SV

EUROPAPARLAMENTET

* X %

2004 £ 2009

* p Kk

Utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling

2008/0002(COD)

27.6.2008

ANDRINGSFORSLAG
13-41

Forslag till yttrande
Vincenzo Lavarra
(PE405.878v01-00)

Forslag till Europaparlamentets och rédets férordning om nya livsmedel och
om éndring av forordning (EG) nr XXX/XXXX [enhetligt forfarande]

Forslag till forordning — dndringsakt
(KOM(2007)0872 — C6-0027/2008 —2008/0002(COD))

AM\730935SV.doc PE409.412v01-00

SV



AM_Com_LegOpinion

PE409.412v01-00 2/24 AM\730935SV.doc

SV



Andringsforslag 13
Niels Busk

Forslag till forordning — dndringsakt
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) Den befintliga definitionen av nytt
livsmedel bor goras tydligare och
uppdateras genom att befintliga kategorier
erséitts med en hdnvisning till den allmidnna
definitionen av livsmedel 1
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inréttande av
Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet och om forfaranden 1
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 i
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inréttande av
Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet och om forfaranden 1
fragor som géller livsmedelssékerhet.

Or. en

Motivering

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.

Andringsforslag 14
Niels Busk

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 6

Kommissionens forslag

(6) Det bor ocksé klargoras att ett
livsmedel ska betraktas som nytt nir en
produktionsteknik som inte tidigare
anvénts tilldmpas. Detta giller sérskilt ny
teknik inom uppfédning och
livsmedelsframstédllning som har en
inverkan pa livsmedel och ddrmed
eventuellt pa livsmedelssékerhet, och som
bor omfattas av denna foérordning. Till nya
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Andringsforslag

(6) Tillimpningsomrddet for denna
Jforordning bor avse alla livsmedel som
inte har anviints som mdinniskofoda i
betydande omfattning i gemenskapen fore
den 15 maj 1997. Kriterierna for vad som
dr nytt ndr det giller livsmedel bor
omfatta anvindningen av nya arter av
organismer sdsom viixter, djur,
mikroorganismer, svampar eller alger.
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livsmedel ska dérfor raknas livsmedel fran
véxter 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 livsmedel.
Livsmedel som framstéllts av nya
véxtsorter, eller djurraser som &r resultatet
av traditionell uppfodningsteknik, ska inte
betraktas som nya livsmedel.

Aven anviindning av nya delar av
befintliga organismer och iimnen med en
ny molekylstruktur bor betraktas som nya
livsmedel. Ett befintligt livsmedel bor
betraktas som nytt om det har diindrats pd
ett siitt som fordindrar dess kemiska
sammansittning, molekylstruktur,
partikelstorlek eller andra delar pa ett siitt
som sannolikt har en inverkan pd
livsmedelssikerheten. Det bor ocksé
klargdras att ett livsmedel ska betraktas
som nytt ndr en produktionsteknik som inte
tidigare anvints tillimpas. Detta géller
sarskilt ny teknik inom uppfodning och
livsmedelsframstédllning som har en
inverkan pa livsmedel och ddrmed
eventuellt pa livsmedelssékerhet, och som
bor omfattas av denna forordning. Till nya
livsmedel ska darfor rdknas livsmedel frén
véxter 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 véxtsorter, eller djurraser
som dr resultatet av traditionell
uppfodningsteknik, ska inte betraktas som
nya livsmedel.

Or. en

Motivering

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.
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Andringsforslag 15
Janusz Wojciechowski

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(6a) Europeiska gruppen for etik i
vetenskap och ny teknik konstaterade i sitt
yttrande nr 23 om etiska aspekter pd
djurkloning i livsmedelssyfte av den

16 januari 2008 att med tanke pd det
lidande och de hdlsoproblem som
surrogatmoderdjur och djurkloner i
dagsliget utsiitts for ifrdgasiitter
Europeiska gruppen for etik i vetenskap
och ny teknik huruvida det dir etiskt
berdttigat att klona djur i livsmedelssyfte.
Gruppen tillade att den inte anser att det
finns ndgra évertygande argument som
réittfdrdigar livsmedelsproduktion frdn
kloner och deras avkomma. Mot
bakgrund av slutsatserna fran Europeiska
gruppen for etik i vetenskap och ny teknik
och bestimmelserna i radets

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 pa
gemenskapsmarknaden.

Or. en

Motivering

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.
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Andringsforslag 16

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 17
Janusz Wojciechowski

Forslag till forordning — dndringsakt
Skal 6b (nytt)

Kommissionens forslag

PE409.412v01-00
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Andringsforslag

(6a) Livsmedel som framstills av klonade
djur och deras avkomma bor emellertid
inte omfattas av denna forordning.
Sddana livsmedel bor regleras genom en
sdrskild forordning, som antas genom
medbeslutandeforfarandet i stiillet for det
enhetliga forfarandet for godkinnande i
forordning (EG) nr ... [enhetligt
forfarande]. I avvaktan pa att denna
forordning trider ikraft bor
kommissionen ligga fram ett sadant
lagstiftningsforslag. I avvaktan pa att en
forordning om klonade djur trider i kraft
bor ett moratorium inforas for
utslippandet pd marknaden av livsmedel
som framstillts av klonade djur och deras
avkomma.

Or. de

Andringsforslag

(6b) Kloningen av djur dr inte forenlig
med punkterna 20 och 21 i bilagan till
rddets 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 pd
grundval av djurets geno- eller fenotyp
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finns skl att forvinta sig att djuret kan
hdllas utan men for dess hilsa eller
vilbefinnande.

"EGT L 221, 8.8.1998, s. 23.

Or. en

Motivering

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

Andringsforslag 18

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Forslag till forordning — dndringsakt
Skal 6b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 19
Niels Busk

Forslag till forordning — dndringsakt
Skal 7

Kommissionens forslag
(7) Om nédviindigt bor

genomforandedtgirder antas sd att det finns
kriterier for att underlitta bedomningen av

AM\730935SV.doc

Andringsforslag

(6b) Hittills dr mycket litet kiint om
hiilsoeffekterna av livsmedel som
innehdller nanopartiklar vilka framstillts
med hjilp av nanoteknik. I enlighet med
forsiktighetsprincipen bor dirfor
anviindningen av nanopartiklar vid
framstillningen av livsmedel skjutas upp
tills det finns vetenskapliga fakta om
effekterna av denna anvindning.

Or. de

Andringsforslag

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

15 maj 1997. Andra anvindningar av det
berdrda livsmedlet, till exempel som annat
an kosttillskott, maste darfor godkinnas i
enlighet med denna férordning.

livsmedel anvénts som ménniskofoda i
betydande omfattning i gemenskapen fore
den 15 maj 1997. Om ett livsmedel
uteslutande anvénts i eller som kosttillskott
enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG
fore det datumet kan det sldppas ut pa
marknaden efter datumet f6r samma
anvindning utan att betraktas som nytt
livsmedel. Denna anvéndning som eller i
kosttillskott ska dock inte beaktas vid
bedémningen av huruvida det anvénts som
ménniskofoda 1 betydande omfattning 1
gemenskapen fore den 15 maj 1997. Andra
anvindningar av det berdrda livsmedlet, till
exempel som annat én kosttillskott, méste
dérfor godkdnnas i enlighet med denna
forordning.

Or. en

Motivering

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.

Andringsforslag 20
Niels Busk

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 8a (nytt)

Kommissionens forslag

PE409.412v01-00
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Andringsforslag

(8a) Bestimmelserna i

direktiv 2001/83/EG om uppriittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel'
bor tillimpas ndir en produkt, med
beaktande av alla dess sdrdrag, 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 dr ett liikemedel, far den i detta
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avseende begriinsa utslippandet pd
marknaden av en sddan produkt i
overensstimmelse med
gemenskapslagstiftningen.

"EGTL 311, 8.8.1998, 5. 67.

Or. en

Motivering

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).

Andringsforslag 21
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 10a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(10a) Livsmedel av animaliskt ursprung
som framstills av djur, som utfodrats
med genetiskt modifierade produkter har
hittills inte mdirkts. For att ge
konsumenterna insyn och undvika
snedvridningar av konkurrensen pd
marknaden for foder och animaliska
produkter bor markningen av dessa
produkter regleras i denna forordning.

Or. de

Motivering

Regulation (EC) No 1829/2003 has thus far been interpreted to mean that foods of animal
origin manufactured by feeding animals with genetically modified products fall outside the
scope of the labelling rules. As a result of this loophole, European producers are being
exposed to distortions of competition, since the use of genetically modified feedingstuffs, in
particular in the case of imports from third countries, is not obvious from the final product.
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Andringsforslag 22
Jan Mulder

Forslag till forordning — dndringsakt
Skail 20

Kommissionens forslag

(20) Under vissa omsténdigheter, for att
stimulera forskning och utveckling inom
jordbruks- och livsmedelsindustrin och
dérigenom dven innovation, bor nya
vetenskapliga ron och egna vetenskapliga
uppgifter som tillhandahallits i samband
med en ans6kan om inforande av ett nytt
livsmedel i gemenskapens forteckning
under en begransad period inte fa anvédndas
sa att det gynnar en annan sdkande, utan
den forsta sokandens godkinnande.
Skyddet av vetenskapliga uppgifter som en
sokande tillhandahallit bor inte hindra
andra sokande frén att ansdka om att ett
nytt livsmedel fors in i
gemenskapsforteckningen, baserat pa deras
egna vetenskapliga uppgifter.

Andringsforslag

(20) Under vissa omsténdigheter, for att
stimulera forskning och utveckling inom
jordbruks- och livsmedelsindustrin och
dérigenom dven innovation, bor nya
vetenskapliga ron och egna vetenskapliga
uppgifter som tillhandahallits i samband
med en ans6kan om inforande av ett nytt
livsmedel 1 gemenskapens forteckning
under en begransad period inte fa anvédndas
sa att det gynnar en annan sdkande, utan
den forsta sokandens godkinnande.
Skyddet av vetenskapliga uppgifter som en
sokande tillhandahallit bor inte hindra
andra sokande frin att ansdka om att ett
nytt livsmedel fors in i
gemenskapsforteckningen, baserat pa 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. Immaterialriitten bor emellertid
respekteras.

Or. en

Motivering

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

producers’ intellectual property rights.

PE409.412v01-00
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Andringsforslag 23
Niels Busk

Forslag till forordning — dndringsakt
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) Nya livsmedel omfattas av de
allmédnna mérkningskraven 1
Europaparlamentets och radets

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 1
gemenskapsforteckningen kan det dérfor
bli aktuellt med sérskilda krav for
anvindning eller markning.

Andringsforslag

(21) Nya livsmedel omfattas av de
allmédnna mérkningskraven 1
Europaparlamentets och radets

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,
vilket dven kan omfatta information som
ror etiska overviiganden. For att ett nytt
livsmedel ska foras in i
gemenskapsforteckningen kan det dérfor
bli aktuellt med sérskilda krav for
anvindning eller markning.

Or. en

Motivering

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.

Andringsforslag 24
Jan Mulder

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 21a (nytt)

Kommissionens forslag

AM\730935SV.doc

Andringsforslag

(21a) Inforandet av en europeisk
kvalitetsmiirkning kommer att gora det
majligt for konsumenterna att identifiera

produkter som framstillts i enlighet med

EU:s strikta normer for miljo, djurskydd
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Andringsforslag 25
Elisabeth Jeggle

Forslag till forordning — dndringsakt
Skail 24

Kommissionens forslag

(24) Europeiska gruppen for etik 1
vetenskap och ny teknik som inréttades
genom ett kommissionsbeslut den

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

och livsmedelssikerhet, och utgora
ytterligare en visentlig del, utover denna
forordning, av EU:s allmdnna politik att
upplysa sina medborgare om produkters
sdrdrag och de omstindigheter under
vilka de framstillts.

Or. en

Andringsforslag

(24) (24) Europeiska gruppen for etik 1
vetenskap och ny teknik som inréttades
genom ett kommissionsbeslut den

16 december 1997 bér radfragas om etiska
frdagor for att fi rdd i etiska fragor i
samband med anvindningen av ny teknik
och utslippandet pd marknaden av nya
livsmedel.

Or. de

Motivering

Consultation of the European Group on Ethics in connection with every application for
authorisation of a novel food, as proposed by the rapporteur, would not seem to be justified.
However, it would be appropriate if ethical issues are involved. On that basis, the amendment
proposed by the rapporteur is perhaps too restrictive and would run counter to the aim of the
regulation, i.e. to improve and speed up the authorisation procedure.
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Andringsforslag 26
Elisabeth Jeggle

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

Kommissionens forslag

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
sammansiittningen eller strukturen pd
livsmedlen vad betriffar deras
ndringsvirde, dmnesomsdttning eller halt
av icke onskvirda dmnen.

Or. de

Motivering

A food ingredient or additive manufactured using a production technology which has not
previously been employed, such as nanotechnology and nanoscience, should be covered by
the regulation on novel foods. These substances may have completely new properties. On
precautionary consumer protection grounds, a separate assessment is needed which takes no
account of the previous standard use of the substance or of its authorisation.

Andringsforslag 27

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

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

Kommissionens forslag

AM\730935SV.doc

Andringsforslag

2a. Trots vad som sdgs i punkt 2 b
Saststills i denna forordning
bestimmelser om mdiirkning av livsmedel
som framstillts av djur, som har utfodrats
med genetiskt modifierat foder.
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Or. de

Motivering

Recital 16 of Regulation 1829/2003 is interpreted to mean that foods manufactured from
GMO-fed animals are not covered by the scope of the regulation. Since Regulation 1829/2003
contains no provisions on labelling, corresponding rules should be laid down in this

regulation.

Andringsforslag 28

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 2 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Huruvida ett livsmedel omfattas av
denna forordning fir vid behov avgoras 1
enlighet med forfarandet 1 artikel 14.2.

Andringsforslag 29
Niels Busk

Forslag till forordning — dndringsakt
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.

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

PE409.412v01-00

Andringsforslag

3. Huruvida ett livsmedel omfattas av
denna forordning fir vid behov avgoras 1
enlighet med forfarandet 1 artikel 14.3.

Or. de

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
forokningsteknik som inte anvindes fore
den 15 maj 1997 tillimpats pa viixten eller
djuret.

ii) Livsmedel for vilka det tillimpas en ny
produktionsmetod som inte anvints fore
den 15 maj 1997, om metoden innebdr
betydande fordindringar av
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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 kan det dock slippas ut pa
gemenskapsmarknaden efter det datumet
Jor samma anvindning utan att betraktas
som nytt livsmedel. Ytterligare kriterier
Jor bedomning av huruvida ett livsmedel
anvdnts som mdnniskofoda i betydande
omfattning i gemenskapen fore den

15 maj 1997, som dndrar icke viisentliga
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 pd vixten eller
djuret.

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

AM\730935SV.doc

sammansiittningen eller strukturen pd
livsmedlen vad betriffar deras
ndringsvirde, dmnesomsdttning eller halt
av icke onskviirda dimnen.

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 kan 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 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, antas
i enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som anges i
artikel 14.3.
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Or. en

Motivering

The overall definition of a novel food is given in Article 3.2 a(i). The following two categories
(ii) 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.

Andringsforslag 30

Alyn Smith, Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 3 — punkt 2 —led a — led ii

Kommissionens forslag

i) Livsmedel av vegetabiliskt eller
animaliskt ursprung om en ej traditionell
forokningsteknik som inte anvindes fore
den 15 maj 1997 tillimpats pd véxten eller
djuret.

Andringsforslag 31
Elisabeth Jeggle

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 3 — punkt2 —led b

Kommissionens forslag

b) traditionellt livsmedel frén tredjeland:
Nytt livsmedel som historiskt anvénts som
livsmedel i ett tredjeland, det vill sdga
livsmedlet i1 fraga har ingétt i och ingér i
den normala kosthallningen fér minst en

generation for en stor del av landets
befolkning.

PE409.412v01-00

Andringsforslag

i) Livsmedel av vegetabiliskt eller
animaliskt ursprung om en ej traditionell
forokningsteknik, med undantag for
kloning, som inte anvindes kommersiellt
fore den 15 maj 1997 tillampats pa véxten
eller djuret.

Or. de

Andringsforslag

b) traditionellt livsmedel frén tredjeland:
Nytt livsmedel som historiskt anvénts som
livsmedel i ett tredjeland, det vill sdga
livsmedlet i1 fraga har ingétt i och ingér i
den normala kosthéllningen sedan minst
25 dr for en stor del av landets befolkning.

Or. de

AM\730935SV.doc



Motivering

The aim of laying down much more precise rules governing traditional food from third
countries is a reasonable one. However, the period proposed by the rapporteur (50 years)
seems too long, particularly as in other food-related provisions a generation is traditionally
seen as amounting to 25 years (see Article 2(1)(b) of Council Regulation (EC) No 509/2006 of
20 March 2006 on agricultural products and foodstuffs as traditional specialities

guaranteed).

Andringsforslag 32
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 3 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) livsmedel som framstillts av djur, som
utfodrats med genetiskt modifierat foder:
Foder som innehdller genetiskt
modifierade organismer har anviints for
att utfodra de djur som livsmedlet i fraga
har framstillts av.

Or. de

Andringsforslag 33
Niels Busk

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca) Det anses vara framstillt under etiskt
godtagbara forhallanden.

Or. en

Motivering

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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Andringsforslag 34
Janusz Wojciechowski

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 6a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 6a
Livsmedel som framstillts av klonade djur

6a. Livsmedel som framstiillts av klonade
djur och deras avkomma ska inte slippas
ut pda gemenskapsmarknaden.

Or. en

Motivering

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.

Andringsforslag 35
Elisabeth Jeggle

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. I de fall som anges i artikel 2.2a ska
det enhetliga forfarandet tillimpas
oberoende av tidigare anvindning eller
godkiinnande av det iimne som framstdllts
med en produktionsmetod som normalt
anviinds.

Or. de

Motivering

A food ingredient or additive manufactured using a production technology which has not
previously been employed, such as nanotechnology and nanoscience, should be covered by
the regulation on novel foods. These substances may have completely new properties. On
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precautionary consumer protection grounds, a separate assessment is needed which takes no
account of the previous standard use of the substance or of its authorisation.

Andringsforslag 36

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 7 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. Genom undantag frén bestimmelserna 1
artikel 7 1 forordning (EG) nr [enhetligt
forfarande] ska beslut om att uppdatera
gemenskapsforteckningen med ett nytt
livsmedel annat &n ett traditionellt
livsmedel frén ett tredjeland fattas 1
enlighet med det forfarande som avses 1
artikel 14.2. i den forordningen nér nya
vetenskapliga ron och egna vetenskapliga
uppgifter skyddas enligt artikel 12.

Andringsforslag 37
Niels Busk

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 8

Kommissionens forslag

Artikel 8
Traditionella livsmedel fran tredjeliinder

1. Ett livsmedelsforetag som har for avsikt
att slippa ut ett traditionellt livsmedel
firdn ett tredjeland pa
gemenskapsmarknaden ska informera
kommissionen om detta och ange
livsmedlets namn, sammansdttning och
ursprungsland.

Anmdlan ska dtfoljas av dokumenterade
uppgifter som visar att tidigare
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Andringsforslag

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

Or. de

Andringsforslag

utgdr
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anvindning av livsmedlet i tredjelandet i
fraga varit siker.

2. Kommissionen ska utan drojsmal
vidarebefordra anmiilan, tillsammans
med de uppgifter om tidigare siker
anvindning av livsmedlet som avses i
punkt 1, till medlemsstaterna och
myndigheten.

3. Inom fyra manader fran det datum da
den anmdlan som avses i punkt 2
vidarebefordras av kommissionen kan
medlemsstaten och myndigheten
informera kommissionen om de har
motiverade invindningar pd vetenskaplig
grund mot att det traditionella livsmedlet
slipps ut pda gemenskapsmarknaden.

I sadana fall ska livsmedlet inte sliippas ut
pd gemenskapmarknaden, och artikel 5
till 7 ska tillimpas. Den anmdlan som
avses i punkt 1 ska betraktas som en
ansokan enligt artikel 3.1 i forordning
XX/XXX [enhetligt forfarande].

Kommissionen ska informera det berorda
livsmedelsforetaget inom fem mdanader
frdn det datum anmidilan inkom i enlighet
med punkt 1.

4. Om inga motiverade invindningar som
ror sikerheten liggs fram pad vetenskaplig
grund, och det berorda
livsmedelsforetaget inte informeras om
detta i enlighet med punkt 3, far det
traditionella livsmedlet slippas ut pd
gemenskapsmarknaden fem mdnader
efter det datum da anmdlan inkom i
enlighet med punkt 1.

5. Kommissionen ska pa en dirfor avsedd
sida pa kommissionens webbplats
offentliggora en forteckning over
traditionella livsmedel fran tredjelinder
som far slippas ut pd
gemenskapsmarknaden i enlighet med
punkt 4.

6. Detaljerade bestimmelser for
genomforandet av denna artikel, som
dndrar icke viisentliga delar av

PE409.412v01-00 20/24
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forordningen, till exempel genom att
komplettera den, fir antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll
som anges i artikel 14.3.

Or. en

Motivering

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.

Andringsforslag 38
Elisabeth Jeggle

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 8 — punkt 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
6. Detaljerade bestimmelser for 6. Detaljerade bestimmelser for
genomforandet av denna artikel, som genomforandet av denna artikel, som
dndrar icke vésentliga delar av dndrar icke vésentliga delar av
forordningen, till exempel genom att forordningen, till exempel genom att
komplettera den, fdr antas i enlighet med komplettera den, ska antas senast
det foreskrivande forfarande med kontroll sex mdnader efter offentliggorandet av
som anges i artikel 14.3. forordningen i enlighet med det

foreskrivande forfarande med kontroll som
anges 1 artikel 14.3.

Or. de

Motivering

In order to guarantee comprehensive consumer protection, the detailed rules for the
implementation of the simplified authorisation procedure for traditional foods from third
countries must be laid down as soon as possible after the entry into force of the regulation.
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Andringsforslag 39
Niels Busk

Forslag till forordning — dndringsakt
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, i etiska fragor som ror vetenskap
och ny teknik och som dr etiskt viktiga
rdadfraga Europeiska gruppen for etik
inom vetenskap och ny teknik for att fa ett
yttrande frdn gruppen i etiska fragor.

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

Or. en

Motivering

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.

Andringsforslag 40
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 11a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag
KAPITEL Ila
SARSKILDA BESTAMMELSER OM
MARKNING
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Artikel 11a

Miirkning av livsmedel av animaliskt
ursprung som framstillts med hjilp av
genetiskt modifierade organismer

Om en produkt framstillts av djur som
utfodrats med genetiskt modifierat foder
ska forpackningen forses med texten
Yframstdilld av djur som utfodrats med
genetiskt modifierat foder” bredvid
ingrediensen i den ingrediensforteckning
som avses i artikel 6 i direktiv
2000/13/EG. Nair det giiller icke-
fardigforpackade produkter skall denna
text forekomma pd produkten eller visas i
samband med produktens presentation.

Or. de

Motivering

Recital 16 of Regulation 1829/2003 is interpreted to mean that foods manufactured from
GMO-fed animals are not covered by the scope of the regulation. Since Regulation 1829/2003
contains no provisions on labelling, corresponding rules should be laid down in this

regulation.

Andringsforslag 41
Janusz Wojciechowski

Forslag till forordning — dndringsakt

Artikel 19a (ny)
Direktiv 98/58/EG
Bilaga — punkt 20

Kommissionens forslag

AM\730935SV.doc

Andringsforslag

Artikel 19a
Andring av radets direktiv 98/58/EG

1 bilagan till radets direktiv 98/58/EG ska
punkt 20 dndras pd foljande siitt:

20. Naturliga eller konstgjorda
avelsforfaranden som orsakar eller kan
orsaka lidande eller skada for nagot av
de berorda djuren inte tillimpas.
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Denna bestimmelse skall inte utesluta
anvandningen av vissa forfaranden som
kan orsaka smairre eller tillfilliga
lidanden eller skador, eller som kan
kriava ett ingrepp dir ingen varaktig
skada forvintas, om dessa forfaranden
ar tillitna enligt nationell lagstiftning.
Djur ska inte klonas i uppfodningssyfte
eller for framstiillning av livsmedel.

Or. en

Motivering

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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