EUROPAPARLAMENTET

* X %

2004 £ 2009

* p Kk

Utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling

2008/0002(COD)

30.5.2008

fran utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssédkerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om nya livsmedel

och om dndring av forordning (EG) nr XXX/XXXX [enhetligt forfarande]

(KOM(2007)0872 — C6-0027/2008 —2008/0002(COD))

Foredragande: Vincenzo Lavarra
PA\721107SV.doc PE405.878v01-00

SV



PA Legam

PE405.878v01-00 2/10 PA\721107SV.doc

SV



KORTFATTAD MOTIVERING

Kommissionens forslag dndrar férordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel genom kravet pa
att forenkla och centralisera forfarandet for godkédnnande och utslédpp pd marknaden av nya
livsmedel.

Kommissionen avser att béttre definiera forordningens tillimpningsomréde genom att undanta
de livsmedelsgrupper for vilka det redan finns specifik lagstiftning. Séledes omfattar denna
forordning inte genetiskt modifierade organismer, livsmedelstillsatser, livsmedelsaromer,
extraktionsmedel, livsmedelsenzymer, vitaminer och mineraler.

Alla ansokningar om godkédnnande ska dverldmnas till kommissionen och sedan
vidarebefordras till Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (EFSA), som genomf{or
sakerhetsbedomningarna.

De nya livsmedlen far inte utgdra en hélsorisk, vilseleda konsumenten eller, om det ror sig om
en erséttningsprodukt, vara naringsméssigt ofordelaktiga.

Efter att EFSA har yttrat sig ska kommissionen via kommittéforfarandet besluta om det nya
livsmedlet ska tas upp i gemenskapsforteckningen 6ver nya livsmedel och om det krévs
ytterligare méirkning.

Kommissionen har for avsikt att underldtta godkénnandet av traditionella livsmedel frén
tredjeldnder genom att bedoma deras sdkerhet pd grundval av erfarenhet av sidker anvindning
av livsmedlet i ursprungslandet.

Foredraganden héller med om att det &r nddvéndigt att forenkla godkannandeforfarandet, inte
minst som EFSA dr det organ som dr lampat och kompetent att ur vetenskaplig synvinkel
bedoma livsmedlens sidkerhet.

Trots att EFSA &r kapabelt att sékerstélla att alla vetenskapliga garantier for
livsmedelssdkerheten dr uppfyllda, maste det &ndé betraktas som positivt att
Europaparlamentet har kvar vetoritten, for att detta demokratiskt valda organ ska kunna
upprétthdlla sin rattmétiga kontrollbefogenhet i de mest kéinsliga och kontroversiella fallen
(det foreskrivande forfarandet med kontroll).

Foredraganden héller forvisso med om att genetiskt modifierade organismer (som regleras i
forordning (EG) nr 1892/2003) inte ska ingd i denna férordning, men anser att inte heller
livsmedel som framstéllts av klonade djur och deras avkomma ska ingé, i syfte att undvika att
sadana etiskt kinsliga val i framtiden blir foremal for kommittéforfarandet. Foredraganden
uppmanar siledes kommissionen att ligga fram ett specifikt forslag som foreskriver
medbeslutandeforfarandet sa att Europaparlamentet kan delta i besluten om en sa
kontroversiell fraga.

Foredraganden efterlyser dven att Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny teknik ska

horas 1 samtliga fall dar man kan skonja ett etiskt problem i samband med anvéndning av ny
teknik och utslédpp pd marknaden av nya livsmedel.
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Nar det giller traditionella livsmedel fran tredjeland ar det viktigt att noggrant ange hur ldnge
ett livsmedel méste anvéndas sékert for att man ska kunna garantera att det ar helt sékert att
anvinda det. Dérfor foreslar foredraganden en period pa 50 ér i stéllet for den mer allmdnna
angivelsen “en generation”.

Slutligen hdvdar féredraganden att livsmedelssdkerheten och konsumenternas hélsa alltid
madste prioriteras i alla faser av forfarandet for godkdnnande av nya livsmedel. Dessa aspekter
méste ha foretrdde framfor kommersiella intressen och skyddet av immaterialritten, 1
synnerhet vetenskapliga uppgifter som bevisar att en produkt ar séker.

Med fullt iakttagande av forsiktighetsprincipen méste Europeiska unionen ge sina medborgare
fullstdndiga garantier nir det géller hdlsa samt kvaliteten péd och information om den mat de
ater.

ANDRINGSFORSLAG
Utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa
och livsmedelssédkerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag i sitt
betdnkande:
Andringsforslag 1

Forslag till forordning

Skil 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
(2) Ett gott skydd for folkhédlsan bor (2) Ett gott skydd for folkhidlsan bor
sakerstdllas 1 gemenskapens politiska sakerstdllas 1 gemenskapens politiska
strdvanden. strdvanden och bor dga foretride framfor

den inre marknadens funktionssiitt.

Or. en

Motivering

Folkhdlsoskyddet bor betraktas som en prioritering ndr tillstand beviljas for nya livsmedel.
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Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(2a) De standarder som faststills i

EU:s lagstiftning mdste tillimpas pd alla
livsmedel som slipps ut pd
gemenskapsmarknaden, inklusive
importerade livsmedel frdn tredjelinder.

Or. en

Motivering

Det mdste upprepas att gemenskapens standarder dven giller for importerade livsmedel.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(6a) Livsmedel som framstills av klonade
djur och deras avkomma bor emellertid
inte omfattas av denna forordning.
Sddana livsmedel bor regleras genom en
séirskild forordning, baserad pad
medbeslutandeforfarandet i stillet for pa
det “enhetliga forfarandet”.
Kommissionen bor ligga fram ett sadant
lagstiftningsforslag innan denna
forordning triider ikrafft.

Or. en

Motivering

For att det ska kunna fattas ett beslut om huruvida livsmedel som framstdllts av klonade djur
och deras avkomma ska godkdnnas, mdste alla livsmedelssdkerhetskriterier och etiska
kriterier samt potentiella effekter pd djurens vilbefinnande noggrant analyseras. Detta bor
ddrfor inte ske inom ramen for kommittéforfarandet, utan regleras genom ett
lagstiftningsbeslut som fattats med tillimpning av medbeslutandeforfarandet.
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Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) Nya livsmedel bor bara sldppas ut
pa gemenskapsmarknaden om de ér
sdkra och inte vilseleder konsumenten.
De bor inte heller skilja sig frin det
livsmedel de dr avsedda att ersitta pd ett
sdtt som dr ndringsméssigt ofordelaktigt
for konsumenten.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
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
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Andringsforslag

(14) Nya livsmedel bor bara slidppas ut pa
gemenskapsmarknaden om de &r sékra och
inte vilseleder konsumenten.
Scikerhetsbedomningen av dessa livsmedel
bor grundas pa forsiktighetsprincipen
som faststiills i artikel 7 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den

28 januari 2002 om allmiinna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som giller
livsmedelssiikerhet'. De bor inte heller
skilja sig fran det livsmedel de dr avsedda
att ersitta pa ett sitt som dr ndringsmassigt
ofordelaktigt for konsumenten.

EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

Or. en

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
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livsmedel 1 gemenskapens forteckning
under en begransad period inte fa anvédndas
sa att det gynnar en annan sdkande, utan
den forsta sokandens godkédnnande.
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.

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 tillhandahéllit bor inte hindra
andra sokande frin att ansdka om att ett
nytt livsmedel fors in 1
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.

Or. en

Motivering

Under de pagdende forhandlingarna om “det enhetliga forfarandet” i andra behandlingen
mellan Europaparlamentet och radet, dr bestimmelser om uppgiftsskydd en kontroversiell
fraga. Uppgiftsskydd far inte dventyra tillgang till information som har anvdnts i
sdkerhetsbedémningen under godkdnnandeforfarandet.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skail 24

Kommissionens forslag

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

16 december 1997 far niir sa dr limpligt
radfragas i etiska frigor i samband med
utsldppandet pd marknaden av nya
livsmedel.
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Andringsforslag

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

16 december 1997 bor radfragas i etiska
frdgor i samband med anvindningen av ny
teknik och utsldppandet pa marknaden av
nya livsmedel.

Or. en
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Andringsforslag 7

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) livsmedel som framstills av klonade
djur och deras avkomma. Kommissionen
ska liigga fram ett siirskilt
lagstiftningsforslag for sadana livsmedel
fore det datum for ikrafttridande som
anges i artikel 20.

Or. en

Motivering

Beslutet om att sldppa ut livsmedel som framstdllts av klonade djur och deras avkomma pd
marknaden bor inte fattas inom ramen for kommittéforfarandet, utan bor fattas genom en
sdrskild forordning fran Europaparlamentet och radet, som bygger pd
medbeslutandeforfarandet.

Andringsforslag 8

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

i) Livsmedel av vegetabiliskt eller i) Livsmedel av vegetabiliskt eller
animaliskt ursprung om en ej traditionell animaliskt ursprung om en ej traditionell
forokningsteknik som inte anvédndes fore forokningsteknik, utdver djurkloning, som
den 15 maj 1997 tillimpats pd véxten eller inte anvéndes fore den 15 maj 1997
djuret. tillampats pé véxten eller djuret.

Or. en

Motivering

Beslutet om att sldppa ut livsmedel som framstdllts av klonade djur och deras avkomma pd
marknaden bér inte fattas inom ramen for kommittéforfarandet.
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 2 —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.

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 i minst 50 ar
for en stor del av landets befolkning.

Or. en

Motivering

Definitionen av livsmedel som “traditionellt” anvdinds i ett tredjeland bor vara mer exakt.
Samtidigt som det behovs ett "snabbspadr” for godkdnnande av sadana produkter for att
minska bordan for tredjeldnder, bor den tidsram som anvinds for att definiera traditionell

anvdndning vara sd koncis som mojligt.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 2 — led ¢

Kommissionens forslag

d) tidigare sdker anvindning: Innebér att
det bevisats, genom sammanstillda data
och erfarenhet av livsmedlet som del av
den normala kosthéllningen for storre delen
av ett lands befolkning, att livsmedlet i
fraga dr sikert.
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Andringsforslag

¢) tidigare séker anvindning: Innebér att
det bevisats, genom sammanstillda data
och erfarenhet firdn minst 50 ars
anvindning av livsmedlet som del av den
normala kosthallningen for storre delen av
ett lands befolkning, att livsmedlet i friga
ar sékert.

Or. en
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Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Artikel 6 — led a

Kommissionens forslag
a) Det utgor enligt tillgdngliga
vetenskapliga bevis ingen hilsorisk for

konsumenten under normala
konsumtionsforhallanden.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Artikel 10a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

a) Det utgor enligt tillgéngliga
vetenskapliga bevis och med tillimpning
av forsiktighetsprincipen i artikel 7 i
forordning (EG) nr 178/2002 ingen
hélsorisk for konsumenten under normala
konsumtionsforhéllanden.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 10a

Yttrande fran Europeiska gruppen for etik
i vetenskap och ny teknik

Europeiska gruppen for etik i vetenskap
och ny teknik, inrdittad genom
kommissionens beslut av den

16 december 1997, ska niir den sd finner
laimpligt avge ett yttrande over etiska
fragor i samband med anvindning av ny
teknik och utslipp pa marknaden av nya
livsmedel, innan ett nytt livsmedel tas upp
i gemenskapsforteckningen.

Or. en

Motivering

Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny teknik bor avge ett yttrande ndrhelst etiska
fragor stdr pd spel i samband med godkdnnandet av ett nytt livsmedel. Om det rdder tvivel ska
gruppen pd egen hand kunna besluta om den anser det vara ldmpligt att avge ett yttrande.
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