DA

Yo W e

% %5

W W

% X

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 28.7.2006
KOM(2006) 423 endelig

2006/0143 (COD)

Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om en faelles godkendelsesprocedure for fadevaretilsetningsstoffer, fadevareenzymer og

fadevarearomaer

(forelagt af Kommissionen)
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BEGRUNDELSE

BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET

Begrundelse og formal

Som led i indsatsen for at forbedre fellesskabslovgivningen ud fra
begrebet "fra jord til bord" annoncerede Kommissionen i hvidbogen om
fedevaresikkerhed, at den ville opdatere og komplettere den geldende
feellesskabslovgivning om tilseetningsstoffer og aromaer samt fastsaette
bestemmelser specifikt om enzymer (foranstaltning 11 og 13 i
hvidbogen).

Dette forslag tager sigte pa at sikre, at det indre marked fungerer
tilfredsstillende, og samtidig sikre et hgjt niveau for beskyttelse af
menneskers liv og sundhed for sa vidt angar fgdevaretilsetningsstoffer,
fadevareenzymer og fadevarearomaer.

| det gjemed har forslaget til formal at fastsette en godkendelses-
procedure, der er felles, centraliseret, effektiv, hurtig og gennemsigtig,
0g som er baseret pa risikovurdering, der foretages af Den Europeaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (kaldet "autoriteten™), og risikostyring, der
fastlegges af Kommissionen og medlemsstaterne ved forskrifts-
proceduren i en komité.

Ifalge forslaget skal Kommissionen pa grundlag af autoritetens
videnskabelige evalueringer opstille, vedligeholde og opdatere en
positivliste for hver af de pagaldende kategorier af stoffer. Nar et stof
optages pa en af listerne, betyder det, at alle virksomheder pa
Feellesskabets marked generelt har lov til at anvende det.

Generel baggrund

For at leve op til malsetningerne i hvidbogen og med henblik pa
effektivitet 1 forbindelse med fadevaresikkerhed, beskyttelse af
menneskers sundhed og de pageldende produkters frie beveegelighed
har Kommissionen sidelgbende udarbejdet tre andre forordningsforslag,
ifalge hvilke markedsfering i Fallesskabet af stofferne bliver gjort
betinget af, at harmoniserede kriterier overholdes, og at der udstedes en
godkendelse:

1. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
fedevaretilseetningsstoffer.

2. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
fedevareenzymer.

3. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aromaer
og visse fadevareingredienser med aromagivende egenskaber til
anvendelse i og pa fadevarer.
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Det foreslaede nye regelsat for de pageldende stoffer bar kompletteres,
ved at der etableres en fealles godkendelsesprocedure, idet
forskelligartede nationale godkendelsesprocedurer evt. kunne fare til
divergerende resultater og dermed hindre de pageldende stoffers frie
beveaegelighed og fordreje den frie konkurrence.

Galdende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedrgrer

1.  Radets direktiv 89/107/E@F af 21. december 1988 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om tilsetningsstoffer,
som ma anvendes i levnedsmidler.

Den procedure, der er fastsat i neevnte direktiv, har lighedspunkter
med dette forslag, idet det ogsa foreskriver, at der pa EU-plan skal
opstilles en positivliste over godkendte tilssetningsstoffer.

Den adskiller sig imidlertid ogsa fra den foreslaede procedure pa
felgende punkter:

- Den eksisterende procedure er foreeldet, idet man ikke
anvender de nye rammer for risikovurdering pa fedevare-
sikkerhedsomradet, der blev fastsat ved Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002
om generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
og om procedurer vedrgrende fgdevaresikkerhed.

- For at et tilseetningsstof kan optages pa positivlisten, skal der
vedtages et direktiv ved den falles beslutningsprocedure,
mens det ifglge forslaget skal foregd, ved at der vedtages en
forordning ved komitéproceduren.

2. Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 2232/96 af 28.
oktober 1996 om fastleggelse af en fallesskabsprocedure for
aromastoffer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller
pa levnedsmidler.

Den procedure, der er fastsat i navnte forordning, har
lighedspunkter med proceduren i dette forslag, idet Kommissionen
skal opstille en positivliste for aromaer og listen vedtages efter
komitéproceduren.

Den adskiller sig imidlertid ogsa fra den foreslaede procedure pa
en reekke punkter, navnlig felgende:

- Den eksisterende procedure er foreeldet, idet man ikke
anvender de nye rammer for risikovurdering pa
fadevaresikkerhedsomradet, der blev fastsat ved forordning
(EF) nr. 178/2002.

- Det drejer sig om en procedure, hvor medlemsstaterne blot
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meddeler Kommissionen alle de aromastoffer, som i
overensstemmelse med direktiv 88/388/EQF kan anvendes i
eller pa levnedsmidler, som markedsfares pa deres omrade. |
modsatning til proceduren i forslaget er der ikke mulighed
for, at en privat erhvervsdrivende indgiver en ansggning om
godkendelse.

- Den foreskriver, at der skal opstilles en positivliste over
aromaer, men omfatter ingen bestemmelser om opdatering af
listen.

- Den eksisterende procedure mangler klarhed med hensyn til
nye stoffer og de frister, der geelder for de forskellige trin i
proceduren.

Overensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

Den foreslaede forordning skal ses som et led i Lissabon-strategien,
samtidig med at den lever op til Kommissionens malsatning om
forenkling og bedre lovgivning.

2) H@RING AF INTERESSEPARTER OG KONSEKVENSANALYSE

Hgaring af interesserede parter

Heringsmetoder, hovedmalgrupper og respondenternes overordnede
profil

| begrundelsen til hvert af forordningsforslagene om tilssetningsstoffer,
enzymer og aromaer findes der en narmere beskrivelse af, hvordan
haringen er foregaet, og hvilke organisationer der er blevet hart.

Kort gennemgang af input og af, hvordan disse er blevet indarbejdet

De hgrte parter sa positivt pa idéen om en felles
godkendelsesprocedure, der er forenklet, gennemsigtig og hurtig.

Medlemsstaterne kritiserede, at de skal inddrages i godkendelses-
proceduren som et obligatorisk mellemled mellem en ansgger og
Kommissionen. Et sadant ekstra led i proceduren betragtes
tilsyneladende som en bureaukratisk komplikation, der gar proceduren
ungdvendigt langsom. Ifglge forslaget afskaffes derfor de nationale
myndigheders rolle som "postkasse™ i den felles procedure.

Visse forbrugerorganisationer var bekymrede for, om udskiftningen af
den falles beslutningsprocedure med komitéproceduren i forbindelse
med godkendelsen af tilsetningsstoffer ville ga ud over den nuvarende
gennemsigtighed. Det er ikke desto mindre positivt at anvende
komitéproceduren, for derved bliver der en felles procedure for de tre
stoffer. Dertil kommer, at det i hele fgdevarelovgivningen kun er i
forbindelse med tilsetningsstoffer, at den felles beslutningsprocedure
for gjeblikket anvendes, og anvendelsen af denne procedure er ikke
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begrundet ved et hgjere risikoniveau for tilsetningsstoffernes
vedkommende.

Ekspertbistand
Der var ikke behov for bistand fra eksterne eksperter.
Konsekvensanalyse

Forslaget og de forskellige muligheder har ingen miljgmassige
virkninger.

1.  Konsekvenser, hvis der ikke treffes nogen foranstaltninger
@konomiske virkninger

De nuveerende godkendelsesordninger for tilsetningsstoffer og
aromaer er langsomme og foreldede. Den eksisterende
lovgivnings uklarhed og mangler skaber en situationen med
mangel pa retssikkerhed, som kan bremse industriens innovation
og nye teknologiske landvindinger.

Sociale virkninger

De forskelligartede nationale metoder til risikovurdering af de
pageldende stoffer kan medfgre forskelligartede beskyttelses-
niveauer. En sadan situation kan fare til forvirring hos forbrugerne
og give dem mindre tillid til de offentlige myndigheder, det indre
marked og det videnskabelige grundlag for fadevarelovgivningen.

2. Konsekvenser, hvis der ikke traeffes ikke-lovgivningsmassige
foranstaltninger

Karakteren af den foranstaltning, der skal traeffes pa dette omrade,
er betinget af og forbundet med karakteren af foranstaltningerne
vedrgrende de bergrte sektorer. Da der er accept af princippet om
en generel godkendelse af stofferne pa EU-plan, er det ngdvendigt
med en lovgivningsmeessig foranstaltning for at sikre en felles,
effektiv og hurtig procedure.

@konomiske virkninger

Koordinering alene (evt. vedtagelse af retningslinjer for de bergrte
parter med hensyn til procedurer eller en EU-kodeks) ville ikke
give erhvervslivet den forngdne beskyttelse og retssikkerhed. Det
ville endvidere veere i modstrid med den lovgivningsmassige
metode, der anvendes i forbindelse med godkendelse af andre
fadevarestoffer. En sadan situation kunne fa negative gkonomiske
virkninger, idet den kunne virke afskraekkende for innovation hos
erhvervslivet.

Sociale virkninger

DA



DA

231

305

310

Den manglende retssikkerhed med hensyn til, hvilke procedurer
der skal falges, kunne ga ud over den videnskabelige evaluerings
effektivitet og niveauet for beskyttelsen af menneskers sundhed.
En sadan situation kunne skade forbrugernes tillid.

3. Deregulering

@konomiske virkninger

En deregulering ville medfgre, at der etableres forskellige
nationale godkendelsesprocedurer, som kunne skabe yderligere
administrative byrder for medlemsstaternes kompetente myndig-
heder. De bergrte erhvervsdrivende ville endvidere skulle indgive
ansggninger om godkendelse til hver enkelt medlemsstat, hvor de
gnskede at markedsfare deres produkt.

Sociale virkninger

Forskelligartede procedurer for risikovurdering af stofferne ville
fare til forskelligartede beskyttelsesniveauer, hvilket kunne skabe
forvirring hos forbrugerne og skade deres tillid.

Kommissionen har gennemfgrt en konsekvensanalyse, saledes
som fastlagt i lovgivnings- og arbejdsprogrammet, og rapporten
findes pa
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm .

3) FORSLAGETS RETLIGE ASPEKTER

Resumé af forslaget

Ifalge dette forslag fastseettes en feelles godkendelsesprocedure, der er
effektiv, hurtig og gennemsigtig (i form af en opdatering af en liste over
stoffer), for  fedevaretilsetningsstoffer,  fedevareenzymer  og
fodevarearomaer. EF-godkendelsen gives pa en gennemsigtig og
centraliseret made pad grundlag af en videnskabelig udtalelse fra
autoriteten, pa betingelse af at de godkendelseskriterier, der er fastsat i
de fadevaresektorrelaterede forskrifter, er opfyldt. Godkendelsen har
form af en forordning, der vedtages i overensstemmelse med
komitéproceduren.

Retsgrundlag
EF-traktatens artikel 95.

Forslaget tager sigte pa at fa det indre marked til at fungere bedre, idet
produkter, der er godkendt i henhold til den foreslaede procedure, vil
kunne anvendes i hele EU. Den foresldede forordning indebeerer en
harmonisering af medlemsstaternes forskrifter om anvendelse af
fgdevaretilseetningsstoffer, fgdevareenzymer og fedevarearomaer i form
af en positivliste over godkendte stoffer, som Kommissionen skal
opstille med forordningen som retsgrundlag.
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Subsidiaritetsprincippet

Subsidiaritetsprincippet finder anvendelse, for sa vidt som forslaget ikke
falder ind under Feellesskabets enekompetence.

Malene i forslaget kan ikke i tilstrekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, hvilket skyldes fglgende:

Forslaget har til formal at indfere en  centraliseret
godkendelsesprocedure pa EU-plan. Det kunne man ikke opna via
nationale lovgivninger, heller ikke selv om man pa samme tid vedtog
nationale bestemmelser med samme indhold som den foreslaede
forordning.

En faellesskabsforanstaltning vedrgrende godkendelsesproceduren
kompletterer de tre andre foreslaede harmoniseringsforanstaltninger pa
omradet.

Hvis der blev indfgrt godkendelsesprocedurer i de enkelte medlems-
stater hver for sig, ville det gare godkendelsesordningerne betydeligt
tungere og medfgre ekstra ungdvendige administrative byrder for
medlemsstaternes kompetente myndigheder og for erhvervslivet.

Malene for forslaget kan bedre gennemfares pa fellesskabsplan, hvilket
skyldes falgende:

En fellesskabsforanstaltning vedrgrende proceduren for godkendelse af
de pagaldende stoffer er mere effektiv end en foranstaltning, der traeffes
af medlemsstaterne, idet den fuldt ud vil gavne alle de erhvervsdrivende,
der markedsfarer de pagaldende produkter pa Fallesskabets marked, og
forbrugerne, som vil veere omfattet af samme beskyttelsesniveau i alle
medlemsstaterne.

En fellesskabsforanstaltning pa det pagaeldende omrade vil desuden
veere til fordel for retssikkerheden og effektiviteten for sektorens
erhvervsdrivende, den administrative forenkling, det indre marked og
forbrugerbeskyttelsen.

Forslaget vedrerer udelukkende elementer, der er essentielle for en
centraliseret godkendelsesprocedure.

Forslaget er derfor i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet.
Proportionalitetsprincippet

Forslaget er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, hvilket
begrundes saledes:

Den foreslaede foranstaltning handler om procedurer og er afledt af
princippet om, at der for de pageeldende sektorers vedkommende skal en
forudgaende godkendelse til, inden der kan ske en markedsfgring.
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4)

5)

Koordinering alene ville gere proceduren for godkendelse af de
pagaldende stoffer betydeligt tungere. Den foreslaede retsakt gar ikke
ud over, hvad der er passende og ngdvendigt for at na bestemmelsernes
legitime mal, nemlig et velfungerende indre marked og beskyttelse af
menneskers sundhed.

De procedurer, der indfares ved den foreslaede foranstaltning, indebeerer
en rationalisering af, hvordan man skal behandle sager om godkendelse,
der for de flestes vedkommende (undtagen enzymer) allerede er
videnskabeligt evalueret af autoriteten og behandlet af Kommissionen.
Der vil altsa veere en virkning, men kun en begranset virkning, for de
nuveerende procedurer, som Kommissionen og autoriteten anvender.
Den foreslaede foranstaltning vil ikke desto mindre betyde betragteligt
mindre administrative byrder for medlemsstaterne, og de kan bruge
deres ressourcer til bl.a. at gennemfgre lovgivningen og foretage
kontrol. Med de nye regler far de erhvervsdrivende gavn af en Klar,
gennemsigtig, effektiv og hurtig procedure, idet de kun skal indgive én
ansggning om godkendelse. Opstillingen og opdateringen af en
feellesskabsliste over godkendte stoffer forventes ogsa at fremme de
pagaldende produkters bevaegelighed og styrke informationsniveauet pa
omradet.

Reguleringsmiddel/-form
Foreslaet retsakt: forordning.

Andre reguleringsmidler ville ikke veere hensigtsmassige, hvilket
skyldes fglgende forhold:

Karakteren af den foreslaede foranstaltning er betinget af og forbundet
med karakteren af foranstaltningerne vedrgrende de bergrte sektorer.
Andre lgsninger (direktiv, adferdskodeks, retningslinjer) ville gere
proceduren for godkendelse af stofferne betydeligt tungere og ville ikke
give den forngdne retssikkerhed.

BUDGETM/ESSIGE KONSEKVENSER

Forslaget har ingen konsekvenser for Fallesskabets budget.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Forenkling

Forslaget indebaerer en forenkling af selve reglerne, en forenkling af de
offentlige (nationale og europziske) myndigheders administrative
procedurer og en forenkling af de administrative procedurer, der gaelder
for instanser og privatpersoner.

Der vil veere én forordning med beskrivelse af den procedure, der geelder
for godkendelse af tilseetningsstoffer, enzymer og aromaer.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder vil kunne fglge alle faserne
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i godkendelsesproceduren uden at veere bebyrdet med ungdvendige
administrative opgaver.

De bergrte erhvervsdrivende far fuldt ud gavn af fordelene ved en
procedure, der centraliseret, gennemsigtig og med faste frister.
Godkendelser vil blive givet i form af forordninger, der opdaterer
feellesskabslisten, og det vil i hgj grad gere godkendelsesproceduren
hurtigere.

Forslaget indgar i Kommissionens rullende program for ajourfgring og
forenkling af EU-retten og i dens arbejds- og lovgivningsprogram under
referencen 2005/SANCO/034.

Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade

Den foreslaede retsakt omhandler et emne, der er omfattet af E@S-
aftalen, og den ber derfor omfatte hele E@S-omradet.

Neermere redeggarelse for forslagets enkelte kapitler og/eller artikler
Kapitel I: Generelle principper

Der indfgres en felles procedure for evaluering og godkendelse af
tilseetningsstoffer, enzymer og aromaer. Det er meningen, at proceduren
skal veere enkel, hurtig og effektiv, samtidig med at principperne om
god forvaltningsskik og retssikkerhed overholdes. Proceduren drejer sig
primzart om opdatering af en liste over godkendte stoffer pa grundlag af
Kriterier, der er fastsat i de sektorrelaterede bestemmelser, og listen skal
opstilles og vedligeholdes af Kommissionen.

Kapitel Il: Feelles procedure

I henhold til proceduren skal ansggninger om opdatering af listen stiles
til Kommissionen, dvs. ikke ferst til en national myndighed.

Kommissionen sender ansggningen og den tilhgrende dokumentation
videre til autoriteten og medlemsstaterne og indhenter en udtalelse fra
autoriteten, som skal afgive udtalelsen senest 6 maneder efter.

For at opdateringsforanstaltninger med sikkerhed far bindende virkning,
skal de ifglge forslaget have form af en forordning, som vedtages efter
komitéproceduren.

| forbindelse med en opdatering af listen i henhold til den foreslaede
forordning skal andre legitime forhold af relevans tages i betragtning.
Nar Kommissionen indleder beslutningsprocessen, kan den meget vel i
sin egenskab af beslutningstager i risikostyringsprocessen fremsatte et
forslag til foranstaltning, som afviger fra resultatet af den risikoanalyse,
der er blevet gennemfgrt under autoritetens ansvar. | givet fald skal
Kommissionen give en begrundelse for en sadan afvigelse. Dette er i
overensstemmelse med Codex Alimentarius' generelle principper for
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risikoanalyse.
Kapitel I11: Diverse bestemmelser

For at tage hensyn til de enkelte fedevaresektorrelaterede forskrifters
seerlige karakter far Kommissionen ifglge forslaget bemyndigelse til
efter hgring af autoriteten at fastseette forskellige detaljer vedrgrende
proceduren, og der er mulighed for en vis fleksibilitet i forbindelse med
komplekse og fglsomme sager.

Alle ikke-fortrolige data skal veere tilgengelige for offentligheden.

Hvis et stof, der er godkendt i henhold til forslaget, efter
medlemsstaternes eller Kommissionens opfattelse udger en alvorlig
risiko for mennesker sundhed, dyrs sundhed eller miljget, kan der
vedtages kriseforanstaltninger.
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2006/0143 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om en feelles godkendelsesprocedure for fadevaretilsetningsstoffer, fadevareenzymer og

fadevarearomaer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab, seerlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra fglgende betragtninger:

1)

)

@)

(4)

(%)

Den frie beveegelighed for sikre og sunde fgdevarer er et afggrende aspekt af det indre
marked og bidrager i hgj grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og helbred og af
deres sociale og gkonomiske interesser.

Der bgr ved gennemfarelsen af Fallesskabets politik sikres et hgjt niveau for
beskyttelse af menneskers liv og sundhed.

For at beskytte menneskers sundhed bgr anvendelsen af tilsetningsstoffer, enzymer og
aromaer i fadevarer gares betinget af en sikkerhedsvurdering, inden de markedsfares i
Feellesskabet.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. XXX/2006 af ... om
fadevaretilsetningsstoffer’, Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF)
nr. YYY/2006 af ... om fgdevareenzymer’ og Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. ZZZ/2006 af ... om aromaer og visse fgdevareingredienser med
aromagivende egenskaber® er der fastsat harmoniserede kriterier og krav vedrgrende
evaluering og godkendelse af sadanne stoffer.

Det er navnlig fastsat, at fadevaretilsetningsstoffer, fadevareenzymer og
fodevarearomaer, for sa vidt som der er krav om, at sidstnevnte skal
sikkerhedsevalueres i henhold til forordning (EF) nr. ZZZ/2006, ikke ma kunne

a B~ W NP

EUTCI...]af[...],s. [...].
EUTCI...]af[...],s. [...].
EUT L af,s..
EUT L af , s..
EUTLI[...]af[...]1,s. [.-.].
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(6)

(1)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

markedsfgres og anvendes i fgdevarer i overensstemmelse med de betingelser, der er
fastsat i de enkelte fadevaresektorrelaterede forskrifter, medmindre de er optaget pa
feellesskabslisten.

| den forbindelse bar der fastsettes en ensartet feellesskabsprocedure for evaluering og
godkendelse vedrgrende de tre kategorier af stoffer, og den skal veere effektiv, vere
undergivet bestemte frister og veere gennemskuelig, sa den kan bidrage til stoffernes
frie bevaegelighed pa Feellesskabets marked.

Denne falles procedure ber vere baseret pa principperne om god forvaltningsskik og
retssikkerhed, og den bar gennemfares under hensyntagen til disse principper.

Denne forordning kompletterer saledes de retlige rammer for godkendelse af stofferne,
ved at de forskellige trin i proceduren med dertil hgrende frister, aktgrernes roller og
de galdende principper fastsattes. For visse aspekter af proceduren er det imidlertid
ngdvendigt at tage hensyn til de enkelte fadevaresektorrelaterede forskrifters seerlige
karakter.

| henhold til bestemmelserne om risikovurdering i forbindelse med fadevaresikkerhed,
som er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europaziske Fgdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende
fadevaresikkerhed®, ma der kun gives tilladelse til markedsfaring af stofferne, efter at
der er foretaget en videnskabelig evaluering - som skal veaere af den hgjest mulige
standard - af den risiko, som de eventuelt kan indebeaere for menneskers sundhed.
Denne evaluering, som skal udfares pa Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritets
(i det falgende benzvnt "autoriteten™) ansvar, bgr efterfglges af en
risikostyringsbeslutning truffet af Kommissionen i henhold til en forskriftsprocedure,
der skal sikre et teet samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

Det anerkendes, at de videnskabelige risikovurderinger i visse tilfelde ikke kan
tilvejebringe alle de oplysninger, som en risikostyringsbeslutning ber baseres pa, og at
der ogsa kan tages hensyn til andre legitime forhold af relevans for det pageldende
tilfeelde.

For at de erhvervsdrivende i de bergrte sektorer og offentligheden kan holdes
informeret om de gaeldende godkendelser, bgr de godkendte stoffer opferes pa en
feellesskabsliste, der udarbejdes, ajourfares og offentliggares af Kommissionen.

Netveerkssamarbejdet mellem autoriteten og de organisationer i medlemsstaterne, der
beskaftiger sig med omrader, som hgrer under autoritetens kommissorium, er et af
grundprincipperne for autoritetens arbejde. For at udarbejde sin udtalelse kan
autoriteten saledes indhente bistand fra det netvaerk, den har faet stillet til radighed ved
artikel 36 i forordning (EF) nr. 178/2002 og ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 2230/2004 af 23. december 2004 om gennemfarelsesbestemmelser til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 for sa vidt angar

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. /Endret ved forordning (EF) nr. 1642/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

netvaerkssamarbejde mellem organisationer, der beskeftiger sig med omrader, som
harer under Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets kommissorium’.

Den felles procedure for godkendelse af stofferne skal leve op til kravene om
gennemsigtighed og information til offentligheden, samtidig med at den sikrer
ansggerens ret til, at visse oplysninger behandles fortroligt.

I henhold til artikel 41 i forordning (EF) nr. 178/2002 finder Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter® anvendelse p& autoritetens
dokumenter.

Ved artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 er der fastsat procedurer for
beredskabsforanstaltninger for fedevarer med oprindelse i Fellesskabet eller
importeret fra et tredjeland. De satter Kommissionen i stand til at vedtage sadanne
foranstaltninger, hvis fgdevarer ma formodes at udgere en alvorlig risiko for
menneskers sundhed, dyresundheden eller miljget, og hvis denne risiko ikke kan styres
pa tilfredsstillende vis ved hjelp af de foranstaltninger, der treeffes af den eller de
bergrte medlemsstater.

For at gare lovgivningen effektiv og enkel bgr man pa mellemlang sigt undersgge, om
det vil veere hensigtsmaessigt at udvide den felles procedures anvendelsesomrade til
andre eksisterende regelsat pa fadevareomradet.

Malene for denne forordning kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne
pa grund af de eksisterende forskelle mellem de nationale love og forskrifter og kan
derfor bedre gennemfagres pa fallesskabsplan; Fellesskabet kan derfor traeffe
foranstaltninger 1 overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens
artikel 5. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar
denne forordning ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na disse mal.

De ngdvendige foranstaltninger til gennemfgrelse af denne forordning ber vedtages i
overensstemmelse med Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse
af de naermere vilkar for udgvelsen af de gennemfarelsesbefgjelser, der tilleegges
Kommissionen® -

EUT L 379 af 24.12.2004, s. 64.
EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL |
GENERELLE PRINCIPPER

Artikel 1
Formal og anvendelsesomrade

1. Ved denne forordning fastseettes en felles procedure (i det falgende benaevnt "feelles
procedure™) for evaluering og godkendelse af fadevaretilsetningsstoffer,
fedevareenzymer, fedevarearomaer og udgangsmaterialer for fgdevarearomaer, der
anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa fadevarer (i det falgende benaevnt
"stoffer"); proceduren bidrager til stoffernes frie beveegelighed i Fallesskabet.

2. Den falles procedure omfatter naermere procedureregler om opdatering af listerne
over stoffer, som det er tilladt at markedsfare i Feellesskabet i henhold til forordning
(EF) nr. XXX/2006, (EF) nr. YYY/2006 og (EF) nr. ZZZ/2006 (i det fglgende
benavnt "fgdevaresektorrelaterede forskrifter™).

3. | hver af de fadevaresektorrelaterede forskrifter er der fastsat kriterier for stoffernes
optagelse pa feallesskabslisten, jf. artikel 2, indholdet af en forordning som
omhandlet i artikel 7, og, hvis det er relevant, overgangsbestemmelser vedrgrende de
eksisterende procedurer.

Artikel 2
Fallesskabsliste over stoffer

1. I henhold til hver af de fadevaresektorrelaterede forskrifter er de stoffer, som det er
tilladt at markedsfare i Feellesskabet, opfart pa en liste, hvis indhold er fastsat ved
den relevante forskrift (i det falgende benzvnt “feellesskabsliste™). Fallesskabslisten
opdateres af Kommissionen. Den offentliggeres i Den Europaiske Unions Tidende.

2. Opdatering af feellesskabslisten indebarer falgende:
a)  indsattelse af et stof pa feellesskabslisten
b)  fjernelse af et stof fra feellesskabslisten

c) tilfgjelse eller @&ndring af betingelser, specifikationer eller restriktioner
vedrgrende et stofs tilstedeveerelse pa fellesskabslisten.
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KAPITEL Il
FALLES PROCEDURE

Artikel 3
Vigtigste trin i den feelles procedure

Den faelles procedure, der forer til opdatering af fellesskabslisten, kan iverksettes
pa Kommissionens initiativ eller som falge af en ansggning. Ansggningen kan
indgives af en medlemsstat eller en interesseret part, der kan reprasentere flere
interesserede parter, (i det felgende benavnt "ansggeren") pa de betingelser, der er
fastsat i gennemfarelsesbestemmelserne, jf. artikel 9, stk. 1, litra a).

Kommissionen indhenter forinden en udtalelse fra Den Europaiske
Fedevaresikkerhedsautoritet (i det falgende benavnt "autoriteten™), jf. artikel 5.

| forbindelse med opdateringer som omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra b) og c),
indhenter Kommissionen imidlertid kun udtalelse fra autoriteten, hvis opdateringerne
kan fa virkninger for folkesundheden.

Den felles procedure afsluttes, ved at Kommissionen vedtager en forordning om
opdatering, jf. artikel 7.

Uanset stk. 3 kan Kommissionen nar som helst i proceduren afslutte den falles
procedure og undlade at foretage den patenkte opdatering, hvis den finder den
pageldende opdatering ubegrundet. Den tager hensyn til autoritetens udtalelse, hvis
en sadan foreligger, til alle relevante fellesskabsbestemmelser og til andre legitime
forhold af relevans for det pageldende tilfaelde.

| sa fald underretter Kommissionen i givet fald direkte ansggeren og oplyser i
meddelelsen arsagerne til, at den ikke finder, at en opdatering er begrundet.
Artikel 4

Ivaerksattelse af proceduren

Nar Kommissionen modtager en ansggning vedrgrende en opdatering af
feellesskabslisten:

a)  bekrefter Kommissionen, at den har modtaget ansggningen, ved senest 14
arbejdsdage efter modtagelsen at sende en skriftlig bekraeftelse til ansggeren

b)  sender Kommissionen evt. ansggningen videre til autoriteten og anmoder den
om at afgive udtalelse.

Kommissionen giver medlemsstaterne adgang til ansggningen.

Nar Kommissionen ivearksatter proceduren pa eget initiativ, underretter den
medlemsstaterne herom og anmoder evt. autoriteten om at afgive udtalelse.
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Artikel 5
Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten afgiver udtalelse senest 6 maneder efter modtagelsen af en gyldig
ansggning.
2. Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og i givet fald
ansggeren.
Artikel 6

Supplerende oplysninger vedrgrende risikovurderingen

1. | behgrigt begrundede tilfeelde kan autoriteten anmode ansggeren om supplerende
oplysninger, og i sa fald kan fristen, jf. artikel 5, stk. 1, forlenges. Autoriteten
fastsaetter efter hgring af ansggeren en frist for fremleeggelse af de pagealdende
oplysninger og underretter Kommissionen om den ekstra frist, der er ngdvendig.
Hvis Kommissionen ikke ger indsigelse inden for 8 arbejdsdage efter underretningen
fra autoriteten, forlaenges fristen, jf. artikel 5, stk. 1, automatisk med den ekstra frist.

2. Hvis de supplerende oplysninger ikke fremsendes inden for den ekstra frist, jf. stk. 1,
feerdigger autoriteten sin udtalelse pa grundlag af de allerede indsendte oplysninger.

3. Hvis ansggeren pa eget initiativ fremlegger supplerende oplysninger, sender
vedkommende dem til sdvel autoriteten som Kommissionen. | sa fald afgiver
autoriteten udtalelse inden for den oprindelige frist.

4. Autoriteten giver medlemsstaterne adgang til de supplerende oplysninger.
Artikel 7
Opdatering af feellesskabslisten

Senest 9 maneder efter at autoriteten har afgivet udtalelse, foreleegger Kommissionen for den i
artikel 14, stk. 1, omhandlede komité et udkast til forordning om opdatering af
feellesskabslisten, som tager hensyn til autoritetens udtalelse, relevante bestemmelser i
feellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af relevans for den pagaldende sag.

Safremt udkastet til forordning ikke er i overensstemmelse med autoritetens udtalelse, redeger
Kommissionen for arsagerne til afvigelsen.

Forordningen vedtages efter proceduren i artikel 14, stk. 2.
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Artikel 8
Supplerende oplysninger vedrgrende risikostyringen

Hvis Kommissionen anmoder ansggeren om supplerende oplysninger om aspekter
vedrgrende risikostyringen, fastsaetter den i samrad med ansggeren en frist for
fremleeggelse af de pageldende oplysninger. | sa fald kan fristen, jf. artikel 7,
forlaenges tilsvarende.

Hvis de supplerende oplysninger ikke fremsendes inden for den ekstra frist, jf. stk. 1,
handler Kommissionen pa grundlag af de allerede indsendte oplysninger.

KAPITEL 111
DIVERSE BESTEMMELSER

Artikel 9
Gennemfgrelseshestemmelser

Senest 24 maneder efter vedtagelsen af hver af de fedevaresektorrelaterede
forskrifter vedtages efter proceduren i artikel 14, stk. 2, gennemfgrelses-
bestemmelserne til denne forordning, som bl.a. skal vedrare:

a) indhold, udarbejdelse og indgivelse af ansggningen, jf. artikel 4, stk. 1
b)  nearmere bestemmelser om kontrollen af ansggningens gyldighed
c) hvilke typer oplysninger der skal veere i autoritetens udtalelse, jf. artikel 5.

Med henblik pa vedtagelsen af gennemfarelsesbestemmelserne, jf. stk. 1, litra a),
hgrer Kommissionen autoriteten, der senest 6 maneder efter denne forordnings
ikrafttraedelse forelegger Kommissionen et forslag til, hvilke oplysninger der er
ngdvendige i forbindelse med risikovurderingerne af de pagaldende stoffer.

Artikel 10
Forlaengelse af frister

Kommissionen kan forleenge de frister, der er fastsat i artikel 5, stk. 1, og artikel 7, enten pa
eget initiativ eller efter anmodning fra autoriteten, hvis sagens karakter ger det berettiget, jf.
dog artikel 6, stk. 1, og artikel 8, stk. 1. I givet fald underretter Kommissionen ansggeren om
denne forleengelse og om begrundelsen herfor.

Artikel 11
Abenhed

Autoriteten sgrger for abenhed i forbindelse med sine aktiviteter, jf. artikel 38 i forordning
(EF) nr. 178/2002. Den offentligger hurtigst muligt sine udtalelser. Den offentligger ligeledes
anmodningerne om udtalelse og de fristforlengelser, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1.
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Artikel 12
Fortrolige oplysninger

1. Blandt de oplysninger, ansggeren har indgivet, kan de, hvis videregivelse kan skade
ansggerens konkurrencemaessige stilling merkbart, behandles fortroligt.

Falgende oplysninger anses under ingen omstendigheder for at veere fortrolige:
a)  ansggerens navn og adresse og stoffet navn

b) en klar beskrivelse af stoffet og betingelserne for at anvende det i eller pa
bestemte fgdevarer eller fgdevarekategorier

c)  oplysninger af relevans for vurderingen af stoffets sikkerhed
d) relevant(e) analysemetode(r).

2. Ved henblik pa anvendelsen af stk. 1 angiver ansggeren, hvilke af de indsendte
oplysninger der gnskes behandlet fortroligt. Der vedlaegges i sa fald dokumentation,
hvis rigtighed skal kunne efterpraves.

3. Kommissionen afgar, hvilke oplysninger der vil blive behandlet fortroligt, og giver
ansggeren meddelelse om sin beslutning.

4, Efter at have faet kendskab til Kommissionens holdning har ansggeren 3 uger til at
treekke sin ansggning tilbage for dermed at sikre, at de indsendte oplysninger
forbliver fortrolige. Indtil denne frist er udlgbet, behandles oplysningerne fortroligt.

5. Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne treffer de foranstaltninger, som er
ngdvendige for at sikre, at de oplysninger, som de har modtaget i henhold til denne
forordning, behandles fortroligt i forngdent omfang, medmindre omstendighederne
gor det pakrevet at offentliggere oplysninger af hensyn til beskyttelsen af
menneskers og dyrs sundhed og af miljget.

6. Hvis en ansgger treekker eller har trukket sin ansggning tilbage, anser autoriteten,
Kommissionen og medlemsstaterne alle produktions- og forretningsoplysninger,
herunder oplysninger om forskning og udvikling, herunder de oplysninger, hvor
Kommissionen og ansggeren er uenige om deres fortrolige karakter, som fortrolige.

7. Anvendelsen af stk. 1-6 bergrer ikke informationsstrammen mellem Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten.
Artikel 13

Krisesituationer

| tilfelde af en krisesituation vedrgrende et stof, der er opfaert pa faellesskabslisten, f.eks. i
forbindelse med en udtalelse fra autoriteten, fastseattes der foranstaltninger efter procedurerne
i artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002.
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Artikel 14
Komité

1. Kommissionen bistas af Den Stadende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed,
der er nedsat ved artikel 58 i forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgarelse 1999/468/EF i
overensstemmelse med samme afgerelses artikel 8.

Det tidsrum, der naevnes i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastseettes til tre
maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.
Artikel 15
Medlemsstaternes kompetente myndigheder

Senest 6 maneder efter denne forordnings ikrafttreedelse meddeler medlemsstaterne
Kommissionen og autoriteten for hver af de fadevaresektorrelaterede forskrifter navn og
adresse samt kontaktpunkt for den nationale myndighed, der har kompetence med hensyn til
den fzlles procedure.

KAPITEL IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 16
Ikrafttraedelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeaiske
Unions Tidende.

Den anvendes for hver af de fgdevaresektorrelaterede forskrifter fra anvendelsesdatoen for de
foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 9, stk. 1.

Artikel 9 anvendes fra denne forordnings ikrafttreedelsesdato.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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