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KORTFATTAD MOTIVERING

Kommissionens forslag dndrar forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel genom kravet pa
att forenkla och centralisera forfarandet for godkénnande och utsldpp pd marknaden av nya
livsmedel.

Kommissionen avser att bittre definiera forordningens tillimpningsomrade genom att undanta
de livsmedelsgrupper for vilka det redan finns specifik lagstiftning. Sdledes omfattar denna
forordning inte genetiskt modifierade organismer, livsmedelstillsatser, livsmedelsaromer,
extraktionsmedel, livsmedelsenzymer, vitaminer och mineraler.

Alla ansokningar om godkédnnande ska dverldmnas till kommissionen och sedan
vidarebefordras till Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (EFSA), som genomf{or
sakerhetsbeddmningarna.

De nya livsmedlen fér inte utgdra en hélsorisk, vilseleda konsumenten eller, om det ror sig om
en ersittningsprodukt, vara ndringsmissigt ofordelaktiga.

Efter att EFSA har yttrat sig ska kommissionen via kommittéforfarandet besluta om det nya
livsmedlet ska tas upp 1 gemenskapsforteckningen dver nya livsmedel och om det krévs
ytterligare mérkning.

Kommissionen har for avsikt att underlitta godkdnnandet av traditionella livsmedel fran
tredjeldnder genom att bedoma deras sdkerhet pd grundval av erfarenhet av sidker anvindning
av livsmedlet 1 ursprungslandet.

Foredraganden haller med om att det dr nddvindigt att forenkla godkédnnandeforfarandet, inte
minst som EFSA ir det organ som dr ldmpat och kompetent att ur vetenskaplig synvinkel
bedoma livsmedlens sékerhet.

Trots att EFSA ar kapabelt att sdkerstélla att alla vetenskapliga garantier for
livsmedelssikerheten dr uppfyllda, maste det &ndé betraktas som positivt att
Europaparlamentet har kvar vetoratten, for att detta demokratiskt valda organ ska kunna
upprétthélla sin rattmétiga kontrollbefogenhet i de mest kénsliga och kontroversiella fallen
(det foreskrivande forfarandet med kontroll).

Foredraganden héller forvisso med om att genetiskt modifierade organismer (som regleras i
forordning (EG) nr 1829/2003) inte ska inga i denna forordning, men anser att inte heller
livsmedel som framstéllts av klonade djur och deras avkomma ska inga, i syfte att undvika att
sadana etiskt kansliga val i framtiden blir foreméal for kommittéforfarandet. Foredraganden
uppmanar saledes kommissionen att ldgga fram ett specifikt forslag som foreskriver
medbeslutandeforfarandet sé att Europaparlamentet kan delta i besluten om en s&
kontroversiell fraga.

Foredraganden efterlyser dven att Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny teknik ska
horas 1 samtliga fall ddr man kan skdnja ett etiskt problem i samband med anvindning av ny
teknik och utslédpp péd marknaden av nya livsmedel.
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Niér det géller traditionella livsmedel fran tredjeland &r det viktigt att noggrant ange hur linge
ett livsmedel méste anvéndas sékert for att man ska kunna garantera att det &r helt sikert att
anvédnda det. Darfor foreslar foredraganden en period pa 50 ar 1 stillet for den mer allmidnna
angivelsen “en generation”.

Slutligen hdvdar foredraganden att livsmedelssdkerheten och konsumenternas hélsa alltid
mdste prioriteras i alla faser av forfarandet for godkénnande av nya livsmedel. Dessa aspekter
maste ha foretrdde framfor kommersiella intressen och skyddet av immaterialrétten, i
synnerhet vetenskapliga uppgifter som bevisar att en produkt ar sdker.

Med fullt iakttagande av forsiktighetsprincipen maste Europeiska unionen ge sina medborgare
fullstdndiga garantier ndr det géller hélsa samt kvaliteten pd och information om den mat de
ater.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling uppmanar utskottet for miljo, folkhalsa
och livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag i sitt
betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning — findringsakt

Skil 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
(2) Ett gott skydd for folkhélsan bor (2) Ett gott skydd for folkhdlsan bor
sakerstdllas 1 gemenskapens politiska sakerstdllas 1 gemenskapens politiska
stravanden. stravanden och bor dga foretride framfor

den inre marknadens funktionssiitt.

Motivering

Folkhdlsoskyddet bor betraktas som en prioritering ndr tillstand beviljas for nya livsmedel.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning — findringsakt

Skil 2a (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag
(2a) De standarder som faststills i
EU:s lagstiftning maste tillimpas pad alla
PE405.878v02-00 4/20 AD\733552SV.doc



livsmedel som slipps ut pd
gemenskapsmarknaden, inklusive
importerade livsmedel frdn tredjelinder.

Motivering

Det mdste upprepas att gemenskapens standarder dven gdller for importerade livsmedel.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning — idndringsakt
Skil 5

Kommissionens forslag

(5) Den befintliga definitionen av nytt
livsmedel bor goras tydligare och
uppdateras genom att befintliga kategorier
ersitts med en hinvisning till den allménna
definitionen av livsmedel i
Europaparlamentets och riadets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inréttande av
Europeiska myndigheten {for
livsmedelssidkerhet och om forfaranden i
fragor som géller livsmedelssékerhet.

Andringsforslag

(5) Den befintliga definitionen av nytt
livsmedel bor goras tydligare, med en
forklaring av kriterierna for vad som dr
nytt, och uppdateras genom att befintliga
kategorier ersitts med en hinvisning till
den allménna definitionen av livsmedel 1
Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrittande av
Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet och om forfaranden 1
fragor som géller livsmedelssékerhet.

Motivering

For att gora lagstifiningen tydlig mdste det i den normativa delen eller i skdlen ingd en
forklaring av kriterierna for vad som avses med nya livsmedel.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 6

Kommissionens forslag

(6) Det bor ocksa klargoras att ett
livsmedel ska betraktas som nytt nér en
produktionsteknik som inte tidigare
anvints tillampas. Detta géller sarskilt
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Andringsforslag

(6) Tillimpningsomrddet for denna
forordning bor avse alla livsmedel som
inte har anviints som ménniskofoda i
betydande omfattning i gemenskapen fore
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ny teknik inom uppfodning och
livsmedelsframstéllning som har en
inverkan pa livsmedel och ddrmed
eventuellt pa livsmedelssdkerhet, och
som bor omfattas av denna forordning.
Till nya livsmedel ska dirfor rdknas
livsmedel frén véixter och djur som
framstillts genom icke-traditionell
teknik, och livsmedel som bearbetats
med nya produktionsprocesser, t.ex.
nanoteknik och nanovetenskap som kan
ha en inverkan pd livsmedel. Livsmedel
som framstéllts av nya véxtsorter, eller
djurraser som é&r resultatet av traditionell
uppfodningsteknik, ska inte betraktas
som nya livsmedel.

den 15 maj 1997. Kriterierna for vad som
dr nytt ndir det giller livsmedel bor
omfatta anvindningen av nya arter av
organismer sdsom vixter, djur,
mikroorganismer, svampar eller alger,
anvindning av nya delar av befintliga
organismer samt imnen med en ny
molekylstruktur bor betraktas som nya
livsmedel. Ett befintligt livsmedel bor
betraktas som nytt om det har indrats pa
ett siitt som fordndrar dess kemiska
sammansdttning, molekylstruktur,
partikelstorlek eller andra delar pa ett siitt
som sannolikt har en inverkan pd
livsmedelssikerheten. Det bor ocksé
klargoras att ett livsmedel ska betraktas
som nytt nir en produktionsteknik som inte
tidigare anvénts tillimpas. Detta géller
sarskilt ny teknik inom uppfédning och
livsmedelsframstéllning som har en
inverkan pa livsmedel och ddrmed
eventuellt pa livsmedelssékerhet, och som
bor omfattas av denna férordning. Till nya
livsmedel ska darfor raknas livsmedel frén
viaxter och djur som framstéllts genom
icke-traditionell teknik, och livsmedel som
bearbetats med nya produktionsprocesser,
t.ex. nanoteknik och nanovetenskap som
kan ha en inverkan pa
livsmedelsdiikerheten. Livsmedel som
framstillts av nya vixtsorter, eller djurraser
som dr resultatet av traditionell
uppfodningsteknik, ska inte betraktas som
nya livsmedel.

Motivering

For att gora lagstifiningen tydlig mdste det i den normativa delen eller i skdlen ingd en

forklaring av kriterierna for vad som avses med nya livsmedel. Syftet med den nya texten dr
att beskriva hur lagstiftningen avseende nya livsmedel fungerar for ndrvarande. Ordet
"sdkerhet” saknas i den ndst sista meningen.
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Andringsforslag 5

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(6a) Livsmedel som framstills av klonade
djur och deras avkomma bor emellertid
inte omfattas av denna forordning.
Sddana livsmedel bor regleras genom en
séirskild forordning, baserad pad
medbeslutandeforfarandet i stillet for pd
det “enhetliga forfarandet”.
Kommissionen bor ligga fram ett sddant
lagstiftningsforslag innan denna
forordning triider ikraft. Mot bakgrund av
slutsatserna fran Europeiska gruppen for
etik i vetenskap och ny teknik och
bestimmelserna i rdadets

direktiv 98/58/EG av den 20 juli 1998' om
skydd av animalieproduktionens djur bor
inte livsmedel fran klonade djur eller
deras avkomma slippas ut pd
gemenskapsmarknaden.

'EGT L 221, 8.8.1998, s. 23.

Motivering

For att det ska kunna fattas ett beslut om huruvida livsmedel som framstdillts av klonade djur
och deras avkomma ska godkdnnas, mdste alla livsmedelssdkerhetskriterier och etiska
kriterier samt potentiella effekter pd djurens vilbefinnande noggrant analyseras. Detta bor
ddrfor inte ske inom ramen for kommittéforfarandet, utan regleras genom ett
lagstiftningsbeslut som fattats med tillimpning av medbeslutandeforfarandet. Det bor inforas
ett moratorium for sddana livsmedel, till dess att sdrskild lagstifining har trdtt i kraft.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning — findringsakt

Skil 6b (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag
(6b) Kloningen av djur dr inte forenlig
med punkterna 20 och 21 i bilagan till
AD\733552SV.doc 7/20 PE405.878v02-00
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direktiv 98/58/EG. Enligt punkt 20 far
naturliga eller konstgjorda
avelsforfaranden som orsakar eller kan
orsaka lidande eller skada for ndagot av de
berorda djuren inte tillimpas. Enligt
punkt 21 far inget djur hdllas for
animalieproduktion om det inte pad
grundval av djurets geno- eller fenotyp
finns skl att forvinta sig att djuret kan
hdllas utan men for dess hilsa eller
vilbefinnande.

Motivering

Problem for djurens hdlsa och djurskyddet som orsakas av kloning innebdr att detta
forfarande inte dr forenligt med vissa bestimmelser i radets direktiv 98/58/EG.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 6c¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8

Forslag till forordning — findringsakt
Skail 7

Kommissionens forslag

(7) Om néodviindigt bor
genomfOrandeatgérder antas s att det finns
kriterier for att underlitta beddmningen av
huruvida ett livsmedel anvénts som
ménniskofoda i betydande omfattning i
gemenskapen fore den 15 maj 1997. Om

PE405.878v02-00

Andringsforslag

(6¢) Hittills ir mycket litet kint om
hiilsoeffekterna av livsmedel som
innehdller nanopartiklar som framstiillts
med hjilp av nanoteknik. I enlighet med
forsiktighetsprincipen bor diirfor
anvindningen av nanopartiklar vid
framstillningen av livsmedel skjutas upp
tills det finns vetenskapliga fakta om
effekterna av denna anvindning.

Andringsforslag

(7) Genomforandeatgirder bor antas sé att
det finns ytterligare kriterier for att
underlitta beddmningen av huruvida ett
livsmedel anvints som ménniskofoda i
betydande omfattning i gemenskapen fore
den 15 maj 1997. Om ett livsmedel
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ett livsmedel uteslutande anvénts 1 eller
som kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46/EG fore det datumet kan
det sldppas ut pd marknaden efter datumet
for samma anvéndning utan att betraktas
som nytt livsmedel. Denna anvidndning
som eller 1 kosttillskott ska dock inte
beaktas vid beddmningen av huruvida det
anvénts som minniskofoda 1 betydande
omfattning i gemenskapen fore den

15 maj 1997. Andra anvindningar av det
berorda livsmedlet, till exempel som annat
an kosttillskott, méste darfor godkdnnas i
enlighet med denna forordning.

uteslutande anvints 1 eller som kosttillskott
enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG
fore det datumet kan det sléappas ut pa
marknaden efter datumet for samma
anvandning utan att betraktas som nytt
livsmedel. Denna anvéndning som eller i
kosttillskott ska dock inte beaktas vid
beddmningen av huruvida det anvénts som
ménniskofoda 1 betydande omfattning i
gemenskapen fore den 15 maj 1997. Andra
anvandningar av det berorda livsmedlet, till
exempel som annat én kosttillskott, méste
darfor godkannas 1 enlighet med denna
forordning.

Motivering

Det mdste antas genomforandeatgdrder for att ytterligare beskriva kriterierna for vad som
avses med nya livsmedel. Ordet ytterligare bor ldggas till eftersom en viss forklaring redan

ges i dndringsforslagen till skdl 6.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning — findringsakt
Skil 8a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(8a) Bestimmelserna i
Europaparlamentets och

rddets direktiv 2001/83/EG av den

6 november 2001 om uppriittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel!
bor tillimpas ndir en produkt, med
beaktande av alla dess siirdrag, kan
omfattas av definitionen for likemedel
och av definitionen for produkter som
omfattas av annan
gemenskapslagstiftning. Om en
medlemsstat i enlighet med

direktiv 2001/83/EG faststiiller att ett
dmne iir ett liikemedel, far den i detta
avseende begrinsa utslippandet pd
marknaden av en sddan produkt i
overensstimmelse med
gemenskapslagstiftningen.
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T"EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

Motivering

Eftersom det i samband med nya livsmedel uppstar manga grdnsfall dr det viktigt att betona
denna allmdnna princip i skdlet. Detta gor det ldttare for ndringen och konsumenterna att se
hur marknaden fungerar i fraga om produkter som dr grdinsfall (ldkemedel/livsmedel).

Andringsforslag 10

Forslag till forordning — findringsakt
Skil 14

Kommissionens forslag

(14) Nya livsmedel bor bara sldppas ut pa
gemenskapsmarknaden om de ar sékra och
inte vilseleder konsumenten. De bor inte
heller skilja sig fran det livsmedel de ar
avsedda att ersitta pa ett sitt som dr
ndringsmassigt ofordelaktigt for
konsumenten.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning — findringsakt
Skil 20

Kommissionens forslag

(20) Under vissa omsténdigheter, for att
stimulera forskning och utveckling inom
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Andringsforslag

(14) Nya livsmedel bor bara sldppas ut pa
gemenskapsmarknaden om de ar sékra och
inte vilseleder konsumenten.
Sckerhetsbedomningen av dessa livsmedel
bor grundas pa forsiktighetsprincipen
som faststiills i artikel 7 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den

28 januari 2002 om allmiinna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som giller
livsmedelssiikerhet!. De bor inte heller
skilja sig fran det livsmedel de dr avsedda
att ersitta pa ett sitt som ar ndringsmassigt
ofordelaktigt for konsumenten.

"EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

Andringsforslag

(20) Under vissa omsténdigheter, for att
stimulera forskning och utveckling inom

AD\733552SV.doc



jordbruks- och livsmedelsindustrin och
dédrigenom &dven innovation, bor nya
vetenskapliga ron och egna vetenskapliga
uppgifter som tillhandahéllits i samband
med en ans6kan om inforande av ett nytt
livsmedel 1 gemenskapens forteckning
under en begrinsad period inte f4 anvindas
sa att det gynnar en annan sokande, utan
den forsta sokandens godkénnande.
Skyddet av vetenskapliga uppgifter som en
sokande tillhandahéllit bor inte hindra
andra sokande fran att ansoka om att ett
nytt livsmedel fors in 1
gemenskapsforteckningen, baserat pé deras
egna vetenskapliga uppgifter.

jordbruks- och livsmedelsindustrin och
dédrigenom dven innovation, bor nya
vetenskapliga ron och egna vetenskapliga
uppgifter som tillhandahéllits i samband
med en ans6kan om inforande av ett nytt
livsmedel 1 gemenskapens forteckning
under en begrinsad period inte fa anvindas
sa att det gynnar en annan sokande, utan
den forsta sokandens godkénnande.
Skyddet av vetenskapliga uppgifter som en
sokande tillhandahéllit bor inte hindra andra
sokande frén att ansdka om att ett nytt
livsmedel f6rs in 1
gemenskapsforteckningen, baserat pé deras
egna vetenskapliga uppgifter. Dessutom
bor skyddet av vetenskapliga uppgifter inte
hindra insyn och tillgang till information
om de uppgifter som anvinds vid
sikerhetsbedomningen av nya livsmedel.
Immaterialritten bor emellertid
respekteras.

Motivering

Andringen dr i linje med cindringsforslag 5 i forslaget till yttrande, men syftar till att
garantera skyddet av tillverkarnas immaterialrdttigheter.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 21

Kommissionens forslag

(21) Nya livsmedel omfattas av de
allménna méarkningskraven 1
Europaparlamentets och rédets

direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000
om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om mérkning och presentation
av livsmedel samt om reklam for
livsmedel. I vissa fall kan det bli
nddvindigt med ytterligare mérkning,
sarskilt for att informera om livsmedlet,
dess ursprung och hur det ska anvéndas.
For att ett nytt livsmedel ska foras in i
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Andringsforslag

(21) Nya livsmedel omfattas av de
allménna méarkningskraven 1
Europaparlamentets och rédets

direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000
om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om mérkning och presentation
av livsmedel samt om reklam for
livsmedel. I vissa fall kan det bli
nddvindigt med ytterligare mérkning,
sarskilt for att informera om livsmedlet,
dess ursprung och hur det ska anvindas,
vilket dven kan omfatta information som
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gemenskapsforteckningen kan det darfor
bli aktuellt med sérskilda krav {for
anviandning eller mérkning.

ror etiska éverviganden. For att ett nytt
livsmedel ska foras in i
gemenskapsforteckningen kan det darfor
bli aktuellt med sérskilda krav {for
anviandning eller mérkning.

Motivering

Kriterierna for ytterligare mdrkning bor ocksa omfatta etiska overviganden sdasom kloning.
Det bor sdledes vara méjligt att krdva mdrkning for livsmedel som framstdllts av klonade

djur.
Andringsforslag 13

Forslag till forordning — Andringsakt
Skiil 21a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 14

Forslag till forordning — dndringsakt
Skail 24

Kommissionens forslag

(24) Europeiska gruppen for etik i
vetenskap och ny teknik som inrdttades
genom ett kommissionsbeslut den

16 december 1997 far ndr sa dr limpligt
radfrégas 1 etiska frigor i samband med
utsldppandet pa marknaden av nya
livsmedel.
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Andringsforslag

(21a) Inforandet av en

europeisk kvalitetsmdrkning skulle gora
det mojligt for konsumenterna att
identifiera produkter som framstdillts i
enlighet med Europeiska unionens strikta
normer for miljo, djurskydd och
livsmedelssikerhet, och utgora ytterligare
en viisentlig del, utéver denna forordning,
av Europeiska unionens allméinna politik
att upplysa sina medborgare om
produkters sdrdrag och de omstindigheter
under vilka de framstiillts.

Andringsforslag

(24) Europeiska gruppen for etik i
vetenskap och ny teknik som inréttades
genom ett kommissionsbeslut den

16 december 1997 bér radfragas om etiska
fragor for att fa rad i etiska frégor i
samband med anvéindningen av ny teknik
och utslippandet pd marknaden av nya
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Andringsforslag 15

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 2 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

livsmedel.

Andringsforslag

ba) livsmedel som framstills av klonade
djur och deras avkomma. Kommissionen
ska liigga fram ett sdrskilt
lagstiftningsforslag for sidana livsmedel
fore den 31 december 2009.

Motivering

Beslutet om att sldppa ut livsmedel som framstillts av klonade djur och deras avkomma pd
marknaden bor inte fattas inom ramen for kommittéforfarandet, utan genom en sdrskild
forordning fran Europaparlamentet och rddet som bygger pa medbeslutandeforfarandet.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning — Andringsakt
Artikel 2 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2a. Trots vad som sdgs i punkt 2 giiller
denna forordning for livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer, vitaminer, mineraler
och aromer samt for vissa
livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper for vilka det tillimpas en ny
produktionsmetod som inte anvints fore
den 15 maj 1997, om metoden innebdr
betydande fordindringar av
sammansittningen eller strukturen pd
livsmedlen vad betriffar deras
ndringsvirde, imnesomsiittning eller halt
ay icke onskvirda dmnen.
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Motivering

Livsmedelstillsatser och livsmedelsingredienser som framstdllts med hjdilp av en tidigare inte
anvind produktionsteknik, sasom nanoteknik och nanovetenskap, bor omfattas av
forordningen om nya livsmedel. Dessa dmnen kan ha helt nya egenskaper. Med utgangspunkt
i forsiktighetsprincipen och i syfte att skydda konsumenterna mdste det goras separata
bedomningar som inte beaktar den tidigare standardanvindningen av dmnet eller dess

godkdnnande.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning — Andringsakt
Artikel 2 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Huruvida ett livsmedel omfattas av
denna forordning far vid behov avgoras i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning — Andringsakt
Artikel 3 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

a) nytt livsmedel:

1) Livsmedel som inte har anvints som
mdnniskofoda i betydande omfattning i
gemenskapen fore den 15 maj 1997.

Anviindning av ett livsmedel som eller i
kosttillskott ska dock inte vara tillrickligt
Jor att det ska anses att livsmedlet anviints
som mdnniskofoda i betydande
omfattning i gemenskapen fore den 15
maj 1997. Om ett livsmedel uteslutande

PE405.878v02-00

Andringsforslag

3. Huruvida ett livsmedel omfattas av
denna forordning far vid behov avgoras i
enlighet med forfarandet i artikel 14.3.

Andringsforslag

a) nytt livsmedel: Livsmedel som inte har
anvdnts som mdnniskofoda i betydande
omfattning i gemenskapen fore den

15 maj 1997.

1) Livsmedel av vegetabiliskt eller
animaliskt ursprung om en ej traditionell
Jorokningsteknik, med undantag for
kloning, som inte anvindes kommersiellt
fore den 15 maj 1997 tillimpats pd vixten
eller djuret.

ii) Livsmedel for vilka det tillimpas en ny
produktionsmetod som inte anvints fore
den 15 maj 1997, om denna innebdr
betydande fordindringar av
sammansiittningen eller strukturen pad
livsmedlen vad betriffar deras
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anvints i eller som kosttillskott enligt
definitionen i direktiv 2002/46/EG fore det
datumet kan det dock slippas ut pd
gemenskapsmarknaden efter det datumet
for samma anvindning utan att betraktas
som nytt livsmedel. Ytterligare kriterier
for bedomning av huruvida ett livsmedel
anvdnts som mdnniskofoda i betydande
omfattning i gemenskapen fore den

15 maj 1997, som dindrar icke visentliga
delar av denna forordning till exempel
genom att komplettera den, far antas i
enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som anges i
artikel 14.3.

ii) Livsmedel av vegetabiliskt eller
animaliskt ursprung om en ej traditionell
forokningsteknik som inte anvindes fore
den 15 maj 1997 tillimpats pa viixten eller
djuret.

iii) Livsmedel for vilka det tillimpas en ny
produktionsmetod som inte anvints fore
den 15 maj 1997, om metoden innebdir
betydande fordindringar av
sammansiittningen eller strukturen pd
livsmedlen vad betriffar deras
ndringsvirde, imnesomsiittning eller halt
av icke onskvirda imnen.

AD\733552SV.doc

ndringsvirde, imnesomsdttning eller halt
av icke onskvirda iimnen.

Anvindning av ett livsmedel som eller i
kosttillskott ska dock inte vara tillrickligt
for att det ska anses att livsmedlet anviints
som mdnniskofoda i betydande
omfattning i gemenskapen fore den

15 maj 1997. Om ett livsmedel uteslutande
anvdnts i eller som kosttillskott enligt
definitionen i direktiv 2002/46/EG fore det
datumet far det dock slippas ut pda
gemenskapsmarknaden efter det datumet
for samma anvindning utan att betraktas
som nytt livsmedel. Innan denna
forordning borjar tillimpas ska ytterligare
kriterier for bedomning av huruvida ett
livsmedel anvints som mdénniskofoda i
betydande omfattning i gemenskapen fore
den 15 maj 1997, som dindrar icke
visentliga delar av denna forordning till
exempel genom att komplettera den, antas
i enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som anges i
artikel 14.3.
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Motivering

Artikel 3.2 a i innehaller den évergripande definitionen av nya livsmedel. De foljande tva
kategorierna ii och iii dr undergrupper till denna évergripande definition. A andra sidan rér
punkt 2 a i alla kategorier som avses i artikel 3.2 a. Genomforandedtgdrderna bor antas

innan forordningen borjar tillimpas.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 3 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b) traditionellt livsmedel fran tredjeland:
Nytt livsmedel som historiskt anvénts som
livsmedel i ett tredjeland, det vill sdga
livsmedlet i fraga har ingétt i och ingér i
den normala kosthallningen fér minst en
generation for en stor del av landets
befolkning.

Andringsforslag

b) traditionellt livsmedel fran tredjeland:
Nytt livsmedel som historiskt anvénts som
livsmedel i ett tredjeland, det vill sdga
livsmedlet i fraga har ingétt i och ingér i
den normala kosthallningen sedan minst
25 dr for en stor del av landets befolkning.

Motivering

Det dr rimligt att vilja faststdilla mycket mer exakta regler for traditionella livsmedel fran
tredjeldnder. Den tidsperiod som foreslas av foredraganden (50 dr) forefaller dock vara for
lang, inte minst som en generation i andra livsmedelrelaterade bestimmelser normalt sett
betecknas som 25 dr (se artikel 2.1 b i radets forordning (EG) nr 509/2006 av den

20 mars 2006 om garanterade traditionella specialiteter av jordbruksprodukter och

livsmedel).

Andringsforslag 20

Forslag till forordning — Andringsakt
Artikel 3 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) tidigare séker anvandning: Innebér att
det bevisats, genom sammanstéllda data
och erfarenhet av livsmedlet som del av
den normala kosthéllningen for storre delen
av ett lands befolkning, att livsmedlet 1
fraga ar sékert.

PE405.878v02-00

Andringsforslag

c) tidigare sdker anvdndning: Innebér att
det bevisats, genom sammanstillda data
och erfarenhet frdn minst 25 drs
anviindning av livsmedlet som del av den
normala kosthallningen for storre delen av
ett lands befolkning, att livsmedlet i fraga
ar sdkert.
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Andringsforslag 21

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 6 —led a

Kommissionens forslag
a) Det utgor enligt tillgéngliga
vetenskapliga bevis ingen hélsorisk for

konsumenten under normala
konsumtionsforhallanden.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 6 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

a) Det utgor enligt tillgéngliga
vetenskapliga bevis och med tillimpning
av forsiktighetsprincipen i artikel 7 i
forordning (EG) nr 178/2002 ingen
hélsorisk for konsumenten under normala
konsumtionsférhéllanden.

Andringsforslag

ca) Det anses vara framstdillt under etiskt
godtagbara forhdllanden.

Motivering

Det bor vara mojligt att beakta etiska aspekter i samband med provning av tillstand for ett
nytt livsmedel. Om etiska aspekter inte ndmns som ett kriterium i artikel 6 framgdr det inte
tydligt om etiska aspekter pa laglig viig kan anvdndas vid provningen av tillstand for ett nytt

livsmedel.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 7 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2a. 1 de fall som anges i artikel 2.2a ska
det enhetliga forfarandet tillimpas
oberoende av tidigare anviindning eller
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godkinnande av det iimne som framstiillts
med en produktionsmetod som normalt
anvdnds.

Motivering

Livsmedelstillsatser och livsmedelsingredienser som framstdllts med hjdlp av en tidigare inte
anvdnd produktionsteknik, sasom nanoteknik och nanovetenskap, bor omfattas av
forordningen om nya livsmedel. Dessa dmnen kan ha helt nya egenskaper. Med utgangspunkt
i forsiktighetsprincipen och i syfte att skydda konsumenterna mdste det géras separata
bedomningar som inte beaktar den tidigare standardanvdndningen av dmnet eller dess

godkdnnande.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 7 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Genom undantag frdn bestdmmelserna i
artikel 7 1 férordning (EG) nr [enhetligt
forfarande] ska beslut om att uppdatera
gemenskapsforteckningen med ett nytt
livsmedel annat dn ett traditionellt
livsmedel fréan ett tredjeland fattas i
enlighet med det forfarande som avses i
artikel 14.2. i den forordningen nir nya
vetenskapliga ron och egna vetenskapliga
uppgifter skyddas enligt artikel 12.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning — Andringsakt
Artikel 8 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Detaljerade bestimmelser for
genomforandet av denna artikel, som
dndrar icke visentliga delar av
forordningen, till exempel genom att
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Andringsforslag

3. Genom undantag fran bestimmelserna i
artikel 7 1 férordning (EG) nr [enhetligt
forfarande] ska beslut om att uppdatera
gemenskapsforteckningen med ett nytt
livsmedel annat dn ett traditionellt
livsmedel fréan ett tredjeland fattas i
enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som avses i
artikel 14.3 1 den forordningen nér nya
vetenskapliga ron och egna vetenskapliga
uppgifter skyddas enligt artikel 12.

Andringsforslag

6. Detaljerade bestimmelser for
genomforandet av denna artikel, som
dndrar icke visentliga delar av
forordningen, till exempel genom att
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komplettera den, far antas 1 enlighet med komplettera den, ska antas senast

det foreskrivande forfarande med kontroll sex mdnader efter offentliggorandet av

som anges 1 artikel 14.3. forordningen i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som
anges 1 artikel 14.3.

Motivering

1 syfte att garantera ett vittgdende konsumentskydd maste detaljerade regler for
genomforandet av det forenklade godkdnnandeforfarandet for traditionella livsmedel fran
tredjeldnder faststdllas snarast mojligt efter att fororvdningen har trditt i krafft.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning — Andringsakt
Artikel 10a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 10a

Yttrande fran Europeiska gruppen for etik
i vetenskap och ny teknik

Niir sd dr limpligt far kommissionen, pd
eget initiativ eller pd en medlemsstats
begiiran, radfrdaga Europeiska gruppen
Jfor etik inom vetenskap och ny teknik for
att fa ett yttrande frdan gruppen i etiska
fragor som ror vetenskap och ny teknik
och som iir etiskt viktiga.

Kommissionen ska gora detta yttrande
allmidint tillgingligt, bland annat genom
att offentliggora det pd en sdirskild sida pd
sin webbplats.

Motivering

1 motiverade fall (t.ex. vid anvindningen av nanoteknik eller kloningsteknik) dr det ldmpligt
att etiska fragor hdnvisas till Europeiska gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik for ett
yttrande. Detta radfrdagningsforfarande kan inledas av kommissionen eller av medlemsstaten.
Av dppenhetsskdl och for att involvera bade experter och allmdnhet mdste yttrandet
publiceras pd Internet.
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