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Tarkistus 13
Niels Busk

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Nykyisté uuselintarvikkeen
médritelmaa olisi selkiytettdvé ja
ajantasaistettava korvaamalla nykyiset
luokat viittauksella elintarvikkeen yleiseen
médritelmdin, joka on annettu
elintarvikelainsdddantoa koskevista
yleisistd periaatteista ja vaatimuksista,
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta seka elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyista
28 paivand tammikuuta 2002 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 178/2002.

Tarkistus

(5) Nykyistéd uuselintarvikkeen
médritelmaa olisi selkiytettéva lisddamdlli
uutuuden kriteerin selitys ja
ajantasaistettava korvaamalla nykyiset
luokat viittauksella elintarvikkeen yleiseen
madritelmddn, joka on annettu
elintarvikelainsdddantoa koskevista
yleisistd periaatteista ja vaatimuksista,
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta seka elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyista
28 paivand tammikuuta 2002 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 178/2002.

Or. en

Perustelu

In order to make the legislation clear, there should be some explanation of the criteria for

novelty of a food in the text itself or in the recitals.

Tarkistus 14
Niels Busk

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Lisdksi olisi selkiytettava, ettd
elintarviketta olisi pidettdva
uuselintarvikkeena, jos sithen on sovellettu
tuotantoteknologiaa, jota ei ole
aikaisemmin kéytetty. Timéin asetuksen
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Tarkistus

(6) Tdmdin asetuksen soveltamisalaan olisi
kuuluttava kaikki elintarvikkeet, joita ei
ole yhteisossdi kéytetty merkittivissi
mddrin ihmisravinnoksi ennen 15 piiivid
toukokuuta 1997. Uuselintarvikkeiden
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soveltamisalaan olisi erityisesti
siséllytettdva jalostukseen ja elintarvikkeen
tuotantoprosesseihin liittyvét uudet
teknologiat, joilla on vaikutusta
elintarvikkeeseen ja néin ollen
mahdollisesti elintarvikkeen
turvallisuuteen. Uuselintarvikkeisiin olisi
sen vuoksi siséllytettava kasveista ja
eldimistd johdetut elintarvikkeet, jotka on
tuotettu muilla kuin perinteisilla
jalostustekniikoilla, ja uusilla
tuotantoprosesseilla, kuten nanotekniikalla
ja nanotieteilld, joilla saattaa olla
vaikutusta elintarvikkeeseen, muunnetut
elintarvikkeet. Uuselintarvikkeina ei tulisi
pitdd uusista kasvilajikkeista johdettuja
elintarvikkeita tai perinteisilla
jalostustekniikoilla tuotettuja eldinrotuja.

kriteereihin olisi sisdllyttivi uusien
organismilajien, kuten kasvien, eldinten,
mikro-organismien, sienten tai levien,
kaytto. Uuselintarvikkeiksi olisi luettava
myds sellaisten olemassa olevien
organismien ja aineiden uusien osien,
joilla on uusi molekyylirakenne, kiytto.
Olemassa olevaa elintarviketta olisi
pidettivii uuselintarvikkeena, jos siti on
muunnettu tavalla, jolla elintarvikkeen
kemiallinen koostumus, molekyylirakenne
tai hiukkaskoko on muuttunut taikka
muut elementit ovat muuttuneet, milld
todenndikéisesti on vaikutusta
elintarvikkeen turvallisuuteen. Liséksi
olisi selkiytettdva, ettd elintarviketta olisi
pidettava uuselintarvikkeena, jos sithen on
sovellettu tuotantoteknologiaa, jota ei ole
aikaisemmin kéytetty. Tdmén asetuksen
soveltamisalaan olisi erityisesti
siséllytettdva jalostukseen ja elintarvikkeen
tuotantoprosesseihin liittyvét uudet
teknologiat, joilla on vaikutusta
elintarvikkeeseen ja néin ollen
mahdollisesti elintarvikkeen
turvallisuuteen. Uuselintarvikkeisiin olisi
sen vuoksi siséllytettava kasveista ja
eldimistd johdetut elintarvikkeet, jotka on
tuotettu muilla kuin perinteisilla
jalostustekniikoilla, ja uusilla
tuotantoprosesseilla, kuten nanotekniikalla
ja nanotieteilld, joilla saattaa olla
vaikutusta elintarvikkeeseen.
Uuselintarvikkeina ei tulisi pitdd uusista
kasvilajikkeista johdettuja elintarvikkeita
tai perinteisilla jalostustekniikoilla
tuotettuja eldinrotuja.

Or. en

Perustelu

In order to make the legislation clear, there should be some explanation of the criteria for
novelty of a food preferably in the text itself or in the recitals. The proposed text aims at
describing the way the novel food legislation is working at present. The word “safety” is

missing in the second last sentence.

PE409.412v01-00
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Tarkistus 15
Janusz Wojciechowski

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(6 a) Luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kisittelevii
eurooppalainen tyoryhmii (EGE) totesi
eliiinten kloonauksen eettisistii
nikokohdista elintarviketuotannon
kannalta 16. tammikuuta 2008
antamassaan lausunnossa nro 23, etti
kun otetaan huomioon sijaisemojen ja
kloonattujen eliiinten timdnhetkiset
kirsimykset ja terveysongelmat, EGE
suhtautuu epiiilevisti sithen, onko
eliiinten kloonaus elintarviketuotantoa
varten eettisesti oikeutettua. EGE lisiisi,
ettei klooneista ja niiden jilkeldisistd
periiisin olevien elintarvikkeiden tuotanto
ole puolustettavissa vakuuttavilla
perusteilla. EGE:n pdditelmien ja
tuotantoeldinten suojelusta

20. heindiikuuta 1998 annetun neuvoston
direktiiviin 98/58/EY siidnnosten
perusteella kloonatuista eldimistii tai
niiden jilkeldisisti valmistettuja
elintarvikkeita ei pitiisi saattaa yhteison
markkinoille.

Or. en

Perustelu

A wide range of scientific research and the Opinion of the European Group on Ethics show
that cloning leads to serious health and welfare problems for both the cloned animals and
their surrogate mothers. Cloned foetuses are often larger than normal; this leads to difficult
births and to many deliveries being by caesarean section. Many clones die during pregnancy
or in the early weeks of life from immune deficiencies, cardiovascular failure, respiratory
problems and kidney abnormalities. Additionally, it is important cloned animals and their
offspring are included in this Regulation to ensure proper control.

AM\730935FI.doc
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Tarkistus 16

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 17
Janusz Wojciechowski

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados
Johdanto-osan 6 b kappale (uusi)

Komission teksti

PE409.412v01-00

FI
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Tarkistus

(6 a) Kloonatuista eldimisti ja niiden
Jélkeldisistd tuotetut elintarvikkeet olisi
kuitenkin jitettivd timdn asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle. Tiillaisista
elintarvikkeista pitiisi sditdd erityiselli
asetuksella, joka perustuu
yhteispiitosmenettelyyn eikd asetukseen
(EY) N:o ... [yhtendiinen menettely]
perustuvaan yhtendiseen
hyviiksymismenettelyyn. Komissio esittéi
lainsddddiintoehdotuksen titi varten
ennen timdn asetuksen voimaantuloa.
Sellaisten elintarvikkeiden saattaminen
markkinoille, jotka on valmistettu
kloonatuista eldimisti ja ndiden
Jélkeldisistd, olisi keskeytettiivi, kunnes
kloonatuista eldimisti annettu asetus
tulee voimaan.

Or. de

Tarkistus

(6 b) Eliiinten kloonaus on neuvoston
direktiivissi 98/58/EY olevaan liitteeseen
sisdltyviin 20 ja 21 kohdan vastainen.
Kyseisessd 20 kohdassa kielletiiin
sellaiset luonnonmukaiset tai
keinotekoiset kasvatusmenetelmiit, jotka
aiheuttavat tai voivat aiheuttaa kiirsimystii
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tai vammoja kyseisille eliimille.

21 kohdassa kielletiidin eldimen pitiminen
tuotantoeliimend, jollei sen perimdn tai
ilmiasun perusteella voida kohtuudella
olettaa, ettii pitiminen ei vahingoita
eliiimen terveyttd tai hyvinvointia.

TEYVL L 221, 8.8.1998, s. 23.

Or. en

Perustelu

The animal health and welfare problems caused by cloning mean that this process is
incompatible with certain provisions of Council Directive 98/58/EC.

Tarkistus 18
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
Johdanto-osan 6 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(6 b) Sellaisten elintarvikkeiden
terveysvaikutuksista, jotka sisdltiviit
nanotekniikalla tuotettuja nanohiukkasia,
ei ole toistaiseksi juuri mitddn tietoa.
Tistdi syystd olisi ennalta varautumisen
periaatteen mukaisesti pidittiydyttivi
nanohiukkasten kdiytosti elintarvikkeiden
valmistuksessa sithen asti, kunnes niiden
kdyton vaikutuksista saadaan tieteellisii
tuloksia.

Or. de
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Tarkistus 19
Niels Busk

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Olisi tarvittaessa annettava
taytdntdonpanotoimenpiteet, jotta
saddettdisiin perusteet, joilla helpotetaan
sen arvioimista, onko elintarviketta
kaytetty ihmisravinnoksi merkittdvassa
médrin yhteisdssd ennen 15 paivai
toukokuuta 1997. Jos elintarviketta on
kéytetty ennen titd pdivimadraa
yksinomaan elintarvikkeen ravintolisdna tai
ravintolisdssd, sellaisena kuin se
madritellddn direktiivissd 2002/46/EY, se
voidaan saattaa markkinoille samaa
kayttotarkoitusta varten kyseisen
paivamadrin jélkeen, eikd sitd pidetd
uuselintarvikkeena. Kayttoa ravintolisdni
tai ravintoliséssé ei kuitenkaan pitdisi ottaa
huomioon arvioitaessa, onko sitéd kéytetty
ihmisravinnoksi merkittdvassd maarin
yhteisossd ennen 15 péivdé toukokuuta
1997. Sen vuoksi kyseisen elintarvikkeen
muu kéyttd, esimerkiksi muu kayttd kuin
kaytto ravintolisdnd, on hyvaksytettdva
tamén asetuksen mukaisesti.

Tarkistus

(7) Olisi annettava
taytdntdonpanotoimenpiteet, jotta
saddettdisiin lisdperusteet, joilla
helpotetaan sen arvioimista, onko
elintarviketta kdytetty ihmisravinnoksi
merkittdvissd midrin yhteisossd ennen
15 pdivaa toukokuuta 1997. Jos
elintarviketta on kdytetty ennen téta
paivamadrad yksinomaan elintarvikkeen
ravintolisdna tai ravintolisdssé, sellaisena
kuin se médritellddn direktiivissé
2002/46/EY, se voidaan saattaa
markkinoille samaa kayttotarkoitusta
varten kyseisen pdivimairén jalkeen, eika
sitd pidetd uuselintarvikkeena. Kayttod
ravintolisdna tai ravintolisdssé ei
kuitenkaan pitdisi ottaa huomioon
arvioitaessa, onko sité kéytetty
ihmisravinnoksi merkittdvassd maarin
yhteisossd ennen 15 péivdé toukokuuta
1997. Sen vuoksi kyseisen elintarvikkeen
muu kayttd, esimerkiksi muu kayttd kuin
kaytto ravintolisdnd, on hyvéksytettdva
tamén asetuksen mukaisesti.

Or. en

Perustelu

1t is necessary that implementing measures are adopted in order to further describe the
criteria for novelty. The word further should be added as some explanation is already given

with the amendments to recital 6.

PE409.412v01-00
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Tarkistus 20
Niels Busk

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(18) Ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti
koskevista yhteison sddnndoistd annetun
direktiivin 2001/83/EY" siiiinnoksiii olisi
sovellettava tapauksissa, joissa tuote voi
kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata 'liiikkeen' mddritelmdd ja
yhteisén muun lainsdddéinnén
soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
mddritelmdd. Ndin ollen jisenvaltio saa
rajoittaa kyseisen tuotteen markkinoille
saattamista yhteison lainsdddédinnén
mukaisesti, jos se osoittaa direktiivin
2001/83/EC mukaisesti, etti aine on
lidkevalmiste.

"EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

Or. en

Perustelu

As many borderline issues arise when dealing with novel foods, it is important to stress this
general principle in the recital. This provides more clarity for industry and consumers about
the functioning of the market in relation to borderline products (medicine/food).

Tarkistus 21

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Ehdotus asetukseksi — muutossiados

Johdanto-osan 10 a kappale (uusi)

Komission teksti

AM\730935FI.doc

9/25

Tarkistus

(10 a) Eliimestd periiisin olevia
elintarvikkeita, joiden valmistamiseen
kdytetiidin muuntogeenisilld tuotteilla
ruokittuja eliimid, ei tihin mennessd ole
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varustettu merkinndéilld. Jotta kuluttajia
kohtaan toimittaisiin avoimesti ja jotta
viltyttiisiin kilpailun vidristymiseltd
rehumarkkinoilla ja eliintuotteiden
markkinoilla, kyseisten tuotteiden
merkinndistd olisi sdddettiivd tissi
asetuksessa.

Or. de

Perustelu

Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 wird bisher so interpretiert, dass Lebensmittel
tierischen Ursprungs, zu deren Herstellung die Tiere mit gentechnisch verdnderten Produkten
gefiittert wurden, vom Geltungsbereich der Kennzeichnungsbestimmungen ausgenommen
werden. Die europdischen Erzeuger werden durch diese Kennzeichnungsliicke
Wettbewerbsverzerrungen ausgesetzt, da die Verwendung von gentechnisch verdnderten
Futtermitteln, insbesondere bei Importen aus Drittlindern, am Endprodukt nicht erkennbar

ist. Tarkistus 22
Jan Mulder

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Erityisolosuhteissa
elintarviketeollisuuden tutkimus- ja
kehitystyon sekd innovaatiotoiminnan
edistdmiseksi uutta tieteellistd ndyttoa ja
teollis- ja tekijdnoikeuksien alaisia tietoja,
jotka on toimitettu yhteison luetteloon
siséllyttdmistd koskevan hakemuksen
tueksi, ei saisi rajattuna aikana kayttaa
toisen hakijan eduksi ilman ensimmaisen
hakijan suostumusta. Yhden hakijan
toimittamien tieteellisten tietojen
suojaaminen ei saisi estdd muita hakijoita
jattamastd yhteison uuselintarvikkeiden
luetteloon siséllyttdmistd koskevaa
hakemusta, joka perustuu niiden omaan
tieteelliseen tietoon.

PE409.412v01-00

Tarkistus

(20) Erityisolosuhteissa
elintarviketeollisuuden tutkimus- ja
kehitystyon sekd innovaatiotoiminnan
edistdmiseksi uutta tieteellistd ndyttoa ja
teollis- ja tekijdnoikeuksien alaisia tietoja,
jotka on toimitettu yhteison luetteloon
siséllyttdmistd koskevan hakemuksen
tueksi, ei saisi rajattuna aikana kayttda
toisen hakijan eduksi ilman ensimmaisen
hakijan suostumusta. Yhden hakijan
toimittamien tieteellisten tietojen
suojaaminen ei saisi estdd muita hakijoita
jattamastd yhteison uuselintarvikkeiden
luetteloon siséllyttdmistd koskevaa
hakemusta, joka perustuu niiden omaan
tieteelliseen tietoon. Lisdksi tieteellisten
tietojen suojaaminen ei saa estiii
avoimuutta ja tietojen saantia, mitd tulee
uuselintarvikkeiden
turvallisuusarvioinnissa kdytettiviin

AM\730935FI.doc



tietoihin. Teollis- ja tekijinoikeuksia on
kuitenkin kunnioitettava.

Or. en

Perustelu

In line with Amendment 5 of the draft opinion, but aims to guarantee the protection of

producers intellectual property rights.

Tarkistus 23
Niels Busk

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Uuselintarvikkeisiin sovelletaan
myytévéksi tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkintdjd, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
lahentdmisestd 20 pdivand maaliskuuta
2000 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2000/13/EY
saddettyjd merkintdja koskevia yleisia
vaatimuksia. Tietyissd tapauksissa saattaa
olla tarpeen sdétad, ettd merkinnoissi
annetaan lisétietoja, jotka liittyvét
erityisesti elintarvikkeen kuvaukseen, sen
lahteeseen tai sen kayttoedellytyksiin.
Uuselintarvikkeen yhteison luetteloon
siséllyttimisen yhteydessd voidaan sen
vuoksi sddtid erityisistd
kayttoedellytyksista tai
merkintivelvoitteista.

AM\730935FI.doc

Tarkistus

(21) Uuselintarvikkeisiin sovelletaan
myytéavéksi tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkintdjd, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
lahentdmisestd 20 pdivind maaliskuuta
2000 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2000/13/EY
saddettyjd merkintdja koskevia yleisia
vaatimuksia. Tietyissé tapauksissa saattaa
olla tarpeen sdétad, ettd merkinnoissi
annetaan lisétietoja, jotka liittyvét
erityisesti elintarvikkeen kuvaukseen, sen
lahteeseen tai sen kayttoedellytyksiin ja
jotka saattavat sisiiltid eettisiin
nikokohtiin liittyvid tietoja.
Uuselintarvikkeen yhteison luetteloon
siséllyttimisen yhteydessd voidaan sen
vuoksi sddtdd erityisistd
kayttoedellytyksistd tai
merkintivelvoitteista.

Or. en
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Perustelu

The criteria for additional labelling should also include ethical considerations such as
cloning. Thus, it should be possible to require labelling of foods produced from cloned

animals.

Tarkistus 24
Jan Mulder

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
Johdanto-osan 21 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 25
Elisabeth Jeggle

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa késittelevaa
eurooppalaista tydryhméa, joka on
perustettu 16 pdivané joulukuuta 1997
tehdylld komission péétokselld, voidaan
tarvittaessa kuulla uuselintarvikkeiden
markkinoille saattamiseen liittyvisté

PE409.412v01-00

Tarkistus

(21 a) Eurooppalaisen laatumerkinndn
kdyttoonoton avulla kuluttajat voivat
tunnistaa tuotteet, jotka on valmistettu
Euroopan unionin tiukkojen ympiiristod,
eliiinten hyvinvointia ja elintarvikkeiden
turvallisuutta koskevien normien
mukaisesti, ja laatumerkinti muodostaa
kdsiteltiviind olevan asetuksen lisiiksi
toisen viilttimdttomdn osan unionin
yleistd tiedottamispolitiikkaa, kun
kansalaisille tehdiiin selkoa tuotteiden
ominaisuuksista ja olosuhteista, joissa ne
on valmistettu.

Or. en

Tarkistus

(24) Luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa késittelevad
eurooppalaista tyoryhméa, joka on
perustettu 16 pdivana joulukuuta 1997
tehdylld komission péatokselld, olisi
kuultava eettisten asioiden yhteydessdi
neuvojen saamiseksi uusien
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eettisistd kysymyksista lausuntojen teknologioiden kiyttoon ja

saamiseksi. uuselintarvikkeiden markkinoille
saattamiseen liittyvista eettisista
kysymyksisté.

Or. de

Perustelu

Eine Anhérung der Europdischen Ethikgruppe bei jedem Antrag auf Zulassung eines
neuartigen Lebensmittels, wie vom Berichterstatter vorgeschlagen, erscheint nicht
gerechtfertigt. Bei etwaiger Betroffenheit ethischer Fragestellungen ist dies jedoch angezeigt.
Insofern ist die vom Berichterstatter vorgeschlagene Anderung ggf. zu restriktiv und wiirde
dem Ziel der Verordnung, das Zulassungsverfahren grundsdtzlich zu verbessern und zu
beschleunigen, entgegen stehen.

Tarkistus 26
Elisabeth Jeggle

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados
2 artikla - 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Tiiti asetusta sovelletaan
elintarvikelisdaineisiin, elintarvike-
entsyymeihin, vitamiineihin,
kivenndisaineisiin ja aromeihin sekd
tiettyihin, aromaattisia ominaisuuksia
sisdltiviin elintarvikeainesosiin, joihin on
sovellettu uutta tuotantomenetelmidid, jota
ei ole kiiytetty ennen 15 pdiviii
toukokuuta 1997 ja joka aiheuttaa
elintarvikkeen koostumuksessa tai
rakenteessa merkittivii muutoksia, jotka
vaikuttavat sen ravintoarvoon,
aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen
aineiden pitoisuuksiin, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan
soveltamista.

Or. de
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Perustelu

Ein Lebensmittelbestandteil oder -zusatzstoff, der mittels einer zuvor nicht genutzten
Produktionstechnologie, zum Beispiel Nanotechnologie und Nanowissenschaft, hergestellt
wurde, sollte der der Verordnung iiber neuartige Lebensmittel unterliegen. Diese Stoffe
kénnen vollig neue Eigenschaften aufweisen. Daher ist aus Griinden des vorbeugenden
Verbraucherschutzes eine eigenstindige Bewertung erforderlich, die unabhdngig von der
bisher iiblichen Verwendung oder Zulassung des Stoffes erfolgt.

Tarkistus 27
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados
2 artikla - 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Tiissd asetuksessa sdddetdiin
sellaisten elintarvikkeiden merkinnoistd,
jotka on valmistettu muuntogeenisilli
rehuilla ruokituista eldimistd, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan

b alakohdan soveltamista.

Or. de

Perustelu

Erwdgung 16 der Verordnung 1829/2003 wird so interpretiert, dass Lebensmittel, die aus mit
GV O gefiitterten Tieren hergestellt wurden, nicht unter den Geltungsbereich der Verordnung
fallen. Da die Kennzeichnungsvorschriften nicht im Rahmen der Verordnung 1829/2003
geregelt werden, sollten sie im Rahmen dieser Verordnung festgelegt werden.

Tarkistus 28
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados
2 artikla - 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3. Elintarviketyypin kuulumisesta timén 3. Elintarviketyypin kuulumisesta timén
asetuksen soveltamisalaan voidaan asetuksen soveltamisalaan voidaan
PE409.412v01-00 14/25 AM\730935FI.doc



tarvittaessa paittiad 14 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Tarkistus 29
Niels Busk

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
3 artikla - 2 kohta - a alakohta

Komission teksti

a) "uuselintarvikkeella" tarkoitetaan:

1) elintarviketta, jota ei ole yhteisossd
kdytetty merkittivissd mdédrin
ihmisravinnoksi ennen 15 pdiviii
toukokuuta 1997;

Elintarvikkeen kdiyttod yksinomaan
ravintolisind tai ravintolisdssi ei
kuitenkaan pidii katsoa riittiviksi
osoitukseksi siitd, etti elintarviketta on
kdytetty ihmisravinnoksi merkittaviissd
mddirin yhteisossé ennen 15 pdivid
toukokuuta 1997. Jos elintarviketta on
kdytetty ennen titi pdivimddrdd
yksinomaan elintarvikkeen ravintolisind
tai ravintolisdissd, se voidaan kuitenkin
saattaa markkinoille samaa
kdyttotarkoitusta varten kyseisen
pliivimdidrin jilkeen, eikd siti pidetii
uuselintarvikkeena. Timdn asetuksen
14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittivid sdintelymenettelyii
noudattaen voidaan antaa lisiiperusteita,
joilla arvioidaan, onko elintarviketta
kdytetty yhteisossi merkittivissd mdédrin
ihmisravinnoksi ennen 15 pdiviii
toukokuuta 1997 ja joiden tarkoituksena

AM\730935FI.doc

tarvittaessa paittiad 14 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Or. de

Tarkistus

a) "uuselintarvikkeella" tarkoitetaan
elintarviketta, jota ei ole yhteisossii
kdytetty merkittivissi mdédrin
ihmisravinnoksi ennen 15 pdiviii
toukokuuta 1997, mukaan luettuina

1) kasvista johdetut tai eldimestd perdisin
olevat elintarvikkeet, kun kasviin ja
eliimeen sovelletaan ei-perinteisid, muita
kuin eliinten kloonaamista koskevia
jalostustekniikoita, joita ei ole kdytetty
ennen 15 piiviid toukokuuta 1997 seki

ii) elintarvikkeet, joihin on sovellettu
uutta tuotantomenetelmdd, jota ei ole
kdytetty ennen 15 piivéi toukokuuta
1997, kun timdi menetelmd aiheuttaa
elintarvikkeen koostumuksessa tai
rakenteessa merkittivii muutoksia, jotka
vaikuttavat sen ravintoarvoon,
aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen
aineiden pitoisuuksiin.
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on muuttaa timdan asetuksen muita kuin
keskeisid osia muun muassa
tiydentimilli sitd;

ii) kasvista johdettua tai eliimestii
perdisin olevaa elintarviketta, kun kasviin
ja eldimeen sovelletaan ei-perinteisii
jalostustekniikoita, joita ei ole kdiytetty
ennen 15 piiviid toukokuuta 1997; sekdi

iii) elintarvikkeita, joihin on sovellettu
uutta tuotantomenetelmdd, jota ei ole
kdytetty ennen 15 piivéi toukokuuta
1997, kun timdi menetelmd aiheuttaa
elintarvikkeen koostumuksessa tai
rakenteessa merkittivii muutoksia, jotka
vaikuttavat sen ravintoarvoon,
aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen
aineiden pitoisuuksiin.

Elintarvikkeen kdyttod yksinomaan
ravintolisind tai ravintolisdissd ei
kuitenkaan pidi katsoa riittiviksi
osoitukseksi siitd, etti elintarviketta on
kdytetty ihmisravinnoksi merkittivissd
mddrin yhteisossd ennen 15 pdivii
toukokuuta 1997. Jos elintarviketta on
kdytetty ennen titi pdivimddrdd
yksinomaan elintarvikkeen ravintolisind
tai ravintolisdissd, se voidaan kuitenkin
saattaa markkinoille samaa
kdyttotarkoitusta varten kyseisen
pliivimdidrin jilkeen, eikd siti pidetii
uuselintarvikkeena. Ennen timdn
asetuksen soveltamispdivid timdn
asetuksen 14 artiklan 3kohdassa
tarkoitettua valvonnan kdsittivid
sddntelymenettelyd noudattaen on
annettava lisiperusteita, joilla arvioidaan,
onko elintarviketta kéytetty yhteisossi
merkittivissd mdédrin ihmisravinnoksi
ennen 15 piivid toukokuuta 1997 ja
joiden tarkoituksena on muuttaa timdn
asetuksen muita kuin keskeisii osia muun
muassa tiydentimdlld sitd.

Or. en

Perustelu

The overall definition of a novel food is given in Article 3.2 a(i). The following two categories
(i) and (iii) are sub-groups under this overall definition. On the other hand, subparagraph 2
in point a (i) relates to all categories mentioned in Article 3, paragraph 2, point a. The
implementing measures should be adopted before the application of the Regulation.
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Tarkistus 30

Alyn Smith, Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados

3 artikla - 2 kohta - a alakohta - ii alakohta

Komission teksti

i1) kasvista johdettua tai eldimesté perdisin
olevaa elintarviketta, kun kasviin ja
eldimeen sovelletaan ei-perinteisia
jalostustekniikoita, joita ei ole kaytetty
ennen 15 péivad toukokuuta 1997; sekd

Tarkistus 31
Elisabeth Jeggle

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados
3 artikla - 2 kohta - b alakohta

Komission teksti

b) ’kolmannesta maasta perdisin olevalla
perinteisell elintarvikkeella’ tarkoitetaan
uuselintarviketta, jolla on kdyttohistoria
elintarvikkeena kolmannessa maassa, mika
tarkoittaa sitd, ettd kyseinen elintarvike on
kuulunut vahintédén yhden sukupolven
ajan ja kuuluu edelleen suuren viestonosan
tavanomaiseen ruokavalioon;

Tarkistus

ii) kasvista johdettua tai eldimesta perdisin
olevaa elintarviketta, kun kasviin ja
eldimeen sovelletaan ei-perinteisia
jalostustekniikoita — kloonausta lukuun
ottamatta, joita ei ole kéytetty
kaupalliseen tarkoitukseen ennen

15 pdivad toukokuuta 1997; sekd

Or. de

Tarkistus

b) ’kolmannesta maasta perdisin olevalla
perinteisell elintarvikkeella’ tarkoitetaan
uuselintarviketta, jolla on kdyttohistoria
elintarvikkeena kolmannessa maassa, mika
tarkoittaa sitd, ettd kyseinen elintarvike on
kuulunut vahintién 25 vuoden ajan ja
kuuluu edelleen suuren vdestonosan
tavanomaiseen ruokavalioon;

Or. de

Perustelu

Nachvollziehbar ist das Anliegen, deutlich prdzisere Vorgaben fiir traditionelle Lebensmittel
aus Drittstaaten vorzusehen. Der vom Berichterstatter vorgeschlagene Zeitraum von 50
Jahren erscheint allerdings zu lang, zumal in anderen Regelungen aus dem Bereich
Lebensmittel bei dem Begriff traditionell eine Generation von einem Zeitraum von 25 Jahren
ausgegangen wird (siehe Artikel 2 (Abs. 1 Buchstabe b Verordnung (EG) Nr. 509/2006 des
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Rates vom 20. Mdrz 2006 iiber die garantiert traditionellen Spezialitdten bei
Agrarerzeugnissen und Lebensmitteln).

Tarkistus 32
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
3 artikla - 2 kohta - b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b a) kdsitteelli 'valmistettu eliimistd, joita
on ruokittu muuntogeenisilli rehuilla’
tarkoitetaan, etti niiden eldiinten
ruokintaan, joista kyseiset elintarvikkeet
ovat periisin, on kdytetty muuntogeenisii
organismeja sisdltivii rehuja.

Or. de
Tarkistus 33
Niels Busk
Ehdotus asetukseksi — muutossaados
6 artikla - ¢ a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
¢ a) siti valmistetaan eettisesti
hyviiksyttiivissi olosuhteissa.
Or. en

Perustelu

It should be possible to take into account ethical aspects when considering authorisation of a
novel food. Without mentioning ethical aspects as a criterion in Article 6, it is not clear
whether ethical aspects can legally be used in relation to authorisation of a novel food.
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Tarkistus 34
Janusz Wojciechowski

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados
6 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

6 a artikla

Kloonatuista eldimisti valmistetut
elintarvikkeet

6 a. Kloonatuista eldimistii tai niiden
Jélkeldisistd valmistettuja elintarvikkeita
ei saateta yhteison markkinoille.

Or. en

Perustelu

As cloning leads to serious health and welfare problems for cloned animals and their
surrogate mothers, animals should not be cloned either to be used for breeding or the supply

of meat or dairy products.

Tarkistus 35
Elisabeth Jeggle

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados
7 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Edellii 2 artiklan 2 a kohdassa
mainituissa tapauksissa kéytetddn yhteistd
menettelyd riippumatta sen aineen
tihdnastisesta kiytosti tai hyviksynndstd,
jonka valmistukseen on kiytetty
tavanomaista tuotantomenetelmddi.

Or. de

Perustelu

Ein Lebensmittelbestandteil oder -zusatzstoff, der mittels einer zuvor nicht genutzten
Produktionstechnologie, zum Beispiel Nanotechnologie und Nanowissenschaft, hergestellt
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wurde, sollte der der Verordnung iiber neuartige Lebensmittel unterliegen. Diese Stoffe
kénnen vollig neue Eigenschaften aufweisen. Daher ist aus Griinden des vorbeugenden
Verbraucherschutzes eine eigenstindige Bewertung erforderlich, die unabhdngig von der
bisher iiblichen Verwendung oder Zulassung des Stoffes erfolgt.

Tarkistus 36

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
7 artikla - 3 kohta

Komission teksti

3. Poiketen siitd, mité asetuksen (EY)

N:o [yhtendinen menettely] 7 artiklan
kolmannessa kohdassa séédetédn, yhteison
luettelon paivittdmisesti, joka koskee
muuta uuselintarviketta kuin kolmannesta
maasta perdisin olevaa perinteistad
elintarviketta, paitetddn 14 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua sdantelymenettelya
noudattaen niissé tapauksissa, joissa uutta
tieteellistd nayttod sekd teollis- ja
tekijdnoikeuksien alaisia tietoja suojataan
12 artiklan mukaisesti.

Tarkistus 37
Niels Busk

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
8 artikla

Komission teksti

8 artikla

Kolmannesta maasta peridisin oleva
perinteinen elintarvike
1. Elintarvikealan toimijan, joka aikoo
saattaa kolmannesta maasta perdisin

olevan perinteisen elintarvikkeen yhteisin

markkinoille, on ilmoitettava tisti

PE409.412v01-00

Tarkistus

3. Poiketen siitd, mité asetuksen (EY)
N:o [yhtendinen menettely] 7 artiklan
kolmannessa kohdassa sédédetédn, yhteison
luettelon paivittdmisesti, joka koskee
muuta uuselintarviketta kuin kolmannesta
maasta perdisin olevaa perinteista
elintarviketta, paitetddn 14 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua, valvonnan
kdsittivid sidntelymenettelyd noudattaen
niissd tapauksissa, joissa uutta tieteellistd
nédyttod seka teollis- ja tekijanoikeuksien
alaisia tietoja suojataan 12 artiklan
mukaisesti.

Or. de

Tarkistus

Poistetaan.

AM\730935FI.doc



komissiolle ja mainittava elintarvikkeen
nimi, sen koostumus ja alkuperimaa.
Ilmoitukseen on liitettivi kirjalliset tiedot,
jotka osoittavat elintarvikkeen turvallisen
kdyttohistorian kolmannessa maassa.

2. Komissio toimittaa ilmoituksen, johon
sisdltyy 1 kohdassa tarkoitettu osoitus
elintarvikkeen turvallisesta
kdyttohistoriasta, viipymditti
jésenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

3. Neljin kuukauden kuluessa pdiviistd,
jona komissio on toimittanut 2 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen, jisenvaltio ja
elintarviketurvallisuusviranomainen
voivat ilmoittaa komissiolle, etti niillid on
turvallisuutta koskevia tieteelliseen
ndyttéon perustuvia vastavditteitd
kyseisen perinteisen elintarvikkeen
markkinoille saattamiselle.

Elintarviketta ei tilldin saateta yhteison
markkinoille, ja edelli olevaa 5-7 artiklaa
sovelletaan. Edellii 1 kohdassa
tarkoitettua ilmoitusta on pidettiivi
asetuksen XX/XXX [yhtendinen
menettely] 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna hakemuksena.

Komissio ilmoittaa asiasta kyseiselle
elintarvikealan toimijalle viiden
kuukauden kuluessa piivisti, jona

1 kohdan mukainen ilmoitus tehtiin.

4. Jos turvallisuutta koskevia tieteelliseen
ndyttéon perustuvia vastaviiitteitd ei ole
esitetty, eikd kyseiselle elintarvikealan
toimijalle ole tehty 3 kohdan mukaista
ilmoitusta, perinteinen elintarvike
voidaan saattaa markkinoille yhteisossii
viiden kuukauden kuluttua piivisti, jona
1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus tehtiin.

5. Komissio julkaisee asiaa koskevilla
komission verkkosivuilla luettelon
kolmansista maista perdisin olevista
perinteisistdi elintarvikkeista, jotka
voidaan 4 kohdan mukaisesti saattaa
markkinoille yhteisdssd.

6. Tamdin artiklan tiytintoonpanoa
koskevia yksityiskohtaisia sddintojd, joilla
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on tarkoitus muuttaa timdn asetuksen
muita kuin keskeisid osia, muun muassa
tiydentimilli sitd, voidaan antaa

14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittivid sdintelymenettelyii
noudattaen.

Or. en

Perustelu

Traditional foods from a third country, which are novel foods in the EU should be handled
under the same authorisation procedure as other novel foods, but with an adjusted safety

assessment.

Tarkistus 38
Elisabeth Jeggle

Ehdotus asetukseksi — muutossiaiados
8 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Témin artiklan taytdntoonpanoa
koskevia yksityiskohtaisia sddntojd, joilla
on tarkoitus muuttaa timén asetuksen
muita kuin keskeisid osia, muun muassa
taydentdmalla sitd, voidaan antaa

14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan késittdvad sddantelymenettelya
noudattaen.

Tarkistus

6. Tamén artiklan tdytdntodnpanoa
koskevat yksityiskohtaiset séidnndét, joilla
on tarkoitus muuttaa timén asetuksen
muita kuin keskeisid osia, muun muassa
tdydentdmalla sitd, on annettava kuuden
kuukauden kuluessa asetuksen
voimaantulosta 14 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan késittavaa
sadntelymenettelyd noudattaen.

Or. de

Perustelu

Um einen umfassenden Verbraucherschutz zu gewdhrleisten, miissen die
Durchfiihrungsvorschriften fiir das vereinfachte Zulassungsverfahren fiir herkommliche
(traditionelle) Lebensmittel aus Drittlindern schnellstméglich nach Inkrafttreten der

Verordnung festgelegt werden.
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Tarkistus 39
Niels Busk

Ehdotus asetukseksi — muutossiaados
10 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

10 a artikla

Luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kiisittelevin
eurooppalaisen tyéryhmdin lausunto

Komissio voi tarvittaessa, omasta
aloitteestaan tai jisenvaltion pyynndostd,
kuulla tieteeseen ja uusiin teknologioihin
liittyvissd, eettisesti erittdin tirkeissd
kysymyksissii etiikkaa ja uusia
teknologioita kiisittelevid eurooppalaista
tyoryhmiid lausuntojen saamiseksi
eettisisti kysymyksistd.

Komissio saattaa lausunnon julkisesti
saataville myos julkaisemalla sen asiaan
liittyvilld verkkosivustollaan.

Or. en

Perustelu

In justified cases (such as the use of nanotechnologies or cloning techniques)) it is
appropriate that ethical issues should have to be referred to the European Group on Ethics in
Science and New Technologies for consultation. This consultation process can be launched by
the Commission itself or by the Member State. In the interest of transparency and involvement
of experts as well as the general public the opinion must be published on the Internet.

Tarkistus 40

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Ehdotus asetukseksi — muutossaados
11 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\730935FI.doc

23/25

Tarkistus
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ERITYISET MERKINTASAANNOKSET
11 a artikla

Sellaisten eldimistd perdiisin olevien
elintarvikkeiden merkinniit, jotka on
valmistettu muuntogeenisten organismien
avulla

Jos tuote on valmistettu muuntogeenisellii
rehulla ruokituista eldimistd,
pakkaukseen ja direktiivin 2000/13/EY

6 artiklan mukaiseen ainesosaluetteloon
on ainesosien viereen merkittivii
maininta ""tuotettu muuntogeeniselli
rehulla ruokituista eldimisti'’;
pakkaamattomissa tuotteissa kyseisen
maininnan on oltava tuotteen
esillepanossa tai sen yhteydessii.

Or. de

Perustelu

Erwdgung 16 der Verordnung 1829/2003 wird so interpretiert, dass Lebensmittel, die aus mit
GV O gefiitterten Tieren hergestellt wurden, nicht unter den Geltungsbereich der Verordnung
fallen. Da die Kennzeichnungsvorschriften nicht im Rahmen der Verordnung 1829/2003
geregelt werden, sollten sie im Rahmen dieser Verordnung festgelegt werden.

Tarkistus 41
Janusz Wojciechowski

Ehdotus asetukseksi — muutossiidos
19 a artikla (uusi)

direktiivi 98/58/EY

Liite — 20 kohta

Komission teksti

PE409.412v01-00

Tarkistus
19 a artikla

Neuvoston direktiivin 98/58/EY
muuttaminen

Neuvoston direktiivissi 98/58/EY olevan
liitteen 20 kohta muutetaan seuraavasti:
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20. Sellaisia luonnonmukaisia tai
keinotekoisia kasvatusmenetelmis, jotka
aiheuttavat tai voivat aiheuttaa
kérsimysti tai vammoja Kkyseisille
eldimille, ei saa kiyttia.

Tamai sdannos ei sulje pois
menetelmien kayttod, jotka
saattavat aiheuttaa ddrimmaéisen
vihiista tai lyhytaikaista
kérsimysti tai vastaavanlaista ja
-kestoista vahinkoa, tai jotka
saattavat vaatia toimia, joista ei
todenniikoisesti aiheudu pysyvai
vahinkoa, jos kyseiset menetelmiit
on sallittu kansallisissa
saannoksissi. Eldimid ei saa
kloonata kasvatustarkoituksiin tai
elintarviketuotantoa varten.

Or. en

Perustelu

As cloning leads to serious health and welfare problems for cloned animals and their
surrogate mothers, animals should not be cloned either to be used for breeding or the supply

of meat or dairy products.
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