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KORTFATTAD MOTIVERING

Kommissionens förslag ändrar förordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel genom kravet på 
att förenkla och centralisera förfarandet för godkännande och utsläpp på marknaden av nya 
livsmedel.

Kommissionen avser att bättre definiera förordningens tillämpningsområde genom att undanta 
de livsmedelsgrupper för vilka det redan finns specifik lagstiftning. Således omfattar denna 
förordning inte genetiskt modifierade organismer, livsmedelstillsatser, livsmedelsaromer, 
extraktionsmedel, livsmedelsenzymer, vitaminer och mineraler.

Alla ansökningar om godkännande ska överlämnas till kommissionen och sedan 
vidarebefordras till Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet (EFSA), som genomför 
säkerhetsbedömningarna.

De nya livsmedlen får inte utgöra en hälsorisk, vilseleda konsumenten eller, om det rör sig om 
en ersättningsprodukt, vara näringsmässigt ofördelaktiga.

Efter att EFSA har yttrat sig ska kommissionen via kommittéförfarandet besluta om det nya 
livsmedlet ska tas upp i gemenskapsförteckningen över nya livsmedel och om det krävs 
ytterligare märkning.

Kommissionen har för avsikt att underlätta godkännandet av traditionella livsmedel från 
tredjeländer genom att bedöma deras säkerhet på grundval av erfarenhet av säker användning 
av livsmedlet i ursprungslandet.

Föredraganden håller med om att det är nödvändigt att förenkla godkännandeförfarandet, inte 
minst som EFSA är det organ som är lämpat och kompetent att ur vetenskaplig synvinkel 
bedöma livsmedlens säkerhet.

Trots att EFSA är kapabelt att säkerställa att alla vetenskapliga garantier för 
livsmedelssäkerheten är uppfyllda, måste det ändå betraktas som positivt att 
Europaparlamentet har kvar vetorätten, för att detta demokratiskt valda organ ska kunna 
upprätthålla sin rättmätiga kontrollbefogenhet i de mest känsliga och kontroversiella fallen 
(det föreskrivande förfarandet med kontroll).

Föredraganden håller förvisso med om att genetiskt modifierade organismer (som regleras i 
förordning (EG) nr 1892/2003) inte ska ingå i denna förordning, men anser att inte heller 
livsmedel som framställts av klonade djur och deras avkomma ska ingå, i syfte att undvika att 
sådana etiskt känsliga val i framtiden blir föremål för kommittéförfarandet. Föredraganden 
uppmanar således kommissionen att lägga fram ett specifikt förslag som föreskriver 
medbeslutandeförfarandet så att Europaparlamentet kan delta i besluten om en så 
kontroversiell fråga.

Föredraganden efterlyser även att Europeiska gruppen för etik i vetenskap och ny teknik ska 
höras i samtliga fall där man kan skönja ett etiskt problem i samband med användning av ny 
teknik och utsläpp på marknaden av nya livsmedel.
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När det gäller traditionella livsmedel från tredjeland är det viktigt att noggrant ange hur länge 
ett livsmedel måste användas säkert för att man ska kunna garantera att det är helt säkert att 
använda det. Därför föreslår föredraganden en period på 50 år i stället för den mer allmänna 
angivelsen ”en generation”. 

Slutligen hävdar föredraganden att livsmedelssäkerheten och konsumenternas hälsa alltid 
måste prioriteras i alla faser av förfarandet för godkännande av nya livsmedel. Dessa aspekter 
måste ha företräde framför kommersiella intressen och skyddet av immaterialrätten, i 
synnerhet vetenskapliga uppgifter som bevisar att en produkt är säker. 

Med fullt iakttagande av försiktighetsprincipen måste Europeiska unionen ge sina medborgare 
fullständiga garantier när det gäller hälsa samt kvaliteten på och information om den mat de 
äter.

ÄNDRINGSFÖRSLAG

Utskottet för jordbruk och landsbygdens utveckling uppmanar utskottet för miljö, folkhälsa 
och livsmedelssäkerhet att som ansvarigt utskott infoga följande ändringsförslag i sitt 
betänkande:

Ändringsförslag 1

Förslag till förordning
Skäl 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(2) Ett gott skydd för folkhälsan bör 
säkerställas i gemenskapens politiska 
strävanden.

(2) Ett gott skydd för folkhälsan bör 
säkerställas i gemenskapens politiska 
strävanden och bör äga företräde framför 
den inre marknadens funktionssätt.

Or. en

Motivering

Folkhälsoskyddet bör betraktas som en prioritering när tillstånd beviljas för nya livsmedel.
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Ändringsförslag 2

Förslag till förordning
Skäl 2a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(2a) De standarder som fastställs i 
EU:s lagstiftning måste tillämpas på alla 
livsmedel som släpps ut på 
gemenskapsmarknaden, inklusive 
importerade livsmedel från tredjeländer. 

Or. en

Motivering

Det måste upprepas att gemenskapens standarder även gäller för importerade livsmedel. 

Ändringsförslag 3

Förslag till förordning
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, baserad på 
medbeslutandeförfarandet i stället för på 
det ”enhetliga förfarandet”. 
Kommissionen bör lägga fram ett sådant 
lagstiftningsförslag innan denna 
förordning träder ikraft. 

Or. en

Motivering

För att det ska kunna fattas ett beslut om huruvida livsmedel som framställts av klonade djur 
och deras avkomma ska godkännas, måste alla livsmedelssäkerhetskriterier och etiska 
kriterier samt potentiella effekter på djurens välbefinnande noggrant analyseras. Detta bör 
därför inte ske inom ramen för kommittéförfarandet, utan regleras genom ett 
lagstiftningsbeslut som fattats med tillämpning av medbeslutandeförfarandet. 
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Ändringsförslag 4

Förslag till förordning
Skäl 14

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(14) Nya livsmedel bör bara släppas ut 
på gemenskapsmarknaden om de är 
säkra och inte vilseleder konsumenten.
De bör inte heller skilja sig från det 
livsmedel de är avsedda att ersätta på ett 
sätt som är näringsmässigt ofördelaktigt 
för konsumenten.

(14) Nya livsmedel bör bara släppas ut på 
gemenskapsmarknaden om de är säkra och 
inte vilseleder konsumenten. 
Säkerhetsbedömningen av dessa livsmedel 
bör grundas på försiktighetsprincipen 
som fastställs i artikel 7 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 
livsmedelssäkerhet1. De bör inte heller 
skilja sig från det livsmedel de är avsedda 
att ersätta på ett sätt som är näringsmässigt 
ofördelaktigt för konsumenten.
_______________________

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

Or. en

Ändringsförslag 5

Förslag till förordning
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 

(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 
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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.

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.

Or. en

Motivering

Under de pågående förhandlingarna om ”det enhetliga förfarandet” i andra behandlingen 
mellan Europaparlamentet och rådet, är bestämmelser om uppgiftsskydd en kontroversiell 
fråga. Uppgiftsskydd får inte äventyra tillgång till information som har använts i 
säkerhetsbedömningen under godkännandeförfarandet.

Ändringsförslag 6

Förslag till förordning
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) Europeiska gruppen för etik i 
vetenskap och ny teknik som inrättades 
genom ett kommissionsbeslut den 
16 december 1997 bör rådfrågas i etiska 
frågor i samband med användningen av ny 
teknik och utsläppandet på marknaden av 
nya livsmedel. 

Or. en
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Ändringsförslag 7

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

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ba) livsmedel som framställs av klonade 
djur och deras avkomma. Kommissionen 
ska lägga fram ett särskilt 
lagstiftningsförslag för sådana livsmedel 
före det datum för ikraftträdande som 
anges i artikel 20.

Or. en

Motivering

Beslutet om att släppa ut livsmedel som framställts av klonade djur och deras avkomma på 
marknaden bör inte fattas inom ramen för kommittéförfarandet, utan bör fattas genom en 
särskild förordning från Europaparlamentet och rådet, som bygger på 
medbeslutandeförfarandet. 

Ändringsförslag 8

Förslag till förordning
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, utöver djurkloning, som 
inte användes före den 15 maj 1997 
tillämpats på växten eller djuret. 

Or. en

Motivering

Beslutet om att släppa ut livsmedel som framställts av klonade djur och deras avkomma på 
marknaden bör inte fattas inom ramen för kommittéförfarandet.
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Ändringsförslag 9

Förslag till förordning
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 i minst 50 år 
för en stor del av landets befolkning.

Or. en

Motivering

Definitionen av livsmedel som ”traditionellt” används i ett tredjeland bör vara mer exakt. 
Samtidigt som det behövs ett ”snabbspår” för godkännande av sådana produkter för att 
minska bördan för tredjeländer, bör den tidsram som används för att definiera traditionell 
användning vara så koncis som möjligt.

Ändringsförslag 10

Förslag till förordning
Artikel 3 – punkt 2 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

d) tidigare säker användning: Innebär att 
det bevisats, genom sammanställda data 
och erfarenhet av livsmedlet som del av 
den normala kosthållningen för större delen 
av ett lands befolkning, att livsmedlet i 
fråga är säkert.

c) tidigare säker användning: Innebär att 
det bevisats, genom sammanställda data 
och erfarenhet från minst 50 års 
användning av livsmedlet som del av den 
normala kosthållningen för större delen av 
ett lands befolkning, att livsmedlet i fråga 
är säkert.

Or. en
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Ändringsförslag 11

Förslag till förordning
Artikel 6 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

a) Det utgör enligt tillgängliga 
vetenskapliga bevis ingen hälsorisk för 
konsumenten under normala 
konsumtionsförhållanden.

a) Det utgör enligt tillgängliga 
vetenskapliga bevis och med tillämpning 
av försiktighetsprincipen i artikel 7 i 
förordning (EG) nr 178/2002 ingen 
hälsorisk för konsumenten under normala 
konsumtionsförhållanden.

Or. en

Ändringsförslag 12

Förslag till förordning
Artikel 10a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Artikel 10a
Yttrande från Europeiska gruppen för etik 

i vetenskap och ny teknik
Europeiska gruppen för etik i vetenskap 
och ny teknik, inrättad genom 
kommissionens beslut av den 
16 december 1997, ska när den så finner 
lämpligt avge ett yttrande över etiska 
frågor i samband med användning av ny 
teknik och utsläpp på marknaden av nya 
livsmedel, innan ett nytt livsmedel tas upp 
i gemenskapsförteckningen. 

Or. en

Motivering

Europeiska gruppen för etik i vetenskap och ny teknik bör avge ett yttrande närhelst etiska 
frågor står på spel i samband med godkännandet av ett nytt livsmedel. Om det råder tvivel ska 
gruppen på egen hand kunna besluta om den anser det vara lämpligt att avge ett yttrande.
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