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KORT BEGRUNDELSE

Kommissionens forslag @ndrer forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler med
henblik pa at forenkle og centralisere proceduren for godkendelse af nye fodevarer og for at
bringe dem i omsatning.

Kommissionen har til hensigt at definere forordningens anvendelsesomrdde mere pracist ved
at udelukke de kategorier af fodevarer, der allerede er omfattet af specifik lovgivning. Saledes
vil genetisk modificerede organismer, fodevaretilsetningsstoffer, aromaer,
ekstraktionsmidler, enzymer, vitaminer og mineraler blive undtaget fra forordningen.

Alle ansegninger om godkendelse vil skulle indgives til Kommissionen og derefter henvises
til Den Europ@®iske Fodevaresikkerhedsautoritet, der skal gennemfore sikkerhedskontroller.

Nye fodevarer ma ikke udgere nogen sundhedsrisiko, de ma ikke vildlede forbrugerne, og
hvis de anvendes som erstatning for en anden fodevare, mé de heller ikke udgere en
erneringsmeessig forringelse.

Efter at have konsulteret Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet vil Kommissionen —
ved hjelp af udvalgsproceduren — beslutte, om det nye produkt skal optages pa listen over nye
fodevarer, og om ekstra markning er pakravet.

Hvad angar traditionelle fodevarer fra tredjelande, har Kommissionen til hensigt at forenkle
godkendelsen af dem og at vurdere deres sikkerhed pa grundlag af erfaringerne med sikker
anvendelse af dem i oprindelseslandet.

Ordfereren er enig i, at der er behov for at forenkle godkendelsesproceduren, navnlig fordi
Den Europ®iske Fodevaresikkerhedsautoritet er den rette til at foretage en videnskabelig
vurdering af fodevarers sikkerhedsniveau.

Selv om Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet er i stand til at give alle former for
videnskabelige garantier for fodevaresikkerhed, anser vi det for positivt, at Europa-
Parlamentet bevarer sin vetoret for séledes at sikre, at de demokratisk valgte repraesentanter i
de mest folsomme og kontroversielle sager bevarer deres legitime ret til at udeve kontrol
(lovgivning med kontrol-procedure).

Ordfereren er ganske vist enig 1 behovet for, at genetisk modificerede organismer (der
allerede er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003) undtages fra forordningens
anvendelsesomrdde, men anser det ogsa for vigtigt, at fedevarer fra klonede dyr og deres
atkom ligeledes undtages, for at sikre, at saidanne etisk folsomme valg fremover ikke skal
treeffes ved hjelp af komitologiproceduren. Ordfereren opfordrer ogsd Kommissionen til at
fremsaette et specifikt forslag om at anvende den felles beslutningsprocedure, séledes at
Parlamentet inddrages i1 vedtagelsen af beslutninger om et s& kontroversielt emne.

Derudover opfordrer ordfereren til, at Den Europaiske Gruppe vedrerende Etik inden for

Naturvidenskab og Ny Teknologi heres i alle sager, hvori der er et etisk problem vedrerende
anvendelse af nye fedevareteknologier og omsatning af nye fodevarer.
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Med hensyn til traditionelle fedevarer fra tredjelande skal perioden med sikker anvendelse
defineres pracist, for at man kan sikre, at det er fuldstendigt sikkert at anvende produktet, og
derfor foreslar ordfereren en periode pa 50 ar i stedet for det generelle udtryk "en generation".

Endelig fastholder ordfereren, at fodevaresikkerhed og forbrugernes sundhed skal have
absolut forsteprioritet i alle faser af proceduren til godkendelse af nye fedevarer, og at de er
vigtigere end kommercielle interesser og beskyttelse af intellektuelle ejendomsrettigheder,
herunder is@r videnskabelige data til pavisning af, at et produkt er sikkert.

I fuld overensstemmelse med forsigtighedsprincippet ber EU give borgerne et komplet st
sikkerhedsforanstaltninger vedrerende sundhed samt kvalitet og gennemsigtighed 1
forbindelse med fodevarer.

ANDRINGSFORSLAG

Udvalget om Landbrug og Udvikling af Landdistrikter opfordrer Udvalget om Milje,
Folkesundhed og Fedevaresikkerhed, som er korresponderende udvalg, til at optage felgende
@ndringsforslag 1 sin betenkning:

Zndringsforslag 1

Forslag til forordning

Betragtning 2
Kommissionens forslag Andringsforslag
(2) Der ber ved gennemforelsen af (2) Der ber ved gennemforelsen af
Fellesskabets politik sikres et hgjt niveau Fellesskabets politik sikres et hojt niveau
for beskyttelse af menneskers sundhed. for beskyttelse af menneskers sundhed, og
det bor prioriteres hajere end det indre
markeds funktion.
Or. en
Begrundelse

Beskyttelse af menneskers sundhed bor prioriteres hajt i forbindelse med godkendelse af nye
fodevarer.
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ZEndringsforslag 2

Forslag til forordning
Betragtning 2 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(2a) De standarder, der er defineret i EU-
lovgivningen, skal anvendes pd alle
fodevarer, herunder fodevarer importeret
fra tredjelande, der bringes i omscetning
pa feellesskabsmarkedet.

Or. en

Begrundelse

Det bor gentages, at Feellesskabets standarder ogsd geelder importerede fodevarer.

ZEndringsforslag 3

Forslag til forordning
Betragtning 6 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(6a) Fodevarer fra klonede dyr og deres
afkom bor dog undtages fra denne
forordnings anvendelsesomrdde. Det bor
reguleres af en scerlig forordning pd
grundlag af den feelles
beslutningsprocedure i stedet for den
"feelles procedure’. Kommissionen
fremscetter et lovgivningsforslag i dette
ojemed, inden ncerveerende forordning
treeder i kraft.

Or. en

Begrundelse

Beslutningen om at godkende eller afvise fodevarer fra klonede dyr og deres afkom krcever en
tilbundsgadende overvejelse af samtlige fodevaresikkerhedskriterier og etiske kriterier og
mulige folger for dyrs velfeerd. Det bor derfor ikke overlades til komitologiproceduren, men

PA\721107DA.doc 5/11 PE405.878v01-00

DA



DA

underkastes en lovgivningsmcessig beslutning med anvendelse af den feelles

beslutningsprocedure.

ZEndringsforslag 4

Forslag til forordning
Betragtning 14

Kommissionens forslag

(14) Nye fodevarer ber kun
markedsfores 1 Fellesskabet, hvis de er
sikre og ikke vildleder forbrugeren.
Desuden ber de ikke afvige fra de
fodevarer, som de er bestemt til at
erstatte, saledes at de vil vare
ernaringsmassigt ufordelagtige for
forbrugeren.

ZEndringsforslag 5

Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag
(20) For at stimulere forskning og

udvikling i fedevaresektoren, og dermed
innovation, ber nyligt udviklet

PE405.878v01-00

Andringsforslag

(14) Nye fodevarer ber kun markedsfores 1
Fellesskabet, hvis de er sikre og ikke
vildleder forbrugeren. Evalueringen af
deres sikkerhed bor baseres pad
Sforsigtighedsprincippet som fastlagt i
artikel 7 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.
januar 2002 om generelle principper og
krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europceiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrorende
fodevaresikkerhed'. Desuden ber de ikke
afvige fra de fedevarer, som de er bestemt
til at erstatte, saledes at de vil vare
ernaringsmassigt ufordelagtige for
forbrugeren.

"EFTL 31af1.2.2002,s. 1.

Or. en

Andringsforslag

(20) For at stimulere forskning og
udvikling i fedevaresektoren, og dermed
innovation, ber nyligt udviklet
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videnskabelig dokumentation og
videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder, som er fremlagt til
stotte for ansegninger om optagelse af en
ny fedevare pa fellesskabslisten, under
serlige omstendigheder i et begranset
tidsrum ikke anvendes til fordel for en
anden anseger, medmindre den forste
anseger har givet sit samtykke.
Beskyttelsen af videnskabelige data
fremlagt af en anseger ber ikke hindre
andre ansggere 1 at anmode om optagelse
pa fellesskabslisten over nye fedevarer pa
grundlag af deres egne videnskabelige
data.

videnskabelig dokumentation og
videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder, som er fremlagt til
stotte for ansegninger om optagelse af en
ny fedevare pa fellesskabslisten, under
serlige omstendigheder i et begranset
tidsrum ikke anvendes til fordel for en
anden anseger, medmindre den forste
anseger har givet sit samtykke.
Beskyttelsen af videnskabelige data
fremlagt af en anseger ber ikke hindre
andre ansggere 1 at anmode om optagelse
pa fellesskabslisten over nye fodevarer pa
grundlag af deres egne videnskabelige
data. Derudover skal beskyttelse af
videnskabelige data ikke vcere til hinder
for gennemsigtighed og adgang til
information, for sd vidt angdr data
anvendt i sikkerhedsvurderingen af nye
fodevarer.

Or. en

Begrundelse

Under de aktuelle forhandlinger i forbindelse med andenbehandlingen mellem Parlamentet
og Rddet om den "feelles procedure" er databeskyttelsesbestemmelserne et kontroversielt
emne i diskussionerne. Databeskyttelse bor ikke bringe adgangen til de oplysninger i fare,
som er indgdet i sikkerhedsvurderingen under godkendelsesproceduren.

ZEndringsforslag 6

Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Den Europaiske Gruppe vedrerende
Etik inden for Naturvidenskab og Ny
Teknologi, som er nedsat ved
Kommissionens afgerelse af 16. december
1997, kan hores, nar det er relevant, med
henblik pa at fa rdd om de etiske aspekter i
forbindelse med omscetningen af nye
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Andringsforslag

(24) Den Europaiske Gruppe vedrerende
Etik inden for Naturvidenskab og Ny
Teknologi, som er nedsat ved
Kommissionens afgerelse af 16. december
1997, skal heres med henblik pa at fa rad
om de etiske aspekter i forbindelse med
anvendelse af ny teknologi og
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fodevarer.

Zndringsforslag 7

Forslag til forordning
Artikel 2 - stk. 2 - litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

omscetningen af nye fodevarer

Or. en

Andringsforslag

(ba) fodevarer fra klonede dyr eller deres
afkom. Kommissionen fremscetter et
specifikt lovgivningsforslag i dette ajemed,
inden ncerveerende forordning treeder i
kraft som fastsat i artikel 20.

Or. en

Begrundelse

Beslutningen om at bringe fodevarer fra klonede dyr eller deres afkom i omscetning bor ikke
overlades til en komitologiprocedure, men bor treeffes i en specifik forordning fra Europa-
Parlamentet og Rddet pa grundlag af den feelles beslutningsprocedure.

ZEndringsforslag 8

Forslag til forordning
Artikel 3 - stk. 2 - litra a — afsnit ii

Kommissionens forslag

(i1) fodevarer af vegetabilsk eller animalsk
oprindelse, hvis der til planten eller dyret
er anvendt en ikke-traditionel avlsmetode,
som ikke anvendtes for den 15. maj 1997
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Andringsforslag

(i1) fodevarer af vegetabilsk eller animalsk
oprindelse, hvis der til planten eller dyret
er anvendt en ikke-traditionel avlsmetode,
bortset fra kloning af dyr, som ikke
anvendtes for den 15. maj 1997

Or. en
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Begrundelse

Beslutningen om at bringe fodevarer fra klonede dyr eller deres afkom i omscetning bor ikke
overlades til en komitologiprocedure.

ZEndringsforslag 9

Forslag til forordning
Artikel 3 - stk. 2 - litra b

Kommissionens forslag Andringsforslag

(b) "traditionelle fodevarer fra et (b) "traditionelle fodevarer fra et
tredjeland": nye fodevarer, der 1 lang tid tredjeland": nye fodevarer, der 1 lang tid
har veret anvendt som fodevarer 1 et har veret anvendt som fodevarer 1 et
tredjeland, dvs. at den pageldende tredjeland, dvs. at den pageldende
fodevare 1 mindst en generation har fodevare 1 mindst 50 dr har indgéet og
indgéet og fortsat indgér i den normale kost fortsat indgér 1 den normale kost for en stor
for en stor del af landets befolkning del af landets befolkning

Or. en

Begrundelse

Definitionen pd fodevarer, der "traditionelt" anvendes i et tredjeland, bor veere mere preecis.
Der er ganske vist brug for en "lettere" mdde at godkende sadanne produkter pad, for at
mindske byrden for tredjelande, men den tidsramme, der anvendes i definitionen pa
traditionel anvendelse, bor veere sa preecis som mulig.

Zndringsforslag 10

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 2 —litra ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag
(c) "langvarig sikker anvendelse som (c) "langvarig sikker anvendelse som
fodevare": det forhold, at den pagaeldende fodevare": det forhold, at den pagaeldende
fodevares sikkerhed er bekraftet ved data fodevares sikkerhed er bekraftet ved data
om sammens&tning og erfaring fra om sammens&tning og erfaring fra
anvendelse og fortsat anvendelse 1 den anvendelse i mindst 50 ar og fortsat
normale kost for en stor del af et lands anvendelse 1 den normale kost for en stor
PA\721107DA.doc 9/11 PE405.878v01-00

DA



befolkning. del af et lands befolkning.

Or. en
ZEndringsforslag 11
Forslag til forordning
Artikel 6 — litra a
Kommissionens forslag Andringsforslag
(a) Sa vidt det kan bedemmes pa grundlag (a) Sa vidt det kan bedemmes pa grundlag
af foreliggende videnskabelige data, udger af foreliggende videnskabelige data og
den ikke noget sikkerhedsproblem for under anvendelse af
forbrugerens sundhed ved normal Sforsigtighedsprincippet i artikel 7 i
indtagelse. forordning (EF) nr. 178/2002, udger den
ikke noget sikkerhedsproblem for
forbrugerens sundhed ved normal
indtagelse.
Or. en
ZEndringsforslag 12
Forslag til forordning
Artikel 10 a (ny)
Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 10a

Udtalelse fra Den Europceiske Gruppe
vedrorende Etik inden for Naturvidenskab
og Ny Teknologi

Hvor den anser det for hensigtsmcessigt,
afgiver Den Europceiske Gruppe
vedrorende Etik inden for Naturvidenskab
og Ny Teknologi, der er nedsat ved
Kommissionens afgorelse af 16. december
1997, en udtalelse om etiske aspekter i
forbindelse med anvendelse af ny
teknologi og omscetningen af nye
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fodevarer, for en ny fodevare optages pd
feellesskabslisten.

Or. en

Begrundelse

Den Europceiske Gruppe vedrorende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi bor altid
afgive en udtalelse, ndr der er etiske aspekter pd spil i forbindelse med godkendelse af nye
fodevarer. I tvivistilfeelde bor det veere op til gruppen selv at beslutte, om den anser det for
hensigtsmeessigt at afgive en udtalelse.
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