og tilscetningsstoffer — sakaldte positivlister. For
sd vidt angdr aromaomrddet sker der en opdatering af lovgivningen i forhold til den nye teknologi-
ske og videnskabelige udvikling. Indenfor enzymomradet fastscettes der feellesskabsregler pd et el-
lers ikke harmoniseret omrdde. Med hensyn til tilscetningsstofferne sker der en sammenskrivning af
lovgivningen til en feelles retsakt, da tilscetningsstoffer pa nuveerende tidspunkt er reguleret i tre
seerdirektiver om sadestoffer, farvestoffer og de avrige stoffer. Den feelles godkendelsesprocedure
gor sig geeldende for bdde aromaer, enzymer og tilscetningsstoffer. Der vil sdledes ske en ensretning
af godkendelsesproceduren for disse tre omrdder. Det vil betyde et skift fra radsprocedure til en

komitéprocedure.

Forordningsforslagene forventes at indvirke positivt pd beskyttelsesniveauet i savel Danmark som
resten af EU.

Baggrund
Kommissionen har ved KOM (2006) 423, KOM (2006) 425, KOM (2006) 427 samt KOM (2006)
428 (2006) fremsendt forslag til:
e Europa-Parlamentets og Rddets forordning om en feelles godkendelsesprocedure for fodeva-
retilsetningsstoffer, fodevareenzymer og fodevarearomaer
e FEuropa-Parlamentets og Rédets forordning om fedevareenzymer og om @ndring af Radets
direktiv 83/417/EQF, Radets forordning (EF) nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF og Rédets
direktiv 2001/122/EF
e FEuropa-Parlamentets og Rédets forordning om aromaer og visse fodevareingredienser med
aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fedevarer og om @&ndring af Rédets forord-
ning (EQF) nr. 1576/89, Radets forordning (EQF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96
og direktiv 2000/13/EF
e FEuropa-Parlamentets og Rédets forordning om fedevaretilsetningsstoffer

Forslagene er oversendt til Radet den 28. juli 2006 og forela pa dansk den 10. august 2006.
Forslagene vedr. fadevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer og faelles godkendelsesprocedure
foreleegges Rédet den 30.-31. maj 2007 til generel indstilling. Aromaforslaget forelegges samtidig
til orientering.



Hjemmelsgrundlag

Forslagene om faelles godkendelsesordning og tilsetningsstoffer er fremsat med hjemmel i TEF
artikel 95.

Forslagene om enzymer og aromer er fremsat med hjemmel i TEF artikel 37 og artikel 95. Forsla-
gene skal alle behandles efter proceduren for felles beslutningstagen i TEF artikel 251.

Nerhedsprincippet

Kommissionen fremforer i sin begrundelse for forslagene, at den fzlles godkendelsesprocedure og
de foresldede bestemmelser om enzymer, aromaer og tilsetningsstoffer er nedvendige for at opfylde
malsatningen om et frit indre marked for anvendelsen af stofferne i fadevarer og til sikring af det
onskede hoje beskyttelsesniveau pa fellesskabsplan, som bl.a. forudsatter en systematisk og ensar-
tet videnskabelig vurdering af stofferne forud for tilladelse til markedsforing. Kommissionen vurde-
rer de foreslaede foranstaltninger til at vaere fordelagtige for savel erhverv som forbrugere.
Regeringen vurderer pa det foreliggende grundlag, at en harmonisering af anvendelsen af de pagael-
dende stoffer er i overensstemmelse med narhedsprincippet, idet en effektiv funktion af det indre
marked og samtidig sikring af det hgje beskyttelsesniveau gor det serdeles relevant at fastsatte ens-
artede regler for anvendelse af de pageeldende stoffer. Det obligatoriske videnskabelige grundlag for
markedsforingen af stofferne overalt i feellesskabet kan reelt kun gennemfores pé fellesskabsni-
veau. Det tilfojes, at tilsetningsstoffer og aromaer allerede er omfattet af fellesskabsregulering og
for sa vidt angér enzymer, har danske regeringer i en arrekke anmodet Kommissionen om at iverk-
sette en harmonisering pa omrédet.

Formal og indhold

Kommissionen har fremsat en 4-pakke bestdende af fire forordninger, som omhandler aromaer, fo-
devareenzymer og fodevaretilsetningsstoffer samt en felles godkendelsesprocedure, der gelder for
disse tre omrader.

Kommissionens formal med forslagene i pakken er overordnet at opdatere lovgivningsprincipperne
for tilsetningsstoffer og aromaer, som geor reglerne pd et kompliceret omrdde (aktuelt spredt over
flere retsakter) ensartede, sammenhengende og overskuelige. Samtidig inkluderes enzymer i den
sammenhangende fellesskabsregulering, hvilket hidtil ikke har veeret tilfeeldet.

Med forslagene erstattes den geeldende 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 méd anvendes i1 fodevarer, sfremt de er optaget pa de respektive lister. Nar
et stof optages pa en liste, kan der fastsattes anvendelsesbetingelser, som kan omfatte f.eks. mang-
demaessige begransninger og begransninger i, hvad stoffet ma anvendes til m.v., hvorved det sik-
res, at de videnskabeligt fastlagte greenser for indtag uden sundhedsmaessige risici ikke overskrides.
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Alle stoffer, omfattet af EU-bestemmelserne om GMO’er, skal vaere godkendst til markedsfering i
henhold til GMO-bestemmelserne, for de kan optages i listerne omfattet af naervaerende forslag.

Der fastlegges specifikke krav til merkning, som udger et nedvendigt supplement til de almindeli-
ge regler for markning af fedevarer, herunder for merkning af stoffer, som ikke salges til den di-
rekte forbruger men til anvendelse i fedevareforarbejdning (business-to-business), hvor der er be-
hov 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. Under forhandlingerne er
der lagt op til, at man anvender kontrolproceduren til fastleeggelse af positivlisterne mv.

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
listerne tage hensyn til andre legitime faktorer, og forslagene skal fremlaegges 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.

[ tilfeelde af, at en producent eller forbruger af stofferne far nye oplysninger, som kan have indfly-
delse pa sikkerhedsvurderingen af det padgaeldende stof og dets anvendelse, skal disse oplysninger
straks videregives til Kommissionen, og der skal endvidere efter anmodning afgives oplysninger til
Kommissionen om den faktiske anvendelse af de pagaeldende stoffer. Dernaest forpligtes medlems-
staterne for sa vidt angdr aromaer og tilsetningsstoffer til som et led i fedevarekontrollen at opret-
holde systemer til overvigning af forbrug og anvendelse af stofferne i fedevarer og afleegge rapport
herom til Kommissionen og EFSA.

Forslagene indeholder hjemmel til efterfolgende fastleggelse af diverse gennemforelsesbestemmel-
ser 1 forskriftkomité-proceduren og en ’sundhedsklausul”, som ger det muligt for en medlemsstat
eller Kommissionen at foretage ojeblikkelige indgreb, safremt nye oplysninger om et stof optaget pa
feellesskabslisten viser sig at indebaere hidtil upaagtede sundhedsmaessige betaenkeligheder.
Forslagene indeholder endelig bestemmelser, hvorefter ansaggers oplysninger kan holdes fortrolige,
safremt offentliggorelse heraf kan skade ansegers konkurrencemassige stilling vesentligt, og der er
medtaget en rekke overgangsforanstaltninger for at sikre en glidende overgang fra den nu geldende
retstilstand for de pagaeldende stoffer.

Enzymer kan anvendes bade som fodevaretilsetningsstoffer og tekniske hjelpestoffer. De skal for
at blive optaget pa listen veere sundhedsmaessigt vurderet af EFSA, der skal vaere et tilstraekkeligt
teknologisk behov for anvendelsen, og anvendelsen mé ikke vildlede forbrugeren. Néar enzymer



anvendes som tils@tningsstoffer (som har en teknologisk funktion i den feerdige fodevare), skal det
fremga af fodevarens ingrediensliste pa lige fod med evrige tils@tningsstoffer. For enzymer anvendt
som tekniske hjelpestoffer (som ikke har en teknologisk funktion i den feerdige fedevare, og som
bortset fra enkelte utilsigtede rester ikke er til stede i1 den ferdige fodevare) skal der ikke merkes
med, at enzymet er anvendt ved fremstillingen. Et specifikt merkningskrav kan fastsettes i konkre-
te tilfelde, sdfremt det anses for nedvendigt at give forbrugerne fyldestgerende oplysning om fode-
varens fysiske tilstand eller fremstillingsmetode.

Aromaer er produkter, der ikke er beregnet til at spises selvsteendigt, men som tilsettes fodevarer
med det formél at give smag og/eller duft. Forslaget omfatter foruden aromaer ogsa aromagivende
fodevareingredienser. For at blive optaget pd faellesskabslisten ma aromaer pa det foreliggende vi-
denskabelige grundlag ikke indebare sundhedsmessige betenkeligheder, og de ma ikke vildlede
forbrugeren. Visse produkter, f.eks. fodevarer med aromagivende egenskaber, er undtaget fra posi-
tivlisteprincippet og mé séledes anvendes uden at veere optaget pa fellesskabslisten. Disse produk-
ter anvendes under fodevarelovgivningens almene ansvarsbetingelser, men de skal undergives en
sundhedsmaessig vurdering af EFSA, safremt Kommissionen, en medlemsstat eller EFSA udtrykker
tvivl om deres sikkerhed.

Med forslaget gdr 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 undga vildledende anvendelse af disse positivt ladede betegnel-
ser.

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

Tilsetningsstoffer reguleres som hidtil ved opstilling af en positivliste, hvor optagelse forudsatter

en sundhedsmaessig vurdering fra EFSA, at der skal vaere et teknologisk behov for anvendelsen, og

at stofferne ikke mé 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 padgaeldende stof,

- under hensyntagen til det daglige indtag hos sarlige forbrugergrupper, og

- uden meengdebegransning (quantum satis), hvis stoffets indtagelse ikke indebarer sundhedsmees-
sige beteenkeligheder under anvendelse af god fremstillingspraksis.

Forslaget opretholder de serlige markningskrav, som er geeldende for tilsetningsstoffer, og der er
indsat et bilag, som opretholder sarlige restriktioner for nationale specialiteter, som f.eks. at Dan-
mark kan opretholde restriktioner mod konserveringsstoffer og forbud mod farvestoffer i leverpo-
stej. Forslaget bergrer ikke andre omstridte anvendelser som f.eks. nitrit/nitrat i kedprodukter.



De allerede tilladte tilseetningsstoffer overfores efter en vurdering af, hvorvidt de overholder for-
ordningens krav til optagelse pa den nye liste. Efterfolgende skal stofferne underkastes en fornyet
sundhedsmaessig vurdering af EFSA efter et program, som fastlegges senest et ar efter forordnin-
gens ikrafttraeden.

Udtalelser

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke, men der foreligger udtalelser fra ENVI-
udvalget for sé vidt angar forslagene vedr. fedevaretilsetningsstoffer og en felles godkendelsespro-
cedure. ENVI-udvalget har bl.a. vedtaget @ndringsforslag, hvorefter forslaget om at udarbejde po-
sitivlister i komitéprocedure @ndres til rddsprocedure. Desuden fremgar det ogsé af udvalgets an-
dringsforslag, at vurderingsperioden for EFSA forlaenges fra 6 mdr. til 9 mdr. og samtidig reduceres
Kommissionens tidsfrist for fremlaeggelse af et forslag fra 9 mdr. til 6. mdr. Alle fire forslag forven-
tes til afstemning pa plenarsamlingen i juni.

Gazldende dansk ret

Aromaomradet:

Bekendtgarelse nr. 433 af 3. juni 2005 om aromaer m.m., der ma anvendes til fedevarer, som e&nd-
ret ved bekendtgarelse nr. 1041 af 24. oktober 2005. Positivlisten, 2005.

Enzymomrédet:

Bekendtgorelse nr. 22 af 11. januar 2005 om tilsatningsstoffer til fodevarer
som &ndret ved bekendtgerelse nr. 1175 af 8. december 2005.
Tilsetningsstofomradet:

Bekendtgorelse nr. 22 af 11. januar 2005 om tilsatningsstoffer til fodevarer, som @&ndret ved
bekendtgerelse nr. 1175 af 8. december 2005. Positivlisten, 2005 med senere @ndringer.

Vedtagne forordninger vil veere umiddelbart geeldende i medlemsstaterne.

Konsekvenser

En vedtagelse af de fire forslag skennes generelt at medfere et hojere beskyttelsesniveau i Danmark
og generelt i EU, idet en harmoniseret og ensartet regulering af anvendelsen af de omhandlede stof-
fer 1 fedevarer efter positivliste-princippet vil medfere en ensartet kontrolforpligtelse 1 alle med-
lemsstater, og tilladelse til anvendelse af stofferne baseres pa indferelse af et systematisk krav om
videnskabelige sundhedsmaessige vurderinger. Det faktiske beskyttelsesniveau vil dog bero pé fast-
leggelse af de af forslagene resulterende positivlister, og det vil vaere nedvendigt at fa praciseret
afgrensningen af, hvilke fodevarer visse aromagivende planter ma anvendes 1i.

Forslagene forventes ikke at have statsfinansielle konsekvenser og skennes at fa positive samfunds-
okonomiske konsekvenser for erhvervet som folge af de harmoniserede regler.

En administrativ byrde for virksomhederne folger af et krav om en arlig indberetning af forbruget af
aromastoffer, og en lettelse folger af bortfald af en national ordning for godkendelse af melkearo-
maer. De nermere vilkar for indrapporteringernes indhold og omfang vil blive fastlagt senere i ko-



mitéprocedure, og det vil derfor ikke pa det foreliggende grundlag veere muligt at kvantificere de
administrative byrder. En lettelse skannes endvidere at vaere folgen af, at godkendelse af enzymer
fremover vil veere geldende i hele EU.

Myndighederne vil {4 visse administrative lettelser som folge af bortfald af godkendelsesordninger
for meelkearomaer og enzymer og fa ekstra opgaver i forbindelse med overvagning af den mang-
demassige anvendelse af aromaer i fedevarer og indberetning til Kommissionen af data herom.
Nettoeffekten vurderes at vaere neutral.

Hering

Forslagene har varet sendt 1 hering i en bred kreds af forbruger- og erhvervsorganisationer i hen-
hold til Fedevareforordningens' artikel 9.

Bryggeriforeningen anerkender, at der indferes en fzlles central godkendelsesprocedure, som er
med til at sikre en harmonisering samt ensartethed i vurderingen af stofferne. Bryggeriforeningen
udtrykker desuden tilfredshed med de gvrige tre forslag, idet de bemaerker, at den nugaldende defi-
nition af tekniske hjaelpestoffer opretholdes, samt at tekniske hjelpestoffer fritages fra marknings-
kravene. Vedrerende aromaer er grensevardierne for visse stoffer, der er naturligt forekommende 1
aromaer, og fodevareingredienser med aromagivende egenskaber, blevet @ndret, og Bryggerifor-
eningen ensker at vurdere n@rmere, hvorvidt de &ndrede greenseverdier vil pavirke produktionen af
ol og leskedrikke 1 Danmark.

DMA (Danish Meat Association) stetter, at der med 4-pakken sker en forenkling af reglerne pa om-
radet, samt at der etableres fzlles godkendelsesprocedure for fadevarearomaer, fodevaretilsetnings-
stoffer og fodevareenzymer. DMA foreslar at forenkle regelsattet for aromaer ved at indarbejde
forordningen om regaromaer i den nye forordning. For tils@tningsstoffer foreslés at forlenge ikraft-
traedelse af forordningen fra 12 til 24 méaneder efter offentliggerelse i lighed med forslaget til aro-
maforordning.

DFO (Dansk Flavour Organisation) giver udtryk for uenighed for sa vidt angér aromaforslagets nye
definition af aromaer, hvor anvendelsen af betegnelsen “naturidentisk™ udelukkes. En samlet beteg-
nelse, der deekker bdde naturidentiske og kunstige aromaer vil efter DFO’s opfattelse resultere i et
tab af mulig forbrugerinformation.

Med hensyn til den feelles godkendelsesprocedure udtrykkes bekymring for sa vidt angér fortrolig-
hedsbestemmelserne. DFO finder det sdledes problematisk, at det ifolge forslaget ikke vil vere mu-
ligt at opretholde fortrolighed for nyanmeldte aromastoffer indtil sidste fase af godkendelsesproce-
duren. DFO fremforer, at de fleste fremstillingsmetoder for aromastoffer ikke kan patenteres, og at
en sadan fortrolighedsperiode derfor vil have stor verdi for aromaindustrien, idet konkurrerende
virksomheder ikke fr mulighed for en samtidig opstart af produktion af aromastoffer.

Fagligt Fzelles Forbund (3F) har — ogsa pa vegne af NNF (Nerings- og Nydelsesmiddelarbejder
Forbundet) indenfor den korte heringsfrist skimmet forslagene og bemarker, at udarbejdelsen af
forslagene har veret preeget af, at det er industrien, der har veret kontakt til, og ikke arbejdstager-

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed



organisationerne. De anmoder derfor om, at EFFAT (den europiske arbejdstagerorganisation for
ansatte i fodevareindustrien og landbruget) bliver inddraget fremover, samt at de arbejdsmiljomaes-
sige aspekter ogsa tages i betragtning.

Forbrugerridet har meddelt, at den mere transparente felles beslutningsprocedure ber anvendes
frem for komitéprocedure. Ligeledes finder Forbrugerrddet, at EFSA’s gkonomiske ressourcer ber
styrkes. Forbrugerradet stotter genevaluering af bade tils@tningsstoffer og aromastoffer og ensker i
den forbindelse en reduktion i antallet af stoffer og finder, at en genevaluering hver 10. ar er rele-
vant. Endvidere ensker Forbrugerradet, at kriterierne for teknologisk behov, forbrugervildledning
og forbrugerbehov ber defineres og fremga tydeligt af lovgivningen med eksempler. Dette gaelder
bade for tilsetningsstoffer og enzymer. Forbrugerradet stotter kravet om monitering af indtag og
forbrug. Ligeledes onsker Forbrugerradet klare regler vedr. markning og ensker en genovervejelse
af definitionen af tilsetningsstoffer siledes, at tekniske hjelpestoffer inkluderes. Forbrugerradet
stotter, at enzymer tilstede 1 slutproduktet skal markes, og at der skal vaere adgang til information
vedrerende alle enzymer, som er indgéet i produktionsprocessen. Og sluttelig, med henblik pé at
undgé vildledning af forbrugerne, ber 90-% reglen vedrerende aromastoffers herkomst erstattes af
en 98-% regel. Den procentvise angivelse beskriver hvor stor en del af aromaen, der skal stamme
fra naturligt udgangsmateriale, sdfremt aromaen skal kunne kaldes "naturlig”.

Fedevare Industrien (FI) stotter generelt de fire forordningsforslag og er tilfredse med, at godken-
delserne skal ske via komitéproceduren. Dog finder FI, at Kommissionens frist pd 9 maneder til at
fremsatte et udkast til forordning om godkendelse ber reduceres betydeligt, da det vil betyde en
noget langsommere godkendelsesproces, end for eksempel den nuverende danske. Ydermere kan
FI ikke se formalet med, at Kommissionen skal bestemme hvilke informationer, der skal vare for-
trolige — det bar afgeres sammen med den pageldende virksomhed.

I forslaget for aromaer fastsettes, at en aroma eller udgangsmateriale hertil, der er omfattet af regu-
lering for genetisk modificerede (GMO) fodevarer (forordning 1829/2003), ferst kan optages pa
positivlisten for aromaer, nar den/det er blevet tilladt efter procedure for GMO fodevarer. FI har
bemarket hertil, at det jeevnfor Kommissionens ”one door - one key” princip ber praciseres, at der
er tale om én godkendelsesprocedure for en aroma, ogsé nér aromaen eller udgangsmaterialet hertil
er omfattet af forordning om genetisk modificerede fodevarer. I forslaget indgér krav til fedevare-
virksomhedsledere om é&rlig indberetning til Kommissionen om anvendte mangder af aromaer samt
anvendelsesniveauer af disse 1 de enkelte fodevarekategorier. FI finder, at gennemforsel af en sddan
indberetning fra samtlige fedevarevirksomheder i EU eller deres reprasentanter vil vare urealistisk.
FI foreslar derfor, at aromaproducenterne foretager disse indberetninger baseret pa estimeret anven-
delse for fedevarekategorierne, idet antallet af aromaproducenter er langt feerre end antallet af fode-
varevirksomheder.

For s vidt angér forordningen om enzymer finder FI, at enzymer, der allerede har en national god-
kendelse, ber optages pa fellesskabslisten uden en ny sikkerhedsvurdering. Dertil finder FI, at det
skal fremga af feellesskabslisten, hvorvidt enzymet er godkendt som teknisk hjzlpestof eller som
tilseetningsstof henset til maerkningskravet. FI mener, at det alene er enzymer, der tilsaettes pa grund
af sin aktivitet i feerdigvaren, der skal opfattes som et tilse@tningsstof.



I forbindelse med den foreslaede genevaluering (risikovurdering foretaget af EFSA) af tilsaetnings-
stofferne finder FI, at risikovurderingen ber begranses til de stoffer, hvor der foreligger ny data og
viden, der begrunder en ny vurdering.

Landbrugsraadet stotter forordningsforslagene, da der er tale om harmonisering, opdatering og
forenkling. Desuden stottes, at fellesskabslisterne skal vedtages via komitéproceduren. Landbrugs-
raadet er dog bekymret for de fastsatte tidsfrister — om de er realiserbare, da EFSA har en meget
massiv arbejdsbyrde. Samtidig undres Landbrugsraadet over, at Kommissionen efterfelgende har 9
maneder til fremsattelse af forslag. Der opfordres derfor til en kortere frist, sdledes at processen
bliver sé effektiv som muligt.

Novozymes A/S er positive over for en harmonisering af lovgivningen pa enzym-omradet og stot-
ter, at godkendelse af enzymer af effektivitetsgrunde skal ske efter komitéproceduren, men foreslar,
at de angivne tidsfrister for Kommissionens behandling af sagerne kortes vaesentligt ned fra 9 til 3
maneder. Novozymes A/S er desuden positive overfor den foreslaede overgangsordning, samt at de
enzymer, der anvendes som tekniske hjelpestoffer, ikke skal merkes. Slutteligt foreslas, at der
etableres en form for “fast track™ procedure for de enzymer, der allerede er godkendt i henholdsvis
Danmark og Frankrig (der som de eneste har nationale godkendelsesordninger), séledes at EFSA
hurtigere kan evaluere enzymerne med henblik pa godkendelse.

Det Radgivende Fodevareudvalgs EU-underudvalg har i forbindelse med forberedelsen af rddsmo-
det (EPSCO) 30.-31. maj 2007 haft mulighed for at udtale sig om forslaget pa ny. Landbrugsradet,
3F og Fadevarelndustrien har henvist til deres tidligere udtalelser.

Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen forholder sig principielt positiv til pakken, som vil medfere en ensartet og gennemgri-
bende faellesskabsregulering af aromaer, enzymer og tilsetningsstoffer, og som bygger pa risiko-
analyseprincipperne, der bl.a. indebarer en videnskabelig vurdering af alle stoffer, der kan indebeere
en sundhedsmaessig risiko. Regeringen finder det tilfredsstillende, at proceduren for udarbejdelse af
positivlister @ndres til kontrolprocedure og finder, at den nye kontrolprocedure anvendes i videst
muligt omfang indenfor de juridiske rammer, som fastlagt i komitologiafgerelsen.”

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget fra andre medlems-
lande.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Folketingets Europaudvalg er orienteret om sagen ved grundnotat af 3. oktober 2006.
Udvalget er endvidere orienteret om forslaget under punktet ”Siden sidst” den 13. oktober 2006.

2 Radets afgorelse af 17. juli 2006 om eendring af afgerelse 1999/468/EF om fastseettelse af de neermere vilkar
for udevelsen af de gennemfarelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen.
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Forslag til Europa-Parlamentets og Radets Forordning om @ndring af [...] Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 852/2004 om fedevarehygiejne.

Dok. KOM (2007) 90

Genoptryk af grundnotat.

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om cendring af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fodevarehygiejne. Forslaget er et led i Kommissionens hand-
lingsprogram for reduktion af administrative byrder for erhvervslivet.

Formadlet er at lette de administrative byrder for erhvervslivet ved at fritage sma fodevarevirksom-
heder for at skulle indfore og iveerkscette egenkontrol, som er baseret pd principperne for risikoana-
lyse og kritiske kontrolpunkter (HACCP-principperne). Fritagelsen skal kun geelde for “mikrovirk-
somheder”, dvs. virksomheder, som beskeeftiger under 10 personer og har en drlig omscetning eller
en samlet drlig balance pa ikke over 2 mio. EUR svarende til ca. 15 mio. kr., og hvis aktiviteter
primcert bestar i at scelge fodevarer direkte til den endelige forbruger.

Forslaget vurderes at reducere sundhedsbeskyttelsesniveauet i mindre fodevarevirksomheder i
Danmark, idet bortfald af kravet om HACCP baseret egenkontrol ager risikoen for markedsforing
af fodevarer, som indebcerer hygiejnemcessigt baserede sundhedsrisici.

Baggrund
Nearverende notat omhandler alene forslaget vedrerende @ndring af forordning nr. 852/2004 om
fadevarehygiejne.

Kommissionen forelagde den 14. november 2006 en strategisk gennemgang af et program for bedre
lovgivning i Den Europaeiske Union KOM (2006) 689. Programmet indeholder forslag om en re-
duktion af virksomhedernes administrative byrder med 25 % inden 2012.

Kommissionen har efterfolgende i et handlingsprogram for reduktion af de administrative byrder 1
den Europziske Union (KOM(2007)23) fremlagt forslag om tiltag, der skal sikre en reduktion af de
administrative byrder gennem mindre lovgivningsendringer uden at pavirke beskyttelsesniveauet
eller lovgivningens oprindelige formal. Disse tiltag enskes gennemfort efter en serlig hurtig proce-
dure (“fast track procedure”) pa grundlag af en bred hering af bererte parter og forslag fra med-
lemsstaterne og Kommissionens sagkyndige.

Kommissionen har med KOM(2007) 90 endelig fremlagt forslag om a&ndring af Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne. Forslaget
onskes vedtaget som et led i den hurtige procedure. Forslaget er oversendt til Radet i en dansk ver-
sion den 27. marts 2007.
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Hjemmelsgrundlag
Forslaget er fremsat med hjemmel i EF-traktatens artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b.

Forslaget skal behandles efter procedurerne for fzlles beslutningstagen i artikel 251.

Nerhedsprincippet
Regeringen vurderer, at naerhedsprincippet er overholdt, idet der er tale om @ndringer/tilfgjelser til
allerede eksisterende EU regler vedrarende bestemmelserne om fodevarehygiejne.

Formal og indhold

Formélet med forslaget er at lette de administrative byrder for erhvervslivet ved at fritage smé fode-
varevirksomheder for at skulle indfere og ivaerks®tte egenkontrol, som er baseret pa principperne
for risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter (HACCP-principperne).

Kommissionen anferer i sin begrundelse for forslaget, at det er en forudsaetning, at virksomhederne
kan sikre fodevarehygiejnen alene ved at gennemfore de ovrige bestemmelser i forordning (EF) nr.
852/2004.

Fritagelsen skal kun galde for "mikrovirksomheder”, dvs. virksomheder, som beskeftiger under 10
personer og har en arlig omsatning eller en samlet arlig balance pa ikke over 2 mio. € svarende til
ca. 15 mio. kr., og hvis aktiviteter primart bestér i at selge fodevarer direkte til den endelige for-
bruger, f.eks. bagerier, slagtere, kebmandsforretninger, markedsboder, restauranter og barer.

Forslaget omfatter alle typer fodevarer. Dvs. bade fodevarer som er let fordervelige og som derfor
udger en starre fodevarerisiko, f.eks. ked, og fadevarer, som udger en mindre risiko, f.eks. fransk-
bred. Forslaget omfatter ikke blot virksomheder, der s@lger fedevarer produceret af andre, men
ogsa virksomheder, som selv fremstiller fedevarer, samt virksomheder, som udover detailsalg og
har et salg til andre virksomheder.

Udtalelser
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.

Gazldende dansk ret

I Danmark reguleres egenkontrol af forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet og om proce-
durer vedrerende fodevaresikkerhed, hvor det af artikel 17, stk. 1, fremgar, at ledere af fodevare-
virksomheder skal sikre, at de overholder de dele af fedevarelovgivningen, som er relevante for
deres virksomhed, og at de skal kontrollere, at de faktisk overholder denne del af lovgivningen —
altsa gennemforer egenkontrol.
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Herudover reguleres egenkontrol med hygiejne specifikt af forordning (EF) nr. 852/2004 om fede-
varehygiejne, hvor det af artikel 5, stk. 1, fremgér, at ledere af fodevarevirksomheder skal indfore,
iverksette og folge en fast procedure eller faste procedurer, der er baseret pA HACCP-principperne
— altsd gennemfore en HACCP-baseret egenkontrol for sa vidt angér hygiejne.

Vedtagelse af forordningen har ikke lovgivningsmassige konsekvenser.

Konsekvenser

Forslaget vurderes at reducere sundhedsbeskyttelsesniveauet i mindre fedevarevirksomheder i
Danmark. Den HACCP-baserede egenkontrol indebzrer, at fodevarevirksomhederne skal foretage
en vurdering af, hvor der kan opsta hygiejniske problemer i forbindelse med deres handtering af
fodevarer. P4 det grundlag skal virksomheden overvdge og dokumentere, at de har styr pa de hygi-
ejnemassige problemer i hndteringen af fodevarer.

Den offentlige kontrol indebarer en stikpravekontrol af, at virksomheden opfylder reglerne og sor-
ger for god fodevaresikkerhed. Hvis HACCP baseret egenkontrol ikke leengere gelder, skal de om-
talte virksomheder ikke sikre, at kritiske punkter i hdndteringen af fedevarerne bliver identificeret,
og lagt til grund for at undga risici i hadndteringen. En sddan @&ndring vil vaere et brud med det gael-
dende koncept for egenkontrol. Fedevarevirksomhederne skal dog fortsat leve op til kravene om
indretning og drift i overensstemmelse med bestemmelserne i forordning (EF) nr. 852/2004 om fe-
devarehygiejne.

Forslaget vurderes potentielt at kunne have statsfinansielle konsekvenser, idet Fadevarestyrelsen for
at kunne opretholde det nuverende beskyttelsesniveau vil skulle ivaerksatte foranstaltninger, som
indbefatter en intensivering af kontrollen overfor et betydeligt antal mindre virksomheder. Sddanne
foranstaltninger vil i givet fald skulle tilretteleegges i lyset af principperne i den kommende politiske
aftale om den fremtidige indretning af fodevarekontrollen.

Forslaget vil lette de administrative byrder for erhvervet, der ved bortfald af HACCP-kravene und-
gér en reekke dokumentationskrav, som er indbygget i disse principper.

Horing
Forslaget har veret i hering hos en kreds af relevante organisationer og institutioner.

HORESTA fremhaver, at de navnlig reprasenterer mikro-virksomheder, og ser derfor positivt pa
tiltag, som kan reducere virksomhedernes administrative byrder. Kravene til fedevaresikkerhed skal
tage afsat i en reel risikovurdering, hvor det vurderes, hvordan man opnar sterst forbrugerbeskyttel-
se for faerrest administrative byrder. Fadevarerisici athenger ikke af virksomhedens sterrelse, men
af hvilken fedevarehdndtering, der foregér i virksomheden. Den fleksibilitet, der er indbygget i de
eksisterende regler tilgodeser implementering af en oprationel HACCP-baseret egenkontrol saerligt
mht. dokumentationskravet. HORESTA vil derfor gerne fastholde den model, der benyttes i DK,
hvor branchekoder med udgangspunkt i virksomhedernes aktiviteter, hjelper virksomhedslederen
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med at foretage en risikovurdering og udpege kritiske punkter med det formal at hgjne fedevaresik-
kerheden.

COOP stotter administrative lettelser, men mener, at det ikke skal ske ved at fritage virksomheder
for at gennemfore HACCP-baseret egenkontrol, som er et afgerende redskab til at opné fedevare-
sikkerhed. COOP anser det for helt uacceptabelt at fritage virksomheder for at gennemfore en sédan
kontrol. Den fleksibilitet, der er indbygget i de eksisterende regler tager allerede hgjde for virksom-
hedernes art og sterrelse, og branchekoder er et vaerdifuldt instrument, der hjelper virksomhederne i
alle led i fodevarekaden til at overholde kravene om HACCP-baseret egenkontrol.

Dansk Supermarked (DS) er imod forslaget. Egenkontrol skal udarbejdes i henhold til virksomhe-
dens risici og ikke i forhold til antallet af ansatte eller omsaetning.

De Samvirkende Kebmzend (DSK) stotter administrative lettelser, hvis de ikke medferer en risiko
for reduceret fodevaresikkerhed. Lempelser i krav til egenkontrol ber baseres pa en risikovurdering
af virksomhederne aktiviteter frem for antal ansatte eller omsatning. DSK kan som alternativ stette
en bagatelgrense, der fritager virksomheder, der ikke opbevarer temperaturfelsomme fodevarer, fra
krav om egenkontrol. DSK mener, at egenkontrollen fungerer tilfredsstillende i langt de fleste virk-
somheder, og at det er overkommeligt, s& leenge man holder sig til branchekoderne, hvor det f.eks.
bliver anbefalet, at virksomheder uden behandling af fedevarer kun skal registrere temperaturkon-
trol. De eksisterende regler giver allerede mulighed for at tilpasse egenkontrollen til virksomheds-
typen, og at dette er gjort i branchekoderne.

Det vil vaere konkurrenceforvridende for de virksomheder, der serigst har arbejdet med at indfore
egenkontrol, hvis de virksomheder, der er bagefter, nu kan fa accept af et meget lavere niveau. Der
er risiko for, at der bliver skabt et A og et B hold, hvor en beskeden administrativ lettelse for B-
holdet risikerer at give forbrugerne og medierne indtryk af en forringet fodevaresikkerhed.

Danske Slagtermestres Landforening (DSL) anser HACCP baseret egenkontrol pa sterre fodeva-
revirksomheder som et godt og fornuftigt system til at sikre fedevaresikkerheden. Det er ikke den
optimale lesning pd mindre virksomheder, og derfor er det meget positivt at fritage de mindre virk-
somheder for kravet. DSL organiserer ca. 600 virksomheder, hvoraf mange er kategoriseret som
sma eller mellemstore virksomheder. Det er ikke kun detailvirksomheder, men ogsa engrosvirk-
somheder som mindre slagterier, der ikke er i besiddelse af de nedvendige kompetencer og uddan-
nelse i virksomheden til at etablere og gennemfore HACCP baseret egenkontrol.

For nogle af virksomhederne krever det ansattelse af en egentlig kvalitetsmedarbejder, og det er en
tung konkurrencemaessig omkostning og barriere for en lille virksomhed. DSL anbefaler derfor, at
grensen bliver haevet fra 10 medarbejder til 15-20 medarbejder, samt at ogsa mindre engrosvirk-
somheder, f.eks. sma slagterier og kedproduktvirksomheder, bliver omfattet af forslaget om frita-
gelse. I stedet for HACCP baseret egenkontrol kunne man udarbejde pracise retningslinier og in-
strukser pé et mere praktisk operationelt niveau. Retningslinier og instrukser ber udarbejdes pa EU-
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plan i samarbejde med EU-Kommissionen og andre kompetente myndigheder, saledes at der sikres
en ensartet europaiske retningslinier for de forskellige virksomhedstyper og et felles hejt fedevare-
niveau samt lige konkurrencevilkar.

Landbrugsradet stotter administrative lettelser, men mener ogsa, at hygiejneforordningerne allere-
de indeholder den fornedne fleksibilitet og de fornedne forudsatninger for at tilgodese fodevare-
produktion/hdndtering ogsa i lille skala. Det er vigtigt, at egenkontrollen bliver tilpasset den enkelte
virksomhed og virksomhedens aktiviteter. Kontrolmyndighederne ber fokusere pa mulighederne for
at vejlede sma virksomheder i samarbejde med brancheorganisationer, og at der tilskyndes til at
udarbejde branchekoder.

Foadevareindustrien, Dansk Industri, mener, at alle virksomheder ber etablere egenkontrol baseret
pd HACCP, da smé virksomheder ogsé kan producere fodevarer, hvor det er nedvendigt med et
HACCP-system. Det er den bedste méde at sikre, at virksomhederne tager ansvar og dokumenterer,
hvad de gor. Som hjalp til smé virksomheder kan der udarbejdes konkrete vejlednin-
ger/branchekoder, som virksomhederne kan gere brug af.

NNF stotter principielt behovet for lempeligere regler for meget sma virksomheder, nar det angar
procedurekrav for fodevaresikkerhed. De foresldede greenser for de omfattede virksomheder er dog
meget hoje, og NNF anbefaler derfor, at greenserne for fritagelse s&ttes vaesentligt ned.

Regeringens forelebige generelle holdning
Regeringen onsker at reducere de administrative byrder for virksomhederne, hvis dette ikke sker pa
bekostning af fedevare- og folkesundheden.

Regeringen stotter, at virksomheder, som ud fra en risikovurdering bedemmes at kunne sikre fode-
varesikkerheden alene ved at overholde god hygiejnisk praksis, kan undtages fra at etablere og gen-
nemfore HACCP baseret egenkontrol. Det er dog regeringens holdning, at antallet af ansatte eller
virksomhedens omsatning kan ikke udgere grundlaget for denne risikovurdering, idet vurderingen
skal baseres pé virksomhedernes aktiviteter og de risici, der er forbundet hermed..

Regeringen legger derfor afgerende vagt pd, at virksomheders undtagelse fra HACCP kravene
bygger pa en risikovurdering, séledes at beskyttelsesniveauet bevares.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med officielle tilkendegivelser om forslaget i de andre med-
lemsstater, idet der dog udfra tilkendegivelser pa mode péd ekspertniveau ikke vurderes at vere et
kvalificeret flertal for Kommissionens forslag.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Folketingets Europaudvalg er orienteret om sagen ved grundnotat af 2. maj 2007.
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