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КРАТКА ОБОСНОВКА

The Commission proposal amends Regulation (EC) No 258/97 on novel foods with a view to 
simplifying and centralising the procedure for authorising novel foods and placing them on 
the market.

The Commission intends to define the scope of the Regulation more accurately by excluding 
categories of foods in respect of which specific legislation already exists. Hence genetically 
modified organisms, food additives, flavourings, extraction solvents, enzymes, vitamins and 
minerals will be excluded from the Regulation.

All applications for authorisation will have to be submitted to the Commission and then 
assigned to the European Food Safety Authority, which will have to carry out safety checks.

Novel foods must not pose any risk to health, they must not mislead consumers and if they are 
used as a replacement food they must not compromise nutrition.

Once the EFSA has been consulted the Commission - by means of the committee procedure -
will decide whether the new product is to be placed on the register of novel foods and whether 
special extra labelling will be required.

In the case of traditional foods from third countries, the Commission intends to simplify the 
authorisation thereof and to assess their safety on the basis of the experience of safe use in the 
country of origin.

The rapporteur agrees with the need to simplify the authorisation procedure, especially since 
the EFSA is the right body to assess the safety level of foods scientifically.

Although the EFSA is able to provide a full range of scientific guarantees concerning food 
safety, we should welcome the fact that the European Parliament will retain the power of veto, 
so as to ensure that in the most sensitive and controversial cases the democratically elected 
representatives will retain their legitimate power of oversight (regulation-with-oversight 
procedure).

Although the rapporteur agrees with the need for genetically modified organisms (which are 
already governed by Regulation (EC) No 1829/2003) to be excluded from the scope of the 
Regulation, he also considers it essential that foods derived from cloned animals and their 
offspring should be excluded too, in order to ensure that such ethically sensitive choices will 
not have to be taken in the future by means of the comitology procedure; he rapporteur also 
calls upon the Commission to submit a specific proposal providing for the co-decision 
procedure, so that Parliament will be involved in the adoption of decisions on such a 
controversial topic..

In addition, the rapporteur is calling for the European Group on Ethics in Science and New 
Technologies to be consulted in any case involving an ethical problem concerning the use of 
new food technologies and the placing of novel foods on the market.

As regards traditional foods from a third country, the period of safe use must be precisely 
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defined in order to censure that the product is perfectly safe to use, for which reason the 
rapporteur is proposing a 50-year period instead of the general expression 'one generation'. 

Lastly, the rapporteur maintains that the absolute priority at all stages of the procedure for 
authorising novel foods must be food safety and the health of consumers, which take priority 
over commercial interests and the protection of intellectual-property rights, in particular 
scientific data demonstrating that a product is safe.

In full accordance with the precautionary principle, the EU should provide its citizens with a 
full range of safeguards concerning health and the quality and transparency of foods.

ИЗМЕНЕНИЯ

Комисията по земеделие и развитие на селските райони приканва водещата комисия по 
околна среда, обществено здраве и безопасност на храните да включи в доклада си 
следните изменения:

Изменение 1

Предложение за регламент
Съображение 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

(2) Трябва да се гарантира високо 
равнище на защита на човешкото здраве 
при осъществяването на политиките на 
Общността.

(2) При осъществяването на 
политиките на Общността, трябва да 
се гарантира високо равнище на 
защита на човешкото здраве и 
последното да има предимство пред 
функционирането на вътрешния 
пазар.

Or. en

Justification

The human health protection should be considered as a priority in the authorisation of novel 
food.
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Изменение 2

Предложение за регламент
Съображение 2 a (ново)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(2a) Стандартите, определени от 
законодателството на ЕС, трябва да 
се прилагат спрямо всички храни, 
пускани на пазара на Общността, 
включително храни, внесени от 
трети страни. 

Or. en

Justification

It should be re-iterated that the Community standards also apply to imported food. 

Изменение 3

Предложение за регламент
Съображение 6 a (ново)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(6a) При все това, храните,
произведени от клонирани животни и 
тяхното потомство следва да се 
изключат от обхвата на настоящия 
регламент. Тези храни следва да се 
регулират от специален регламент, 
приет въз основа на процедурата на 
съвместно вземане на решения, 
вместо с „обща процедура“. 
Комисията внася законодателно 
предложение в този смисъл преди 
влизането в сила на настоящия 
регламент. 

Or. en
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Justification

The decision about whether or not to authorise food from cloned animals and their offspring 
needs in-depth consideration of all food safety criteria as well as ethical criteria and potential 
impacts on animal welfare. It should therefore not be left to the comitology procedure, but be 
governed a by legislative decision under application of the co-decision procedure. 

Изменение 4

Предложение за регламент
Съображение 14

Текст, предложен от Комисията Изменение

(14) Нови храни следва да се пускат 
на пазара на Общността, само ако те 
са безопасни и не подвеждат 
потребителя. Освен това те не трябва 
да се различават от храната, която са 
предназначени да заменят по начин, 
който би причинил хранителни 
неудобства на потребителя. 

(14) Нови храни следва да се пускат на 
пазара на Общността, само ако те са 
безопасни и не подвеждат потребителя. 
Оценките на тяхната безопасност 
следва да се основават на принципа на 
предохранителните мерки, установен 
в член 7 от Регламент (ЕО) №178/2002 
на Европейския парламент и на 
Съвета от 28 януари 2002 г. за 
установяване на общите принципи и 
изисквания на законодателството в 
областта на храните, за създаване на 
Европейски орган за безопасност на 
храните и за определяне на процедури 
относно безопасността на храните1.
Освен това те не трябва да се различават 
от храната, която са предназначени да
заменят по начин, който би бил 
неблагоприятен за потребителя по 
отношение на хранителните им 
качества.
_______________________
1 ОВ L 31, 1.2.2002 г., стр. 1.

Or. en
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Изменение 5

Предложение за регламент
Съображение 20

Текст, предложен от Комисията Изменение

(20) При специфични обстоятелства, с 
цел да се стимулират изследователската 
дейност и развитието в рамките на 
хранително-вкусовата промишленост, а 
по този начин и иновациите, 
новоразработените научни 
доказателства и данните за правото на 
собственост, предоставени в подкрепа 
на заявление за включването на нова 
храна в списъка на Общността не бива 
да се използва за облагодетелстване на 
друг заявител за определен период от 
време, без съгласието на първия 
заявител. Защитата на научните данни, 
предоставени от един заявител, не 
трябва да възпрепятства други 
заявители в желанието им за включване 
в списъка на Общността на нови храни 
на базата на техните собствени научни 
данни. 

(20) При специфични обстоятелства, с 
цел да се стимулират изследователската 
дейност и развитието в рамките на 
хранително-вкусовата промишленост, а 
по този начин и иновациите, 
новоразработените научни 
доказателства и данните за правото на 
собственост, предоставени в подкрепа 
на заявление за включването на нова 
храна в списъка на Общността не бива 
да се използва за облагодетелстване на 
друг заявител за определен период от 
време, без съгласието на първия 
заявител. Защитата на научните данни, 
предоставени от един заявител, не 
трябва да възпрепятства други 
заявители в желанието им за включване 
в списъка на Общността на нови храни 
на базата на техните собствени научни 
данни. В допълнение, защитата на 
научните данни не възпрепятства 
прозрачността и достъпа до 
информация по отношение на 
оценката на безопасността на нови 
храни.

Or. en

Justification

In the ongoing second reading negotiations between EP and Council on the "Common 
Procedure", data protection rules are controversially discussed. Data protection should not 
jeopardize access to information which has been used for the safety assessment during the 
authorisation procedure.



PE405.878v01-00 8/11 PA\721107BG.doc

BG

Изменение 6

Предложение за регламент
Съображение 24

Текст, предложен от Комисията Изменение

(24) Може да се търси мнението на 
Европейската група по етика в науката и 
новите технологии, създадена с Решение 
на Комисията от 16 декември 1997 г., 
когато е уместно, с оглед на 
получаване на съвети по етични въпроси 
във връзка с пускането на пазара на 
нови храни. 

(24) Търси се мнението на Европейската 
група по етика в науката и новите 
технологии, създадена с Решение на 
Комисията от 16 декември 1997 г., с 
оглед на получаване на съвети по 
етични въпроси във връзка с 
използването на нови технологии и с
пускането на пазара на нови храни. 

Or. en

Изменение 7

Предложение за регламент
Член 2 - параграф 2 - буква б а) (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

бa) храни, произведени от клонирани 
животни и тяхното потомство. 
Комисията внася конкретно 
законодателно предложение за 
подобни храни преди датата на 
влизане в сила, посочена в член 20. 

Or. en

Justification

The decision about placing on the market of foods produced from cloned animals or their 
offspring should not be left to a comitology decision, but should be taken in a specific 
Regulation of the European Parliament and the Council, based on the co-decision procedure. 



PA\721107BG.doc 9/11 PE405.878v01-00

BG

Изменение 8

Предложение за регламент
Член 3 - параграф 2 - буква a  буква ii

Текст, предложен от Комисията Изменение

(ii) храна от растителен или животински 
произход, когато за растението или 
животното се прилага нетрадиционна 
техника за отглеждане, която не е 
използвана преди 15 май 1997 г.; както и

(ii) храна от растителен или животински 
произход, когато за растението или 
животното се прилага нетрадиционна 
техника за отглеждане, различна от 
клонирането на животни, която не е 
използвана преди 15 май 1997 г.; както и

Or. en

Justification

The decision about placing on the market of foods produced from cloned animals should not 
be left to a comitology decision.

Изменение 9

Предложение за регламент
Член 3 - параграф 2 - буква б)

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) „традиционна храна от трета 
държава“ означава нова храна с данни за 
установена история на безопасна 
употреба на храната в трета страна, 
което означава, че въпросната храна е 
била и продължава да бъде част от 
обичайното хранене на поне едно 
поколение за голяма част от 
населението на страната;

б) „традиционна храна от трета 
държава“ означава нова храна с данни за 
установена история на безопасна 
употреба на храната в трета страна, 
което означава, че въпросната храна е 
била и продължава да бъде част от 
обичайното хранене на поне 50 години 
за голяма част от населението на 
страната;

Or. en

Justification

The definition of food "traditionally" used in a third country should be more precise. 
While a "lighter" way for authorisation of such products is needed in order to reduce the 
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burden for third countries, the timeframe used for defining traditional use should be as 
concise as possible. 

Изменение 10

Предложение за регламент
Член 3 - параграф 2 - буква в)

Текст, предложен от Комисията Изменение

в) „данни за установена история на 
безопасна употреба“ означава, че 
безопасността на въпросната храна е 
потвърдена с данни за нейния състава, 
за опита при и за продължителната 
употреба в обичайното хранене при 
голяма част от населението на дадена 
страна.

в) „данни за установена история на 
безопасна употреба“ означава, че 
безопасността на въпросната храна е 
потвърдена с данни за нейния състав, 
както и от опита за поне 50 години 
употреба и продължителната употреба 
в обичайното хранене при голяма част 
от населението на дадена страна.

Or. en

Изменение 11

Предложение за регламент
Член 6 - буква a)

Текст, предложен от Комисията Изменение

a) тя не създава, на базата на налични 
научни доказателства, безпокойство за 
безопасността на потребителя при 
нормални условия на консумация;

a) тя не създава, на базата на налични 
научни доказателства и при прилагане 
на принципа на предохранителните 
мерки, установен в член 7 на 
Регламент (ЕО) №178/2002,, 
безпокойство за безопасността на 
потребителя при нормални условия на 
консумация;

Or. en
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Изменение 12

Proposal for a regulation
Article 10 a (new)

Текст, предложен от Комисията Изменение

Член 10a
Становище на Европейската група за 
етика в науката и новите технологии

Когато намира за необходимо, 
Европейската група по етика в 
науката и новите технологии, 
създадена с Решение на Комисията от 
16 декември 1997 г., излиза със 
становище по етични въпроси във 
връзка с използването на нови 
технологии и с пускането на пазара 
на нови храни, преди включването на 
дадена нова храна в списъка на 
Общността. 

Or. en

Justification

An opinion of the European Group on Ethics in Science and New Technologies should be 
delivered, whenever ethical issues are at stake with regard to the authorisation of novel food. 
In case of doubt, the Group should be allowed to decide by itself whether it considers 
appropriate to deliver an opinion. 
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