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Ändringsförslag 13
Niels Busk

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(5) Den befintliga definitionen av nytt 
livsmedel bör göras tydligare och 
uppdateras genom att befintliga kategorier 
ersätts med en hänvisning till den allmänna 
definitionen av livsmedel i 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 
om allmänna principer och krav för 
livsmedelslagstiftning, om inrättande av 
Europeiska myndigheten för 
livsmedelssäkerhet och om förfaranden i 
frågor som gäller livsmedelssäkerhet.

(5) Den befintliga definitionen av nytt 
livsmedel bör göras tydligare, med en 
förklaring av kriterierna för vad som är 
nytt, och uppdateras genom att befintliga 
kategorier ersätts med en hänvisning till 
den allmänna definitionen av livsmedel i 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 
om allmänna principer och krav för 
livsmedelslagstiftning, om inrättande av 
Europeiska myndigheten för 
livsmedelssäkerhet och om förfaranden i 
frågor som gäller livsmedelssäkerhet.

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. 

Ändringsförslag 14
Niels Busk

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 6

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(6) Det bör också klargöras att ett 
livsmedel ska betraktas som nytt när en 
produktionsteknik som inte tidigare 
använts tillämpas. Detta gäller särskilt ny 
teknik inom uppfödning och 
livsmedelsframställning som har en 
inverkan på livsmedel och därmed 
eventuellt på livsmedelssäkerhet, och som 
bör omfattas av denna förordning. Till nya 

(6) Tillämpningsområdet för denna 
förordning bör avse alla livsmedel som 
inte har använts som människoföda i 
betydande omfattning i gemenskapen före 
den 15 maj 1997. Kriterierna för vad som 
är nytt när det gäller livsmedel bör 
omfatta användningen av nya arter av 
organismer såsom växter, djur, 
mikroorganismer, svampar eller alger. 
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livsmedel ska därför räknas livsmedel från 
växter och djur som framställts genom 
icke-traditionell teknik, och livsmedel som 
bearbetats med nya produktionsprocesser, 
t.ex. nanoteknik och nanovetenskap som 
kan ha en inverkan på livsmedel. 
Livsmedel som framställts av nya 
växtsorter, eller djurraser som är resultatet 
av traditionell uppfödningsteknik, ska inte 
betraktas som nya livsmedel.

Även användning av nya delar av 
befintliga organismer och ämnen med en 
ny molekylstruktur bör betraktas som nya 
livsmedel. Ett befintligt livsmedel bör 
betraktas som nytt om det har ändrats på 
ett sätt som förändrar dess kemiska 
sammansättning, molekylstruktur, 
partikelstorlek eller andra delar på ett sätt 
som sannolikt har en inverkan på 
livsmedelssäkerheten. Det bör också 
klargöras att ett livsmedel ska betraktas 
som nytt när en produktionsteknik som inte 
tidigare använts tillämpas. Detta gäller 
särskilt ny teknik inom uppfödning och 
livsmedelsframställning som har en 
inverkan på livsmedel och därmed 
eventuellt på livsmedelssäkerhet, och som 
bör omfattas av denna förordning. Till nya 
livsmedel ska därför räknas livsmedel från 
växter och djur som framställts genom 
icke-traditionell teknik, och livsmedel som 
bearbetats med nya produktionsprocesser, 
t.ex. nanoteknik och nanovetenskap som 
kan ha en inverkan på 
livsmedelsäkerheten. Livsmedel som 
framställts av nya växtsorter, eller djurraser 
som är resultatet av traditionell 
uppfödningsteknik, 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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Ändringsförslag 15
Janusz Wojciechowski

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 6a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(6a) Europeiska gruppen för etik i 
vetenskap och ny teknik konstaterade i sitt 
yttrande nr 23 om etiska aspekter på 
djurkloning i livsmedelssyfte av den 
16 januari 2008 att med tanke på det 
lidande och de hälsoproblem som 
surrogatmoderdjur och djurkloner i 
dagsläget utsätts för ifrågasätter 
Europeiska gruppen för etik i vetenskap 
och ny teknik huruvida det är etiskt 
berättigat att klona djur i livsmedelssyfte.
Gruppen tillade att den inte anser att det 
finns några övertygande argument som 
rättfärdigar livsmedelsproduktion från 
kloner och deras avkomma. Mot
bakgrund av slutsatserna från Europeiska 
gruppen för etik i vetenskap och ny teknik 
och bestämmelserna i rådets 
direktiv 98/58/EG av den 20 juli 1998 om 
skydd av animalieproduktionens djur1 bör 
inte livsmedel från klonade djur eller 
deras avkomma släppas ut på 
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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Ändringsförslag 16
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 6a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(6a) Livsmedel som framställs av klonade 
djur och deras avkomma bör emellertid 
inte omfattas av denna förordning. 
Sådana livsmedel bör regleras genom en 
särskild förordning, som antas genom 
medbeslutandeförfarandet i stället för det 
enhetliga förfarandet för godkännande i 
förordning (EG) nr … [enhetligt 
förfarande]. I avvaktan på att denna 
förordning träder ikraft bör 
kommissionen lägga fram ett sådant 
lagstiftningsförslag. I avvaktan på att en 
förordning om klonade djur träder i kraft 
bör ett moratorium införas för 
utsläppandet på marknaden av livsmedel 
som framställts av klonade djur och deras 
avkomma.

Or. de

Ändringsförslag 17
Janusz Wojciechowski

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 6b (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(6b) Kloningen av djur är inte förenlig 
med punkterna 20 och 21 i bilagan till 
rådets direktiv 98/58/EG. Enligt punkt 20 
får naturliga eller konstgjorda 
avelsförfaranden som orsakar eller kan 
orsaka lidande eller skada för något av de 
berörda djuren inte tillämpas. Enligt 
punkt 21 får inget djur hållas för 
animalieproduktion om det inte på 
grundval av djurets geno- eller fenotyp 
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finns skäl att förvänta sig att djuret kan 
hållas utan men för dess hälsa eller 
välbefinnande. 
________________
1 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.

Ändringsförslag 18
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 6b (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(6b) Hittills är mycket litet känt om 
hälsoeffekterna av livsmedel som 
innehåller nanopartiklar vilka framställts 
med hjälp av nanoteknik. I enlighet med 
försiktighetsprincipen bör därför 
användningen av nanopartiklar vid 
framställningen av livsmedel skjutas upp 
tills det finns vetenskapliga fakta om 
effekterna av denna användning. 

Or. de

Ändringsförslag 19
Niels Busk

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 7

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(7) Om nödvändigt bör
genomförandeåtgärder antas så att det finns 
kriterier för att underlätta bedömningen av 

(7) Genomförandeåtgärder bör antas så att 
det finns ytterligare kriterier för att 
underlätta bedömningen av huruvida ett 
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huruvida ett livsmedel använts som 
människoföda i betydande omfattning i 
gemenskapen före den 15 maj 1997. Om 
ett livsmedel uteslutande använts i eller 
som kosttillskott enligt definitionen i 
direktiv 2002/46/EG före det datumet kan 
det släppas ut på marknaden efter datumet 
för samma användning utan att betraktas 
som nytt livsmedel. Denna användning 
som eller i kosttillskott ska dock inte 
beaktas vid bedömningen av huruvida det 
använts som människoföda i betydande 
omfattning i gemenskapen före den 
15 maj 1997. Andra användningar av det 
berörda livsmedlet, till exempel som annat 
än kosttillskott, måste därför godkännas i 
enlighet med denna förordning.

livsmedel använts som människoföda i 
betydande omfattning i gemenskapen före 
den 15 maj 1997. Om ett livsmedel 
uteslutande använts i eller som kosttillskott 
enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG 
före det datumet kan det släppas ut på 
marknaden efter datumet för samma 
användning utan att betraktas som nytt 
livsmedel. Denna användning som eller i 
kosttillskott ska dock inte beaktas vid 
bedömningen av huruvida det använts som 
människoföda i betydande omfattning i 
gemenskapen före den 15 maj 1997. Andra 
användningar av det berörda livsmedlet, till 
exempel som annat än kosttillskott, måste 
därför godkännas i enlighet med denna 
förordning.

Or. en

Motivering

It 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.

Ändringsförslag 20
Niels Busk

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 8a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(8a) Bestämmelserna i 
direktiv 2001/83/EG om upprättande av 
gemenskapsregler för humanläkemedel1

bör tillämpas när en produkt, med 
beaktande av alla dess särdrag, kan 
omfattas av definitionen för läkemedel 
och av definitionen för produkter som 
omfattas av annan 
gemenskapslagstiftning. Om en 
medlemsstat i enlighet med 
direktiv 2001/83/EG fastställer att ett 
ämne är ett läkemedel, får den i detta 
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avseende begränsa utsläppandet på 
marknaden av en sådan produkt i 
överensstämmelse med 
gemenskapslagstiftningen.
________________
1 EGT L 311, 8.8.1998, s. 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).

Ändringsförslag 21
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 10a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(10a) Livsmedel av animaliskt ursprung 
som framställs av djur, som utfodrats 
med genetiskt modifierade produkter har 
hittills inte märkts. För att ge 
konsumenterna insyn och undvika 
snedvridningar av konkurrensen på 
marknaden för foder och animaliska 
produkter bör märkningen av dessa 
produkter regleras i denna förordning.

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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Ändringsförslag 22
Jan Mulder

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 20

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(20) Under vissa omständigheter, för att 
stimulera forskning och utveckling inom 
jordbruks- och livsmedelsindustrin och 
därigenom även innovation, bör nya 
vetenskapliga rön och egna vetenskapliga 
uppgifter som tillhandahållits i samband 
med en ansökan om införande av ett nytt 
livsmedel i gemenskapens förteckning 
under en begränsad period inte få användas 
så att det gynnar en annan sökande, utan 
den första sökandens godkännande. 
Skyddet av vetenskapliga uppgifter som en 
sökande tillhandahållit bör inte hindra 
andra sökande från att ansöka om att ett 
nytt livsmedel förs in i 
gemenskapsförteckningen, baserat på deras 
egna vetenskapliga uppgifter.

(20) Under vissa omständigheter, för att 
stimulera forskning och utveckling inom 
jordbruks- och livsmedelsindustrin och 
därigenom även innovation, bör nya 
vetenskapliga rön och egna vetenskapliga 
uppgifter som tillhandahållits i samband 
med en ansökan om införande av ett nytt 
livsmedel i gemenskapens förteckning 
under en begränsad period inte få användas 
så att det gynnar en annan sökande, utan 
den första sökandens godkännande. 
Skyddet av vetenskapliga uppgifter som en 
sökande tillhandahållit bör inte hindra 
andra sökande från att ansöka om att ett 
nytt livsmedel förs in i 
gemenskapsförteckningen, baserat på deras 
egna vetenskapliga uppgifter. Dessutom 
bör skyddet av vetenskapliga uppgifter 
inte hindra insyn och tillgång till 
information om de uppgifter som används 
vid säkerhetsbedömningen av nya 
livsmedel. Immaterialrätten bör 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.
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Ändringsförslag 23
Niels Busk

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 21

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(21) Nya livsmedel omfattas av de 
allmänna märkningskraven i 
Europaparlamentets och rådets 
direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 
om tillnärmning av medlemsstaternas 
lagstiftning om märkning och presentation 
av livsmedel samt om reklam för 
livsmedel. I vissa fall kan det bli 
nödvändigt med ytterligare märkning, 
särskilt för att informera om livsmedlet, 
dess ursprung och hur det ska användas. 
För att ett nytt livsmedel ska föras in i 
gemenskapsförteckningen kan det därför 
bli aktuellt med särskilda krav för 
användning eller märkning.

(21) Nya livsmedel omfattas av de 
allmänna märkningskraven i 
Europaparlamentets och rådets 
direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 
om tillnärmning av medlemsstaternas 
lagstiftning om märkning och presentation 
av livsmedel samt om reklam för 
livsmedel. I vissa fall kan det bli 
nödvändigt med ytterligare märkning, 
särskilt för att informera om livsmedlet, 
dess ursprung och hur det ska användas, 
vilket även kan omfatta information som 
rör etiska överväganden. För att ett nytt 
livsmedel ska föras in i 
gemenskapsförteckningen kan det därför 
bli aktuellt med särskilda krav för 
användning eller märkning.

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.

Ändringsförslag 24
Jan Mulder

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 21a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(21a) Införandet av en europeisk 
kvalitetsmärkning kommer att göra det 
möjligt för konsumenterna att identifiera 
produkter som framställts i enlighet med 
EU:s strikta normer för miljö, djurskydd 
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och livsmedelssäkerhet, och utgöra 
ytterligare en väsentlig del, utöver denna 
förordning, av EU:s allmänna politik att 
upplysa sina medborgare om produkters 
särdrag och de omständigheter under 
vilka de framställts.

Or. en

Ändringsförslag 25
Elisabeth Jeggle

Förslag till förordning – ändringsakt
Skäl 24

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(24) Europeiska gruppen för etik i 
vetenskap och ny teknik som inrättades 
genom ett kommissionsbeslut den 
16 december 1997 får när så är lämpligt 
rådfrågas i etiska frågor i samband med 
utsläppandet på marknaden av nya 
livsmedel.

(24) (24) Europeiska gruppen för etik i 
vetenskap och ny teknik som inrättades 
genom ett kommissionsbeslut den 
16 december 1997 bör rådfrågas om etiska 
frågor för att få råd i etiska frågor i 
samband med användningen av ny teknik 
och utsläppandet på 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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Ändringsförslag 26
Elisabeth Jeggle

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 2 – punkt 2a (ny) 

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. Trots vad som sägs i punkt 2 gäller 
denna förordning för livsmedelstillsatser, 
livsmedelsenzymer, vitaminer, mineraler 
och aromer samt för vissa 
livsmedelsingredienser med aromgivande 
egenskaper för vilka det tillämpas en ny 
produktionsmetod som inte använts före 
den 15 maj 1997, om metoden innebär 
betydande förändringar av 
sammansättningen eller strukturen på 
livsmedlen vad beträffar deras 
näringsvärde, ämnesomsättning eller halt 
av icke önskvärda ämnen. 

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.

Ändringsförslag 27
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 2 – punkt 2a (ny) 

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. Trots vad som sägs i punkt 2 b 
fastställs i denna förordning 
bestämmelser om märkning av livsmedel 
som framställts 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.

Ändringsförslag 28
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 2 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Huruvida ett livsmedel omfattas av 
denna förordning får vid behov avgöras i 
enlighet med förfarandet i artikel 14.2.

3. Huruvida ett livsmedel omfattas av 
denna förordning får vid behov avgöras i 
enlighet med förfarandet i artikel 14.3.

Or. de

Ändringsförslag 29
Niels Busk

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 3 – punkt 2 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

a) nytt livsmedel: a) nytt livsmedel: Livsmedel som inte har 
använts som människoföda i betydande 
omfattning i gemenskapen före den 
15 maj 1997. 

i) Livsmedel som inte har använts som 
människoföda i betydande omfattning i 
gemenskapen före den 15 maj 1997. 

i) Livsmedel av vegetabiliskt eller 
animaliskt ursprung om en ej traditionell 
förökningsteknik som inte användes före 
den 15 maj 1997 tillämpats på växten eller 
djuret.

Användning av ett livsmedel som eller i 
kosttillskott ska dock inte vara tillräckligt 
för att det ska anses att livsmedlet använts 
som människoföda i betydande 

ii) Livsmedel för vilka det tillämpas en ny 
produktionsmetod som inte använts före 
den 15 maj 1997, om metoden innebär 
betydande förändringar av 
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omfattning i gemenskapen före den 15 
maj 1997. Om ett livsmedel uteslutande 
använts i eller som kosttillskott enligt 
definitionen i direktiv 2002/46/EG före det 
datumet kan det dock släppas ut på 
gemenskapsmarknaden efter det datumet 
för samma användning utan att betraktas 
som nytt livsmedel. Ytterligare kriterier 
för bedömning av huruvida ett livsmedel 
använts som människoföda i betydande 
omfattning i gemenskapen före den 
15 maj 1997, som ändrar icke väsentliga 
delar av denna förordning till exempel 
genom att komplettera den, får antas i 
enlighet med det föreskrivande 
förfarandet med kontroll som anges i 
artikel 14.3.

sammansättningen eller strukturen på 
livsmedlen vad beträffar deras 
näringsvärde, ämnesomsättning eller halt 
av icke önskvärda ämnen.

ii) Livsmedel av vegetabiliskt eller 
animaliskt ursprung om en ej traditionell 
förökningsteknik som inte användes före 
den 15 maj 1997 tillämpats på växten eller 
djuret.

Användning av ett livsmedel som eller i 
kosttillskott ska dock inte vara tillräckligt 
för att det ska anses att livsmedlet använts 
som människoföda i betydande 
omfattning i gemenskapen före den 
15 maj 1997. Om ett livsmedel uteslutande 
använts i eller som kosttillskott enligt 
definitionen i direktiv 2002/46/EG före det 
datumet kan det dock släppas ut på 
gemenskapsmarknaden efter det datumet 
för samma användning utan att betraktas 
som nytt livsmedel. Innan denna 
förordning börjar tillämpas ska ytterligare 
kriterier för bedömning av huruvida ett 
livsmedel använts som människoföda i 
betydande omfattning i gemenskapen före 
den 15 maj 1997, som ändrar icke 
väsentliga delar av denna förordning till 
exempel genom att komplettera den, antas 
i enlighet med det föreskrivande 
förfarandet med kontroll som anges i 
artikel 14.3.

iii) Livsmedel för vilka det tillämpas en ny 
produktionsmetod som inte använts före 
den 15 maj 1997, om metoden innebär 
betydande förändringar av 
sammansättningen eller strukturen på 
livsmedlen vad beträffar deras 
näringsvärde, ämnesomsättning eller halt 
av icke önskvärda ämnen.
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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.

Ändringsförslag 30
Alyn Smith, Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 3 – punkt 2 – led a – led ii

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ii) Livsmedel av vegetabiliskt eller 
animaliskt ursprung om en ej traditionell 
förökningsteknik som inte användes före 
den 15 maj 1997 tillämpats på växten eller 
djuret.

ii) Livsmedel av vegetabiliskt eller 
animaliskt ursprung om en ej traditionell 
förökningsteknik, med undantag för 
kloning, som inte användes kommersiellt
före den 15 maj 1997 tillämpats på växten 
eller djuret.

Or. de

Ändringsförslag 31
Elisabeth Jeggle

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 3 – punkt 2 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

b) traditionellt livsmedel från tredjeland: 
Nytt livsmedel som historiskt använts som 
livsmedel i ett tredjeland, det vill säga 
livsmedlet i fråga har ingått i och ingår i 
den normala kosthållningen för minst en 
generation för en stor del av landets 
befolkning.

b) traditionellt livsmedel från tredjeland: 
Nytt livsmedel som historiskt använts som 
livsmedel i ett tredjeland, det vill säga 
livsmedlet i fråga har ingått i och ingår i 
den normala kosthållningen sedan minst 
25 år för en stor del av landets befolkning.

Or. de
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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).

Ändringsförslag 32
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 3 – punkt 2 – led ba (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ba) livsmedel som framställts av djur, som 
utfodrats med genetiskt modifierat foder: 
Foder som innehåller genetiskt 
modifierade organismer har använts för 
att utfodra de djur som livsmedlet i fråga 
har framställts av.

Or. de

Ändringsförslag 33
Niels Busk

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 6 – led ca (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ca) Det anses vara framställt under etiskt 
godtagbara förhållanden.

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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Ändringsförslag 34
Janusz Wojciechowski

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 6a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 6a
Livsmedel som framställts av klonade djur
6a. Livsmedel som framställts av klonade 
djur och deras avkomma ska inte släppas 
ut på 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.

Ändringsförslag 35
Elisabeth Jeggle

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 7  punkt 2a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. I de fall som anges i artikel 2.2a ska 
det enhetliga förfarandet tillämpas 
oberoende av tidigare användning eller 
godkännande av det ämne som framställts 
med en produktionsmetod som normalt 
används. 

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.

Ändringsförslag 36
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 7 – punkt 3 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Genom undantag från bestämmelserna i 
artikel 7 i förordning (EG) nr [enhetligt 
förfarande] ska beslut om att uppdatera 
gemenskapsförteckningen med ett nytt 
livsmedel annat än ett traditionellt 
livsmedel från ett tredjeland fattas i 
enlighet med det förfarande som avses i
artikel 14.2. i den förordningen när nya 
vetenskapliga rön och egna vetenskapliga 
uppgifter skyddas enligt artikel 12.

3. Genom undantag från bestämmelserna i 
artikel 7 i förordning (EG) nr [enhetligt 
förfarande] ska beslut om att uppdatera 
gemenskapsförteckningen med ett nytt 
livsmedel annat än ett traditionellt 
livsmedel från ett tredjeland fattas i 
enlighet med det föreskrivande 
förfarandet med kontroll som avses i
artikel 14.3 i den förordningen när nya 
vetenskapliga rön och egna vetenskapliga 
uppgifter skyddas enligt artikel 12.

Or. de

Ändringsförslag 37
Niels Busk

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 8

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 8 utgår
Traditionella livsmedel från tredjeländer

1. Ett livsmedelsföretag som har för avsikt 
att släppa ut ett traditionellt livsmedel 
från ett tredjeland på 
gemenskapsmarknaden ska informera 
kommissionen om detta och ange 
livsmedlets namn, sammansättning och 
ursprungsland. 
Anmälan ska åtföljas av dokumenterade 
uppgifter som visar att tidigare 
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användning av livsmedlet i tredjelandet i 
fråga varit säker.
2. Kommissionen ska utan dröjsmål 
vidarebefordra anmälan, tillsammans 
med de uppgifter om tidigare säker 
användning av livsmedlet som avses i 
punkt 1, till medlemsstaterna och 
myndigheten. 
3. Inom fyra månader från det datum då 
den anmälan som avses i punkt 2 
vidarebefordras av kommissionen kan
medlemsstaten och myndigheten 
informera kommissionen om de har 
motiverade invändningar på vetenskaplig 
grund mot att det traditionella livsmedlet 
släpps ut på gemenskapsmarknaden. 
I sådana fall ska livsmedlet inte släppas ut 
på gemenskapmarknaden, och artikel 5 
till 7 ska tillämpas. Den anmälan som 
avses i punkt 1 ska betraktas som en 
ansökan enligt artikel 3.1 i förordning 
XX/XXX [enhetligt förfarande].
Kommissionen ska informera det berörda 
livsmedelsföretaget inom fem månader 
från det datum anmälan inkom i enlighet 
med punkt 1.
4. Om inga motiverade invändningar som 
rör säkerheten läggs fram på vetenskaplig 
grund, och det berörda 
livsmedelsföretaget inte informeras om 
detta i enlighet med punkt 3, får det 
traditionella livsmedlet släppas ut på 
gemenskapsmarknaden fem månader 
efter det datum då anmälan inkom i 
enlighet med punkt 1. 
5. Kommissionen ska på en därför avsedd 
sida på kommissionens webbplats 
offentliggöra en förteckning över 
traditionella livsmedel från tredjeländer 
som får släppas ut på 
gemenskapsmarknaden i enlighet med 
punkt 4.
6. Detaljerade bestämmelser för 
genomförandet av denna artikel, som 
ändrar icke väsentliga delar av 



AM\730935SV.doc 21/24 PE409.412v01-00

SV

förordningen, till exempel genom att 
komplettera den, får antas i enlighet med 
det föreskrivande förfarande 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.

Ändringsförslag 38
Elisabeth Jeggle

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 8  punkt 6

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6. Detaljerade bestämmelser för 
genomförandet av denna artikel, som 
ändrar icke väsentliga delar av 
förordningen, till exempel genom att 
komplettera den, får antas i enlighet med 
det föreskrivande förfarande med kontroll 
som anges i artikel 14.3.

6. Detaljerade bestämmelser för 
genomförandet av denna artikel, som 
ändrar icke väsentliga delar av 
förordningen, till exempel genom att 
komplettera den, ska antas senast 
sex månader efter offentliggörandet av 
förordningen i enlighet med det 
föreskrivande förfarande med kontroll som 
anges i 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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Ändringsförslag 39
Niels Busk

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 10a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 10a
Yttrande från Europeiska gruppen för etik 

i vetenskap och ny teknik
När så är lämpligt får kommissionen, på 
eget initiativ eller på en medlemsstats 
begäran, i etiska frågor som rör vetenskap 
och ny teknik och som är etiskt viktiga 
rådfråga Europeiska gruppen för etik 
inom vetenskap och ny teknik för att få ett 
yttrande från gruppen i etiska frågor.
Kommissionen ska göra detta yttrande 
allmänt tillgängligt, bland annat genom 
att offentliggöra det på en särskild sida på 
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.

Ändringsförslag 40
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 11a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

KAPITEL IIa
SÄRSKILDA BESTÄMMELSER OM 

MÄRKNING
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Artikel 11a
Märkning av livsmedel av animaliskt 

ursprung som framställts med hjälp av 
genetiskt modifierade organismer

Om en produkt framställts av djur som 
utfodrats med genetiskt modifierat foder 
ska förpackningen förses med texten 
”framställd av djur som utfodrats med 
genetiskt modifierat foder” bredvid 
ingrediensen i den ingrediensförteckning 
som avses i artikel 6 i direktiv 
2000/13/EG. När det gäller icke-
färdigförpackade produkter skall denna 
text förekomma på 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.

Ändringsförslag 41
Janusz Wojciechowski

Förslag till förordning – ändringsakt
Artikel 19a (ny)
Direktiv 98/58/EG
Bilaga  punkt 20

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 19a
Ändring av rådets direktiv 98/58/EG
I bilagan till rådets direktiv 98/58/EG ska 
punkt 20 ändras på följande sätt:
20. Naturliga eller konstgjorda 
avelsförfaranden som orsakar eller kan 
orsaka lidande eller skada för något av 
de berörda djuren inte tillämpas.
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Denna bestämmelse skall inte utesluta 
användningen av vissa förfaranden som 
kan orsaka smärre eller tillfälliga 
lidanden eller skador, eller som kan 
kräva ett ingrepp där ingen varaktig 
skada förväntas, om dessa förfaranden 
är tillåtna enligt nationell lagstiftning.
Djur ska inte klonas i uppfödningssyfte 
eller för framställning 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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