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Resumé

L

h Baggrund

Levnedsnﬁddellbvgiimingen er et spergsmil, der i hej grad optager befolkningen. |
Et hejt sikkerhedsniveau og en effektiv offentlig kontrol er nadvendig for at sikre,

at levnedsmiddelforsyningen er sikker og sund, og for at sxkre en effektiv

beskyttelse af forbrugemes andre interesser.

Hver enkelt husholdning bruger i gennemsmt 20% af den disponible indkomst pa
levnedsmidler og drikkevarer, og sektoren er derfor af afgerende betydning for
den europaexske gkonomi. Alene de industrier, der forarbejder levnedsmidler og
drikkevarer, beskaftiger omkrmg 2,3 mio. mennesker, og i 1996 vil forbruget iEU
ligge p& omkring 500 000 mio. ecu.

Omfanget af Fa:'llesskabets levnedsmiddellovgivning er vokset betydeligt, s@rlig
som folge af gennemforelsen af det indre marked og den gradvise gennemferelse af
Den Fzlles Landbrugspolitik. I dag er storstedelen af den nationale
levnedsnuddellovglvmng harmoniseret pd fellesskabsplan. De generelle

. bestemmelser i traktaten finder anvendelse selv pd omrdder, der ikke er blevet

harmoniseret, og iser danner artikel 30-36 grundlag for levnedsmldlers frie

'beva:gellghed

Komrmss:onens nye fremgangsméde i forbindelse med vxdenskabehg rédglvmng og
kontrol som fastlagt i meddelelsen om forbrugersundhed og levnedsmiddel-
sikkerhed, der var en opfolgning af beslutningen om at adskille ansvaret for
forvaltningen af de videnskabelige udvalg og for kontrolforanstaltningerne fra de
lovgivende afdelingers ansvar, behandles ikke i denne grenbog, som hovedsageligt
vedrerer de uzndrede bestemmelser i fellesskabslovgivningen, som finder
anvendelse pi levnedsmiddelsektoren. Kommissionen har som beskrevet i
ovennzvnte meddelelse truffet foranstaltninger til at ege dens kontroltjenesters
indsats og til at fremme deres fortrinlighed ved-at sikre deres uaﬂxaanglghed
transparens og eﬁ'ektxvxtet

Formilet med granbogen

1.

At undersege, i hvilket omfang lovgivningen opfylder forbrugernes,

produceritemes de forarbejdende virksomheders og de handlendes forventninger.

At overveje, hvordan foranstaltmngeme til styrkelse af de officielle kontrol- og
tilsynssystemers uafhzngighed, objektivitet, overensstemmelse og effektivitet
opfylder de grundleggende krav om sikring af en sikker og sund
levnedsmiddelforsyning og beskyttelse af forbrugernes andre interesser.

At lancere en offentlig debat om vor levnedsmiddellovgivning, og dermed



4.

at gore det muligt for Kommissionen at fremsztte forslag til passende

* foranstaltninger i forbindelse med den fremtidige udvikling af Fzllesskabets

levnedsmiddellovgivning, hvor det er nadvendigt.

Grenbogen identificerer som udgangspunkt for debatten seks grundleggende mal
for Feellesskabets levnedsmiddellovgivning: : g

1.

6.

at sikre et hejt niveau for beskyttelse af folkesundheden, sikkerheden og
forbrugeren 3 ‘ ’

at sikre varers frie bevagelighed i det indre marked

at sikre, .at lovgivningen primert baseres pd videnskabelige beviser og
 risikovurdering :

at sikre den europziske indiistris konkurrenceevne og agé eksportmulighederne

at placere det primzre ansvar for sikre - levnedsmidler hos industrien,
producenterne og leverandererne ved hjzlp af systemer af HACCP-typen (Hazard
Analysis and Critical Control Points), der skal suppleres med en effektiv offentlig
kontrol og hindhavelse '

at sikre, at lovgivningen er sammenhzngende, raﬁonel og bruQervenlig.

For at ni disse mil er det nadvendigt at sikre, at den lovgivningsmassige indsats daekker

~ hele fadekzden "fra stalden til bordet". Dette giver anledning til to punkter af generel
karakter:; : : ‘

1.

1.

Det omfang, i hvilket den primzre landbrugsproduktion og levnedsmiddel-

forarbejdningssektoren skal omfattes af de samme generelle regler.

- Princippet om producentens ansvar for mangelfulde produkter gores obligatorisk

for den primare landbrugsproduktion (jf. direktiv 85/374/EQF).

- Forenkling og rationalisering af Feellesskabets levnedsmiddellovgivning

Selv om forenkling og rationalisering er enskelige mil, m4 de ikke resultere i en
forringelse af beskyttelsen af folkesundheden eller af forbrugerbeskyttelsen. Siden
1985 har Kommissionen generelt begranset sine forslag inden for levnedsmiddel-
sektoren i forbindelse med det indre marked til foranstaltninger, der er nadvendige
for beskyttelsen af folkesundheden og af forbrugerne. :

Det er vigtigt at sikre, at den eksisterende lovgivning finder den rigtige balance
mellem generelle bestemmelser og mere praskriptiv lovgivning, mellem
anvendelsen af bindende lovgivning og anvendelsen af frivillige instrumenter og
mellem horisontale fremgangsmader og specifikke bestemmelser, der finder
anvendelse pa bestemte kategorier af levnedsmidler.

Anvendelsen af nzrhedsprincippet og lovgivningsfofenklingen pa dette omride har

givet blandede resultater. Et specifikt problem har varet vanskelighederne ved at
' vi
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sikre, at den praktiske anvendelse af subsidiaritetsprincippet ikke resulterer ien
gradvis nedbrydning af det indre marked som falge af nye nationale
lovgivningsinitiativer. Derudover ma fellesskabslovgivningen eventuelt udvides til
at omfatte visse omréder, hvor det indre marked ikke ser ud til at fungere effektivt.

"Genne,mgang af den eksiSterende_ lovgivning

En omfattende hering af arbejdsmarkedets parter i forbindelse med forberedelsen
af lovgivning er et vigtigt middel til at sikre, at lovgivningen opfylder de enskede
mil. Arbejdsmarkedets parter kan opfordres til at deltage mere aktivt i
evalueringen af udgifterne og fordelene i forbindelse med forslag til ny lovgivning.

En mere omfattende brug af forordninger i stedet for direktiver viﬂe .age |
lovgivningens transparens, og man ville undgd problemer pa grund af forsinket
eller ukorrekt transponering. Direktivet ber dog forblive det foretrukne instrument

. i forbindelse med rammelovgivning.

De alvorlige problemer med tilpasning af den eksisterende lovgivning il det
tekniske og videnskabelige fremskridt ville blive reduceret, hvis man i hojere grad
benyttede forenklede procedurer. : . S

De eksisterende definitioner, der er indeholdt i en reekke forskell_ige retsakter, ber
rationaliseres og suppleres med nye definitioner pd levnedsmidler og markeds-
foring. 4 ; § . -

Inden for hygiejneomradet findes der 11 vertikale direktiver om veterinzrhygiejne
plus et generelt direktiv om levnedsmiddelhygiejne. Kommissionen har allerede
pabegyndt forenklingen af de vertikale direktiver, men der md ogsa tages hensyn til
deres forbindelse med det generelle direktiv. Sikring af en sammenhangende og
konsekvent rekke af hygiejnebestemmelser i Fallesskabet ber prioriteres. Dette
mal kan bedst nis gennem en generel anvendelse af HACCP-principperne og

~ gennem en begransning af detaljerede praskriptive forordninger til tilfelde, hvor
‘de anses for at vare af afgerende betydning. @nsket om konsekvens mé ligeledes

stilles op mod behovet for at bevare den nadvendige fleksibilitet i udformningen og
gennemforelsen af bestemmelser om levnedsmiddelhygiejne for at sikre et hejt

 beskyttelsesniveau uden at palegge sektoren unadvendige byrder.

P4 kvalitetsomridet ser det ikke ud til, at de forskellige fremgangsméider, der
skyldes, at lovgivningen for det indre marked og landbrugslovgivningen har
forskellige mals@tninger, giver anledning til problemer med manglende
sammenhang eller konsekvens. - .

I forbindelse med merkning ber bindende merkningsregler sikre, at forbrugerne
fir vigtig information om levnedsmidlet pi en brugervenlig méde. Det er
nedvendigt at finde en balance, der sikrer, at forbrugerne modtager al relevant
information samtidig med, at unedvendigt detaljerede bestemmelser undgas. Det -
ber std producenterne frit for at levere yderligere information forudsat, at den ikke
er vildledende, selv om det i nogle tilfzlde kan vere nedvendigt at lovgive om
denne ekstra information. I denne forbindelse indbyder grenbogen specifikt til

vil



kommentarer om den fremgangsmide, der anvendes i fiellesskabslovgivningen |
vedrerende pistande og naringsdeklaration.

Opretholdelse af et hsjt beskyttelsesniveau

1

I henhold til traktaten skal Fellesskabet bidrage til virkeliggarelsen af et hejt

“sundhedsbeskyttelses-, miljobeskyttelses- og forbrugerbeskyttelsesniveau. For at

sikre et hejt beskyttelsesniveau og sammenhzng bar beskyttelsesforanstaltninger
baseres pi risikovurdering under hensyntagen til alle relevante risikofaktorer,

" herunder teknologiske aspekter, de bedste tilgengelige videnskabelige beviser og

tilgzngeligheden af preveudtagnings- og testmetoder. Hvor det ikke er muligt at
foretage en fuldstzndig risikovurdering, ber  foranstaltningerne baseres pa

- forsigtighedsprincippet.

En uafhengig kilde til rddgivning, der nyder oﬂ’entlighedens respekt, er af

afgorende betydning. Den videnskabelige rddgivnings og de videnskabelige
udvalgs uafhngighed og objektivitet md sikres pé alle niveauer. Kommissionen
har taget skridt til at sikre en central koordinering af de videnskabelige udvalgs
antal, omfang, sammensatning og aktiviteter, si et hojt kompetenceniveau og en
fuldstendig konsekvent videnskabelig rddgivning fra udvalgene sikres, og de
nedvendige ressourcer tildeles. Man ma i s vid udstrakning som muligt bestrzbe
sig pd at prazsentere videnskabelige konklusioner pd en klar og overbevisende
maéde. :

Videnskabelig radgivning er af primer betydning, men er dog ikke den eneste
faktor af betydning. Ved en rzkke lejligheder erkendes det i fellesskabs-

- lovgivningen, at andre faktorer, iser forbrugernes behov og interesser, ogsd mi

tages i betragtning i beslutningsprocessen. o -

Fallesskabet mi vere i besiddelse af passende midler til gennemforelse af
forebyggende foranstaltninger mod alvorlige og presserende sundhedsrisici.
Kommissionen er i besiddelse af en razkke beskyttelsesbefajelser, men det er
vigtigt at sikre, at der ikke findes nogen huller i systemet. Der kan ligeledes vare
behov for at forbedre kommunikationen til befolkningen i tilfzlde af alvorlige
risici.

Fallesskabet rdder over en lang rekke strategier til forvaltning af og kontrol med
zoonoser (udryddelse, reduktion, fiernelse, behandling). Kommissionen opfordrer
til fremsettelse af forslag om mulige forbedringer af foranstaltningerne til
risikostyring af zoonoser. . )

Lovgivningen ber klart fastlegge producenternes, de forarbejdende virksom-
heders, distributerernes og detailhandlernes ansvar for at levere sikre og sunde
levnedsmidler, der er egnede til menneskefode, og som er af en bestemt kvalitet og
korrekt identificeret, samt de kompetente kontrolmyndigheders ansvar. Det kan
eventuelt vare gnskeligt at indfere generelle forpligtelser for samtlige ekonomiske
aktorer til at treffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at kun sikre og
sunde levnedsmidler bringes pi markedet. S&danne forpligtelser ville vere
uathengige af forbrugernes ret til afhjelpning i henhold til direktivet om

produktsikkerhed.
vil



7. En udvidelse af direktivet om produktsikkerhed til at omfatte den primzre
landbrugsproduktion skulle forbedre den overordnede beskyttelse af forbrugerne,

“men ber ikke betragtes som et alternativ til passende bestemmelser om produkt-
sikkerhed og effektive kontrolsystemer. '

8. . Den seneste udvikling har understreget forbrugernes interesse for levnedsmiddel-
produktionsmetoder. I henhold til Fallesskabets levnedsmiddellovgivning! krzves
der ingen erklaring om produktionsmetoder, der ikke har indflydelse pd det
ferdige produkts karakteristika. I visse tilfielde kan obligatoriske

- mearkningsordninger dog anses for at vare nedvendige som feks. de nyligt
vedtagne bestemmelser om merkning af okseked. Det kan endvidere vare
nedvendigt at overveje passende rammer for frivillige markningsordninger, der

- imgdekommer denne interesse. ' ‘

Sikring af en effektiv implementering af bestemmelserne om det indre marked

1. - Korrekt implementering af fellesskabslovgivningen inden for den fastsatte tidsfrist
er af afgarende betydning for, at det indre marked kan fungere effektivt. Der ber
 geres storre brug af stiende udvalg, der kan undersoge sporgsmal vedrorende -
fortolkningen af fellesskabslovgivningen og uforudsete problemer, der kan opstd i
forbindelse med implementeringen. Det bar overvejes at oprette et forum, hvor
representanter for Kommissionen, medlemsstaterne og interesserede parter kan
drofte generelle spargsmaél vedrerende implementeringen af lovgivningen.

2. . Fellesskabets primzre rolle pd kontrolomridet er ikke at - erstatte

' medlemsstaterne, men at kontrollere, at den nedvendige kontrol gennemfares pd

en effektiv og overensstemmende made i hele det indre marked. Lovgivningen ber

dbne mulighed for passende hindhavelses- og kontrolforanstaltninger. Kontrol- og

handhaevelsesforanstaltningerne, der har til formél at ni et hejt beskyttelsesniveau,

ber tage hensyn til proportionalitetsprincippet og ber ligeledes dbne mulighed for

at milrette kontrollen mod de aktiviteter, der indebarer den sterste risiko. Der ber

tages skridt til at styrke det administrative og videnskabelige samarbejde mellem

medlemsstaterne og med Kommissionen for at sikre en ensartet hindhzvelse i hele

Fallesskabet og for at sikre effektive mekanismer, som forhindrer markedsforing

" af usikre levnedsmidler, og som gor det muligt at spore kilderne til og de faktorer,

der bidrager til udbrud af levnedsmiddelbdrne sygdomme. Det femte

rammeprogram for forskning vil ligeledes komme til at spille en rolle i denne -

forbindelse. For at styrke forbrugemes tillid skulle der i meddelelsen om

forbrugersundhed og levnedsmiddelsikkerhed have veret gjort en indsats for at

forbedre kontrolsystemets transparens pd fzllesskabsplan, og behovet for storre
transparens p& nationalt plan ber ligeledes overvejes.

1 Direktiv 79/112/EQF om markning af og przesentaﬁonémider for levnedsmidler bestemt- til den
endelige forbruger samt om reklame for sidanne levnedsmidler.

Forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser

ix



Den eksteme dlmenslon

1.

Sanktionerne for overtrzdelse af Fallesskabets lovgivning om det indre marked
ber svare til de sanktioner, der er fastlagt i den nationale lovgivning, og de skal
vere effektive, proportionale og afskrekkende. .

Der findes mekanismer til undersegelse af nye udkast til national lovgivning,
hovedsageligt de tekniske bestemmelser i direktiv 83/189/EQF. Kommissionen -
sikrer ligeledes overholdelsen af fellesskabsbestemmelserne om levnedsmidler
gennem behandling af klager. Den nye procedure for gensidig information om
nationale foranstaltninger afledt af princippet om varernes frie bevagelighed
forventes ogsd at yde et vasentligt bidrag i denne henseende.

P43 omrader, der ikke er harmoniserede, er det primzre instrument til forvaltning af

* det indre marked fortsat princippet om gensidig anerkendelse, i henhold til hvilket

en medlemsstat skal tillade fri bevagelighed pd dens omrdde af varer, der er
produceret eller markedsfort i overensstemmelse med regler, tests eller standarder
i en anden medlemsstat, og som giver et beskyttelsesniveau svarende til det
beskyttelsesniveau, som medlemsstatens egne bestemmelser, tests eller standarder

“resulterer i.

Fzllesskabet er bide en stor importer og en stor eksportzr af levnedsmldler Som
importer mi Fellesskabet sikre, at de importerede levnedsmidier opfylder de
samme hoje standarder, som er fastlagt for fizllesskabsproduktionen. Som
eksporter mé Fellesskabet kunne garantere regeringer og forbrugere i tredjelande

at levnedsmidler produceret i Fallesskabet kan markedsferes sikkert i de
pagzldende lande. ,

Lovgivningen skal vare forenehg med Fallesskabets internationale forpligtelser,
serlig dem, der er fastlagt i WTO-aftalerne. Fellesskabet ma ligeledes arbejde
nzrt sammen med medlemsstaterne, producenterne og industrien for at sikre, at
vore storste handelspartnere ogsd overholder deres forpligtelser. Fallesskabet ber
kunne deltage fuldt ud i det internationale standardiseringsarbejde inden for

. levnedsmiddelsektoren. Fellesskabet ber, hvor det er muligt, forhandle

zkvivalensaftaler eller ordninger om gensidig anerkendelse med de storste

* handelspartnere for at under alle omstzndigheder at sikre et hejt forbrugerbeskyt-
‘telsesniveau.



DELI

INDLEDNING

1. Generelle bemmrkninger

Efter mere end 30 &rs lovgivningsarbejde er sterstedelen ‘af den nationale
levnedsmiddellovgivning blevet harmoniseret pd fellesskabsplan. Nyere undersogelser,
serlig af indvirkningerne og effektiviteten af det indre markeds program for
" levnedsmiddelforarbejdningssektoren, har vist, at Fallesskabets lovgivningsprogram inden
for levnedsmiddelsektoren generelt har haft en positiv indvirkning, selv om der er blevet
klaget over en overdrevent detaljeret lovgivning, fragmentering, problemer med
tilpasningen af lovgivningen til innovationen og problemer med det indre markeds
funktion i det daglige. I lyset af visse andre nyere begivenheder, szrlig BSE, har andre
rejst tvivl om lovgivningens kapacitet til fuldstzendigt at opfylde milene om at sikre et hejt -
sundhedsbeskyttelsesniveau og en haj forbrugerbeskyttelse. ~ ‘

- I modsztning til lovgivningen i de fleste medlemsstater, er Fallesskabets levneds-
‘middellovgivning blevet udviklet styk for styk, og der findes ikke nogen central samlende
tekst, hvori er fastlagt de grundleggende principper for Fellesskabets
levnedsmiddellovgivning, og hvori de bererte personers og organers forpligtelser defineres
Klart. I de seneste dr er der i stigende omfang blevet fremsat krav om en sidan ramme-
lovgivning, navnlig fra Europa-Parlamentets side. I 1992 anmodede Kommissionen tre
fremtredende eksperter i levnedsmiddellovgivning om at vurdere behovet for og det
mulige omfang af et sidant generelt direktiv. I maj 1993 tilrettelagde Det Europaiske
Universitetsinstitut i Firenze pd Kommissionens anmodning en konference om dette
spergsmil med deltagelse af de tre eksperter og reprasentanter for medlemsstaterne og -
- Kommissionen samt reprasentanter for landbruget, industrien og handelssektoren samt for
forbrugergrupper. R

*Formélet med denne gronbog er: '

- at undersege, i hvilket omfang lovgivtﬁngeﬁ opfyldér forbrugernes, producenter-
nes, forarbejdningsindustriens og de handlendes behov og forventninger;

- at wvurdere, hvordan foranstaltningerne til styrkelse af de officielle
levnedsmiddelkontrol- og tilsynssystemers uafhngighed, objektivitet, akvivalens
og effektivitet opfylder deres mélsaztninger; , - -

- at tilskynde til en offentlig debat om vor levnedsmiddellovgivnihg, der kan vejlede
' Kommissionen i dens fremtidige initiativer til levnedsmiddellovgivning, og dermed

- gore det muligt for Kommissionen at fremsaztte forslag til foranstaltninger, der,
hvor det er muligt, s®tter den i stand til at forbedre beskyttelsen af
folkesundheden, at forbedre kohzrensen i Fzllesskabets levnedsmiddellovgivning,
at konsolidere og forenkle den, at forbedre det indre markeds virkemide og at
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tage hensyn til den stadig vigtigere eksterne dimension, szrlig de politikker, som
vore mest avancerede handelspartnere forer, og til kravene i WTO-aftalerne.

Kommissionens nye fremgangsmide i forbindelse med videnskabelig rddgivning og
kontrol som fastlagt i meddelelsen om forbrugersundhed og levnedsmiddelsikkerhed, der
var en opfolgning af beslutningen om at adskille ansvaret for forvaltningen af de
* videnskabelige udvalg og for kontrolforanstaltningerne fra de lovgivende afdelingers
ansvar, behandles ikke i denne grenbog, der hovedsageligt vedrerer de uzndrede
bestemmelser i fzllesskabslovgivningen, som finder anvendelse pa levnedsmiddelsektoren.
Kommissionen har som beskrevet i ovennazvnte meddelelse truffet foranstaltninger til at
pge dens kontroltjenesters indsats og til at fremme deres fortrinlighed ved at sikre deres
- uathzngighed, transparens og effektivitet. ' : ‘

For vi gar over til en droftelse af de thulige politikker, der szttes til debat, er det vigtigt at
~ fastsli levnedsmiddellovgivningens grundlzggende mil og resultater, som der pé ingen
- mide ma sds tvivl om:

- behovet for at sikre et hejt niveau for beskyttelse af folkesundhed og sikkerhed
o samt for forbrugerbeskyttelse; , .

- behovet for at sikre varernes frie bevagelighed i det indre marked; -

.- behovet for lovgivning' primert baseret pd videnskabelige beviser og risiko- ‘
vurdering under hensyntagen til EU's internationale forpligtelser;

. - behovet for at sikre den - europaiske industris konkurrenceevne, idet der Sbnes
mulighed for en fleksibel tilpasning af lovgivningen for at indarbejde nye tekniske
fremskridt og ege Fellesskabets eksportmuligheder; ’ ’ o

- behovet for at placere det primere ansvar for sikre levnedsmidler hos industrien,
producentene og leverandererne, herunder import fra tredjelande, gennem
bestemmelser om selvkontrol (sikaldte Hazard Analysis Critical Control Points

- systemer eller HACCP-systemer) ‘suppleret med officiel kontrol og passende
handhavelse; :

- behovet for, at lovgivningen er kohzrent, rationel, konsekvent, enkel, brugervenlig
' og udviklet efter hering af alle berarte parter. - e

Det skal ligeledes understreges, at fadekden til stadighed bliver mere kompleks med et
stigende antal nyskabelser fra de primare producenter over agro-levnedsmiddelindustrien
til distributerer og detailhandlende, si det bliver af afgerende betydning at sikre, at
Fallesskabets lovgivningsindsats omfatter alle de potentielle risici for levnedsmidlernes
sikkerhed og sundhed p4 alle stadier af fedekzden, herunder faktorer inden det primare
producentled, der skyldes potentielt farligt input eller miljeforurenende stoffer, faktorer,
som opstdr under den primzre landbrugsproduktion og faktorer, der opstar unde
tilberedning, forarbejdning, distribution eller opbevaring. '

Derfor har grenbogen yderligere til formal at undersage, hvorvidt eller i hvilket omfang
forarbejdede levnedsmidler og den primere landbrugsproduktion til trods for deres

forskelle kan bringes ind under de generelle bestemmelser, der finder anvendelse pd
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levnedsmidler. I henhold til direktivet om produktansvar er det op til medlemsstaterne at
afgore, hvorvidt bestemmelserne om produktansvar skal finde anvendelse pé den primzre
produktion. Det overvejes derfor ogsi at udvide fallesskabsbestemmelserne om

produktansvar til at gzlde alle led i fodekzden, herunder primzre producenter. |

Kommmissionen gnsker at sikre, at den horing, som er omfattet af nzrverende grenbog, er
s4 bred som mulig. Den indbyder derfor alle de interesserede parter til at fremsztte andre
relevante kommentarer og forslag. Ved afslutningen af heringen vil Kommissionen
overveje, hvilke zndringer der eventuelt er nadvendige. Disse @ndringer kan bestd i:

. et forSlag til et generelt direktiv dm levnedsmiddellovgivning;

- stadfaeStelse og forenkling af visse bestemmelser eller omformulering af
‘ eksisterende lovgivning; v : S

- 'forslag af ikke-lovgivningsmassig karakter, henindér.aandringer i procedufer eller
arbejdsmetoder. _— L :

Kommentarer til denne grenbog indsendes inden den 31. juli 1997 til:

‘European Commission ; ‘ B _ | _ N
Directorate General for Industry (Green Paper on Food Law)

200 rue de la Loi (RP 11 3/1) o :

'B-1049 Bruxelles

2. - Den skonomiske baggrund

I EU bruger hver enkelt husholdning i gennemsnit‘ omkring 20% af den disponible

* indkomst pd levnedsmidler og drikkevarer. Det anslds, at forbruget af levnedsmidler,

drikkevarer og tobak i EU i 1996 vil belabe sig til omkring 500 000 mio. ECU, mens
produktionen vil belebe sig til 510 000 mio. ECU. EU er béde en stor importer og en stor
eksporter af levnedsmidler. I 1994 niede eksporten fra EU op pa 34 250 mio. ECU, mens
importen til EU havde en verdi af 24480 mio. ECU, hvilket giver et
handelsbalanceoverskud p4 9 770 mio. ECU - en stigning pd over 50% i forhold til 1992. 1
nogle levnedsmiddelsektorer er der imidlertid et handelsbalanceunderskud. F.eks. er der
underskud pé fiskeprodukter, som belob sig til 6 172 mio. ECU i 1994. Over 2,3 mio.
mennesker er beskzftiget inden for levnedsmiddel- og drikkevareindustrierne, heraf
nasten 50% i virksomheder med under 100 ansatte. Yderligere 10 mio. mennesker er
beskzftiget i den primere landbrugsproduktion. Levnedsmiddel- og drikkevaresektoren er
derfor helt klart af allerstorste betydning for den europziske gkonomi som helhed.

Mellem 1984 og 1992 voksede bide produktionen og forbruget af levnedsmidler og
drikkevarer i EU med en konstant sats p& omkring 2 - 2,5% om &ret. I 1992-1993 faldt
denne sats imidlertid til under 1%. En stor del af denne vaekst skyldes en hojere merveerdi,
efterhinden som iser forbrugerne i Nordeuropa skifter fra friske levnedsmidler til
forarbejdede frdigvarer. De starste producenter har reageret pé denne langsigtede

@ndring ved at investere kraftigt i en udvidelse af produktionskapaciteten, i modernisering ‘

af produktionsudstyret og i ny teknologi. Mindre producenter befinder sig imidlertid under
et voksende pres, ikke blot pga. @ndringer i efterspergselsmonsteret, men ogsd pga. de
store &ndringer, der finder sted i detaildistributionssystemet, navnlig som folge af den
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. stigende koncentration af levnedsmiddeldistributionen og den voksende rolle, som
- supermarkedernes "egne mzrker" spiller pA markedet. Som et resultat heraf stir mange
mindre producenter over for valget mellem at finde en niche pa markedet for kvalitets-
produkter eller at blive leverandarer af "egne marker" til supermarkederne.

I EU generelt findes der stadig betydelige regionale forskelle pd markedet for
levnedsmidler, serlig mellem landene i Nord og landene i middelhavsregionen. I
Sydeuropa forbliver forbruget af friske levnedsmidler relativt hejt, og levnedsmiddel-
forarbejdningsindustriens andel af mervardien er derfor vasentligt lavere. I alle regioner
er der dog sket en betydelig foragelse af arten og omfanget af de tilgzengelige produkter,
og denne tendens vil sandsynligvis fortsztte, da forarbejdningsindustrien forseger at
anvende reglerne for det indre marked til at finde nye ‘markeder for deres produkter.

P& denne baggrund star det klart, at EU skal spille en stor rolle med hensyn til fremme af
et transparent og stabilt lovgivningsmessigt grundlag for den fremtidige udvikling af
denne vitale sektor. Specielt er det indre markeds transparens og effektivitet af stor
‘betydning for, hvorvidt det store antal smd og mellemstore virksomheder, der i stadig
stigende grad mi konkurrere med giganterne inden for den multinationale
-agrolevnedsmiddelindustri, vil kunne overleve. '

~3.° Baggrund for udviklingen af Fsellesskabets foranstaltninger inden for
levnedsmiddelsektoren ‘ ' T o 4

Den Fzlles Landbrugspolitik og programmet for gennemforelse af det indre marked har
primart haft indflydelse pd udviklingen af Fellesskabets levnedsmiddellovgivning. Der
findes ligeledes en sarskilt politik for fiskeri og fiskeopdrat, nemlig Den Fazlles
Fiskeripolitik. - o o ~

Fremover vil udviklingen af felleskabsaktiviteter i denne sektor ligeledes blive kraftigt -
berert at de nye bestemmelser, der blev tilfajet med Maastricht-traktaten om beskyttelse af
folkesundhed (artikel 129), forbrugerbeskyttelse (artikel 129 A) og milje (artikel 130 R).

3.1  Den Falles Landbrugspolitik og Ievnedsmiddéﬂdvgivningen ,b

Den Fezlles Landbrugspolitik har haft en veasentlig indflydelse pd udviklingen af
Fzllesskabets levnedsmiddellovgivning. Foranstaltninger, der traeffes for at nd mélene for
Den Falles 'Landbrugspolitik, har ogsd uundgieligt resulteret i udviklingen af en '
lovgivning, der pavirker salget af levnedsmidler fra landbruget. Der skal her iser nzvnes

tre punkter; ' : '

1. Et af de vigtigste trek ved Den Felles Landbrugspolitik har veret udviklingen af
fzlles retningslinjer for markedet for de vigtigste landbrugsprodukter sammen med
prisstette og interventionsforanstaltninger finansieret af Den Europziske
Udviklings- og Garantifond for Landbruget. For at disse foranstaltninger kan
fungere effektivt og for at undgd svindel har det i nogle tilfzlde veret nedvendigt
at fastlegge kvalitetsspecifikationer for at definere de produkter, der kan modtage
statte. Derudover er det som en markedsforanstaltning og nogle gange i mangel af
prisstottemekanismer blevet anset for nedvendigt at fastsmtte kvalitets-
specifikationer for visse produkter. Arten og omfanget af disse regler varierer i
henhold til de flles retningslinjer for det pdgzldende marked. I nogle tilfelde har
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reglerne miske kun ringe indvirkning pd markedsforingen af de fardige
levnedsmidler. I andre tilfzlde, feks. de felles retningslinjer for vin, udger
reglerne en detaljeret og selvstzendig markedsforingskodeks.

2. For at sikre den frie bevagelighed af primere landbrugsprodukter inden for
. Fallesskabet er det blevet anset for nedvendigt at fastlegge detaljerede
bestemmelser om tilnzrmelse af lovgivningen om menneskers, dyrs og planters
sundhed. F.eks. har reglerne om veterinr hygiejne stor indflydelse pa anvendelsen
og markedsforingen af levnedsmidler af animalsk oprindelse. Det er ligeledes -
nedvendigt at sikre, at de teknikker, der anvendes i landbrugsproduktionen ikke i
sig selv udger nogen risiko for folkesundheden. Der er sdledes fastlagt detaljerede
‘bestemmelser om grensevardier for rester af pesticider eller vqterinaermedicinske

- praparater i levnedsmidler.

3. Kommissionen oplyste i sin meddelelse af 1989 om landbosamfundets fremtid, at

den havde til hensigt at fremme en produktkvalitetspolitik pd fxllesskabsplan. Som

. folge heraf er der blevet vedtaget en specifik lovgivning om anvendelsen af

kvalitetsmerker eller etiketter til identifikation af produkter, der er underlagt

serlige produktionskvalitetskrav (forordning 2082/92), stammer fra omrader, der

anses for at vare deres traditionelle produktionsomréder (forordning 2081/92)

eller beviseligt produceres ved hjzlp af serlige metoder, sd som ekologiske
levnedsmidler. , i S '

P4 det seneste er der sket en rekke ting, som er af betydning for forbrugeren. Ridet har
for nylig vedtaget bindende bestemmelser om sporing af produkter fra kvag, og det
" overvejes at indfere yderligere foranstaltninger for at forbedre sporingen af andre .
produkter fra dyr. Der er ligeledes ved at blive udarbejdet forslag om at udvide den
gkologiske markning til at omfatte levnedsmidler af animalsk oprindelse.

32  Den Felles Fiskeripolitik

-~ er fiskeri og fiskeopdrazt omfattet af en serskilt Falles Fiskeripolitik. Denne indeholder
specifikke bestemmelser for fiskeprodukter i Fallesskabets levnedsmiddellovgivning. Den
felles organisering af markedet indebrer en reekke principper og regler vedrerende fzlles
markedsforingsstandarder, producentorganisationer, interne prisstettemekanismer og en .
ordning for handel med tredjelande. Strukturelle stettemekanismer for fiskeri og

Mens begrebet primar landbrugsproduktion normalt anses for at omfatte fiskeprodukter,

~ fiskeopdrat gennemfores under det finansielle instrument for udvikling af fiskeriet (FIFG), -

der omfatter finansiering til forbedring af og kontrol med kvaliteten og hygiejnen.
Detaljerede bestemmelser om beskyttelse af begrznsede fiskebeholdninger er en integreret.
del af Den Felles Fiskeripolitik. Den veterinzre lovgivning, der finder anvendelse pa fisk
og skaldyr behandles i gjeblikket pé ny som en del af projektet vedrerende forenkling af
veterinzrlovgivningen om produkter af animalsk oprindelse.

3.3  Udviklingen af det indre marked for forarbejdede levnedsmidler
Levnedsmiddelsektoren udger en vigfig del af det indre marked bdde ud fra forbrugemes

synspunkt og ud fra de gkonomiske operatarers synspunkt. Derfor mi alle de
foranstaltninger, der traeffes pa feellesskabsplan og pé nationalt plan, fuldt ud tage hensyn
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til de generelle principper for det mdre marked, serlig princippet om varernes frie
beva:gehghed

Faellesskabet rider over en rzkke forskelhge instrumenter til gennemfarelse af det mdre
marked:

- anvendelse af de generelle principper for varernes frie bevagelighed, sarlig

‘ princippet om gensidig anerkendelse, der er afledt af Domstolens retspraksis (i
henhold til hvilken en medlemsstat skal tillade fri bevagelighed pd dens omrade af
varer produceret eller markedsfort i overenstemmelse med de regler, tests eller
standarder, der findes i en anden medlemsstat, og som indebzrer et
beskyttelsesniveau svarende til medlemsstatens egne regler, tests eller standarder);

- detaljeret hanhonisermg af national lovgivning i de tilfelde, hvor anvendelse af
princippet om gensidig anerkendelse ikke yder et tilstrekkeligt ‘grundlag for det -
indre marked;

- anvendelse af rammelovgivning, hvori der fastlegges visse generelle principper,

; men som gor det muligt for medlemsstaterne at vedtage strengere eller mere
specifikke regler, forudsat at disse ikke medforer ‘uberettigede begraensnmger af
det indre markeds funktion; ’

- anvendelsen af ﬁiﬁllige instrumenter sﬁsom standardisering eller adferdskodekser.

- En detaljeret harmonisering af de nationale levnedsmiddellovgivninger med henblik pé at
sikre fri bevaegelighed begyndte allerede i Fellesskabets forste dr. Fra 1962 til 1985 fulgte
man to fremgangsméder:

- horisontal harmonisering omfattende alle levnedsmidler enten for at beskytte
folkesundheden (tilsetningsstoffer) eller for at beskytte andre forbrugerinteresser
_ sdsom levering af information eller forebyggelse af vildledende handelspraksis

: (f eks. med hensyn til mzerkmng)

- vertikal harmomsenng i form af detaljerede specifikationer for en spemﬁk type af
levnedsmidler; otte direktiver er blevet vedtaget omfattende kakao og chokolade,
sukker, honning, frugtsaft og lignende produkter, marmelade, syltetgj og gelé,
konserveret melk, kaffeekstrakter samt naturligt mineralvand.

Derudover skal n@vnes Ridets direktiv 80/778/EQF om kvaliteten af drikkevand. Dette
direktiv er af grundleggende betydning for levnedsmiddelsektoren, da alt vand, der
anvendes i en levnedsmiddelvirksomhed til fremstilling, forarbejdning, konservering eller
markedsfering af produkter eller stoffer beregnet til at skulle indtages af mennesker, og
som pvirker det ferdige levnedsmiddels sundhed, skal opfylde kravene i dette direktiv.

Parallelt med udviklingen af lovgivning pa fellesskabsplan har Domstolen fortolket artikel
30-36 i EU-traktaten. Efter Domstolens. retspraksis i Cassis de Dijon sagen foretog
Kommissionen en fuldstendig gennemgang af sin politik vedrorende harmonisering af
levnedsmiddellovgivningen og forelagde i 1985 en meddelelse for Ridet og Europa-
Parlamentet om gennemforelse af det indre marked inden for levnedsmiddelsektoren
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(KOM(85) 603 endelig udgaw)e). Ved samme lejlighed blev omfangét af princippet om
gensidig anerkendelse klarlagt. ‘

I henhold til meddelelsen skulle Fzllesskabets levnedsmiddellovgivning fremover
begranses til harmonisering af nationale bestemmelser, der var begrundede i henhold til de
obligatoriske krav, som Domstolen havde fastlagt, nemlig: ‘

. beskyttelse af folkesundheden; ~ ' b
- beskyttelse af andre forbrugerinteresser, navnlig forbrugerinformation;
- loyal handelspraksis; .

- behovet for at sikre en passende officiel kontrol.

P4 den anden side har Kommissionen oplyst, at den i princi‘ppet ikke lzngere vil fremsatte -

forslag il harmonisering af kvalitetsspecifikationer, sdsom bestemmelser vedrerende

' sammensatningen eller fremstillingen af levnedsmidler, der ikke har betydning for

beskyttelsen af folkesundheden. I stedet mener Kommissionen, at gensidig anerkendelse
kan nis gennem en styrkelse af reglerne om markning, som sikrer forbrugeren information
og loyal handelspraksis. Derudover har Kommissionen opfordret industrien til at udvikle

- kvalitetspolitikker baseret p& anvendelse af frivillige instrumenter.

1 en anden meddelelse fra 1989 om levnedsmidlers frie bevagelighed i Feellesskabet

opsummerede Kommissionen principperne pa dette omride pa grundlag af Domstolens

. retspraksis. Kommissionen gjorde i sin fortolkende meddelelse fra 1991 om de navne,
" under hvilke produkter szlges, rede for systemet om gensidig anerkendelse af

levnedsmidler p& ikke-harmoniserede omrider samt for muligheden for at vedtage de
sektorielle bestemmelser, der anses for nodvendige for implementeringen af andre

" feellesskabspolitikker feks. krav til sammens®tningen, definitionen pd ekologisk

produktion, kvalitetsmzrker for traditionelle levnedsmidler og oprindelsesbetegnelser.

- Stort set hele den lovgivning, der var fastlagt i Kommissionens program for 1985, er nu

blevet vedtaget med undtagelse af forslagene vedrerende bestriling af levnedsmidler og
nye levnedsmidler, der i gjeblikket behandles i Ridet og Europa-Parlamentet. Derudover
er der blevet vedtaget yderligere foranstaltninger for at tage hensyn til problemer, man
ikke havde forudset i 1985, serlig med hensyn til levnedsmiddelhygiejne, forurenende
stoffer og samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne om behandling af
videnskabelige spergsmél vedrerende levnedsmidler.

Siden d. 1. jamiar 1989 har medlemsstaterne i henhold til den infonnationsprocédure, der
er fastlagt i direktiv 83/189/EQF, skullet meddele Kommissionen ethvert udkast til teknisk
forskrift vedrarende levnedsmidler. Yderligere specifikke notifikationsprocedurer finder

~ anvendelse pa nationale foranstaltninger om merkning af levnedsmidler, om forurenende
 stoffer og om levnedsmiddelhygiejne. Disse er beskrevet i del 2, afsnit 7. :

Derudover mi man tage i betragtning, at Domstolens voksende retspraksis pa omrider,
der ikke er omfattet af fellesskabslovgivningen, udger grundlaget for levnedsmidlers frie
bevagelighed.

4. Den industripolitiske dimension



I afsnit 2 blev det émfért, at den prim@re landbrugsproduktion og
levnedsmiddelforarbejdnings- og drikkevaresektorerne er af stor betydning for den
europaiske skonomi. Det er derfor vigtigt at bevare disse sektorers konkurrenceevne som

et middel til at opnd en forbedret levestandard og social velfierd i hele Feallesskabet.

Kommissionen anforte i sin meddelelse om analysering af den europaiske industris

konkurrenceevne for nylig, at det primzre ansvar for, at virksomhederne forbliver
- konkurrencedygtige, ligger hos virksomhederne selv. Dog stetter de offentlige

myndigheder konkurrenceevnen ved at skabe passende vilkdr for virksomhedernes
arbejde, navnlig ved at skabe den nodvendige infrastruktur, indfore et passende

- lovgivningsmassigt klima og specifikke initiativer, serlig inden for nyskabelse, kvalitet,

forretningsklima for smé og mellemstore virksomheder samt gkonomisk samherighed. I
denne forbindelse har Kommissionen for nylig truffet en reekke generelle initiativer, sdsom

grenbogen om innovation, arbejdsdokumentet om kvalitet og det flerdrige program for

smi og mellemstore virksomheder, der ligeledes er relevante for levnedsmiddelsektoren.

- Nogle af disse spergsmil, som f.eks. behovet for at sikre et passende lovgivningsmassigt

klima, der befordrer nyskabelse, bergres forskellige steder i denne grenbog.

Kommissionen mener, at det er vigtigt at sikre, at disse industripolitiske retningslinjer
" integreres i dens lovgivningsindsats inden for levnedsmiddelsektoren, og den opfordrer til

indsendelse af kommentarer om eventuelle andre foranstaltninger, der kan vere
nedvendige i denne henseende. ' '

oS Forbrugeren, levnedsmiddelsikkerhed 6g sundhedsbeqkyftelse

Som det fremgar af de foregiende afsnit, er fzllesskabsbestemmelserne om levnedsmidler
blevet udviklet pa grundlag af en lang rekke forskellige retsgrundlag fastlagt i traktaten
for at tjene forskellige poliske milsztninger. Lovgivningen er ligeledes baseret pd en

B kompliceret deling af ansvaret mellem Kommissionen og medlemsstaterne. Situationen er

kompliceret og svar at forstd ikke blot for den almindelige borger, men ogsd nogle gange
for specialisten. Dette har fort til kritik glende pd, at Fallesskabet mangler en
sammenhzngende politik for levnedsmiddelsektoren som helhed, og at det behandler
problemerne enkeltvist. ' \ o ,

1 de generelle bemarkninger i begyndelsen af denne del idenﬁﬁcerés en rekke felles mal,
der girigeni hele Fallesskabets levnedsmiddellovgivning. ; : :

Krisen i forbindelse med kogalskab har understreget behovet for en europisk
levnedsmiddelpolitik, der som sin keme har kravet om, at kun levnedsmidler, som er sikre,
sunde og egnede til indtagelse mi komme pd markedet. Sundhedsbeskyttelse forbundet
med levnedsmiddelforbrug skal altid vare en prioritet og ikke noget, der kommer frem i
nedsituationer. : ’ . » :

Kommissionen har allerede truffet foranstaltninger til at tilpasse sine tjenestegrene s det
bliver muligt at nd dette mal. |

Den har til herisigt at udvikle en virkelig levnedsmiddelpolitik, hvis grundlggende mal er
at beskytte forbrugeren og forbrugerens sundhed. ’

I forbindelse med opbyggelsen af en effektiv levnedsmiddelsikkerhedspolitik vil der blive

gjort en vasentlig indsats for at sikre at:




|

- de seneste og fuldstzndige videnskabelige beviser inddrages; ndr der treffes
* beslutninger om retsakter eller andre foranstaltninger '

- hvis videnskabelige beviser er ufuldstzndige, eller pa den ene eller anden mide

ikke er overbevisende, siledes at man ikke fuldt ud kan vurdere risikoen, anvendes
~ en forsigtig fremgangsméde . ‘ :

-. der p ethvert punkt i fadekaden er et klart ansvar for levnedsmidlernes sikkerhed
og sundhed; dette indebarer tilsvarende bestemmelser om erstatningsansvar for
skader pa forbrugerens sundhed fordrsaget af usikre eller usunde levnedsmidler

= der trffes kontrolforanstaltninger pi alle kritiske punkter i fadekzden (i)ﬁmaer A

fremstilling, forarbejdning, transport, handtering og distribution, udstilling pd
 salgsstedet); det samme gzlder for importerede levnedsmidler

. der'traeﬁ'és passende foranstaltninger for at sikre, at forbﬁxgeren' modtager

korrekte oplysninger om levnedsmidlernes art og indhold

- der foreliggér en klar definition af de forskellige kontrolinstansers ansvar (f.eksi
producenter, medlemsstaternes myndigheder, Kommissionens tjenestegrene) samt
kontrollens,‘art (f.eks. inspektion pa stedet, revision af kontrolsystememe).

. | dénne forbindelse mé der tages hensyn til det faktum, at Kommissionen efter Maastricht-

traktatens ikrafitreden har fiet nyt ansvar for at bidrage til virkeliggorelsen af et hajt

: sundhedsbeskyttelsesniveau (artikel 129), et hojt forbrugerbeskyttelsesniveau (artikel

129A) og et hojt miljgbeskyttelsesniveau (artikel 130R). I de senere dr har der veret
stigende opmerksomhed omkring spergsmél sisom ernering og sundhed. En ndring af
artikel 129 i traktaten droftes i ojeblikket pd regeringskonferencen. :

I de senere &r har der veeret stigende opmarksomhed omkring spergsmil sisom emzring
og sundhed, hvilket rejser sporgsmil omkring Fallesskabets rolle pd sddanne omréder.



DELII

FORENKLING OG RATIONALISERING AF
FZALLESSKABETS LEVNEDSMIDDELLOVGIVNING

1.  Indledende bemeerkninger

Ide senéie &r er der blevet fremfort en rekke kritikpunkter vedrerende Fezllesskabets
komplicerede, opdelte og usammenhzngende levnedsmiddellovgivning og problemerne
med tilpasning af lovgivningen til nyskabelser. Det er navnlig blevet fremfort:

- at visse bestemmelser er unadvendigt detaljerede eller praskriptive og ikke tager
' hensyn til industriens udvikling af interne kontrolsystemer for at sikre
levnedsmidlernes kvalitet og sikkerhed, ' :

- ~ at der i nogle tilfzlde findes en dobbelt lovgivning eller manglende sammenhzng -
mellem forskellige vertikale regler, der finder anvendelse p& specifikke sektorer,
eller mellem vertikale og horisontale regler; : .

- . at lovgivningens komplicerede = karakter og Fellesskabets langsdmmelige
"~ lovgivningsprocedurer gor det vanskeligt at ajourfore lovgivningen for at tage
hejde for tekniske og videnskabelige fremskridt. -

' Pa det politiske plan har Ridet for det indre marked ligeledes ahmbdet Kommissionen om
at overveje en forenkling af lovgivningen om det indre marked. :

Formalet med nzrverende del er at se pi Fallesskabets generelle indsats inden for
levnedsmiddelsektoren pd baggrund af disse kritikpunkter, og at se pd rakkevidden af -
foranstaltningerne til forenkling og rationalisering af Fallesskabets levnedsmiddel-
lovgivning. - ' o

2. Generelle betragtninger

" En af de offentlige myndigheders vasentligste opgaver har varet at sikre en passende
* forsyning med sikre og sunde levnedsmidler. I dag har alle de udviklede lande vedtaget en
omfattende lovgivning, der forseger at sikre, at levnedsmidler er sikre, sunde og egnede til
menneskefode, at kommercielle transaktioner gennemfres pd en fair mide, og at der
 indfores de systemer, der er nedvendige for offentlig kontrol og tilsyn.

I de senere &r er der opstiet en ny rzkke af spergsmil vedrerende levnedsmidler som
folge af en oget videnskabelig viden og befolkningens kendskab til forbindelserne mellem
ernzring og sundhed og ligeledes som et resultat af de nye ensker blandt forbrugerne, der
ikke blot er interesserede i "sikre levnedsmidler”, men ogs i stigende grad er optaget af
de metoder, der anvendes inden for landbruget og i levnedsmiddelproduktionen.
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‘Efterhdnden som arbejdet med gennemforelsen af det indre marked og Den Fzlles

Landbrugspolitik er skredet frem, er de nationale bestemmelser i stigende grad blevet
erstattet af fellesskabslovgivning. I dag er storstedelen af levnedsmiddellovgivningen
blevet harmoniseret pi fellesskabsplan, og pd mange omrider er medlemsstaternes
muligheder for at gennemfere ensidige initiativer “kraftigt begranset. Derfor mi
Fallesskabet selv udvikle politikker, der medferer et hejt beskyttelsesniveau og opfylder

~ forbrugernes legitime krav og forventninger, men undgd en lovgivning, der pilegger

producenter og industri unadvendige byrder, idet forbrugerne naturligvis i sidste ende méd

 betale udgifterne hertil gennem hejere priser. :

Som nzvnt ovenfor har Fallesskabets levnedsmiddellovgivning siden 1985 generelt veeret
begranset til foranstaltninger, der er nedvendige for at beskytte folkesundheden, for at

. beskytte andre forbrugerinteresser og for at fastlzgge de nadvendige kontolbestemmelser.

Endvidere har fzllesskabslovgivningen resulteret i, at 15 forskellige og nogle gange -
modstridende szt af regler er blevet erstattet med et s=t harmoniserede regler, hvilket i

 sig selv har bidraget vasentligt til forenklingen af levnedsmiddellovgivningen.

" Det skal klart understreges, at der ikke kan vere tale om en gros deregulering og

nedbrydning af det beskyttelsessystem, der er indfort. Milet er at skabe en lovgivning, der
er effektiv, ligetil, nemmere at forsti og mere brugervenlig for de vigtigste bergrte parter,
nemlig producenter, industri, levnedsmiddelvirksomheder, hindhevelsesmyndigheder og )
forbrugere. ) '

3. Generel.lbvgivningsindsats :
Levnedsmiddellovgivningen har befolkningens store bevigénhed. Kun et hajt
sikkerhedsniveau og en effektiv offentlig kontrol kan minimere levnedsmidlernes

" sdrbarhed over for frygt for sundhedsfare, der kan have stor indvirkning pa forbrugernes

eftersporgsel, industriens overskud og beskeftigelsen. En effektiv lovgivning og
regulerende rammer er  derfor af afgorende betydning. I lyset af

rlievnedsmiddelp’roduktionens og -distributionens stadig stigende kompleksitet er det

endvidere nodvendigt at sikre, at hele fodekzden er dekket. Der er ingen idé i neje at
kontrollere dele af fadekzden, hvis forurening kan ske i andre led.

Alﬁgevel ma disse regulerende rammer udformes og gennemfares pa en sidan mide, at de

tager fuldt hensyn til det faktum, at producenterne og industrien har det primzre ansvar

for, at der produceres sikre og sunde levnedsmidler. De ber derfor, hvor det er muligt give

" industrien mulighed for at gennemfare passende interne overvagningsprocedurer, forudsat

at disse bakkes op af effektive officielle kontrolsystemer.

1 nogle tilfelde kan specifik, detaljeret lovgivning v&re nzd{rendig. Dette er navnlig vigtigt |

i tilfzlde, hvor behandlinger, der er svare at spore, ellers kunne vere anvendt til at skjule
virkningerne af uhygiejniske eller usunde produktionsmetoder.

I andre tilfelde er det tilstrekkeligt, at méilene med og de tilsigtede resultater af de
regulerende krav formuleres i stedet for, at der fastszttes forskrifter for, hvordan dette
resultat skal nis. Nar der er fastlagt klare lovgivningsmassige rammer for, hvordan
malene skal nis, kan det overlades til de gkonomiske operaterer at gennemfore
lovgivningen under kontrolmyndighedernes effektive overvigning ved hjzlp af HACCP-

systemer, adfzerdskodekser og andre passende instrumenter.
- 11
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Forskellen mellem de to fremgangsmﬁder illustreres bedst inden for det
levnedsmiddelhygiejniske omrdde, hvor de eksisterer side om side. En rekke detaljerede
vertikale direktiver foreskriver ret detaljeret, hvilke hygiejnekrav der skal opfyldes for

-levnedsmidler af animalsk oprindelse, der er folsomme ud fra et sundhedsmassigt
synspunkt. Andre levnedsmidler er omfattet af det generclle direktiv om
_levnedsmiddelhygiejne. Selv om det indeholder nogle praskriptive bestemmelser, tilsigter
~ dette sidstnzvnte direktiv en mere generel fremgangsmide, der definerer milene med
levnedsmiddelhygiejne og giver industrien en stor grad af fleksibilitet med hensyn til

gennemforelsen af denne. Spergsmdlet om levnedsmxddelhyglejne behandles mere
detaljeret i Del ITI, afsnit 6. :

Begge fremgangsmider indebzrer fordele og ulemper. Da ‘den mere pra’.skriptiVe
fremgangsmade krever, at lovgiveren identificerer de sterste risikofaktorer og midlerne til

. styring af disse risici, gor den det ofte lettere for virksomhederne at identificere deres

forpligtelser, og den letter kontrolmyndighedernes arbejde. Den mere generelle
fremgangsmide giver p4 den anden side industrien sterre fleksibilitet i gennemforelsen af
lovgivningen og kan derfor nedbringe udgifterne i forbindelse med overholdelse, men den
skal sikre et sundhedsbeskyttelsesniveau, der svarer til den mere praskriptive

fremgangsmade. Det er ogsi sandsynligt, at den vil nedbringe behovet for hyppig

ajourforing af lovgivningen. Den krzver dog, at bide levnedsmiddelvirksomhederne og
kontrolmyndlghedeme spiller en meget mere aktiv rolle med hensyn til en analyse af de

" risici, som de forskellige aktiviteter indebarer, og med hensyn til at sikre, at der traeffes

effektive foranstaltninger med henblik pd at kontrollere dem. Dette kan indebare

forskellige problemer for de smi virksomheder inden for sektoren, selv om udarbejdelsen

af adfzerdskodekser for hele industrien kan vare en mulig losning pa dette problem.

Det ber bemerkes, ét disse to fremgangsmider ikke gensidigt udelukker hinanden. |
Fellesskabslovgivningen om tilsetningsstoffer i levnedsmidler er et eksempel pd et
omrade, hvor de med succes er blevet kombineret. Lovgivningen er baseret pd en streng

" evaluering af alle tilsztningsstoffer. Kun de tilsztningsstoffer, der anses for at vere sikre

tii brug i levnedsmidler, kan anvendes inden for Fellesskabet. Hvor

- sikkerhedsevalueringen har fort til den konklusion, at det er nadvendigt at fastlegge en
- samlet acceptabel daglig indtagelse (adi) med henblik pa beskyttelse af folkesundheden, er
“der fastsat praskriptive granser for anvendelsen af hvert enkelt tilsetningsstof i hvert

enkelt fodevareemne for at sikre, at eksponeringen ikke overstiger den acceptable daglige

- indtagelse. Hvor sikkerhedsevalueringen ferer til den konklusion, at en verdi for

acceptabel daglig indtagelse ikke er nedvendig, finder princippet om "quantum satis"

- imidlertid anvendelse. Dette betyder, at industrien frit kan anvende det pagzldende

tilsetningstof i overensstemmelse med god fremstillingspraksis i en mangde, der ikke er
storre end nedvendigt for at opnd den enskede virkning, og forudsat at forbrugeren 1kke
vildledes. ;

Under disse omstzndigheder mener Kommissionen, at der er behov for en balance mellem
en praskriptiv fremgangsmide og en mere generel lovgivningsindsats. Kommissionen
opfordrer til indsendelse af kommentarer om, hvorvidt denne balance afspejles korrekt i
den nuvarende faallesskabslovglvnmg :

4. Selvreguleringens rolle inden for levnedsmiddelsektoren
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P4 grund af levnedsmiddelsektorens folsomhed har der altid vare nogen debat om,
hvorvidt selvregulerende instrumenter sisom adferdskodekser eller standarder er et

- - passende alternativ eller supplement til regulering.

Hvor frivillige instrumenter anvendes, er det vigtigt at disse instrumenter virkelig forbliver
frivillige, og at det pd passende made sikres, at procedurerne for udarbejdelse af
instrumenterne er transparente og dbne for alle interesserede parter, samt at de tager hajde
for den ngdvendige kvalitetskontrol af arbejdet.

Indtii nu har anvendelsen af vﬁiv'illige instrumenter som alternativ til bregule‘ring ‘
hovedsageligt fundet sted: ~

- pé omridet specifikationer af sammensztningen af levnedsmidler; Kommissionen
* fastslog i sin meddelelse af 1985 om gennemforelsen af det indre marked, at den
ikke lngere ville fremstte forslag til lovgivning med henblik p& harmonisering af
specifikationer af sammenstningen af levnedsmidler, undtagen nir det var
nodvendigt af hensyn til Den Felles Landbrugspolitik, og at den i stedet ville

tilskynde til frivillig anvendelse af standarder pd dette onmirdde; siden da har
erfaringerne med standardisering pd dette omréde pi europzisk plan ikke varet
serlig positive, og der er nzsten ikke vedtaget nogen europziske standarder
vedrerende kvalitetsspecifikationer for levnedsmidler til trods for, at der er gjort

- mange forseg herpd; pd nationalt plan er der imidlertid blevet gjort stadig sterre
brug af standarder eller tilsvarende instrumenter sisom adferdskodekser, hvilket
medfarer en risiko for nye hindringer for handlen inden for Fellesskabet,

- pa omradet preveudtagnings- og analysemetoder, hvor erﬁﬁngeme pd europzisk
' plan har varet meget mere positive, og en rekke standarder er blevet vedtaget. '

P4 omradet levhedsmiddelhygiejne anvendes frivillige instrumenter som supplement til den
eksisterende lovgivning. I artikel 5 i direktiv 93/43/EQF tilskyndes til udvikling af
retningslinjer for god hygiejnepraksis, som levnedsmiddelvirksomhederne kan bruge
frivilligt som hjelp ved gennemforelsen af de generelle levnedsmiddelhygiejniske
principper i direktivet. Derudover indeholder direktivet en procedure for anerkendelse af
retningslinjerne pa fllesskabsplan, og der fastsattes visse krav for at sikre, at de udvikles
af representanter for den berorte levnedsmiddelsektor og for kredse, hvis interesser -
berares vasentligt, feks. kompetente myndigheder og forbrugergrupper, at de er
forenelige med de fastsatte hygiejnekrav, at de er praktisk anvendelige, og at der er sket
en passende hering under udarbejdelsen. Ud over en rekke initiativer pd nationalt plan, er
Kommissionen klar over, at der er ved at blive udviklet en rekke initiativer p& europisk
plan, serlig vedrerende spiseis, konfekture og salg af varme og kolde levnedsmidler i .
salgsautomater. L

Kommissionen opfordrer til indsendelse af kommentarer om de frivillige instrumenters
rolle inden for levnedsmiddelsektoren. Den opfordrer ligeledes til indsendelse af
kommentarer om en eventuel udvidelse af anvendelsesomradet for de eksisterende
nationale, frivillige instrumenter til at omfatte hele Fallesskabet. '

5.  Horisontale eller vertikale fremgangsmider i forbindelse med
levnedsmiddellovgivning
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Pid grund af levnedsmiddelsektorens store forskelligartethed er det nogle gange
ngdvendigt at overveje, hvorvidt der skal legges vagt pd en horisontal fremgangsmade,
der fastlegger generelle regler for levnedsmidler i almindelighed, eller hvorvidt en vertikal
fremgangsmdde, der fastlegger specifikke bestemmelser for en bestemt sektor, nogle
gange er at foretrakke.

Inden for rammermne af den lovglvmng, der blev vedtaget i henhold til hvidbogen ﬁ'a 1985
om forarbejdede levnedsmidler, har man generelt prioriteret horisontale foranstaltninger,
der finder anvendelse pd alle kategorier af levnedsmidler (tilsztningsstoffer, aromaer,
oplesningsmidler til ekstraktion, markning, naringsdeklaration, hygiejne osv.). Alligevel
er det nogle gange blevet anset for nadvendigt at anvende vertikale foranstaltmnger
serlig i forbindelse med levnedsmidler til specifikke emamngsformal og humgfrosne
levnedsrmdler -

Med hensyn til de regler, der gzlder for den primzre produktion og produkter af animalsk
oprindelse er der generelt blevet anvendt en mere sektorbaseret fremgangsméde, selv om
der ogséd er vedtaget nogen generel lovgivning, serlig vedrerende oprmdelsesbetegnelser
og specnﬁcuetsanglvelse samt anvendelsen af merkningen "gkologisk".

Specifikke sp;argsmil omkring den samtidige eksistens af horisontale og vertikale tekster i
den nuvarende fallesskabslovgivning behandles i del III. Generelt kan det dog siges, at
det i hvert enkelt tilfelde er et spergsmél om at finde en passende balance mellem de to
‘fremgangsmader, der begge har fordele og ulemper, frem for at favorisere en af
fremgangsméiderne. Den horisontale fremgangsmide ger det muligt at fi et generelt
overblik over en bestemt situation, og den letter gennemforelsen, szrlig for
levnedsmiddelvirksomheder, der arbejder inden for mange sektorer, herunder ikke blot
producenter, men ogsd handels- og distributionsvirksomheder. Den vertikale
fremgangsmade gor det pd den anden side muligt at tilpasse lovgivningen til en specifik
sektors behov sarlig i tilfxlde, hvor en mere maélrettet fremgangsméde anses for at vare
nadvendig. Den ger det ogsd muligt at overveje en mere integreret fremgangsmade, der
omfatter alle aspekter af en bestemt sektor.

Kommissionen opfordrer til indsendelse af kommentarer til dette spergsmail.
6.  Subsidiaritetsprincippet og forenlding af lovgivningen

I artikel 3B i EU-traktaten fastslas det, at Fallesskabet pd de omrider, der ikke herer ind
under dets enckompetence, i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, kun handler
hvis og i det omfang malene for den pétaankte handling ikke i tilstrakkelig grad kan
- opfyldes af medlemsstaterne og derfor, pa grund af den pitenkte handlmgs omfang eller
virkninger, bedre kan gennemfores pé fellesskabsplan.

I flere &r har det varet Kommissionens praksis at indfaje en "begrundelse af forslaget ud
fra subsidiaritetsprincippet" i alle nye forslag til lovgivning for at forklare, hvorfor
Kommissionen mener, at en indsats pd fellesskabsplan er ngdvendig. Denne erklzring
indeholder ligeledes overvejelser omkring mélene med den foresliede foranstaltning og
omkring, hvorvidt anvendelse af mindre bindende bestemmelser ville vare tilstrekkelig til
at na de foresldede mal. Derudover vedtog Kommissionen d. 16. januar 1996 generelle
retningslinjer for reguleringspolitikken, der har til formdl at fremme kohzrensen i
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‘ Fellesskabets arbejde, at rationalisere og modernisere evalueringen af virkningerne af dens
forslag og at styrke de eksterne heringer. : '

1 forlengelse af konklusionerne fra Edinburgh—topmédet i december 1992 har
Kommissionen gennemfert en rakke initiativer for at’ forenkle den eksisterende

' feellesskabslovgivning inden for levnedsmiddelsektoren. Disse initiativer omfatter nye

‘overvejelser omkring nedvendigheden af visse dele af lovgivningen, og fjernelse af
- unedvendigt restriktive bestemmelser fra den eksisterende lovgivning. o

I april 1994 fremlagde Konimissionen et forslag om @ndring af direktiv 89/398/EQF om
levnedsmidler bestemt til serlig ernzring med henblik pd at nedbringe antallet af
serdirektiver for bestemte kategorier af diztiske levnedsmidler fra 8 til 4. Kommissionen
har sledes foresliet, at man ikke gir videre med detaljerede direktiver om levnedsmidler
‘'med lavt natriumindhold, glutenfrie levnedsmidler, levnedsmidler til diabetikere og
levnedsmidler til sportsfolk. Mens der er bred enighed om, at der ikke er behov for
detaljerede direktiver om levnedsmidler med lavt natriumindhold og glutenfrie
levnedsmidler, og at de generelle markningsbestemmelser er tilstrekkelige, har der varet
* meget debat om behovet for direktiver om levnedsmidler til diabetikere og levnedsmidler

til sportsfolk. Kommissionen @ndrede sit forslag med et ndringsforslag fra Parlamentet
om et direktiv om levnedsmidler til diabetikere. I Ridet betvivier et stort flertal af

*  medlemsstaterne imidlertid behovet for et sidant direktiv, mens et stort antal

medlemsstater mener, at der er behov for et direktiv om levnedsmidler til sportsfolk.

‘Derudover vedtog Kommissionen d. 17. april 1996 en pakke med 7 forslag til forenkling

af eksisterende direktiver om sammensatning, der blev vedtaget i 1970'erne og vedrerer
honning, sukker, konserveret melk, kaffeekstrakter, frugtsaft og nektar, marmelade,
syltetoj og gelé samt kakao- og chokoladevarer. Ogsa dette har givet anledning til mange
kontroverser, serlig med hensyn til bestemmelserne om sammensztning af
chokoladevarer. '

Disse to eksempler viser klart, at en forenkling af lovgivningen ikke er nogen nem opgave.
Bestemmelser, der af nogen anses for at vare unedigt restriktive, anses af andre for at

~vazre af grundlzggende betydning. De potentielle fordele ved en forenkling af -

lovgivningen m& neje stilles op mod risikoen for at dbne gamle kontroverser og

muligheden for at skabe en lang periode med uvished for de gkonomiske operatarer ide

berorte sektorer. . :

Kbmmissionen har fremsat forslag til konsolidering, forenkling og ajourfﬂring af direktivet
om drikkevand (KOM (94) 612). Et andet initiativ fra Kommissionen om forenkling af
lovgivningen pa det veterinzrhygiejniske omride behandles i del III, afsnit 6. :

" Et szrligt problem inden for levnedsmiddelsektoren er vanskelighederne med at forene de
praktiske aspekter af forenkling og subsidiaritet med opretholdelsen af et hajt
beskyttelsesniveau og med det indre markeds og Den Fzlles Landbrugspolitiks effektive
funktion. Hvert &r tager Kommissionen initiativ il en rekke lovgivningsforanstaltninger
med henblik pd beskyttelse af folkesundheden eller af forbrugerne. Sddanne
foranstaltninger kan skabe hindringer inden for det indre marked eller problemer med
gennemferelsen af Den Felles Landbrugspolitik, hvilket forer til krav om
fzllesskabslovgivning. Det, en medlemsstat anser for nedvendigt kan imidlertid af andre

medlemsstater anses for at vazre overregulering. Dette sporgsmél behandles mere
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“indg3ende i kapitel II. Hvis subsidiaritetsprincippet og princippet om forenkling af
lovgivningen skal vare helt effektive, skal de imidlertid gennemfares pa savel nationalt
plan som p4 fellesskabsplan. . ‘ = '

Afslutningsvis er det vigtigt at understrege behovet for at sikre, at man finder den rigtige
balance mellem anvendelsen af subsidiaritetsprincippet og princippet om forenkling pé den
ene side og det indre markeds behov pd den anden side. 'For at sikre et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau og et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau, er levnedsmiddel-
sektoren meget reguleret og vil fortsat vare det. Hvis der ikke findes en
fellesskabslovgivning, vil medlemsstaterne fortsztte med at vedtage ny lovgivning, som
de anser for at vere nedvendig for at beskytte forbrugernes sundhed. Medmindre der
" findes en passende lgsning pd fellesskabsplan, vil der vare en konstant risiko for
fragmentering af det indre marked i de oprindelige nationale markeder. - :

7. Nationale lovgivningsinitiativer

Selv om der nu vedtages vasentlig ferre nye fallesskabsretsakter vedrgrende
levnedsmiddelsektoren, viser mangden af ny national lovgivning ingen tegn pd at vare
faldende. Hvert &r behandler Kommissionens tjenestegrene omkring 60-80 nye
lovgivningsinitiativer vedrerende levnedsmiddelsektoren i henhold til procedurerne i
direktiv 83/189/EQF. : | ,

I henhold til denne procedure skal medlemsstaterne meddele Kommissionen ethvert
udkast til tekniske specifikationer, og Kommissionen underretter de gvrige medlemsstater "
herom. Medlemsstaten er forpligtet til at udsette vedtagelsen af specifikationerne i
indledningsvis 3 méneder. Hvis Kommissionen eller en medlemsstat mener, at de nye
foranstaltninger vil give anledning til handelshindringer inden for det indre marked, kan de
~ formulere en detaljeret udtalelse, hvorefter medlemsstaten ma udskyde gennemforelsen af
foranstaltningerne i seks mineder. I s3 tilfelde skal medlemsstaten oplyse, hvilke
foranstaltninger den agter at trffe som svar pd den detaljerede udtalelse. Proceduren gor
det ligeledes muligt for Kommissionen at udskyde vedtagelsen af den nationale
foranstaltning i op til et dr, s& der er tid til at forberede forslag til fellesskabslovgivning
eller til at vedtage allerede fremsatte forslag. I sagen CIA Security International har
Domstolen for nylig afgjort, at en lovgivning ikke kan hindhzves over for enkeltpersoner,
sifremt en medlemsstat undlader at meddele udkastet til lovgivning i henhold til direktiv
83/189/EQF. o '

Proceduren i direktiv 83/189/EQF gor det muligt for Kommissionen at kommentere =
udkast til lovgivning og at anmode medlemsstaten om at foretage @ndringer, der vil
reducere indvirkningerne pi handelen inden for Fzllesskabet. I en rakke tilfelde har
" Kommissionen haft held til at overtale en medlemsstat til at @ndre et udkast for at bringe
det i overensstemmelse med fzllesskabslovgivningen, f.eks. ved at indfaje en bestemmelse
om gensidig anerkendelse i den nationale lovgivning. Anvendelsen af denne procedure er
ogsa vigtig, fordi den understreger omrider, hvor der kan vare behov for yderligere
fxllesskabslovgivning.

Andre specifikke notifikationsprocedurer finder “imidlertid ogsd anvendelse pi
levnedsmiddelsektoren. Fallesskabsbestemmelserne om markning af levnedsmidler, om
forurenende stoffer og om levnedsmiddelhygiejne ger det muligt for en medlemsstat at
vedtage mere specifikke regler end dem, der er vedtaget pa fellesskabsplan.

16



T overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet kan medlemsstaterne derfor vedtage en
mere detaljeret lovgivning for at tage hensyn til den serlige situation i deres land. For at
beskytte fellesskabsinteresserne, serlig det indre markeds funktion, har Kommissionen
' imidlertid befajelser til at overvige, hvordan medlemsstaterne udnytter denne mulighed.
Medlemsstaterne skal siledes meddele Kommissionen teksterne og give Kommissionen tre
mineder til at behandle udkastet. Hvis Kommissionen er .i tvivi om lovgivningens

~ indvirkninger pd det indre marked, kan den udstede en negativ udtalelse. Forudsat at

medlemsstaterne i Den Stiende Levnedsmiddelkomité afgiver en positiv udtalelse, kan
Kommissionen dernzst krzve, at medlemsstaten &ndrer eller tilbagetraekker teksten, eller
at den udskyder vedtagelsen heraf i en periode, der kan overstige et &r, sd der kan

udarbejdes en fizllesskabslovgivning. ‘

" For at forenkle de administrative procedurer i forbindelse med notifikationen, har
~ Kommissionen indfert en ordning, der gir ud pd at alle notifikationer skal sendes til det
samme sted. De sidste faser af proceduren er imidlertid vasensforskellige. I henhold til
direktiv 83/189/EQF kan en medlemsstat, der insisterer pd at bibeholde et udkast til
lovgivning, som efter medlemsstatens mening er berettiget i henhold til artikel 36 i

. traktaten, gd videre med vedtagelsen af den nationale tekst, nir den periode, hvor

forslaget er stillet i bero, er udlobet. I si tilfelde md Kommissionen afgere, hvorvidt
‘sporgsmélet skal bringes for Domstolen, som endeligt vil afgere, om den nationale
. foranstaltning er i overensstemmelse med feellesskabslovgivningen. I henhold til de
specifikke procedurer, som finder anvendelse pd levnedsmidler, har Kommissionen
. mulighed for efter en udvalgsprocedure at krave, at en medlemsstat @ndrer eller fjerner

en lovgivning, der anses for at vre unedvendig eller ude af proportioner. '

Kommissionen mener, at det med henblik pd administrativ effektivitet er vigtigt at bevare
~ princippet om et modtagelsessted for alle notifikationer. P4 den ene side kan den udvidelse

af befojelserne til at galde hele levnedsmiddelsektoren, som reglerne om markning,
forurenende stoffer og hygiejne indebarer, i de sidste faser af proceduren bidrage til en
losning af problemet med at forene subsidiaritetsprincippet og princippet om forenkling
med det indre marked. Den vil navnlig gere det muligt for Kommissionen i nert
samarbejde med medlemsstaterne at udvikle klare principper for behandling af nye
lovgivningsinitiativer, for klarleggelse af de vilkar, pd hvilke de vil blive anset for at skabe
problemer for det indre marked, og de omstzndigheder, under hvilke nationale initiativer-
vil skabe behov for ny fzllesskabslovgivning.

PA den anden side stir det klart, at udviklingen af s3danne procedurer ikke ma gribe ind i -
- Kommissionens forpligtelse til at sikre, at ‘medlemsstaterne anvender artikel 30-36 i
traktaten korrekt. Kommissionen opfordrer til indsendelse af kommentarer til dette
- spergsmal. : ' ' '

8. Behov for yderligere fellesskabslovgivning med henblik pa fuldferelse af det
indre marked
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P4 nogle ikke-harmoniserede omréder har medlemsstaterne ofte understreget problemet
med anvendelse af bestemmelserne om gensidig anerkendelse til at lase problemer med fri
bevagelighed. P4 omrdder, der bererer sundhedsbeskyttelse, kan medlemsstaterne anse
deres lovforslag eller eksisterende lovgivning for berettiget med henblik pd beskyttelse af
folkesundheden i henhold til artikel 36 og derfor vere uvillige til at anvende ‘
bestemmelserne om gensidig anerkendelse. I sidanne tilfeelde mi behovet for en

- fellesskabslovgivning overvejes i lyset af de pigzldende folkesundhedsmassige interesser

og i overensstemmelse med ovenstdende principper.

Kommissionen har efter at have foretaget en analyse af de forslag, som den har modtaget i

de senere &r vedrarende levnedsmidlers frie bevaegelighed, identificeret tre omréder, hvor

princippet om gensidig anerkendelse alene ikke kan lose de uheldige virkninger pd det

indre marked. Kommissionen har derfor til hensigt snarest muligt at indlede tekniske

horinger om behovet for og det mulige omfang af en fellesskabslovgivning om

hjzlpemidler til forarbejdning, tilsetning af vitaminer og mineraler til levnedsmidler og -
kosttilsskud. ‘ v '
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DEL II

GENNEMGANG AF DEN EKSISTERENDE FA‘ILLE.SSKABSLOVGIVNING,

1. Generelle betragtninger

Formalet med denne del er pd baggrund af de generelle betragtninger i foreglende del at-
gennemga forskellige foranstaltninger, der kan gennemfores for at rationalisere eller
forenkle den eksisterende fellesskabslovgivning. Det starter med en gennemgang af visse
aspekter af Fzllesskabets arbejdsprocedurer sdsom valg af retsakt og muligheden for at
ajourfore lovgivningen pa grundlag af tekniske og videnskabelige fremskridt. Muligheden

“for at forbedre kohzrensen i lovgivningen gennem indforelse af felles begreber og

definitioner behandles ligeledes. Der afsluttes med en gennemgang af de tre vigtigste
omrider inden for Fellesskabets levnedsmiddellovgivning (hygiejne, kvalitet og

. merkning), der har givet anledning til kritik af, at visse bestemmelser er ungdvendigt

detaljerede eller ungdvendigt restriktive, eller som giver anledning til problemer pd grund
af den samtidige eksistens af horisontale og vertikale lovtekster, herunder mulige

- problemer med sammenhzngen mellem disse. Kommissionen opfordrer endvidere til

indsendelse af kommentarer til spargsmil, der ikke specifikt nevnes her.

-2 Faaﬂesskabslovgivningens transparens

En passende hering af de sociogkonomiske interesser, ‘der bereres af fellesskabs-
lovgivningen for og under beslutningsprocessen, er grundlaget for transparens. Hyvis
heringerne skal vare effektive, ber de ikke begranses til forslagets tekniske aspekter, men
ber ogsh gore det muligt for arbejdsmarkedets parter at give enhver relevant information
og -fremsztte kommentarer til den fremgangsmide, der patznkes anvendt, og om
udgifterne og fordelene ved det foresldede foranstaltning. o o

Den Ridgivende Komité for Levnedsmidler blev oprettet af Kommissionen i 1975 og
danner ramme omkring reprasentationen af de sociogkonomiske grupper, som
levnedsmiddelsektoren primert bergrer, nemlig landbrug, handel, forbrugere, industri og
arbejdstagere. Den kan afgive udtalelse om et hvilket som helst: spergsmal vedrerende
harmonisering af lovgivningen inden for levnedsmiddelsektoren. Tilsvarende komitéer er
ligeledes blevet nedsat inden for veterinzrsektoren og i sektorerne for forskellige

landbrugsprodukter. Maderne i disse komitéer giver en verdifuld mulighed for at forene

de forskellige parters forskellige holdninger til udkastet til lovgivning. Hvis de skal vare
effektive er det imidlertid nodvendigt, at dokumenterne udsendes i god tid inden hvert
mede, og at deltagerne er i stand til fuldt ud at konsultere de forskellige interesser, de
reprasenterer. ) | :

’Kommi’ssionens'tjenestegréne tager i gjeblikket en rekke skridt til at forbedre heringen af

de sociogkonomiske parter under forberedelsen af fzllesskabslovgivningen, herunder
offentliggorelse af hensigtsmeddelelser om vedtagelse af retsakter i De Europiske
Fallesskabers Tidende, stadig flere grenbeger og andre heringsdokumenter samt ggede
kontakter med de bererte parter. Alligevel opstir der stadig problemer, nir andre
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institutioner foreslar sterre @ndringer af Kommissionens forslag, hvis virkninger ofte er
vanskelige eller umulige at evaluere inden for den begransede tid, der er til rddighed.

3. Brug af forordninger som et alternativ til direktiver

I visse tilfelde har Fellesskabet gennemfart en tilnzrmelse af de nationale lovgivninger i
to faser. I forste fase fastszttes de generelle kriterier og principper, der finder anvendelse,
i en rammetekst. I anden fase vedtages en rakke specifikke bestemmelser for at sikre en’
fuldstzndig og ensartet gennemforelse af disse principper i Fellesskabet. Disse
gennemforelsesbestemmelser er nogle gange meget detaljerede og giver kun
medlemsstaterne en lille eller slet ingen margen ved gennemforelsen. Som eksempel kan
 neevnes Fzllesskabets specifikke bestemmelser om tilsztningsstoffer, materialer bestemt til

at komme i berering med levnedsmidler og oplesningsmidler til ekstraktion. - .

-+ T andre tilfelde er bestemmelseme i direktivemé, selv om de findes i en enkelt tekst, ogsd
yderst detaljerede og giver kun medlemsstaterne et lille réderum. _

\ v
I sidanne tilfelde kan anvendelsen af forordninger som alternativ til direktiver indebzre
en rekke fordele:

,-' anvendelse af forordninger fremmer en ensartet anvendelse af lovgivningen i hele
. det indre marked; /

- anvendelse af forordninger ager 'fae'llesskabslovgivningéﬂs transparens;

- da national gennemfarelseslovgivning ikke er nodvendig, fremmer anvendelse af
- forordninger en hurtig ajourfaring af fellesskabslovgivningen i overensstemmelse
med de tekniske og videnskabelige fremskridt. o

Derfor foreslds det, at man overvejer at gare storre brug af forordninger i egnede tilfzlde.

‘Lovgivning, der i omfang er begrenset til harmonisering af generelle principper og
kriterier, sisom lovgivning om den officielle kontrol med levnedsmidler, vil dog fortsat
blive vedtaget ved hjzlp af direktiver. :

4. Ajourfering af lovgivningen for at tage hensyn til de tekniske og
videnskabelige fremskridt : o

Muligheden for at @ndre lovgivningen hurtigt for at tage hensyn til tekniske og
videnskabelige fremskridt er af grundlzggende betydning. Ud fra et innovativt synspunkt
og af hensyn til den europziske industris konkurrenceevne er det vigtigt, at innovative
produkter kan fi hurtig adgang til hele det europziske marked. Ud fra et
folkesundhedsmassigt synspunkt er det ligeledes vigtigt, at man er i stand til at tilpasse-
lovgivningen hurtigt for at tage hejde for nye risikofaktorer, der kan opsta.

Erfaringerne viser imidlertid, at Fallesskabet ikke rider over de instmmenter, der er
nodvendige for at folge med det stadig hurtigere tempo, som innovationen foregdr i, og -
den stadig voksende videnskabelige viden. o '

En af arsagerne hertil er Ridets og Parlamentets uvilje mod at give Kommissionen de

befojelser, der er ngdvendige for den tekniske implementering af Fallesskabets lovgivning.
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Selv om Radet og Parlamentet har uddelegeret vasentlige befajelser til Kommissionen pa
omrider sésom kontaminering, generel levnedsmiddelhygiejne, materialer bestemt til at
komme i bergring med levnedsmidler, levnedsmidler bestemt til serlig erzring og
levnedsmiddelmerkning, er der pd andre omrider sdsom tilsetningsstoffer,
oplosningsmidler til ekstraktion og veteriner lovgivning uddelegeret meget mindre -
~ kompetence til Kommissionen. o o

I forbindelse med tilsztningsstoffer skal enhver ndring, der gir ud pi at tilfeje eller

- fjerne et tils@tningsstof fra positivlisten eller pa at udvide eller begrnse vilkdrene for
anvendelse af et tilsetningsstof feks. vedtages 'via proceduren for fxlles
beslutningstagning. Med den tid, der skal afszttes til, at Den Videnskabelige Komité for

- Levnedsmidler kan foretage en evaluering, til forberedelse af Kommissionens forslag og

- gennemfurelse af to muligvis tre behandlinger i Ridet og Parlamentet i overensstemmelse

- med proceduren for felles beslutningstagning, vil der i gennemsnit g& omkring 5 &r, for

- proceduren pd fxllesskabsplan er gennemfert. Denne periode stiger til 6-7 &r, hvis der
tages hejde for den tid, det tager, at vedtage nationale gennemfarelsesforanstaltninger. I
de fleste om ikke alle medlemsstater ville en lignende beslutning blive truffet hurtigt af -
ministeren pd den kompetente nationale, videnskabelige rddgivningskomités rdd og uden,
at der er behov for primar lovgivning. | '

Selv nir befojelser uddelegeres til Kommissionen, er de ofte underlagt procedurér, derer
ungdvendigt tunge. I en erklering om Kommissionens gennemfarelsesbefjelser vedhzftet
Den Europaziske Fellesakt anmodede regeringskonferencen f.eks. Ridet om navnlig at
give proceduren i Det Rédgivende Udvalg en fremtreedende plads af hensyn til en hurtig
og effektiv beslutningsproces i forbindelse med udevelsen af de gennemfarelsesbefojelser,
der er overdraget til Kommissionen i henhold til artikel 100 A. Inden for
levnedsmiddelsektoren har Ridet imidlertid systematisk afvist Kommissionens forslag om
et radgivende udvalg af type I til fordel for et reguleringsudvalg af type III, der kraver en
positiv udtalelse fra et kvalificeret flertal af medlemsstaterne, for Kommissionen kan treffe
beslutning. P4 det veterinzrhygiejniske omrade har Radet systematisk anvendt en type b
procedure, der gor det muligt for et simpelt flertal af medlemsstaterne at blokere for
enhver aktion pd fellesskabsplan. i g o :

Kommissionen mener, at tilpasningen af fz_llesskabslovgiVningen til innovation og tekniske
fremskridt inden for levnedsmiddelsektoren 'udger et alvorligt problem, der krazver ngje
overvejelser. Kommentarer fra interesserede parter om dette sporgsmal vil blive behandlet
i lyset af resultatet af de institutionelle draftelser og regeringsdrefielser, der gennemfires i
gjeblikket. ‘ - '

S. Rationalisering af de definitioner, der anvendes i‘Alelesskabets :
levnedsmiddellovgivning

" Fallesskabets eksisterende levnedsmiddellovgivning indeholder allerede en rzkke
definitioner herunder definitioner pd tilsztningsstoffer, aromaer, hjzlpemidler til
forarbejdning, forurenende agenser, pesticidrester, rester af veterinermedicinske
preparater, materialer og artikler bestemt til at komme i berering med levnedsmidler,
merkning, neringsdeklaration, nzringsanprisninger, officiel kontrol med levnedsmidler og
levnedsmiddelhygiejne.
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Fzllesskabets veterinerlovgivning omfatter ligeledes definitioner pd ked, redt ked,

fjerkrekad, kaninked, opdrattet vildt, vildt, fiskeprodukter, toskallede mollusker, malk,
mzlkeprodukter, egprodukter, =g, snegle frelar, andre produkter af animalsk oprindelse
og forarbejdede produkter.

Der er tidligere blevet givet udtryk for tvivi om, hvorvidt disse definitioner kun finder
anvendelse pd de specifikke dele af lovgivningen, hvori de findes, eller hvorvidt de galder
mere generelt. For at fjerne enhver tvivl agter Kommissionen at fastsld, at disse
definitioner generelt finder anvendelse p3 hele Fzllesskabets levnedsmiddellovgivning.

:5..1, Definition af "levnedsmidler"

Selv om de fleste medlemsstaters lovgivning indeholder definitioner pa "levnedsmidler",
har Fzllesskabet endnu ikke sin egen definition. Europa-Parlamentet har officielt anmodet
Kommissionen om at fremsztte forslag herom, da en fallesskabsdefinition ville sikre, at
hele Fellesskabets levnedsmiddellovgivning rent faktisk finder anvendelse pd de samme
produkter og stoffer i alle medlemsstater.

Nedenstiende deﬁnition baseret p definitionen i Codex Alimentarius, foreslis:

"Levnedsmiddel” betyder et hvilket som helst forarbejdet, delvist forarbejdet eller
uforarbejdet stof eller produkt beregnet til at blive indtaget af mennesker med
undtagelse af tobak som defineret i direktiv 89/662/EOF, legemidler som defineret -
i direktiv 65/65/EOF samt narkotiske eller psykotrope stoffer kontrolleret af
medlemsstaterne i henhold til de relevante internationale konventioner.

ro

Denne definition er med vilje bred og skal dekke alle produkter beregnet til direkte at

blive indtaget af mennesker, herunder tyggegummi og alle stoffer, der anvendes ved
fremstilling, tilberedning og forarbejdning af levnedsmidler, herunder - ristoffer,

ingredienser, forurenende stoffer og rester i bred forstand.

Begrebet indtagelse omfatter alle produkter, der passerer igennem fordgjelsessystemet,
herunder produkter, der indtages gennem munden eller nzsen eller indgives i
mavesazkken. Derimod dakker deﬁmtlonen ikke produkter, der mdglves parenteralt
direkte i blodbanen.

- Et andet spergsmal vedrerer anvendelse af definitionen pd primzr produktion, der er

beregnet enten til at blive indtaget af mennesker eller til industriproduktion (feks.
kartofler, der enten kan anvendes som levnedsmidler eller til produktion af stivelse, eller
kemikalier, der kan anvendes som tilsztningsstoffer til levnedsmidler eller til andre
industrielle formal). Medtagelsq,af den primare produktion i definitionen ville betyde, at

~ producenterne skulle opfylde alle de relevante forpligtelser, som Fallesskabets

levnedsmiddellovgivning giver anledning til, hvilket kan vere uhensigtsmassigt restriktivt.

Det er imidlertid helt klart nedvendigt at sikre, at alle stoffer, der anvendes i

levnedsmidler, opfylder kravene i fellesskabslovgivningen. Kommissionen opfordrer til
indsendelse af kommentarer om dette sporgsmal.



t
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5.2 ° Definition af "markedsforing"

Begrebet "markedsforing" anvendes flere gange i Feellesskabets levnedsmiddellovgivning,
uden at det er defineret. En definition af markedsfering findes i de veterinerhygiejniske
_ direktiver, men denne definition er ikke egnet til levnedsmiddellovgivningen, da den
udelukker detailhandel. Andre definitioner p& markedsforing findes i direktiverne om den
" nye fremgangsmide og i direktiv 90/220/EQF om uds®tning i miljeet af genetisk
modificerede organismer, men disse er heller ikke velegnede til levnedsmiddelsektoren.

En mulig definition kunne vere:

markedsforing” betyder enhver handling, der har il formdl at levere
levnedsmidler til en tredjepart, herunder levering til salg eller enhver anden form
for overdragelse mod betaling eller gratis til en tredjepart, oplagring med henblik
pa levering til en tredjepart med undtagelse af leverancer, der skal anvendes til
videnskabelig forskning, som gennemfores under medlemsstaternes kontrol."”

For at sikre fuld overensstemmelse med fxllesskabsbestemmelserne om sundheds-
beskyttelse omfatter den foresliede definition ikke blot kommercielle transaktioner, men
ogsé velgerenhed og udlevering af gratis prever. Definitionen finder ogs anvendelse pd
alle former for levering af levnedsmidler, herunder i restauranter, cafeterier, pd hospitaler
‘og i de vebnede styrker. Begrebet "tredjepart” er imidlertid anvendt med vilje for at
udelukke opbevaring eller overdragelse af levnedsmidler til familie og venner i hjemmet.

6. . Levnedsmiddelhygiejne

Det levnedsmiddelhygiejniske omrdde ser ud til at skab(e de sterste problemer med

forenkling og rationalisering af Fallesskabets levnedsmiddellovgivning. '

For levnedsmidler af animalsk oprindelse fastlzgges der i 11 vertikale direktiver specifikke -
hygiejnekrav for de pagzldende levnedsmidler: frisk ked, fjzrkreked, kedprodukter,

hakket ked og kedtilberedninger; kaninked; opdrattet vildt og vildt; fisk; skaldyr; g og

- agprodukter; mzlk og mzlkeprodukter samt andre produkter sisom frolar, snegle og

‘honning. Anden lovgivning omfatter import ‘af og kontrol med levnedsmidler fra-
tredjelande. Disse direktiver indeholder specifikke administrative krav til de aspekter af de

pigzldende produkter, der anses for at vere serlig folsomme samtidig med, at HACCP-

principperne anvendes pa andre aspekter. " '

For levnedsmidler, der ikke er omfattet af disse specifikke bestemmelser, finder direktivet
om levnedsmiddelhygiejne (direktiv 93/43/EQF) anvendelse. Dette direktiv anvender en
‘mere generel fremgangsmade i forbindelse med risikoforvaltning baseret pi HACCP-
principperne og udviklingen af frivillige kodekser for god hygiejnepraksis.

Den samtidige eksistens af forskellige tekster har resulteret i en rakke klager over
manglende konsekvens og kohzrens. I henhold til artikel 1, stk. 2, i det generelle direktiv
om levnedsmiddelhygiejne skal Kommissionen undersage forbindelsen mellem de
specifikke fllesskabsregler for levnedsmiddelhygiejne og reglerne i det generelle direktiv
og om ngdvendigt fremsztte forslag. o _



Som et forste skridt i denne proces har Kommissionen lanceret en storstilet hering om .
forbindelsen mellem de vertikale veterinzrhygiejniske bestemmelser, der finder anvendelse
pd levnedsmidler af animalsk oprindelse. Med henblik herpd har Kommissionens
tjenestegrene udarbejdet en vejledning om visse regler for produktion, marketing og
import af produkter af animalsk oprindelse beregnet til menneskefsde. Vejledningen
omfatter konsohdenng af bestemmelserne i 14 sardirektiver om dyresundhed og
folkesundhed i en enkelt tekst, der ogsd skulle omfatte betingelserne for import fra
tredjelande. Visse fzlles pnncnpper sisom HACCP-principperne ville blive udvidet til at
omfatte alle direktiverne, og visse ungdigt detaljerede bestemmelser og modsigelser i
teksterne ville blive fjernet.

Samtidigt har Kommlssmnen lanceret en hering om mulighederne for forenklmg af
‘bestemmelserne. Kommissionen opfordrer navnlig til indsendelse af kommentarer fra
mteresserede parter om folgende punkter:

- den rolle, som frivillige instrumenter sésom standarder eller adfzerdskodekser inden
for veterinzrhygiejne spiller; .

- krav til temperaturkontrol'

- behovet for og det hensxgtsmzssxge i undtagelser for smi og mellemstore
‘ vuksomheder :

- de veterinzrhygiejniske bestemmelsers internationale dimension;

- den rolle, som producenternes selvkontrol spiller, og de offentlige myndigheders
rolle; ‘

- autoriseringsprocedurer og procedurer for godkendelse af virksomhedér;
- overensstemmelsesmarkning.

Der er ogsd blevet rejst yderligere spargsmé.l om: medtagelse af kvalitets- og
mearkningsbestemmelser, der ikke direkte har forbindelse med levnedsmiddelhygiejne, i
lovgivningen om hygiejne.

Nir forholdet mellem specifikke vertikale direktiver om hygiejne er blevet klarlagt,
man overveje forholdet mellem dem og det generelle direktiv om levnedsmiddelhygiejne. 1
denne forbindelse ser det ud til at vare hensigtsmessigt at prioritere garanti for, at der
findes en sammenhzngende og konsekvent lovgivning om levnedsmiddelhygiejne. Dette
kan bedst nds gennem anvendelse af HACCP-principper og begransning af detaljerede
prasknptlve bestemmelser til tilfelde, hvor de anses for at vare af betydning.

Det bor dog bemerkes, at der er nogen mulighed for fleksibilitet i den méide, hvorpa
HACCP-principperne udformes og anvendes. I henhold til retningslinjerne i Codex
~ Alimentarius om-anvendelse af HACCP-systemet, er HACCP et system, der identificerer
spemﬁkke risici og foranstaltnmger til forebyggelse heraf. Systemet bestdr af syv
principper. :
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1. - Identificering af potentielle risici i alle faser af levnedsmiddelproduktionen fra

' dyrkning, forarbejdning, tilberedning og distribution til indtagelse. Vurdering af
sandsynligheden for, at risiciene opstir og identifikation af foranstaltninger til
forebyggelse heraf.

2. Identifikation af de punkfer/procedurer/operationelle skridt, som kan kontrolleres
~ for at fjerne risici eller nedbringe sandsynligheden for, at de opstdr (kritiske
. kontrolpunkter (CCP)). o

3. Fastsettelse af kritiske vzrdier, der skal overholdes for at sikre, af CCP er under
~ kontrol. “ o : “

4, Fastleggelse af et systeni til overvigning af kontrollen med CCP gennem
regelmzssig testning eller regelmassige observationer.

5. - Klarleggelse af den udbedrende aktion, der skal gémémfarés, nir overvigningen

’ viser, at et bestemt CCP ikke er under kontrol. : ‘

6. Fastleggelse af verifikationsprocedurer, der omfatter sﬁpplerende tests og
procedurer, som kan bekrefte, at HACCP-systemet fungerer effektivt.

R Udarbejdelse af dokumentation om alle procedurer og journaler, der er relevante
o for disse principper og deres anvendelse. ‘ , - =

I det generelle direktiv om hygiejne implementeres de forste fem af disse principper i
fxllesskabslovgivningen. Det blev dog ikke anset for nedvendigt at fastsztte formelle krav
vedrorende verifikation og dokumentation. Hver enkelt levnedsmiddelvirksomhed har -
mulighed for at afgere, hvilke krav der er nadvendige, forudsat at den overviges af den -
~ kompetente myndighed. P4 grund af de pigzldende levnedsmidlers art omfatter de

grundleggende principper for selvkontrol, der er fastlagt i direktivene om
veterinerhygiejne, pd den anden side detaljerede bestemmelser om udarbejdelse af en

skriftlig journal, som kan forelzgges for de kompetente myndigheder. Dette eksempel
. illustrerer behovet for at bevare en vis grad af fleksibilitet ved udformningen og

gennemfarelsen af bestemmelser om levnedsmiddelhygiejne for at sikre opretholdelsen af

et hojt beskyttelsesniveau, samtidig med at de administrative byrder for virksomhederne
holdes p4 et minimum. Forseget pé at skabe kohzrens og konsekvens mi ikke resultere i,
at et ensartet system tvinges igennem, hvor det er uhensigtsmaassigt.

~ Det erkendes generelt, at enhver levnedsmiddellovgivning for at vere effektiv skal omfatte

 hele fodekeden fra primer produktion til indtagelse. Direktivet om generel
levnedsmiddelhygiejne omfatter alle faser af levnedsmiddelproduktion og -distribution
efter det primezre led. Kommissionen opfordrer til indsendelse af kommentarer om,
hvorvidt de eksisterende bestemmelser vedrerende sikkerheden og hygiejnen i forbindelse

med primere produkter, der ikke er af animalsk oprindelse, sisom bestemmelserne om -

pesticidrester og forurenende stoffer, er tilstraekkelige.

Med hensyn til levnedsmidler af animalsk oprindelse er den primzre produktionsfase
omfattet af de veterinzrhygiejniske bestemmelser. Disse direktiver omfatter alle faser fra
primer produktion til distribution. Detailsalg er dog generelt ikke omfattet af de
veterinzrhygiejniske bestemmelser, og derfor finder det generelle direktiv anvendelse her.
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* Kommissionen opfordrer til indsendelse af kommentarer om, hvorvidt detailsalg af
produkter af animalsk oprindelse fortsat skal vaere omfattet af det generelle direktiv, eller '
om det skal bringes ind under direktiverne om veterinzrhygiejne.

7. Levnedsmiddelkvalitet

Kommissionen oplyste i sin meddelelse fra 1985 om gennemforelsen af det indre marked
for levnedsmiddelsektoren, at den ikke lezngere ville fremsztte forslag til vertikal
lovgivning, der palegger serlige kategorier af produkter kvalitative specifikationer.
Kommissionen oplyste, at den i stedet ville basere sig pa brug af markning sammen med

- anvendelse af frivillige instrumenter som grundlag for gensidig anerkendelse af nationale
regler i overensstemmelse med de principper, som Domstolen har fastlagt.

I henhold til denne fremgangsmide overlades sporgsmalet om kvahtetsstandarder og
certificering inden for det indre marked (i forbindelse med produkter eller virksomheder)
til de enkelte aktorers frivillige initiativ. Disse instrumenter skal dog naturligvis anvendes i
overensstemmelse med regleme om vildledende information og ber ikke skabe
handelshindringer. For at sikre, at disse instrumenter er pilidelige, bor aktererne endvidere
tilskyndes til at tilslutte sig internationale og europaiske standarder, serlig ISO 9000 og
EN 29 000 serien. Kommissionen har siden truffet en raekke generelle initiativer med
henblik pa at tilskynde til udvikling af en europzisk kvalitetspolitik. ‘

En helt anden fremgangsmade er blevet fulgt inden for landbrugssektoren. P& grund af de
specifikke malsztninger for Den Falles Landbrugspolitik er det ikke muligt at fierne alle
‘muligheder for at fastsette kvalitative specifikationer vedrerende produktsammen- -
setningen. Inden for rammerne af fellesorganisationerne pé markedet er
kvalitetsspecifikationer nedvendige f.eks. pa omrader hvor der ydes finansiel stotte over
faallesskabsbudgettet

For si vidt angir kvalitetsfremme- og certificeringspolitikken er der blevet indfart
specifikke foranstaltninger, szrlig vedrerende udvikling af landbrugsomréder. Disse
instrumenter vedrorer ekologiske landbrugsprodukter, specifikke certifikater vedrarende
karakteristika ved traditionelle produkter og beskyttede geografiske betegnelser. '

Generelt mener Kommissionen ikke, at de fofskellige ﬁemgéngsmﬁder, der anvendes i

- lovgivningen om det indre marked og i landbrugslovgivningen, giver anledning til

uoverensstemmelser eller konkurrenceforvridning. I forbindelse med forenklingen af de
veterinerhygiejniske  bestemmelser kan det dog vare en idé at tage
kvalitetsbestemmelserne i lovgivningen op til fomyet overvejelse. I princippet er det
logisk; at kvalitetsbestemmelserne, hvor de er nsdvendige, ber have deres plads i den
specifikke kvalitetslovgivning og fjernes fra veterinzrlovgivningen, medmindre en
sundhedsforbindelse kan etableres. Kommissionen opfordrer til indsendelse af
kommentarer om dette spargsmal. :

_ 8. - Merkning af levnedsmidler

Rédets direktiv 79/112/EQF om markning af og presentationsmader for levnedsmidler

samt om reklame for sidanne levnedsmidler blev udtrykkeligt udformet som en enkelt

lovgivningsmessig ramme for de obligatoriske regler for markning af levnedsmidler. De

seneste @ndringer, som blev vedtaget af Europa-Parlamentet og Réidet i 1996, indferer
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- princippet om kvantitativ angivelse af ingredienser (QUID) og medfarer ndringer i

bestemmelserne om angivelse af produktets salgsnavn for at tage hensyn til Domstolens
seneste retspraksis. Kommissionen agter at fremsztte et forslag om den formelle
konsolidering af direktivet snarest muligt. '

~ Direktiv 79/112/EQF er baseret pd princippet om funktionel markning. Formdlet med
 direktivet er at sikre, at forbrugerne forsynes med vigtige oplysninger om produktets .
sammensztning, dets fremstiller, opbevarings- og tilberedningsmetoder, der er ngdvendige
for at garantere forbrugerens sikkerhed og fair konkurrence. Producenter og fremstillere
kan frit anfore enhver anden information, de mitte enske at give, forudsat at den er
nejagtig og ikke vildleder forbrugeren. -

Ud over de bestemmelser, der findes i direktiv 79/1 12/EQF, indeholder en rekke vertikale
tekster specifikke obligatoriske merkningsbestemmelser som  feks.
fellesskabsbestemmelserne om vin, frisk frugt og grensager, &g og szrdirekfiverne om .
levnedsmidler bestemt til serlig ernzring. Kommissionen opfordrer til indsendelse af
kommentarer om, hvorvidt det ville vre hensigtsmassigt at konsolidere disse separate
bestemmelser i en enkelt tekst om merkning, eller om det af hensyn til fleksibiliteten er at
foretraekke, at disse krav fortsat fastsattes i specifikke tekster. - '

- Der er pé det seneste blevet givet udtryk for nogen bekymring over, at visse aspekter af
mearkningsbestemmelserne er blevet unodigt detaljerede. Der har navnlig veret tilfzlde pd
fellesskabsplan og pi nationalt plan, hvor lovgivningen har kravet, at information, der
allerede findes pd etiketten f.eks. i listen over ingredienser, skal gentages pi et mere -
fremtredende sted pa etiketten. I sagen om Bearnaisesauce erkender Domstolen dog, at

information p listen over ingredienser i mange tilfzlde er tilstraekkelig information for -
forbrugeren. ' '

Der er imidlertid ogsd blevet givet udtryk for bekymring over, at andre aspekter af
merkningsbestemmelserne ikke altid giver forbrugeren tilstrekkelig information. F.eks. er
Kommissionen for nylig blevet bedt om at overveje en " ndring af
merkningsbestemmelserne, s der gives mere information om den mulige tilstedevarelse
af kendte allergener i levnedsmidler selv i tilflde, hvor allergenerne kun er til stede i
meget ringe mengder herunder kun spor af disse. Der er ligeledes blevet fremsat kritik af
de nuvarende bestemmelser om markning af ingrediensblandinger i levnedsmidler. I
henhold til den nuvzrende lovgivning er det ikke nodvendigt at angive ingredienserne i en
ingrediensblanding separat, hvis blandingen udgar under 25% af det ferdige produkt. I

tilfeldet med en terte, der indeholder under 25% dej, er det tilstrekkeligt at anfore "dej" i .

listen over ingredienser, og det er ikke nedvendigt at angive de enkelte ingredienser i
dejen separat. Det er blevet anfort, at denne avre grense pd 25% er for hoj og ber
nedsettes til miske 5%. : '

Ud over de centrale obligatoriske mzrkningskrav er noget af fellesskabslovgivningen
blevet vedtaget som retningslinjer for producenternes og fremstillernes frivillige levering af
yderligere information. F.eks. er neringsdeklaration ikke obligatorisk inden for
Fallesskabet, men hvis fremstillerne onsker at fremsxtte ernzringsanprisninger, skal det
ske i et i standardiseret format. Radets forordning (EQF) 2092/91 indeholder ligeledes
regler om brug af market "ekologisk" pd grensager og gronsagsprodukter, og
Kommissionen har for nylig foresliet regler for brug af merket “gkologisk" pé produkter

af animalsk oprindelse.
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" Det er vigtigt, at Fzllesskabets lovgivning om markning finder den rette balance mellem
centrale, obligatoriske mzrkningskrav og brugen af frivillige instrumenter. Kommissionen
opfordrer til indsendelse af kommentarer om, hvorvidt lovgivningen har fundet den rette
balance. » :

Som nzvnt ovenfor stir det producenterne og fremstillene frit for at forsyne
levnedsmidlerne med de erkleringer eller anprisninger, de har lyst til, forudsat at disse er
korrekte og ikke vildledende. Medlemsstaterne har ansvaret for kontrol med sidanne
anprisninger. I de senere &r er rakken af anprisninger pd levnedsmiddeletiketter og i
reklamer for levnedsmidler steget voldsomt. Sundhedsanprisningerne indebarer szrlige
- problemer, fordi videnskaben kan vere uenig om de pistdede gode virkninger af et
" bestemt levnedsmiddel, hvilket ger det vanskeligt for de kompetente myndigheder at
kontrollere de fremsatte anprisninger. Kommissionen er bekendt med visse tilfelde, hvor
medlemsstaterne har indtaget forskellige holdninger til, hvorvidt visse anprisninger er
~ acceptable, hvilket har medfert problemer for de pigzldende levnedsmidlers frie
beveegelighed. Pi et tidspunkt overvejede Kommissionen en specifik lovgivning
vedrerende anprisninger pé levnedsmidler ved at fastlegge betingelserne for, at visse
anprisninger kan anferes. Dette arbejde er imidlertid stadt pa en rekke tekniske problemer
og er blevet lagt pi hylden, i hvert fald for nu. I stedet overvejes det at styrke
bestemmelserne i direktivet om vildledende reklame. Kommissionen opfordrer navnlig til
~ indsendelse af kommentarer om, hvilken fremgangsmade der ber folges pa fzllesskabsplan
i forbindelse med regulering af anprisninger, herunder ikke blot anprisninger om
sammensztning sisom "light" og *lavt fedtindhold", men ogsd sundhedsanprisninger og
lignende anprisninger, der i stigende grad anvendes pd sikaldte funktionelle levnedsmidler.

" Derudover agter Kommissionen i 1997 at foretage en gennemgang af direktivet om

"nzringsdeklaration, srlig for at ajourfare nogle af bestemmelseme i direktivet for at tage
* hensyn til ny videnskabelig information. I denne forbindelse opfordrer Kommissionen til
indsendelse af kommentarer om, hvorvidt nzringsdeklaration ber gores obligatorisk og
om, hvorvidt de krevede ernzringsoplysninger er tilstrekkelige til at sikre en korrekt
information af forbrugeren. Dette vil give Kommissionen lejlighed til at behandle andre
kommentarer vedrerende dette direktiv. P4 internationalt plan er de relevante standarder i
" Codex Alimentarius ligeledes taget op til fornyet behandling. :

Endelig har man for nylig vedtaget forordningen om nye levnedsmidler, som bl.a. omfatter
levnedsmidler, der indeholder gensplejsede organismer (GO) eller er produceret ved hjzlp
af GO. Denne forordning indeholder mzrkningskrav vedrorende forekomsten af visse
stoffer feeks. GO. Kommissionen tillegger den korrekte gennemforelse af disse
markningsbestemmelser stor betydning. : :



DELIV

OPRETHOLDELSE AF ET HOJT BESI(Y'I"I'ELSESNIVEAU

1. Generelle betragtninger

I henhold til artikel 100A, stk. 3, i traktaten skal Kommissionens forslag vedrerende det
~indre marked inden for sundhed, sikkerhed og miljgbeskyttelse bygge pd et hejt
| beskyttelsesniveau. I artikel 129 i traktaten bestemmes det, at de krav, der findes pa
sundhedsomradet, indgar som led i Feellesskabets politik pa andre omrider. Endvidere skal
Fellesskabet i henhold til artikel 129A bidrage til virkeliggerelsen af et hejt
forbrugerbeskyttelsesniveau gennem foranstaltninger, som det vedtager i henhold til
artikel 100A som led i gennemfarelsen af det indre marked, og gennem serlige aktioner,
som stetter og supplerer den politik, medlemsstaterne forer med henblik pd at beskytte
" forbrugernes sundhed, sikkerhed og ekonomiske interesser og sikre en passende

forbrugeroplysning. :

1 sin tale til Europa-Parlamentet d. 18. februar 1997 slog Kommissionens formand til lyd
for en gradvis indforelse af en egentlig levnedsmiddelpolitik, hvor forbrugerbeskyttelse og
- forbrugersundhed gives en fremtrdende plads. I denne &nd m& Unionen give sig selv de

nedvendige aktionsmidler, der identificerer to krav: -

- en sterre inddragelse af Parlamentet i beslutningsprocessen; med henblik herpd vil
Kommissionen gore sterre brug af artikel 100 A i forbindelse med forslag pd det
veterinere og fytosanitzre omrdde, der har forbrugersundhed som deres vigtigste mal, -
- samtidig med at den forseger at overtale regeringskonferenceh til at acceptere, at alle

- retsakter skal vedtages via proceduren for fielles beslutningstagning; '

- behovet for at give Fezllesskabet reelle befajelser pé& sundhedsomridet; -
Kommissionen har siledes fremsat et konkret forslag for regeringskonferencen om en
betydelig 2ndring af artikel 129 omfattende tre sterre forbedringer:

- en forbedret procedure for koordinering af de politikker, som medlems-
staterne gennemforer; ' ,
- muligheden for harmonisering pé fellesskabsplan inden for folkesundhed,
hvor det er nadvendigt;
- fzlles beslutningstagning i sundhedsspergsmal.

For si vidt angdr levnedsmiddelsikkerhed er der ikke mulighed for kompromiser. I
henhold til traktaten skal Kommissionen i sine forslag tage udgangspunkt i et hejt
beskyttelsesniveau og sikre, at kravene til folkesundhed integreres fuldt ud i dens politik.
Dette beskyttelsesniveau tages hele tiden op til fornyet behandling, og hvor det er
nedvendigt, tilpasses det for at tage hejde for ny information eller for en nyevaluering af
eksisterende information. Formilet med denne del er at se pd, hvordan disse mal
integreres i Fallesskabets politikker for forvaltning af det indre marked og Den Felles
- Landbrugspolitik og at opfordre til indsendelse af forslag til mulige forbedringer.
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2, Den videnskabelige ridgivnings rolle i forberedelsen af lovgivning om

2 levnedsmiddelsikkerhed -

I princippet mener Kommissionen, at den forudgiende horing af uafthzngige
videnskabelige eksperter er det bedste middel til at sikre videnskabelig objektivitet og
konsekvens i risikoanalysen under forberedelsen af bestemmelserne om folkesundhed. For
at veere effektiv skal processen med risikovurdering omfatte hele fadekzden. For f.eks. at
vurdere sikkerheden i forbindelse med et kemisk stof, der findes i levnedsmidler, mé alle -

_ kilder til eksponering af mennesker for dette kemiske stof, herunder dets tilstedevarelse

som et forurenende stof i levnedsmidler eller drikkevand, og eksponering af mennesker
som felge af dets brug som tilsetningsstof i levnedsmidler, et pesticid eller et
veterinzermedicinsk praparat tages i betragtning. En rekke videnskabelige udvalg har -
ansvarsomrider, der bergrer levnedsmiddelsektoren, herunder Den Videnskabelige
Komité for Levnedsmidler, Det Videnskabelige Veterinzrudvalg, Det Videnskabelige
Udvalg vedrerende pesticider, Det -Videnskabelige Udvalg for Dyreernzring og Det

" Videnskabelige Udvalg for Toksicitet og @kotoksicitet. En integreret fremgangsmide i

forbindelse med risikovurdering kan kreve horing af adskillige af disse udvalg. Hvert
udvalgs risikoanalyse vil omfatte s@rlige trek, der ikke dakkes af andre udvalg, f.eks. god
veterinzrpraksis eller god landbrugspraksis. Inddragelse af en rekke udvalg er derfor

" nedvendig, men koordineringen er vigtig for at undga flere evalueringer af den samme
- risiko eller unedvendigt dobbeltarbejde. ‘ S

Derudover skal det tilfgjes, at Udvalget for Vetexinannedibinske‘Praaparater (CVMP), der
henherer under Det Europziske Lzgemiddelagentur i London, er ‘ansvarlig for

“evalueringen af sikkerheden i forbindelse med rester af veterineermedicinske praparater i

~ levnedsmidler af animalsk oprindelse.

" En rekke eksisterende fzllesskabsretsakter indehblder bestemmelser om obligatorisk

hering af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, for vedtagelse af en lovgivning,
der kan pévirke folkesundheden, f.eks. inden for tilsztningsstoffer, forurenende stoffer,
levnedsmiddelhygiejne, materialer bestemt til at komme i berering med levnedsmidler og

- nye levnedsmidler.

' ‘Hvis den videnskabelige vurderingsproces skal vere troverdig og skabe offentlig tillid, mé

der gives tilstrekkelige garantier for, at den videnskabelige rédgivning, der gives, er
objektiv og uafhzngig. Med dette mil for gje har Kommissionen udviklet en ny
fremgangsmade i forbindelse med videnskabelig radgivning, som er fastlagt i meddelelsen

om forbrugersundhed og levnedsmiddelsikkerhed, der for nylig blev forelagt for Ridet og

" Europa-Parlamentet. Denne nye fremgangsmade vil styrke de tre vigtigste principper for

de videnskabelige udvalg, nemlig videnskabelig fortrinlighed, uafhzngighed og
transparens ved at: - : , : , : '

- ' sikre, at videnskabélige kvalifikationer og kompetence er kriteriene for

udvelgelse af medlemmer af de videnskabelige udvalg, og at udvealgelsesprocessen er
gennemskuelig for Europa-Parlamentet, medlemsstaterne, de gkonomiske akterer og
forbrugerne;

- sikre, at medlemmerne af de videnskabelige udvalg er fii af interesser, der kan
stede sammen med kravet om at give uathangig rddgivning; i denne forbindelse vil

- kravene og procedurerne for interesseerklzringer blive udvidet;
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. gennemfore en generel politik for transparens i hele den videnskabelige

rédgivningsproces; navnlig de europziske institutioner og de nationale myndigheder samt
alle interesserede parter, herunder forbrugerne, bdde enkeltpersoner og sammenslutninger,

vil 2 adgang til information om udvalgenes arbejdsprocedurer og deres ridgivning.

~ Endvidere vil samlingen af alle de videnskabelige udvalg under det samme
‘generaldirektorat i Kommissionen sikre en storre synergi og en bedre koordinering af

deres arbejde.

- 'Kommissionen vil ligeledes fortsztte sine bestrebelser pd at:

- stadfeeste princippet om, at der skal indhentes videnskabelig rddgivning pa
fellesskabsplan, for der udarbejdes udkast til levnedsmiddelbestemmelser pé
feellesskabsplan, som kan bergre folkesundheden (selv om visse undtagelser vil
vare ngdvendige, serlig i tilfelde af sikkerhedsforanstaltninger i nedsituationer);

- ‘ anvende en enkelt procedure til vurdering af alle relevante risici (princippet om én

der, én nogle);,

Pi den anden side er det vigtigt at vazre opmzrksom pd begrensningerne i de
videnskabelige udvalgs rolle. Bide pi fellesskabsplan og pé globalt plan skelnes der
skarpt mellem begreberne risikovurdering og risikostyring. I henhold til de definitioner,
der overvejes af Codex Alimentarius, er risikovurdering en videnskabeligt baseret proces,
som bestir i identifikation og karakterisering af farerne, vurdering af eksponering og
karakterisering af risikoen. Risikostyring derimod er en afvejning af politiske alternativer
pd baggrund af resultaterne af risikovurderingen og, om nodvendigt udvelgelse og
implementering af passende kontrolmuligheder, herunder administrative foranstaltninger.
Opgaven med risikovurdering kan overdrages til de videnskabelige rddgivende organer,
mens risikostyring forbliver de administrative myndigheders, og pé fellesskabsplan
Rédets, Kommissionens og Europa-Parlamentets, ansvar. , . .

~ Sarlige problemer kan opstd i de tilfzlde, hvor de videnékabelige udvalg pd grund af

videnskabelig usikkerhed og mangel pé data er ude af stand til at foretage en detaljeret
risikovurdering. I sidanne tilfelde ville det i overensstemmelse med forpligtelsen til at
sikre et hojt beskyttelsesniveau vare nedvendigt at foretage en forsigtig risikostyring pd

- grundlag af forsigtighedsprincippet. - -

Fellesskabets rammeprogram for forskning skulle ligeledes gore en serlig indsats i

- forbindelse med forskning og anvendelser, der har til formil at forbedre viden og

teknikker, som gor det muligt at forbedre vurderingen af epidemiologiske risici og
levnedsmiddelrisici og af metoderne til at nedbringe sdanne risici.

Et andet problem vedrerer indsamlingen af de data, der er nedvendige for at kunne
foretage en risikovurdering. I forbindelse med nye stoffer er ansegeren helt klart ansvarlig
for indsamling og indsendelse af de data, der er nedvendige for den pagzldende
videnskabelige gennemgang. Som en hjzlp for ansegerne anvendes retningslinjer og
lignende dokumenter til at beskrive den information, der vil vere nedvendig i forbindelse
med evalueringen. For s vidt angir forurenende stoffer eller nye risikofaktorer for

eksisterende stoffer kan der imidlertid vare problemer med at fremskaffe de nedvendige
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data. Fallesskabet har for at tage hejde for dette problem fastlagt procedurér for
videnskabeligt samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen om undersegelse af
videnskabelige spergsmél i forbindelse med levnedsmldler '

3. Videnskabeligt samarbejde i forbindelse med levnedsmidler

Principperne i den videnskabelige samarbejdsproces er formaliseret i direktiv 93/S/EQF
om bistand til Kommissionen og samarbejde fra medlemsstaternes side ved den
videnskabelige gennemgang af spergsmil vedrerende levnedsmidler, som blev vedtaget
den 25. februar 1993. I direktivet stadfestes princippet om, at medlemsstaterne traffer de
npdvendige foranstaltninger til, at deres kompetente myndigheder og organer kan
samarbejde med Kommissionen og yde denne den nadvendige bistand til en videnskabelig
gennemgang af spergsmil af almen interesse vedrerende levnedsmidler, navnlig pd
omrédet folkesundhed, inden for discipliner som har tilknytning til medicin, ernzring,
toksikologi, biologi, hygiejne, levnedsmiddelteknologi, bioteknologi, nye levnedsmidler og
- processer, risikovurderingsteknikker, fysik og kemi.

For at denne samarbejdsproces kan fungere effektivt, udpeger de enkelte medlemsstater
en enkelt myndighed, der har ansvaret for samarbejdet med Kommissionen og fordelingen
af arbejde til egnede institutter. De vigtigste opgaver, som skal udfores i lebet af den
videnskabelige samarbejdsproces, omfatter spergsmél vedrorende:

' - udferdigelse af  protokoller for risikovufdering i forbindelse med
" levnedsmiddelbestanddele og udvikling af metoder til emnaringsevaluering;

- . vurdering af om kosten har den rette nzringsverdi;

-~ gennemgang af forsegsdata, leveret til Kommxssxonen, udarbejdelse af en
monografi til vurdering i Den Vldenskabehge Komité for Levnedsmidler; -

- gennemforelse af kostvaneoversigter;

.- gennemferelse af undersogelser vedrarende kdstsamménsaatning i de forskellige
medlemsstater eller af biologisk eller kemisk forurening af levnedsmidler;

- . bistand til Kommissionen ved dennes overholdelse af Fallesskabets internationale
- forpligtelser ved at stille specialviden om sikkerheden ved levnedsmidler til dens
‘rédighed.

Kommissionen skal pd grundlag af de forslag, den modtager fra medlemsstaterne, og pad
grundlag af dens egne prioriteter udarbejde og ajourfore en oversigt over de
videnskabelige samarbejdsopgaver. Denne oversigt indeholder en sammenfattende
beskrivelse af opgaven, den medlemsstat, der varetager koordineringen, de lande, der
deltager i opgaven, og tidsfristen for gennemforelse af opgaven. Den nuvarende oversigt
omfatter en rekke opgaver i forbindelse med indsamling af information om kemisk og
mikrobiologisk forurening af levnedsmidler, aromaer, kostindtagelse og vurdering af
eksponering samt undersggelse af de videnskabelige aspekter af ernzring.

Det koordinerende institut har ansvaret for forvaltningen af hver enkelt opgave.

Kommissionen varetager den overordnede forvaltning af det videnskabelige samarbejde.
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Udgifterne til gennemforelse af opgaverne afholdes hovedsageligt af de pigzldende
medlemsstater. Kommissionen yder en ekstra, begrenset finansiel stotte til dekning af
ekstraudgifterne til koordinering og indkaldelse af meder med eksperter fra
medlemsstaterne. Selv om det stadig er for tidligt at foretage en endelig bedommelse,
tyder de forelebige resultater pd, at det videnskabelige samarbejde er en meget nyttig og
omkostningseffektiv metode til at samle information og ressourcer om visse emner.

P& den anden side er det vigtigt at erkende, at den videnskabelige samarbejdsproces og
Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler kun spiller en supplerende rolle. Inden for -
risikovurdering er det videnskabelige samarbejdes rolle at indsamle og sammenligne den
‘bedste information, som findes i medlemsstaterne om et specifikt problem. Denne
‘information sendes dernzst til Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler og danner
siledes et solidt grundlag for udvalgets risikovurdering, idet udvalget bevarer sin rolle
som den primzre kilde til ridgivning af Kommissionen om videnskabelige spergsmal
vedrerende levnedsmidler. Det Felles Forskningscenter kan ogsd i sin egenskab af et
center for uafhengig videnskabelig ekspertise bidrage til denne politik.

4. Styring af alvorlige og umiddelbare risici for befolkningens sundhed

Der findes i alle fellesskabsretsakter bestemmelser om beskyttelse af befolkningens
sundhed. De ger det muligt for medlemsstaterne at legge begrensninger = pi
markedsforingen af et produkt eller et stof, hvis der er god grund til at antage, at det
_udger en fare, selv om det er i overensstemmelse med de eksisterende
faellesskabsbestemmelser. Et alarmeringssystem vedrerende udveksling af information om -
alvorlige og umiddelbare risici for forbrugernes sundhed og sikkerhed blev formelt

“etableret i 1984 og dern@st indarbejdet i direktiv 92/59/EQF. Kommissionen kan om
nedvendigt med meget kort varsel indkalde til meder i de relevante videnskabelige udvalg
med henblik pd behandling af en risiko. ‘ ' :

Med fuldforelsen af det indre marked har Fellesskabet endvidere fiet vidtstrakte
befajelser, serlig i henhold til direktiv 92/59/EQF om produktsikkerhed i almindelighed,
til at gribe ind og fierne produkter, der indebarer en alvorlig og umiddelbar risiko, fra det
indfe marked. I overensstemmelse med direktiv 92/59/E@F kan Kommissionen dog kun
* gribe ind pa grundlag af information, som den har modtaget fra en medlemsstat.

Derudover har Kommissionen vedtaget en meddelelse om hindtering af farlige situationer -
i forbindelse med implementeringen af fellesskabsbestemmelserne (KOM (93) 430 endelig
udgave af 16. december 1993). Heri beskrives det maskineri, der allerede findes pd
forskellige omréder, og der foreslds emner, som skal tages op til overvejelse og dreftelse.

"I henhold til direktivet om levnedsmiddelhygiejne kan Kommissionen endvidere i visse
tilfzlde vedtage midlertidige beskyttelsesforanstaltninger, der er umiddelbart gzldende,
forudsat de ratificeres via en udvalgsprocedure inden for meget kort tid. Domstolen

" konkluderede i sin erklering af 12. juli 1996 om den ans@gning om midlertidig bistand,
som Det Forende Kongerige havde indsendt pd grund af de nodforanstaltninger
vedrerende BSE, som Kommissionen havde palagt landet, at der ved gennemforelsen af
disse procedurer mi lzgges storst vagt pd beskyttelse af befolkningens sundhed selv pa
bekostning af alvorlig og muligvis uoprettelig skade pd kommercielle og sociale interesser.



Der er imidlertid stor forskel p omfanget af Kommissionens befﬂjelser i henhold til
sikkerhedsbestemmelserne i veterinerdirektiverne og bestemmelserne i det generelle
direktiv om hygle]ne Sikkerhedsbestemmelserne i veterinzrdirektiverne finder anvendelse
bdde pd risici, der skyldes produkter unporteret fra tredjelande, og produkter fra
Fzllesskabet. Sikkerhedsbestemmelsen i artikel 10 i det generelle direktiv om hygiejne er
derimod begranset til risici i forbindelse med produkter fra tredjelande. Kommissionen
opfordrer derfor til indsendelse af kommentarer om, hvorvidt det vil vere hensigtsmassigt
at udvide sidstnaevnte sikkerhedsbestefnmelse til at omfatte fellesskabsprodukter.

Nér en alvorlig risiko galder for flere kategorier af produkter og dermed giver anledning
til en rekke hasteprocedurer, ma der ske en passende koordmermg for at sikre, at de
forskellige foranstaltninger, der treffes, er konsekvente. Det er ogsd vigtigt at sikre, at
procedurerne er klart forstielige for alle de parter, der er beskzftiget med styring af
alvorlige risici, herunder medlemsstaternes kompetente myndigheder, forbrugerne og
' mdustnen ' ’

Endelig tyder erfaringerne pi, at der kan vare behov for at forbedre ordnmgerne for
forvaltning af ansvaret for oplysning af befolkningen i tilfelde af alvorlige risici. Hurtig
alarmering og gennemforelse af sikkerhedsprocedurer kraver samarbejde og gensidig tillid
mellem medlemsstaterne og fuld hensyntagen til forbrugernes og industriens behov.
Pilidelig information om alvorlige sundhedsrisici fra levnedsmidler skal bringes til
offentlighedens kendskab s& hurtigt som muligt, men det er vigtigt at undgd falsk alarm og
alarmerende budskaber. I visse tidligere tilfzelde er der blevet gennemfirt foranstaltninger,

~ der har berert en hel produktkategori, mens kun et enkelt produkt har veret involveret.
Nar det er muligt skal information og advarsler vedrere specifikke produkter og std i
forhold til risikoens art.

Kommissionen opfordrer til mdsendelse af forslag til fora.nstaltmnger der kan treffes for
at forbedre Fallesskabets kapacitet til at forvalte alvorhge og umiddelbare risici for
folkesundheden i forbindelse med levnedsmidler.

5. Radiologiske nedsituationer

1 normale s1tuat10ner (dvs sﬁuatxoner hvor der ikke er sket en ulykke) sikres beskyttelse
mod kontaminering af levnedsmidler med radioaktive stoffer i henhold til Radets direktiv
80/836/EURATOM, der vil blive ophzvet med v1rkmng fra 13. maj 2000. Dette dlrektlv
" erstattes af direktiv 96/29/EURATOM.

Efter Tjernobyl-ulykken er der ligeledes blevet vedtaget en razkke bestemmelser om
ulykkestllfaalde De nuvarende bestemmelser, der tradte i kraft efter Tjernobyl-ulykken, er
fastlagt i Ridets forordning 737/90 af 22. marts 1990, der supplerede og tilpassede de
forordninger, der indtil da var blevet vedtaget. Denne forordmng vil forblive i kraﬁ indtil
udgangen af marts 2000, :

Det system, der vil gzlde i tilfzlde af fremtidige ulykkestilfelde, er fastlagt i forordning
3954/87 af 22. december 1987, som bestemmer, at Kommissionen i tilfelde af en ulykke
kan indfere forud fastsatte maksimalt tilladte kontamineringsniveauer. Denne
nodforanstaltning kan tilpasses i henhold til den pigzldende ulykkes art og omfang.



~ Rédets forordning 89/2219/EQF af 18. juli 1989 forbyder eksport af levnedsmidler med et
kontammenngsmveau der oversknder de maksimalt tilladte grenser i Fllesskabet. -

Den 14. december 1987 vedtog Ridet beslutning 87/600/EURATOM om en fa:llesskabs—
ordning for hurtig udveksling af information i tilfzlde af strilingsfare. I henhold til denne
mekanisme omfatter udvekslmgen af mformatxon ogsa radioaktivitet malt i levnedsmidler
og drikkevand.

: 6. Zoonoser
" Som defineret i den eksisterende fmllésskabslovgwnmg er zoonoser enhver sygdom |

og/eller infektion, som efter al sandsynlighed naturligt kan overfores fra dyr til mennesker.

De vigtigste levnedsmiddelbdrne zoonoser omfatter:

- - virale kontamineringer, sisom Norwalk virus og hepatitis A i skaldyr .

© . baktericinfektioner sisom salmonella, campylobacter, E.coli B melitensis,
kvagtuberkulose; '

- bakteﬁg:forgiﬁninger sisom stafylokok enterotoksikose og botulisme;

- protozo-parasitter, sisom cryptosporidium, toksoplasmdsé,

-  infektioner med bzndelorm, f.eks. Cysticercus bovis, cysticercus cellulosae;

- nematode infektioner sisom trikinose.

Der er blevet vedtaget speclﬁkke fellesskabsbestemmelser vedmrende en raekke
bakterieinfektioner, f.eks. kvaagtuberkulose brucellose hos kvaeg, fir og geder med
“henblik pd kontrol og udryddelse i dyrepopulationen (og dermed eliminering hos

mennesker). Disse programmer bygger pé princippet om udtagning af prever pd levende
-dyr og slagtning af dyr med positiv reaktion. I riogle tilfzzlde anvendes endvidere

* vaccination med henblik pé at reducere infektionsniveauet i dyrepopulationen. Man har o

~ ~haft stor succes hvad angdr kvagtuberkulose og brucellosns men er ikke kommet sd langt
frem med brucellose hos far og geder.

Hele faellesskabslovglvmngen om hygiejne i forbmdelse med produkter af animalsk
oprindelse, der skal anvendes til menneskefade, indeholder en rekke bestemmelser, som
~ skal tjene til at kontrollere faren for spredning af zoonoser fra dyr til mennesker. ‘Der
findes dels specifikke bestemmelser, feks. ante- og postmortem inspektion af dyr i
slagterier, dels generelle bestemmelser, f.eks. krav om hygiejnisk konstruktion og drift af
lokaler beregnet til levnedsmiddelprodukter og bestemmelser om rmmmumsforarbejd-
ningsforhold samt oplagrings- og transporttemperaturer.

Ud over disse vertikale direktiver, der direkte eller indirekte indeholder bestemmelser om
kontrol med zoonoser, har Ridet vedtaget direktiv 92/117/EQF om beskyttelses-
foranstaltninger over for specifikke zoonoser og specifikke zoonotiske agenser hos dyr og
i animalske produkter for at forhindre levnedsmiddelbdrne infektioner og forgiftninger.
Kravene i direktivet er i alt vasentligt rettet mod overvigning og kontrol af en rekke

zoonoser. Medlemsstaterne skal hvert dr indsende en beretning om forekomsten af,
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tendenserne i og kilderne til de zoonotiske infektioner (hos mennesker og husdyr, i foder
og hos vildt), der er registreret i det foregiende ar. Direktivet indeholder ligeledes
‘bestemmelser om overvigning, kontrol og i sidste ende udryddelse af nogle invasive.
* salmonella serotyper i fierkravisflokke.

Erfaringerne tyder pd, at nogle af tidsfristerne for medlemsstaterne til at treeffe visse
foranstaltninger var alt for optimistiske, og at visse tekniske bestemmelser i direktivet md
tages op til fornyet behandling. : -

Kommissionen opfordrer derfor til indsendelse af kommentarer om mulige forbedringer af
dette direktiv. . ' ' :

Muligheder for kontrol med zoonoser

Det ligger i sagens natur, at zoonotiske agenser kan findes i mindst to vartsarter. I mange
tilfelde, f.eks. salmonella, er en lang rekke forskellige verter inficeret, idet der dog ikke
nedvendigvis foreligger kliniske symptomer hos alle de inficerede dyr. Kontrol- og
udryddelsesprogrammer kan derfor szttes ind en rekke forskellige steder i

infektionscyklen, og det kan vare nedvendigt at anvende mere en én fremgangsméde. ud

over de generelle principper om god hygiejne pé alle stadier i fadekazden, som behandles
andetsteds i denne g_fznbog, kan specifikke foranstaltninger omfatte: T

- u.di'yddelse af agenset fra dyrepopulationen eller miljoet; -

- nedbringelse af infektionsniveauet i dyrepopulationen i en s3dan grad, at det ikke
lengere indebzrer en fare for menneskets sundhed, f.eks. forarbejdning af
dyrefoder, vaccinationsprogrammer, behandling af inficerede dyr og destruktion af
klinisk inficerede dyr; - - S

- fjernelse af agenset fra fadekaeden,k feks. ved specifik behandling under
forarbejdningen af rimaterialet, siledes at alle agenser destrueres;

Udryddelse er en kostbar lesning, da der ikke blot skal organiseres arbejds- og
ressourceintensive testningsprogrammer, men de inficerede dyr skal ogsd destrueres. Det
kan kun lade 'sig gore, hvis der eksisterer en tilstrekkelig falsom og specifik prave for
levende dyr samt stette fra landbruget. Endvidere kan man kun forvente succes, hvis
~ sygdommen har en begranset rekke varter (med ubetydelig infektion hos vildt). Denne
fremgangsmade kan berettiges, nir sygdommen medfarer en alvorlig fare for menneskers
eller dyrs sundhed og okonomiske problemer, som feks. i forbindelse med
kvagtuberkulose og brucellose. -

‘Nedbringelse indebzrer en rzkke forskellige foranstaltninger, som sigter pa forskellige
faser af produktionen af levende dyr. Nedbringelse bruges ofte som det forste skridt i et
. fuldt udryddelsesprogram. Selv hvor det ikke har veret hensigten, kan et koordineret
program til nedbringelse af sygdomsniveauet i dyrepopulationen f& stor betydning for den
infektionsfare, forbrugeren er udsat for. Sddanne programmer kraver generelt et intensivt
samarbejde mellem landmznd, leveranderer, fodevareproducenter og de offentlige
myndigheder. ' . :



!

Fjernelse af agenset fra fodekzden indebarer normalt behandling af fadevarerne med en
serlig metode, uathengig af, om agenset er til stede. Dette er en sezrlig gavnlig
fremgangsméde, nir det enten er for kostbart eller updlideligt at pavise agenset. Det kan
dreje sig om varmebehandling, terring, rygning, nedlaegning i lage, frysning osv. Denne
fremgangsmide er effektiv, men udelukker ikke generelt muligheden for en geninficering,
f eks. skyldes udbrud af madforgiftning ofte, at tilberedt ked er blevet opbevaret sammen

med rat kod. - |

7. Indferelse af en generel forpiigtelse til at sikre, at levnedsmidler er sikre og

sunde

Den eksisterende fllesskabslovgivning pilegger levnedsmiddelproducenterne en rakke
specifikke forpligtelser til at sikre, at levnedsmidler opfylder de krav, der er fastlagt i

fellesskabsbestemmelserne. P4 nationalt plan er nogle medlemsstater imidlertid gdet et

skridt videre. Ud over at transponere den eksisterende fellesskabslovgivning har de ogsd
indfart en generel forpligtelse vedrerende levnedsmiddelsikkerhed i deres nationale

. lovgivning. Levnedsmiddelvirksomhederne er sdledes forpligtede til at sikre, at kun
" levnedsmidler, der er sunde, sikre og egnede til menneskefode, markedsfores. Enhver

levnedsmiddelvirksomhed, der markedsferer et levnedsmiddel, der ikke er sikkert, sundt
og egnet til menneskefade, overtraeder loven i den pdgzldende medlemsstat og vil kunne

pllzgges en strafferetlig eller administrativ sanktion.

‘Formilet med dette afsnit er at opfordre til indsendelse af kommentarerdom, hvorvidt det
vil veere hensigtsmaessigt pd Fellesskabsplan at indfere en lignende generel forpligtelse for

levnedsmiddelvirksomheder til at sikre, at levnedsmidler er sikre, sunde og egnede til
menneskefade. Det er vigtigt at understrege, at en sidan generel forpligtelse til sikkerhed
og sundhed vil vare en forpligtelse, som levnedsmiddelvirksomhederne vil have direkte
over for de kompetente myndigheder i henhold til den pagzldende medlemsstats strafferet
eller administrative lovgivning. Den ville sdledes vere fuldstendig adskilt fra spergsmalet
om producenternes ansvar over for forbrugerne for mangelfulde produkter, der er

omfattet af nedenstiende afsnit. Endvidere ville indferelsen af en sidan generel forpligtelse
" ikke fore til, at medlemsstaterne indferer nye forhindsgodkendelser eller indberetnings-

systemer.

71" Den nuverende situation pi feellesskabsplan

" Selv om Fallesskabets levnedsmiddellovgivning med undtagelse af direktivet om

produktsikkerhed i almindelighed indeholder en razkke specifikke forpligtelser for
levnedsmiddelvirksomhederne, indeholder den ikke i gjeblikket et generelt juridisk krav
om, at kun levnedsmidler, der er sikre, sunde og egnede til menneskefade, bringes pé

" markedet. Szrdirektiver behandler spergsmilet pd forskellige méder, idet der i nogle

vertikale direktiver om hygiejne findes et udtrykkeligt krav om, at visse produkter skal
vare egnede til menneskefode, mens dette er et indirekte krav i andre vertikale direktiver.
Det generelle direktiv om levnedsmiddelhygiejne foreskriver, at "tilberedning,
forarbejdning, fzrdigbehandling, emballering, opbevaring, transport, hindtering og udbud
til salg eller levering skal ske pa en hygiejnisk mide". :

Artikel 3, stk. 1, i direktiv 92/59/EQF om produktsikkerhed i almindelighed indeholder en
bestemmelse om, at producenter kun md markedsfore sikre produkter. Der er imidlertid
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. blevet udtrykt tvivl om, hvorvidt produktsikkerhed som defineret i direktiv 92/59/EQF er

forskelligt fra kravet om, at levnedsmidler skal vere sikre, sunde og egnede til
menneskefade. F.eks. kan levnedsmidler vzre blandet op med stoffer, der ikke i sig selv
udger en sundhedsrisiko, hvilket ikke ville gere levnedsmidlet usikkert i henhold til -

" definitionen i direktiv 92/59/EQF. Alligevel ville s3danne levnedsmidler ikke normalt blive
-~ ‘anset for at vare velegnede til menneskefisde.

Indforelsen af en generel forpligtelse vedrerende levnedsmiddelsikkerhed og -sundhed
ville siledes bidrage til at styrke det generelle forbrugerbeskyttelsesniveau inden for
Fzllesskabet ved at tilskynde alle levnedsmiddelvirksomheder til at indfore deres egne
interne sikkerheds- og overvdgningsprocedurer. Denne forpligtelse til sikkerhed kan
hjzlpe dem til at forenkle den samlede levnedsmiddellovgivning i Fallesskabet, da der
ikke ville vere behov for mere specifikke bestemmelser pd omrdder, hvor generelle
bestemmelser vil vare tilstrzkkelige til at sikre produktsikkerhed. Det ville imidlertid ogsd
vere nodvendigt at sikre, at indferelsen af en ny forpligtelse vedrorende sikkerhed og
sundhed ikke resulterer i, at der skabes handelshindringer inden for det indre marked. Alle
foranstaltninger skal vere forenelige med principperne for det indre marked, sarlig

- - bestemmelserne i traktaten om varers frie bevagelighed.

7.2 Omfanget af den generelle forpligtelse vedrerende sikkerhed'og sundhed

For at vare effektiv skal enhver ny generel forpligtelse vedrerende sikkerhed og sundhed i
princippet gelde for hele fodekzden fra den primare produktion til det endelige salg af

levnedsmidler til forbrugeren. Den ma ogsé tage hensyn til det faktum, at forbindelserne

mellem producenter, forarbejdende virksomheder og distributerer bliver stadig mere

komplekse. I mange tilfzlde har de primere producenter siledes feks. kontraktuelle

forpligtelser over for de forarbejdende virksomheder eller distributererne til at opfylde

specifikationer omfattende kvalitet eller sikkerhed. Distributorerne fir i stigende grad

produceret produkter under deres eget varemzrke og spiller en central rolle i

produktudformningen. : '

Denne nye situation skulle resultere i storre falles ansvar i hele fadekyaadénl frem for spredt
individuelt ansvar. I hvert led i fadekaden ber der treffes de nedvendige foranstaltninger
for at sikre levnedsmiddelsikkerhed inden for de specifikke aktiviteter i dette led ved hjzlp

" af HACCP-principperne og andre lignende instrumenter. Nar et produkt ikke lever op til

standarden, skal hvert enkelt leds ansvar tages op til fornyet behandling afhzngigt af, om
det har levet ordentligt op til dets specifikke ansvar. F.eks. ville det i princippet vere
forkert at gore en detailhandlende ansvarlig for tilstedeverelsen af for store mangder

tilsetningsstoffer i et diseprodukt, som den detailhandlende ikke har nogen indflydelse pa.
Nar tilberedt, koldt, skiveskiret ked pid udsalgsstedet er kontamineret med
mikroorganismer, mi der gennemfores yderligere undersogelser for at afgare, om
kontamineringen skyldes dérlig hygiejne under forarbejdningen, en manglende

“overholdelse af kelekzden i forbindelse med distribution eller dérlig hindtering og

oplagring pa udsalgsstedet.

Dette rejser sporgsmalet om sikaldt beherig papasselighed. Nir en levnedsmiddel-
virksomhed markedsfarer et levnedsmiddel, der ikke opfylder sikkerhedskravene i
Fallesskabslovgivningen eller i den nationale lovgivning, kan den pagzldende virksomhed
pilegges en strafferetlig eller administrativ sanktion i henhold til den pagzldende
medlemsstats lovgivning. 1 nogle medlemsstater vil virksomheden imidlertid ikke vare
8 ,
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ansvarlig, hvis den kan bevise, at de;n har truffet alle de foranstaltninger, der med

rimelighed kan forventes af den for at sikre, at levnedsmidlet lever op til de juridiske krav

(beherig pipasselighed). Overholdelse af forpligtelsen til beherig papasselighed er sdledes
et absolut forsvar i en eventuel efterfolgende retslig eller administrativ procedure. I andre
medlemsstater vil virksomheden imidlertid stadig vere ansvarlig, selv om der vil blive
taget hensyn til, at den har udvist beherig papasselighed, og sanktionerne vil vare mildere.

- Under de indledende heringer har Kommissionen modtaget en rekke anmodninger om, at

en generel forpligtelse vedrerende levnedsmiddelsikkerhed i fzllesskabslovgivningen
ledsages af indforelsen af et forsvar baseret pd "beherig pipagselighed". -

‘Kommissionen er klar over, at en klarlzggelse af de fakta og omstzndigheder, der kan

medfore, at en operator pilegges en strafferetlig eller administrativ sanktion er et
kompliceret spergsmal, der i hej grad afhznger af strukturen i de forskellige nationale
retssystemer. , . - :

Den mener imidlertid ogs4, at hensyntagen til forpligtelsen til at treffe enhver rimelig
foranstaltning for at sikre levnedsmiddelsikkerhed i sanktionssystemet er et vigtigt middel
til anerkendelse af virksomhedernes ansvar for at sikre, at deres produkter er i

- overensstemmelse med bestemmelserne. En manglende opfyldelse af forpligtelsen ber

resultere i hardere straffe, nir et produkt ikke overholder bestemmelserne, mens

~ opfyldelse af forpligtelsen ber resultere enten i anvendelse af forsvar baseret pd behﬂ_r_ig

papasselighed eller i det mindste i mindre alvorlige sanktioner.

Spergsmilet om forsvar baseret pi behorig papasselighed bor ligeledes overvejes i
forbindelse med muligheden for at udvide forpligtelsen til sikkerhed til at omfatte den

- primare produktion.
~ Kommissionen opfordrer til indsendelse af detaljerede kommentarer om dette spargsmil.

8.  Anvendelse af princippet om produktansvar inden for levnedsmiddel-

sektoren - _ .

I Ridets direktiv 85/374/EQF om produktansvar fastlzgges princippet om, at en
producent er ansvarlig for et defekt produkt. Direktivet finder anvendelse pd sivel
levnedsmidler som p4 andre produkter. Definitionen pd et produkt i artikel 2 i direktivet
udelukker imidlertid primzre landbrugsprodukter og vildt. I direktivet forstds ved primare
landbrugsprodukter, produkter fra jorden, dyrehold og fiskeri, men ikke produkter, der
har undergiet en indledende forarbejdning. I princippet er uforarbejdede
landbrugsprodukter og vildt derfor udelukket fra anvendelsesomradet for direktivet om

‘produktansvar, selv om medlemsstaterne kan vzige at fastsztte bestemmelser om, at disse

produkter er omfattet. Indtil nu har kun Grakenland, Luxembourg, Finland og Sverige
benyttet denne valgmulighed. \

I de senere &r er der i stigende grad blevet fremsat krav, s®rlig fra forbrugerorganisationer
om, at den uforarbejdede primere landbrugsproduktion skal vzre omfattet af direktivet
om produktansvar. Disse krav er vokset pa det seneste som folge af BSE-frygten.

I princippet ville inddragelse af uforarbejdede primaei'e landbrugsprodukter i direktivet om
produktansvar udgere et vigtigt skrdt i forbrugerbeskyttelsen i henhold til
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fellesskabslovgivningen. Man m4 imidlertid ikke tro, at en sidan udvidelse vil vare en
losning pA alle de problemer, der kan opsta. I artikel 4 i direktivet bestemmes det, at den
skadelidte skal bevise skaden, manglen og &rsagssammenhzngen mellem manglen og
skaden. Erfaringen viser, at det er meget vanskeligt at spore det nejagtige kilde til udbrud

- af levnedsmiddelbdrne sygdomme. Jo lengere der gir mellem eksponeringen for det

forurenede levnedsmiddel og udbruddet af symptomer, des storre bliver problemerne. I
det specifikke tilfzlde med BSE betyder den meget lange inkubationstid, at det, selv om
. det bevises, at der findes en forbindelse til den nye variant af Creutzfeldt Jakobs sygdom,
~ sandsynligvis vil vaere umuligt at bevise, at et bestemt produkt er ansvarligt for den
fordrsagede skade. ' ' ,

Et andet spergsmil vedrerer problemet med at spore levnedsmidlets oprindelse fra -
udsalgsstedet tilbage til produktionsstedet. Fellesskabet har for nylig vedtaget
foranstaltninger til at sikre, at produkter fra kvaeg kan spores tilbage til produktionsstedet,
og det er blevet foresldet, at disse bestemmelser kan udvides til andre produkter af
‘animalsk oprindelse. Det ber ligeledes overvejes, om yderligere bestemmelser om sporing
ber fastlegges i juridisk bindende instrumenter, eller om det vil vare bedre at lade dem

vare omfattet af frivillige instrumenter. Man har kendskab til en raekke store detail- -
handlende og distributerer inden for levnedsmidler, som udvikler systemer med henblik pé o

forbedring af sporingen af levnedsmidler. 1 denne forbindelse skal det nzvnes, at det i
artikel 1, stk. 3, i direktivet om produktansvar bestemmes, at nir en producent af et
produkt ikke kan identificeres, skal hver enkelt leverander behandles som detg producent.

Under disse omstzndigheder ser det ud til, at udvidelsen af direktivet om produktansvar
_ikke ber betragtes som et alternativ til udviklingen af passende produktsikkerheds- -
‘bestemmelser og effektive, officielle kontrolsystemer, men som en supplerende
foranstaltning i sig selv. Kommxssxonen opfordrer til indsendelse af kommentarer om dette
spfargsmal

9. Imodekommelse af forbrugernes nye forventninger

Det vigtigste formil med Fallesskabets levnedsmiddellqvgivning har indtil nu varet at
sikre levnedsmidlernes frie bevaegelighed i Fellesskabet, i vid udstrekning gennem en
harmoniseret levnedsrmddel]ovglvmng Derimod har Fzllesskabets levnedsmiddel-
lovgivning ikke i storre omfang beskzftiget sig med hverken ernringsspergsmil eller
med at finde mider, hvorpd man kan imedegd befolkningens bekymringer. Denne
grenbog, der kommer pi et tidspunkt, hvor befolkningen er meget optaget af

levnedsmidler og sundhed, giver mulighed for at lancere en debat om nye fremgangsmader B
i forbindelse med disse spergsmil bide i den generelle levnedsmlddelpohuk og i
szrlovgivningen.

Levnedsmiddellovgivningen udger et af de vigtigste elementer i én politik om levneds-
midler og ernzring. Den kunne komme til at spille en rolle i forbindelse med en foregelse
af Fellesskabets borgeres bevidsthed omkring deres levnedsmiddelindkeb, kost og
tilberedning, og kunne bidrage til at tilskynde dem til at foretage sunde valg, der vil fore til
forbedret sundhed og nedbringelse af sygeligheden og af for tidlige dedsfald. I denne
proces vil en samlet indsats fra sundhedssektoren, forbrugerne, regeringerne, industrien og
" Fallesskabet selv vare til fordel for alle parter. '



Kommissionen opfordrer til indsendelse af kommentarer om, hvilken metode der ber
anvendes p4 fllesskabsplan med hensyn til ern@ring og sundhed, hvilke initiativer der ber
gennemfores, og hvor dette vil kreve tilpasning af Fellesskabets levnedsmiddellovgivning.

Derudover er forbrugerne i stigende grad blevet optaget af de metoder, der anvendes til
produktion af deres levnedsmidler. Et stigende antal forbrugere pnsker, at de
levnedsmidler, de spiser, produceres pa en miljgvenlig made, som opfylder dyrenes krav til
~ velferd. Den seneste udvikling, szrlig frygten for en mulig overforsel af BSE til
mennesker, har understreget bekymringerne over, at nogle produktionsmetoder ogsd kan
- have indflydelse pa levnedsmiddelsikkerheden. . o :

Andre droftelser har fokuseret pi den etiske og miljemassige betydning af tiye
‘'videnskabelige udviklinger, f.eks. gensplejsede organismer i levnedsmidler og anvendelse
af kloningsteknikker. -

Fzllesskabslovgivningen indeholder allerede mange bestemmelser, der har til formdl at
imodegd denne bekymring. Der findes strenge regler for anvendelsen af pesticider og af
‘veterinzrmedicinske praparater i levnedsmiddelproduktionen for -at sikre, at en sidan
brug holdes pi et minimum, der er foreneligt med god landbrugspraksis eller god
. veterinerpraksis. Der fastszttes grenser for at sikre, at pesticidrester og rester af
veterinzrmedicinske praparater samt forurenende stoffer af landbrugsmassig eller
miljemassig oprindelse ikke udger en sundhedsfare for forbrugerne. Fellesskabet har
- ligeledes vedtaget regler for landbrugsdyrs velfierd. De nzrmere detaljer i sddanne
‘bestemmelser falder uden for denne grenbogs omride. De giver dog anledning til to
vigtige spergsmil af direkte betydning for levnedsmiddellovgivningen, nemlig
sikkerhedspergsmalet og spergsmalet om forbrugerinformation.’

For si vidt angir levnedsmiddelsikkerhed er der ikke grundlag for kompromiser. I de

foregdende afsnit i denne del har vi beskrevet, hvordan teknikker til risikovurdering og

risikostyring er blevet integreret i Fallesskabets politikker for levnedsmiddelsektoren.

‘Opretholdelsen af et hgjt beskyttelsesniveau indebzrer, at det ikke vil vare

hensigtsmessigt at tillade usikre levnedsmidler eller levnedsmiddelproduktionsmetoder
under forudsetning af, at de maerkes. Hvis de ikke er sikre, kan de ikke tillades.

Hvad angir merkning kraves det for nuvazrende i direktiv 79/112/EQF kun, at
* information om processer eller behandling ydes pa levnedsmiddeletiketter i tilfelde, hvor
udeladelse af sidanne oplysninger kan skabe forvirring hos forbrugeren, feks. nar
' produkterne er pulveriserede, frysetorrede, dybfrosne, koncentrerede eller regede.
Derudover skal bestrilede levnedsmidler altid markes. I henhold til
fellesskabslovgivningen kreves imidlertid ikke angivelse af produktionsmetoder og
-processer, der ikke har indflydelse pa det faerdige produkts levnedsmiddelkarakteristika. I
forbindelse med behandlingen af Kommissionens forslag til forordning om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser er der for nylig blevet gennemfort
omfattende dreftelser mellem Parlamentet, Ridet og Kommissionen om, i hvor vid-
udstrekning et krav om systematisk merkning ber pilegges levnedsmidler, der
produceres ved hjelp af moderne bioteknologi. -

Generelt tyder erfaringerne pi, at der er en reel forbrugereftersporgsel efter mere

information om visse aspekter af levnédsmidler, og denne efterspergsel vil hyppigt blive

imedekommet af producenter og distributerer pd et frivilligt grundlag, feks. gennem
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merkning, telefoninformationslinjer eller internettet. Det kan vaere nodvendigt at overveje
behovet for nye fllesskabsinitiativer med henblik pé at tilskynde til udvikling af sddanne

 frivillige initiativer. I visse tilfzlde som feks. i forbindelse med den seneste
merkningsordning for okseked kan yderligere obligatoriske foranstaltninger endvidere

vzre hensigtsmassige. KommisSionen opfordrer til indsendelse af kommentarer om dette
spergsmal. ‘ : . ‘



DEL V

SIKRING AF EN EFFEKTIV GENNEMF@RELSE AF
BESTEMMELSERNE OM DET INDRE MARKED

1. Generelle betragtninger

.. Nu hvor harnioniseringen af de nationale levnedsnﬁddellovgivninger i det 7store hele er
. fuldfert, er det nadvendigt at sikre, at det indre marked fungerer effektivt, si det giver
producenterne og forbrugerne de forventede fordele.

Behovet for at sikre en effektiv forvaltning af det indre marked anerkendes i Sutherland-
. rapporten fra oktober 1992 "Det indre marked efter 1992, udfordringen tages op" og af
Det Europziske Rid. I en rekke af Kommissionens meddelelser til Ridet understreges
“behovet for, at det indre marked fungerer effektivt: ,

- Forvaltning af den gensidige anerkendelse af nationale regler efter 1992
' (KOM(92) 669 af 15. decembe: 1993) o

o Udbygning af det administrative samarbejde i forbindelse med gennemfbrelsen og
hindhzvelsen af EU-lovgivningen i det indre marked (KOM(94) endelig udgave af
16. februar 1994) o | |

- 0ptimén'ng af det indre marked (KOM(93) 632 endelig udgave af 22. december
1993) ' ‘

- Handiingsplanen for det indre marked (KOM(97) 184).

" P4 det seneste har Radet for det indre marked vedtaget en rakke resolutioner, der skal
' sikre, at regleme for det indre markeds drift er si enkle og ligetil som muligt.
" Mulighederne for forenkling af fellesskabslovgivningen blev droftet i detaljer i del Il og
- skal ikke gentages her. _ : _ :

Formilét med denne del er at gennemgd de nuvarende ordninger oin sikring af en effektiv
implementering af fzllesskabslovgivningen inden for det indre marked og at opfordre til
~ indsendelse af forslag til forbedringer. :

2, Transponering og anvendelse af fmﬂesskabslovgi?ninéen

For at sikre at det indre marked fungerer korrekt, er det tydeligvis nadvendigt at overvige
medlemsstaternes gennemforelse af fallesskabsdirektiverne og at kontrollere, at
fellesskabsbestemmelserne anvendes korrekt. Kommissionen har truffet foranstaltninger
til en raekke specifikke undersegelser om implementeringen af levnedsmiddeldirektiverne,
og resultaterne af disse undersagelser er ved at blive analyseret. Tilfelde af ukorrekt
implementering vil blive forfulgt i de pigzldende medlemsstater.
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Ud over den nationale lovgivning til gennemforelse af fzllesskabslovgivningen er det
almindelig praksis, at de nationale myndigheder udsteder implementeringsinstrukser eller
retningslinjer for hindhavelse til brug for de officielle kontrolorganer, szrlig ndr -
- lovgivningen er meget generel. Sidanne retningslinjer skal sikre, at lovgivningen anvendes
pd en ensartet mide i den pigzldende medlemsstat, og at lose de praktiske
~ implementeringsproblemer. : ‘ ‘ ‘

* Alligevel kan sidanne retningslinjer skabe problemer for forvaltningen af det indre
marked, nir medlemsstaterne vedtager forskellige fortolkninger af lovgivningen med det -
resultat, at bestemmelserne ikke anvendes pd en ensartet maéde i hele det indre marked.
Det er derfor vigtigt, at transparensen bevares pd fzllesskabsplan, og at disse forskelle
loses, nir der er divergens. . ' |
I adskillige ar har Kommissionen fulgt en uformel arbejdspraksis med at forelegge
spergsmil om implementering af levnedsmiddellovgivningen for de stiende udvalg. En
lignende fremgangsmade er blevet fulgt, ndr uforudsete problemer er opstet i forbindelse
med implementeringen af lovgivningen. I mange tilfeelde har disse diskussioner resulteret i
en aftale mellem de kompetente myndigheder i medlemsstaterne og Kommissionen om,

hvordan lovgivningen skal fortolkes eller anvendes. Kommissionen mener, at dette er en
nyttig procedure, der ber viderefores, og at udvalgets konklusioner ber offentliggeres
mere generelt til de bererte parter, idet sidanne konklusioner dog ikke har nogen formel

juridisk status, og i tilfzlde af en tvist ligger det endelige ansvar for fortolkning af

fellesskabslovgivningen hos Domstolen. o

Endelig ber alle parterne af hensyn til transparensen opfordres til at drefte implementerin-

- gen og anvendelsen af lovgivningen &bent i et forum, hvor medlemsstaterne kan

konsulteres, og hvor forskellige sociogkonomiske interesser kan give udtryk for deres
mening. Kommissionen opfordrer i denne forbindelse til indsendelse af kommentarer om
det onskelige i at indkalde til periodiske meder med reprasentanter for medlemsstaterne,
producenterne, industrien, de handlende og forbrugerne for at drofte generelle spargsmal
vedrorende implementeringen af fxllesskabslovgivningen. Spergsmal vedrerende den
nationale lovgivnings manglende overensstemmelse med fellesskabslovgivningen skulle
imidlertid udelukkes fra sidanne mader og skulle fortsat behandles i overensstemmelse
med etablerede fellesskabsprocedurer. ‘ ‘

- 3. Kontrol og hindhmvelsé

1 henhold til traktaten pahviler ansvaret for hindhavelse af EU-reglerne hovedsageligt
medlemsstaternes kompetente myndigheder. Fallesskabslovgivningen har fulgt den
traditionelle praksis i medlemsstaterne, der fasts®tter specifikke bestemmelser for tilsyn
med levnedsmidler af animalsk oprindelse og mere generelle principper for tilsyn med
andre levnedsmidler. . '

Fzllesskabets vigtigste rolle i forbindelse med kontrol er ikke at erstatte den kontrol og de
hindhzvelsesforanstaltninger, som medlemsstaternes  kompetente myndigheder -
gennemfarer, men at kontrollere, hvordan de implementerer den relevante lovgivning i
deres egne lande. - : :

~ For at sikre ﬁaﬂmngigheden og effektiviteten af de kontrolforanstaltninger, der
gennemfares pd fellesskabsplan, har Kommissionen gennemgéet organiseringen af dens
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tilsyns- og kontroltjenester og forelagt Ridet og Europa-Parlamentet en meddelelse om -
~ dens fremtidige politik pd dette omrdde. I lyset af kontrolaktiviteternes vigtige bidrag til
" en effektiv implementering - af  fellesskabslovgivningen, der er genstand for
 Kommissionens og de nationale myndigheders falles bestrebelser, modtager
Kommissionen gerne kommentarer om dens nye politik fra interesserede parter.

3.1  Veteringer kontrol

Lovgivningen om kontrol inden for veterinzrsektoren og om levnedsmidler af animalsk
oprindelse er fuldt harmoniseret pi fllesskabsplan ved hjzlp af vertikale direktiver, der
indeholder kontrolbestemmelser for hvert enkelt produkt eller klasse af produkter (frisk
ked, fijerkreeked, kedprodukter, fisk og fiskeprodukter, mzlk og melkeprodukter osv.). ,
Disse regler behandles i gjeblikket piny med det formil at udarbejde en kodificeret, .
forenklet udgave (jf. del II, punkt 8.1). - ,

Det eksisterende kontrolhierarki: producenten er forst og fremmest ansvarlig for at
- producere levnedsmidler, der er egnet til menneskefode; de nationale myndigheder er
ansvarlige for den daglige hindhavelse af fellesskabsbestemmelserne for specifikke
produkter, og Kommissionen er ansvarlig for kontrol af, om de nationale myndigheder
anvender fellesskabsbestemmelserne pi en effektiv og ensartet mide. Det vil vzre
nedvendigt at undersege den nuvarende deling af ansvaret for kontrol med levnedsmidler.
Dette sporgsmil mi behandles som en del af den igangvarende forenkling af
veterinzrlovgivningen og i lyset af Kommissionens interne gennemgang af tilsyns- og
kontroltjenesterne, g

- Kommissionen yder finansiel stette til regélmaassige uddannelseskurSer, ‘hvori deltager
veterinzre tilsynsforende fra adskillige medlemsstater med det formil at koordinere deres
fremgangsmader i forbindelse med anvendelse af feellesskabslovgivningen.

- Kommissionens fzllesskabskontor for veterinzr og fytosaniter tilsyn og kontrol har faet
ansvaret for gennemforelse af kontrol pd stedet i medlemsstaterne og i tredjelande, der
eksporterer dyr og animalske produkter til Fellesskabet. Kontoret er for nylig blevet
overfort til generaldirektorat XXIV "Forbrugerpolitik og - sundhedsbeskyttelse", og i
erkendelse af dets nye funktioner benzvnes det "EU-kontor for produktkvalitetskontrol

- og -revision". Kontoret har til opgave at kontrollere de nationale kontrolmyndigheders
arbejde ved at kontrollere implementeringen af den relevante fallesskabslovgivning og
ikke at erstatte dem. Kontoret er for nuvarende kun i stand til at udfere en del af dets

‘opgaver i henhold til Fallesskabslovgivningen. -

| ~ Kommissionen har set pd kontorets rolle, ansvar og funktionsmade og har forelagt en
meddelelse herom for Ridet og Europa-Parlamentet. ’ : o

3.2.  Anden officiel kontrol med levnedsmidler -

I fzllesskabslovgivningen er fastlagt de generelle principper for den officielle kontrol med
levnedsmidler. Kontrollen bestir i tilsyn, udtagelse af prover og analyser af disse, tilsyn
med personalehygiejne, undersegelse af skrifiligt dokumentationsmateriale ~samt
undersogelse af de kontrolsystemer, som virksomhederne indferer. Tilsynene skal omfatte
alle faser af produktion, forarbejdning, import til Fallesskabet, ferdigbehandling, -
opbevaring, transport, distribution og handel. Produkter, der er beregnet til eksport til en

_ / o :

/



anden EU-medlems‘stat, skal kontrolleres lige si noje som produkter, der skal bringes pé
markedet i den pigeldende medlemsstat, og et produkt mé ikke udelukkes fra kontrol,
blot fordi d¢t er beregnet til eksport til tredjelande. :

Derudover er der blevet udviklet procedurer for administrativt samarbejde mellem
medlemsstaterne om spergsmil vedrerende kontrol og hindhavelse for at sikre, at den
nedvendige kontrol gennemfares effektivt og pd en ensartet mide i hele Fellesskabet.
Hvert 4r fastlegger Kommissionen sdledes et koordineret program for kontrol med
levnedsmidler. Medlemsstaterne udveksler statistisk information om anvendelsen af
kontrolsystemerne, antallet af gennemforte tilsyn og arten af de paviste overtrdelser.
Medlemsstaternes kompetente myndigheder skal yde hinanden administrativ bistand ialle
tilsynsprocedurer i forbindelse med de juridiske bestemmelser og kvalitetsstandarder, der
finder anvendelse pd levnedsmidler, og alle sagsanleg for - overtrxdelse af
levnedsmiddellovgivningen. Udvekslinger af nationale levnedsmiddelinspektorer finder
sted inden for Karolus-programmet. Derudover er der blevet oprettet en lille centraliseret
levnedsmiddelkontrolenhed p4 fzllesskabsplan, som skal kontrollere de nationale kontrol-
systemers @kvivalens og effektivitet. Disse tilsynsforende er ved at afslutte deres program
for de farste bespg til de enkelte medlemsstater. ‘

Formilet med disse foranstaltninger er at lette det indre markeds funktion ved at skabe
gensidig tillid mellem de nationale tilsynsferende, si der ikke er behov for at gentage
kontrollen af produkter produceret i andre medlemsstater undgds.

Dog skal det understfeg’es, at medlemsstaternes officielle tilsyn har begransede ressourcer . -

til ridighed, og de kan ikke kontrollere hver eneste portion af hvert eneste produkt pa et
marked, hvor forbruget af levnedsmidler anslés til 500 000 mio. ECU.

Endvidere ville systematiske officielle tilsyn ikke veare hensigtsma’;ssige i.lySet af de
kvalitets- og sikkerhedskontrolprocedurer, der er blevet udviklet inden for industrien i de
senere ar. ‘ | ' ‘

Derfor fokuserer officielle tilsyn i alle industrialiserede lande i stigende grad pd
virksomhedernes egne interne kontrolprocedurers egnethed og pilidelighed til at opfylde
milene for produktoverensstemmelse. Dette betyder, at offentlige midler anvendes mere
effektivt, da tilsynsmyndighederne kan koncentrere deres indsats omkring de
virksomheder, hvis aktiviteter giver anledning til bekymring, og reducere hyppigheden af
officielle tilsyn i de virksomheder, der har indfert pilidelige og passende kontrolsystemer.

Hvis en sikkerhedsforpligtelse palzgges levnedsmiddelvirksomhederne, ville det derfor -
vare hensigtsmassigt at indfaje et generelt krav i fellesskabsbestemmelserne om, at de
officielle tilsyn skal fastlzgge intensiteten og hyppigheden af tilsyn ikke kun pd grundlag
af det risikoniveau, der er forbundet med de pagzldende levnedsmidler og de pagzldende
procedurer, men ogsé pi grundlag af egnetheden og pilideligheden af de interne
procedurer, som virksomhederne indfarer for at sikre og kontrollere, at levnedsmidlerne
lever op til de krevede standarder. Anvendelse af dette princip ville bringe de generelle’
bestemmelser om tilsyn med levnedsmidler i overensstemmelse med artikel 8 i det

generelle direktiv om levnedsmiddethygiejne, hvori det bestemmes, at alle lokaler til

levnedsmidler inspiceres med en hyppighgd, som tager hensyn til den risiko, lokalerne

frembyder. Endvidere skal der ved anvendelsen af kontrolsystemer tages beherigt hensyn

til nye redskaber, der udvikles af industrien, sisom indikatorer for friskhed, der kan
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“anvendes til at angive, om der har varet et brud pd kelekaeden i forbindelse med
distributionen af et produkt. ‘

Endelig er der blevet givet udtryk. for bekymnng over den manglende transparens i visse
aspekter af levnedsmiddeltilsynet og kontrolforanstaltningerne og den manglende
forbrugeradgang til tilsynssystemernes arbejde. Disse spergsmil er blevet behandlet i
- Kommissionens meddelelse om forbrugersundhed og levnedsnuddels&kerhed

4.  Sanktioner

"~ Kommissionen konkluderede i sin meddelelse om betydningen af sanktloner for
gennemfarelsen af fallesskabslovgivningen vedrerende det indre marked (KOM(95) 162
endelig udgave), at de sanktioner, som medlemsstaterne fastlegger for overtradelse af
lovgivningen om det indre marked, skal svare til de sanktioner, der er fastlagt i de
tilsvarende bestemmelser i den nationale lovgivning, idet de skal- vare effektive,
: proportxonale og afskreekkende. Ridet for det indre marked tilsluttede sig disse generelle
principper i dets resolution af 6. juni 1996. Det ser derfor ud til, at disse principper skal
indfores i Feellesskabets levnedsmiddellovgivning, Kommissionen opfordrer til indsendelse
- af kommentarer om dette spergsmal.

5. . Forvaltning af det indre marked pi ikke-harmoniserede omrider

Inden for sektorer, der ikke er blevet harmoniseret pd fellesskabsplan, danner Domstolens
retspraksis grundlag for at sikre levnedsmidlers frie bevagelighed. Det primare instrument
_for forvaltning af det indre marked er fortsat anvendelsen af princippet om genmdxg
“anerkendelse, sidan som det fremgir af Domstolens retspraksis som folge af dommen i
Cassis de Dijon-sagen.

Kommissionen prasenterede i sine fortolkende meddelelser sin fortolkning af principperne

om levnedsmidlers frie bevagelighed i lyset af Domstolens retspraksis. Kommissionen

redegjorde f.eks. i sin meddelelse af 1989 om levnedsmidlers frie bevegelighed inden for
- Faellesskabet for sin fortolkning af de regler, der finder anvendelse, sifremt der ikke findes
 nogen faellesskabslovgivning. Medlemsstaterne skal tillade import pd deres omride af
~ levnedsmidler, der er lovligt produceret og markedsfort i de andre medlemsstater. Import
og markedsforing af sidanne levnedsmidler kan, nar der ikke findes harmoniserede -
bestemmelser pa fallesskabsplan, kun begra:nses nar en sddan foranstaltning

- pavxsehgt er ngdvendig for at opfylde obligatoriske krav (folkesundhed,
‘ forbrugerbeskyttelse falr kommercielle transaktioner, mlljobeskyttelse)

B svarer til det emskede mal og

- er et middel til at nd det mal, der udgar den mmdste hindring for handlen.

I disse meddelelser beskriver Kommxssmnen ligeledes de storste specifikke problemer, der
bererer levnedsmidlernes frie bevagelighed, nemlig:

- handelsbetegnelse (dvs. det navn, under hvilket lmporterede levnedsmldler kan
saslges) \
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- forekomst af txlsaetmngsstoﬁ’er i levnedsmldler

, De storste problemer, der er beskrevet i meddelelseme ser ud til efterfolgende at vare
blevet lost i vidt omfang, enten som et resultat af harmoniseringen af lovgivningen eller
som et resultat af udviklingen i Domstolens retspraksis. Andre problemomrdder er
imidlertid opstdet som nzvnt i f.eks. del IT, afsnit 8.

Indtil nu har Kommissionen ridet over to centrale mekanismer tll forvaltmng af det indre
marked inden for ikke-harmoniserede sektorer: A

- = undersegelse af udkast til nationale, tekmske bestemmelser meddelt den i i henhold
‘ til direktiv 83/189/EQF (behandlet i del I, afsmt 7 ‘

- undersogelse af klager over, at medlemsstateme overtreder reglerne om varers frie
bevagelighed fastlagt i artikel 30-36 i traktaten; til trods for at industrien til en vis
grad afholder sig fra at indbringe formelle klager for Kommissionen, tegner

- levnedsmiddelsektoren sig stadig for det storste antal klager, som Kommissionen
modtager i henhold til artikel 30-36 i traktaten; Kommissionen har taget en rakke
initiativer for at rationalisere og fremskynde klageprocedurerne; derudover udger

" muligheden for at bringe en klage for de nationale domstole og om nodvendigt

~ opnd en przjudiciel afgarelse fra Domstolen i overensstemmelse med artikel 177
en alternativ made.

Fra 1. januar 1997 har Kommissionen ridet over en ny. vigtig mekanisme til forvaltning af
det indre marked. I henhold til bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets
beslutning om fastleggelse af en procedure for gensidig information om nationale
foranstaltninger, der afv1ger fra princippet om varers frie bevagelighed i Fallesskabet,
skal medlemsstaterne give Kommissionen meddelelse om enhver foranstaltmng, der
hindrer den frie bevagelighed af en produkttype eller produktmodel, der er lovligt
produceret og markedsfort i en anden medlemsstat under forbehold af de betingelser, der
er fastlagt i beslutningen. Den gradvise implementering af denne nye procedure giver
Kommissionen et meget mere ngjagtigt overblik over den reelle situation i det indre
marked og sztter den i stand til at gennemfore passende afhjxlpende foranstaltninger,
hvor det er nedvendigt.

Kommissionen opfordrer til indsendelse af kommentarer om levnedsmidlers frie
bevagelighed pa ikke-harmoniserede omrader serlig om, hvorvidt ovenstidende prmcxpper
er blevet implementeret fuldt ud pé nationalt plan og stadxg er gyldxge



. ' DEL VI

DEN EKSTERNE DIMENSION

1.  Generelle betragtninger |

Virkningerne af Fallesskabets levnedsmiddellovgivning er ikke begranset til Fellesskabet -
‘alene. I overensstemmelse med E@S-aftalen finder Fellesskabets levnedsmiddellovgivning
‘anvendelse i Norge og Island og vil inden lenge blive indfert i Liechtenstein.

~ Ansogerlandene i Central- og @steuropa og Cypern er ved at tilpasse deres lovgivning i
. overensstemmelse med fellesskabsbestemmelserne som forberedelse til deres optagelse i

" Fellesskabet. Toldunionsaftalen mellem Fallesskabet og Tyrkiet indeholder bestemmelser
om harmonisering af lovgivningen, forhandlingerne med Schweiz er ogsé langt fremme.
En rzkke tredjelande anvender ligeledes fellesskabslovgivningen, der ofte ngje afspejler
* de relevante internationale standarder fastlagt i Codex Alimentarius, som model for deres
egen lovgivning. ’ '

Det indre markeds principper-finder ogsd anvendelse pa varer fra tredjelande, der har fri
bevagelighed. Sidanne produkter skal opfylde alle de krav, der er fastlagt i -
fellesskabslovgivningen vedrorende produkter - produceret i Fellesskabet. For
levnedsmidler af animalsk eller vegetabilsk oprindelse findes der specifikke veterinere og
fytosanitere tilsyns- og certificeringsprocedurer, som gennemfares der, ‘hvor produktet
indfores i Fellesskabet, og specifik kontrol vedrerende kvalitetsstandarder for
uforarbejdede frugter og grensager til eksport og import. Fellesskabet gennemforer
ligeledes tilsyn i tredjelande. : ’

I andre tilfelde findes der ingen specielle procedurer for tilsyn med eller certificering af
import eller eksport. Kontrol med produkterne gennemfores i form af stikprever der, hvor -
varen importeres eller eksporteres, og importerernes aktiviteter kan ligeledes kontrolleres.
Det mi overvejes at koordinere kontrollen med importen. Det er ogsa vard at minde om,
-at levnedsmidler udger en del af den liste over produkter, der mere specifikt er omfattet af - "
kontrol, som gennemfares i henhold til Ridets forordning (EQF) nr. 339/93 om kontrol -
med, at produkter indfart fra tredjelande overholder produktsikkerhedsreglerne.

Udover at vare en stor levnedsmiddelimporter er Fallesskabet ogsd en stor

levnedsmiddeleksporter. Det anslds, at Fellesskabet i 1996 vil have et handels-

balanceoverskud pd mere end 10 000 mio. ECU i forbindelse med levnedsmidler og

drikkevarer. Under disse omstzndigheder er det vigtigt at sikre, at Falleskabets egen

interne lovgivning giver vore storste handelspartnere tilstrekkelige garantier, og at vor

- eksport ikke steder pi uberettigede restriktioner i adgangen til markeder uden for -
" Fellesskabet. :

I de senere 4r er der sket vasentlige andringer i det multilatefale handelssystem, der
finder anvendelse pa levnedsmidler, og i de bilaterale forbindelser mellem Fellesskabet og
dets sterste handelspartnere. ' ’



2. Den multilaterale dimension

" Bide de seneste @ndringer indfert med WTO-aftalerne og #ndringerne i Codex
Alimentarius har haft indflydelse pa fllesskabslovgivningen. o : ~

21 WIOaftaleme SR

Adskillige af de aftaler, der blev indgdet i slutningen af Uruguay-runden har haft stor
indvirkning p& levnedsmiddelsektoren. Aftalen om landbrug har veasentlig indflydelse pa
vilkrene for den internationale handel med levnedsmidler. Implementeringen af aftalen

~ om handelsrelaterede aspekter af intellektuel ejendomsret vil lette den internationale

anerkendelse af oprindelsesbetegnelser og specificitetscertifikater, der er blevet tildelt 1
henhold til de relevante fxllesskabsbestemmelser. Det er imidlertid aftalen om tekniske
handelshindringer (TBT) og den nye aftale om sanitzre og fytosanitzre foranstaltninger
(SPS), der har de sterste konsekvenser for Fellesskabets levnedsmiddellovgivning. -

Disse to aftaler er udarbejdet for at forhindre, at teknisk lovgivning, der skal beSkytfé

- menneskers sundhed eller sikkerhed, beskytte dyrs og planters sundhed og liv, beskytte

forbrugerne mod vildledende praksis og beskytte miljget, anvendes til at skabe eller
resulterer i uberettigede hindringer for den internationale handel. Fallesskabet deltager
fuldt ud i begge aftaler, der derfor finder anvendelse pa bade fxllesskabslovgivningen og

~'pé den lovgivning, som medlemsstaterne vedtager.

Aftalerne tilskynder WTO-medlemmerne til at deltage fuldt ud i udviklingen af
harmoniserede internationale standarder med henblik pa at nedbringe handelshindringer,
der skyldes modstridende nationale bestemmelser. Hvis et medlem ‘overholder de

-standarder, retningslinjer og henstillinger, som udarbejdes af de relevante internationale

organisationer, nir de vedtager en foranstaltning, antages den pigzldende foranstaltning
at vere i overensstemmelse med bestemmelserne i aftalerne. I begge aftaler anerkendes
imidlertid medlemmernes ret til som suverene stater at gennemfere foranstaltninger, der
medforer et hajere beskyttelsesniveau end det, de relevante internationale standarder
medfirer, forudsat at disse foranstaltninger ikke resulterer i uberettigede begransninger i

* den internationale handel.

For at tilskynde til transpareﬁs indeholder begge aftaler bestemmelser om meddelelse af
udkast til foranstaltninger, der vil kunne pavirke den internationale handel, siledes at de

~ andre WTO-medlemmer fir mulighed for at kommentere dem.

" TBT-aftalen finder anvendelse pd alle produkter, herunder ‘landbrugsprodukter, og

omfatter alle foranstaltninger, der kan berere den internationale handel. Den finder
imidlertid ikke anvendelse pa sanitre og fytosanitzre foranstaltninger som defineret i

_ SPS-aftalen. | , ‘

Aftalen indeholder for at nd de fastsatte mal en rakke pdncipper: de kontraherende

parters foranstaltninger skal have et legitimt mal; de vedtagne foranstaltninger skal vare
passende og sti i forhold til disse mal, der mé ikke vare nogen alternativer, som medforer
mindre pavirkning af den internationale handel, og der mid ikke ske nogen
forskelsbehandling.



Inden for levnedsmiddelsektoren omfatter de mil, som i henhold til TBT-aftalen kan

“berettige foranstaltninger truffet af en kontraherende part, som afviger fra de relevante
internationale standarder: forebyggelse af en vildledende praksis (vildledende
information), beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed, beskyttelse af dyrs liv og
sundhed og beskyttelse af miljeet.

Dokumentation for foranstaltninger, der traeﬂ'es for at nd disse legltlme mal, kan omfatte
videnskabelige og tekniske data, tilsvarende forarbejdmngsmetoder eller produkternes
- endelige brug.

SPS-aftalen ﬁnder anvendelse pd foranstaltmnger

- til beskyttelse af dyrs eller planters liv eller sundhed mod risici som falge af, at
| skadedyr, sygdomme, -sygdomsbzrende organismer eller sygdomsforirsagende
orgamsmer unporteres ﬁnder fodfaste eller spredes;

. t11 beskyttelse af menneskers’ eller dyrs liv eller sundhed mod risici, der skyldes
‘ tllsaatmngsstoﬂ’er forurenende stoffer, toksiner eller sygdomsfordrsagende
organismer i levnedsmidler; .

- til beskyttelse af menneskers liv eller helbred mod ns;c1 der skyldes sygdomme,
' som bzres af dyr, planter eller produkter heraf, eller mod import, etablering eller ‘
spredning af skadedyr;

- til forebyggelse eller begrnsning af anden skade som fblge af import, etablermg
o eller spredmng af skadedyr.

Det grundla:ggende formil med SPS-aftalen er at opretholde de enkelte medlemmers
suverzne ret til at yde det sundhedsbeskyttelsesmveau som de anser for at vare passende,
men at sikre, at disse suverzne rettigheder ikke misbruges i et protektionistisk ajemed og
ikke resulterer i unedvendige hindringer for den internationale handel.

De foranstaltninger, som medlemmerne vedtager for at nd det bekyttelsesniveau, som de
 har valgt, skal vare baseret pa en vurdering af sundhedsrisiciene, idet der tages hensyn til
tilgengelige videnskabelige beviser, processer og produktionsmetoder, tilsyn,
proveudtagnings- og analysemetoder og med hensyn til dyrs og planters liv og sundhed
relevante gkonomiske faktorer.

Fora.nstaltmngeme m3 ikke diskriminere vxlkirhgt eller uretferdigt mellem medlemmer,
hvor identiske eller lignende vilkdr findes. De m4 ikke begranse handlen mere end, hvad
der er nedvendigt for at nd det fastlagte beskyttelsesniveau under hensyntagen til den
tekniske og ekonomiske gennemfarlighed. Medlemmerne kan indfere eller bibeholde
foranstaltninger] der resulterer i et hojere beskyttelsesniveau end det, de ville nd ved hjelp
af foranstaltninger baseret pi internationale standarder, retningslinjer eller henstillinger,
hvis det er videnskabeligt begrundet, eller som falge af det beskyttelsesmveau som
medlemmet anser for at vare passende.

- I modsatning til TBT-aftalen henviser SPS-aftalen specifikt til nogle af de internationale
organisationer, hvis standarder, retningslinjer og henstillinger anses for at vare relevante.
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Disse er fér si vidt angdr levnedsmiddelsikkerhed Codex Alimentarius kommissionen, for
s& vidt angr dyresundhed og zoonoser det internationale kontor for epizootier og for sd

vidt angr plantesundhed den internationale plantebeskyttelseskonvention.

WTO-medlémmer, der ikke overholder de relevante internationale standarder, kan
udfordres pé flere mider: - .

- WTO-medlemmer, der mener, at de ﬁaﬁonale foranstaltninger, som meddeles dem
i henhold til notifikationsprocedurerne, er i modstrid med SPS- og TBT-aftalerne,
kan anmode om dokumentation;

- de nationale foranstaltninger kan bringes for de udvalg, der er ansvarlige for
forvaltningen af aftalerne; f.eks. bestemmes det i SPS-aftalen, at i de tilfelde, hvor
‘lovgivningen har stor indflydelse pd den internationale handel, og som

© ' forvaltningsudvalget skal udarbejde en liste over, skal et medlem, der ikke
anvender en international standard, begrunde dette over for udvalget;

- - tvister kan bilaagges af specielle paneler nedsat inden for rammerne af WTO..
22 Udviklingen i Codex Alimentarius

I 1962 nedsatte Fodevare- og Landbrugsorganisationen (FAO) og Verdenssundhe’ds— '
organisationen (WHO) et fzlles FAO/WHO udvalg vedrarende Codex Alimentarius, som

skal udarbejde standarder, henstillinger og retningslinjer med henblik pad at beskytte

forbrugernes sundhed, sikre fair handelspraksis og fremme international handel. I 1994
~ havde Codex Alimentarius 146 medlemslande. Der var fastlagt 237 levnedsmiddel-
standarder, 41 adfierdskodekser vedrerende hygiejne og levnedsmiddelteknologi. 185

pesticider var blevet evalueret, hvilket har fort til fastswttelse af 3274 maksimale
restkoncentrationer (MRL) for pesticider. 760 tilsztningsstoffer og 25 forurenende stoffer

er ligeledes blevet evalueret sammen med 54 veterinermedicinske praparater.

I marts 1991 byggede en konference om levnedsmiddelstandarder, kemikalier i

levnedsmidler og international handel tilrettelagt af FAO og WHO i samarbejde med |
GATT pé de erfaringer, som GATT har indhestet, ved planlzgningen af den fremtidige

- udvikling af Codex Alimentarius og udarbejdelsen af en ny SPS-aftale.

SPS-aftalen giver de standarder, henstillinger, retningslinjer og kodekser for god

: hygiejnepraksis,; som Codex Alimentarius vedtager, status som internationale referencer.

Codex Alimentarius har pibegyndt en radikal gennemgang af de,ns/ ﬁémgangémider bg
procedurer, s& den kan udfylde den rolle, som den er blevet tillagt i SPS-aftalen. Dette har

_ resulteret i en rzkke reformer for at forbedre effektiviteten af procedurerne for

udarbejdelse og vedtagelse af standarder. Derudover er indholdet af et stort antal Codex-
standarder blevet taget op til fornyet behandling for at tage hensyn til de nye WTO-aftaler.
Forholdet mellem Codex Alimentarius og SPS-aftalen md dog yderligere tydeliggares og
finpudses. ' ,

Fallesskabet er besluttet pi at spille en konstruktiv rolle ved fastleggelsen og
implementeringen af disse nye fremgangsmader og pa at soge et hejt sundheds- og

_ forbrugerbeskyttelsesniveau og ma sikre sig, at det har de nadvendige ressourcer hertil.
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2.3 vFalgerne af denne udvikling for Faellesskabet

N
}

Denne udvikling har haﬁ adskillige falger for Fa:llesskabets foranstaltmnger inden for

N levnedsmxddelsektoren

1. Fellesskabet vil i stigende omfang blive afkravet videnskabelig dokumentation for:
dets foranstaltninger p4 internationalt plan. Ovenstiende forslag om forudgdende
‘heoring af videnskabelige udvalg ber ogsé betragtes som forslag i forbindelse med
@ndringer, som Fellesskabet kraver indfort p internationalt plan.

2. Da Fellesskabet skal kunne begrunde foranstaltninger, der afviger fra de relevante

' internationale standarder, er det vigtigt at tage hensyn til den internationale
dimension i Fellesskabets videnskabelige evalueringsarbejde. Medlemmerne af -
Fellesskabets videnskabelige udvalg mi kunne samarbejde med deres kolleger,
- serlig i internationale udvalg bestdende af videnskabelige eksperter sisom Joint

' Expert Committee on Food Additives (JECFA) og Joint Meeting on Pesticide
Residues (JMPR), der er ansvarlige for gennemforelse af videnskabelige
risikovurderinger, som udger det videnskabelige grundlag for udarbejdelse af
Codex-standarder. Internationale vurderinger af specifikke risici skal s& vidt muligt
tages i betragtning, ndr de findes, uden at der dog szttes spzrgsmilstegn ved
Fa:llesskabets beskyttelsesmveau

3. - Den nye situation stiller ikke blot Fallesskabet over for en udfordring, men giver
det ogsd mulighed for at sikre, at nye foranstaltninger, der vedtages af dets sterste
handelspartnere, ogsd er i overensstemmelse med deres internationale forpligtelser.
For at drage sterst mulig fordel af denne mulighed mé Fellesskabet vere parat til
at mobilisere de ressourcer, der er nedvendige til en indgdende undersegelse af de
foranstaltninger, som dets handelsparinere vedtager. Dette mil kan kun nis
gennem et tzt partnerskab mellem Kommissionen, medlemsstat_erne og de parter,
hvis interesser stir direkte pé spil, srlig Fllesskabets producenter og industrien.

4, Fellesskabet md ogsd vare i stand til at spille en hovedrolle i forbindelse med
- forhandlinger inden for Codex Alimentarius og andre fora, der farer til vedtagelse
- og accept af internationale standarder. Fuld fallesskabsdeltagelse er af afgarende
betydning for at sikre, at der tages hensyn til Fzllesskabets interesser under
udarbejdelsen af internationale standarder, der vil blive anvendt som
referencepunkter ved bedemmelsen af legitimiteten af Fzllesskabets egen
lovgivning. Den nuvearende situation, hvor Fellesskabet er en fuldgyldig part i
WTO-aftalerne; men kun har status som observater i forbindelse med Codex -
Alimentarius' udarbejdelse af internationale standarder, er en uacceptabel situation,
som der snarest muligt md rides bod pd ved, at Fzllesskabet gores til et
fuldgyldigt medlem af Codex Alimentarius. Et forslag herom er blevet forelagt for
Rédet, som har givet Kommissionen et mandat, og forhandlinger med sekretariatet
for Codex Alimentarius er blevet indledt.

P3 grund af Fellesskabets kompetence inden for.plantebeskyttels;e og i lyset af
~ milene med den internationale plantebeskyttelseskonvention (IPPC) deltager
Fellesskabet ligeledes i gennemgangen af IPPC og har til hensigt eﬁerfalgende at .

tilslutte sig den.
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Som folge heraf ber Fzllesskabets deltagelse i det internationale videnskabelige
arbejde med at vurdere eksisterende risici udvides. Direktiv 93/5/EQF -om
videnskabeligt samarbejde danner allerede grundlag for, at Fellesskabets organer
kan deltage i internationalt videnskabeligt arbejde. Forslaget til et femte ramme-
program indeholder ligeledes planer om en sidan eget deltagelse. .

3. | Den bila‘teralevdimension'

Udviklingen pi globalt plan danner ligeledes generelle rammer, inden for hvilke

enkeltlande kan underskrive deres egne bilaterale aftaler. I artikel 4 i SPS-aftalen

tilskyndes til udvikling af bilaterale aftaler, og Codex Alimentarius udvalget om import-

Jeksportcertificering og tilsynssystemer vedrerende levnedsmidler er ogsi ved at udarbejde .
retningslinjer, som skal tilskynde til udvikling af bilaterale aftaler. Disse aftaler gor det

muligt at foretage en praktisk evaluering af de sektorer, hvor de bestemmelser og

garantier, som er omfattet af de officielle tilsyns- og certificeringsordninger, anerkendes
som verende zkvivalente, dvs. som anses for at yde det samme beskyttelsesniveau, selv

om de er forskellige. Anerkendelse af @kvivalensen hjzlper til at lette handlen ved at

forenkle betingelserne for handel mellem de underskrivende lande.

~ Sidanne aftaler er is@r nedvendige, ndr lovgivningssystemerne er baseret pd
implementering af forebyggelsesforanstaltninger under produktionen og forarbejdningen,
som f.eks. dem, der er baseret p& HACCP-principperne. Bevis for at systemet anvendes,

"kan kun gives ved at gennemfere tilsyn i selve virksomhederne og ikke blot ved at fore .

tilsyn med det feerdige produkt. L ‘ . _

Disse aftaler gor det ligeledes muligt at forvalte ressourcerne til de officielle tilsyn mere
effektivt uden at nedbringe forbrugerbeskyttelsesniveauet ved at undgd unedvendige
gentagelser af tilsyn, der er blevet gennemfart korrekt af eksportlandet. Derudover kan de
lette det tekniske samarbejde mellem forskellige lande inden for videnskabelig forskning .
og udformningen af levnedsmiddelbestemmelser, kontrol og certificering. '

" 1 denne forbindelse skal der mindes om, at Ridet d. 21. september 1992 vedtog en

afgarelse, som giver Kommissionen befejelser til at forhandle aftaler mellem Fallesskabet
og visse tredjelande vedrerende gensidig anerkendelse med henblik pd en
overensstemmelsesvurdering. P4 grundlag af Ridets mandater har Kommissionen indledt
forhandlinger med henblik pd indgdelse af bilaterale veterinere og fytosanitere
akvivalensaftaler. Radet har indgiet og underskrevet en aftale med New Zealand. Et
forslag til en aftale med Den Tjekkiske Republik er blevet ferdiggjort og forelagt for-
Ridet. Der gennemfores stadig forhandlinger med andre handelspartnere, herunder
Australien, Canada og USA, sydamerikanske lande, serlig Argentina, Chile og Uruguay )
samt de associerede lande i Central- og @steuropa. . ‘

For at lette udviklingen af @kvivalensaftaler uden for den veterinzre og den fytosanitzre
sektor ber det overvejes at supplere de eksisterende bestemmelser om officiel kontrol med
foranstaltninger med henblik pa:

- at sikre, at tilsyn med importerede og eksporterede produkter er i overens-
. stemmelse med internationale regler, szrlig ved at der tages hensyn til
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proportlonalltet i forbindelse med risici som foresliet ovenfor og ved at gore det
muhgt at tage hensyn til aﬁaler hvori akvnvalens anerkendes;

- | at tillade Falleskabets specifikke team med ansvar for vurdermg af og kontrol med

zkvivalensen og effektiviteten af officielle levnedsmiddelkontrolsystemer i
medlemsstaterne som bestemt i direktiv 93/99/EQF ogsd at samarbejde med
medlemsstaterne om vurdering af og tilsyn med de officielle kontrolsystemer i
tredjelande i forbmdelse med forhandling og forvaltning af en aftale om
akvivalens.

" Derudover opretholder Fellesskabet en rakke bilaterale kontakter med dets storste

handelspartnere vedrorende lovgivningsspergsmil inden for levnedsmiddelsektoren,

“herunder den transatlantiske dialog samt lovgivningsmzessigt samarbejde.
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