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Sammanfattning

Kommissionen har presenterat fyra forordningar pd livsmedelsomrédet.;
Forslag till ett enhetligt forfarande for godkédnnanden av livsmedelstillsatser,
livsmedelsaromer och livsmedelsenzymer samt forslag till tre vertikala
forordningar  (reglerar  specifika  aspekter av  livsmedel) om
livsmedelstillsatser, livsmedelsaromer och livsmedelsenzymer.
Livsmedelsenzymer har inte tidigare reglerats i EU. Sverige vilkomnar det
helhetsgrepp som tagits pd hela omradet samt stodjer forslaget att dven
reglera livsmedelsenzymer. En gemensam procedur for godkdnnande inom
ramen for ett foreskrivande kommittéforfarande bor kunna leda till ett



enklare och tydligare system for alla inblandade aktorer vilket ligger i linje ~ 2006/07:FPM11
med Sveriges instillning.

1 Forslaget

1.1 Innehall

Forslaget till enhetlig forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser
m.m. har som syfte att skapa ett enhetligt, effektivt, centraliserat och dppet
forfarande. Godkénnandet skall grunda sig pa en riskbedomning av den
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (EFSA) och pa en
riskhantering ddr kommissionen beslutar inom ramen for ett foreskrivande
kommittéforfarande. Kommissionen fir uppgiften att uppritta, administrera
och uppdatera en lista 6ver godkdnda dmnen for varje berdrd kategori. Nar
ett amne har inforts i ndgon av dessa listor innebér detta att det far anvdndas
av alla aktorer pa gemenskapens marknad i enlighet med de villkor som
eventuellt stéllts i beslutet.

Beslut om godkdnnande av tillsatser och aromer fattas for ndrvarande inte
inom ramen for ett foreskrivande kommittéforfarande utan genom
medbeslutandeproceduren. Kommissionen motiverar sitt forslag att dven
tillsatser och aromer skall hanteras i ett foreskrivande kommittéforfarande
med att den géillande ordningen inte dr dndamalsenlig eftersom de aktuella
omrddena i huvudsak &r tekniska. I Ovrigt innehéller forslagen rorande
tillsatser och aromer inga storre fordndringar i sak. I forslaget rorande
tillsatser sammanfors de for nédrvarande separat reglerade omradena
sotningsmedel, fargdmnen och andra tillsatser in i en réttsakt.

Livsmedelenzymer som inte anvdnds som tillsatser har hittills varit
oreglerade inom EU. Det nya regelverket foreslar att livsmedelsenzymer som
tillfors livsmedel i syfte att ge en teknologisk funktion som t.ex. okad
héllbarhet, paverkan av konsistensen eller farg och smak vid framstéllning,
bearbetning, behandling m.m. av livsmedel skall sdkerhetsbedomas. For att
trygga konsumenternas sdkerhet &dr det avgdrande att det gors en
sikerhetsbedomning av alla livsmedelsenzymer, inklusive séddana som
framstélls av genetiskt modifierade mikroorganismer. Ett livsmedelsenzym
som omfattas av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder skall enligt
forslaget godkinnas enligt den forordningen innan det godkénns enligt denna
forordning. Ett ytterligare motiv for reglering &r att livsmedelsenzymerna
hanteras pé olika sétt i medlemsstaterna vilket har orsakat problem i handeln.



Kommissionen har d4nnu inte hunnit ta stéllning till tillimpningen av det nya
foreskrivande forfarandet med kontroll i forhéllande till den foreslagna
lagstiftningen och avser att komma tillbaka i denna del.

1.2 Gallande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

De nationella reglerna om tillsatser och aromer &r pa foreskriftsniva. Dessa
kommer att upphdvas i och med ikrafttridandet av de nya EG-
forordningarna.

1.3  Budgetdra konsekvenser

Forslaget bedoms inte ha ndgra budgetira effekter.
2 Standpunkter

2.1 Svensk stdndpunkt

Sverige vilkomnar det helhetsgrepp som tagits pd omradet tillsatser, aromer
samt att omrddet livsmedelsenzymer ocksd fOreslds regleras. Néagon
heltickande sdkerhetsbedomning av livsmedelsenzymer har inte foretagits p&
EU nivd. Eftersom det under senare ar utvecklats mer komplexa och
sofistikerade enzymer gar det inte att utesluta att det kan finnas vissa risker
forknippade med anvéndningen av enzymer. En gemensam procedur for
godkénnande bor kunna leda till ett enklare och tydligare system for alla
inblandade aktorer vilket ligger i linje med Sveriges instédllning. Sverige
anser slutligen i likhet med argumenteringen i forslagen att tekniska frdgor
bor hanteras inom ramen for ett foreskrivande kommittéforfarande.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaterna &r Gverlag positiva till forslagen.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas synpunkter dr &nnu inte kinda.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Kommissionen har i samband med utarbetandet av sitt forslag haft ett
offentligt samrdd med industrin och andra berorda parter. 1 det
sammanhanget har de svenska aktdrerna haft mojlighet att agera. Vidare har
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Livsmedelsverket genom ett remissforfarande inhdmtat synpunkter pa
forslagen.

3 Ovrigt

3.1  Fortsatt behandling av drendet

Det finska ordférandeskapet skall gora en forsta genomgéng av forslagen
under hosten 2006 for att samla ihop synpunkter frdn medlemsstaterna. En
fortsatt textgenomgdng kommer sedan att ske wunder det tyska
ordférandeskapet under véren 2007.

3.2 Riittslig grund och beslutsforfarande

a) och b) Artikel 95 i EG-fordraget. Beslut fattas av radet med kvalificerad
majoritet efter medbeslutandeforfarande med Europaparlamentet.

¢) och d) Artiklarna 95 och 37 i EG-fordraget. Beslut fattas av rddet med
kvalificerad majoritet efter medbeslutandeforfarande med
Europaparlamentet.

3.3 Fackuttryck/termer

Riskanalys: forfarande som bestar av tre sammanhidngande delar, nimligen
riskbedémning, riskhantering och riskkommunikation. Riskbedomning:
vetenskapligt baserat forfarande som bestar av fyra steg: bestimning av
faror, bedomning av exponering och beskrivning av risken.
Riskhanteringsforfarande, till skillnad fran riskbedomning, dér strategiska
alternativ. vdgs 1 samrdd med berdrda parter med beaktande av
riskbedémning och andra beréttigade faktorer och dir vid behov ldmpliga
alternativ.  for forebyggande och kontroll viljs. Riskkommunikation:
interaktivt utbyte under hela riskanalysférfarandet av information och
synpunkter om faror och risker, riskrelaterade faktorer och riskuppfattning
mellan  riskvdrderare,  riskhanterare, = konsumenter,  foder-  och
livsmedelsforetag, universitet och andra berdrda parter, inbegripet
redogorelse for resultaten av riskbedomningen och grundvalen for
riskhanteringsbeslut.

Foreskrivande forfarande: Artikel 5 i radets beslut 1999/468/EG om de
forfaranden som skall tillimpas vid utdvandet av kommissionens
genomforandebefogenheter.

Foéreskrivande forfarande med kontroll: Genom rédets beslut 2006/512/EG
om andring av beslut 1999/468/EG infors ett nytt forfarande som ger
Europaparlamentet i vissa begrinsad fall en utokad rétt att kontrollera beslut
i kommissionen. Frigan om tillimpningen av det nya forfarandet skall
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aktualiseras i alla nya rittsakter som antas enligt proceduren om  2006/07:FPM11
medbeslutande.
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