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Hr. formand,

Det meddeles herved, at Kommissionen pd baggrund af udtalelsen fra

Europa-Parlamentet og i medfer af artikel 189 A, stk. 2, i traktaten
om oprettelse af Det Europaziske Fallesskab som andret ved traktaten
om Den Europziske Union har besluttet at zndre sit forslag til
Ridets forordning om nye levnedsmidler 0g nye levnedsmiddelingredi-
enser, som den forelagde Radet den 7. juli 1992 (dok. KOM(92)

295 endelig udg. SYN 426).

Vedlagt felger teksten til det andrede forslag.

(Heflighedsformel) .

(sign.) Martin BANGEMANN
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Bruxelles, den 1. december 1993

Aindret forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)

om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser

(forclagt af Kommissionen i henhold til EF-traktatens
artikel 189a, stk. 2)







BEGRUNDELSE

Pa sin plenarforsamiing den 27. oktober 1993 vedtog Europ:-ar.amentet en
udtalielse om forslaget til Radets forordning om nye levnedsiziciar ¢f nye

;evnedsmiddeingredienser (1), Kommissionen har | overensste'mc ise mesd
artlkel 189z, stk. 2, | traktaten om opretteise af Det Eurcpziske Fzliesskab
besiuttet at andre forsiaget af hensyn til Parlamentets udtaielse.

Par iamentets #ndringsforslag kan opdeles i flere grupper efter deres sigte.
1. Forordningens anvende!sesomrade

Kommissionen har accepteret de zndringsforslag, der sgger at klarlegge
forordningens anvendelsesqmrade og at afgrmnse_det I artikel 1.

Kommlssionen kan Imidlertid Ikke acceptere de zndringsforslag, der gar
ud pa at udvide forslagets anvendeisesomrade til tiisziningsstoffer, da
der ved direktiv 89/107/E6F(2) alierede er blevet Indfért omfattende
godkendeisesprocedurer for nye tllsmtnlngsstoffér pa EF-niveau.

" Indfdgrelse af flere nye procedurer er derfor unddvendig og ville
forsinke nye produkters adgang ti1! markedet uden at forbedre slkkerheden
yderligere.

For at sikre, at forordningen dazkker alle fremtidige tekncloglske

udvikiinger, ogsa dem, der endnu tkke kan forudses, har Kommisslonen
- indfdjet en bostemmelse om hurtlig tilpasning af fordrdnlngens.

anvendeisesomrade til den videnskabellge og teknlske udvikling.

2. Procedure

Kommisslionen har accepteret Parlamentets anmodning om at indsette
godkende | seskr I ter lerne for nye levnedsmidlier | selve forordningens
tekst. Den har ogsa accepteret Pariamentets betznkel lgheder over for dan
ralle, som blev ti!ltenkt uafhenglge sagkyndige | det oprlndellge
‘forslags artikel 3, og har strégct denne artikel fra forslaget. For at
sikre, at der er esn passende mu!ighed for at foretage an fgrste
vurdering af anségningerne om at bringe nye levnedsmlidier pa markedet,
vil Kommissionen lade et af de af medliemsstaterne udpegede kompetente
levnedsmiddsivurder ingsorganer udarbe)de en fgrste vurder Ingsrapport,
nar denh oprindelige anségning er blevet modtaget. ' '

(1Y EFT C 190 af 29.7.1992, s. 3.
(2) EFT L 40 af 11.2.1989, s.




Kommisslonen mener, at Parlamentets opfordring tit, at alle znsdgninger
om at bringe nye levnedsmidier pa markedet skal underkastes en

detal jeret godkendelsesprocedure med en fuldstandig sikkerhedsvurdering,
vitie fére t1! unddvendigt besvar. Efter Kommisslonen opfattelse, som
allerede oplyst t11 Parlamentet, bgr der kunne benyttes en forenklet
procedure for enkie tilfelde, som Ikke Indebzrer sundhedsrisiko.
Alllgevel har Kommisslonen sggt at Imddekomme Parlamentets gnske om, at
markedsfdring af nye levnedsmidier skal underkastes en enkelt procedure,
der férer tlil en enkelt afgdrelse med gyldighed | hele EF. :

Kommissionen kan heller ikke acceptere de sndringsforslag, som gar ud
pa, at der skal vare en sersklit godkendelisesprocedure | henhold til

- direktlv 90/220/E@F(3), del C, for levnedsmidler eller

ievnedsmiddellngredlenser. som Indehoider eller bestar af genetisk
mod!flcerede organismer. En sddan dobbeltprocedure villae vere | modstrid
med Fallesskabets polltlk, der tager sigte pa at slkre en enkelt

-Integreret slikkerhedsvurdering af nye bloteknologiske produkter, som

dekker alle slkkerhedsaspekter. Desuden Indehol!der direktiv 90/220/EQF |
forveJen bestemmelse om, at der i vertikal produktlovgivning kan
indfégres en enkelt Integreret vurdering af den type, Kommisslonen har
foreslaet. For at Imédekomme Parlamentets betankel Igheder, har
Kommissionen Imidlertlid sﬂgt at klartzgge nogle af procedurens aspekter.

Merkning

Komml!ssionen accepterer, at det ud over de generelle regier for merkning

af levnedsmidier | direktiv 79/112/E0F(4) kan vere ngdvendigt at
fastszite serlige krav til merkning i tilladelsen for at slkre, at

‘forbrugerne oplyses om vesentlige forskelle, hvorved det nye

levnedsmidde! ellier den nye levnedsmiddelingrediens adskli!ller sig fra

_traditionelle levnedsmidier, og har ®ndret sit forslag |

overensstemme lse hermed. Kommisslonen kan imldiertid, som allerede

‘oplyst til Parlamentet, Ikke acceptere de mndringsforslag, der gar. ud

pa at Indfdre systematisk teknologlmgrknlng af fevnedsmidler, som
indeholder eller bestar af genetisk modiflicerede organismer ailer

fremstiiles ved hjelp af dem, da den mener, at sadanne bestemmelser vil
_vare tilbgjelige tii at brzndemezrke bloteknoliogien uden at glve
forbrugerne ret mange nyttige opl!ysninger. :

(3) EFT L 177 af 8.5.1990, s. 15.
(4) EFT L 33 af 8.2.1979, s. 1.




Andre punkter

KommIsslionen har accepteret, at der skal fastszites ucidgriige
bestemmeiser for beskyttelse af forirolige oplysninger. som stiilieza ti}
radlighed af ansdgeren. Den accspterer ogsi behovet for at =zlkre, at nye
tevnedsmidier kontrolleres pa sammne mads som traditioneile
levnedsmidler.

Kommlsslicnen kan imitdiertld ikke acceptere en rekke andre
“ndringsforstag, som Parlamentet har vediaget, da de rak! - ud over
grenserne for det oprindelige forsiag. Disse mndringsforsiag drajsr glg
om fdlgende:

benyttelse af organisk merkning pa nye levnedsmidier
regler for producentansvar

nye levnedsmiddeliproduktionsteknikkers indflydelse pa
landbrugsstrukturerne

eksport tll tredjeslande og udviklingslande

#ndr inger af fastsatte procedurer for forretningsgangen | radgivende
udvalg og forskriftsudvaig, som er tilknyttet Kommlsslonen.




/ndret forslag il
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (FF)

om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser




Uy
0

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning tll trakfaten om oprettelse af Det Europsizky Fellssskab,
seriig artike! 100A, o |

under henvisning til forslag fra Kommissionen(1)
under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg(2), og

“ud fra fédigende betragtninger:

De nationale lovgivninger om nye levnedsmidier og nye

levnedsmiddal Ingredlenssr er forskelllge og kan derfor vere ti| hinder for
ievhedsmidlers frie bevegelighed og skabe betingelser for Illoyal
konkurrence og dermed direkte pavirke det indre markeds opretteise og
funktion; ' ' ' o

'dé foranstaltnlnger, som tager sigte pa gradvis oprettelse af det Indre
marked, skal vere vedtaget Inden den 31. december 1992; det indre marked
indebarer et omrdde uden Iindre greznser med fri bevegslighed for varer,

~ personer, tJenesteydsiser og kapital; o

for at det Indre marked kan fungere gnidningslidst, bér der pa
feilesskabsplan fastsattes bestemmelser for anmel!delse og godkendeise af
levnedsmidier eller levnedsmiddel ingredienser, som lkke hidtil er blevet
anvendt til konsum | nzvnevardigt omfang inden for Fe!lesskabet og/eller er
fremstillet ved levnedsmiddelproduktionsprocesser, der resdlterer i
afgérends ndringer | deres sammensztning og/elter naringsverdi og/eller
patenkte anvendelse; sidanne godkendelser bgr vere generelle;

(1) EFT. € 190, af 29.7.1992, s. 3
(2) EFT. € 108, af 19.4.1993
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denne forordning gelider ikke t!ismtningsstoffer, aromastoffer og
ekstraktlonsmidler, som omfattes af andre fazllesskahsbestemmel!ser;

der kan vere miljdrisicl forbundet med levnedsmidier eller
levnedsmidde!ingredienser, som indehclider eller bestir af genetisk
modificerede organismer; | henhold tI1 direktlv 80/220/E@F(3) skal der for
sadanne produkter altid foretages en mil jgrisikovurdering af hensyn til
mil)dsikkerheden; for at opna et ensartet fzllesskabssystem for
produktvurdérlng skal der | denne forordning fastsettes bestemmélser om en
szrlig miljérisikovurdering, som | overensstemmelse med procedurerne |
artikel 10 | direktiv 90/220/E@F skal svare tl| den, der er foreskrevet i
samme direktiv, og skal foretages | forbindelse med vurder ingen af det
pageldende produkts egnethed ti! anvendeise som levnedsmiddel elier
levnedsmiddel ingrediens;

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler skal radspdrges | alle tilfzide,

hvor der treffes beslutning om levnedsmidlier eller levnedsmidde!ingredien-
ser, som ikke hldtil er bievet anvendt til konsum i nezvnevardigt omfang
Inden for Fwllesskabet, og/eller er fremstillet ved levnedsmiddeiproduk-
tionsprocesser, der resulterer | afgdrende mndringer | deres sammensatning
og/eller nerlngévardl og/siler'patankte anvendeise, og kan pavirke
folkesundheden; ‘

der bgr fastiszttes en procedure, hverefter Kommlssl|onen og mediemsstaterne

samarbe jder ngje om denne forordnings anliggender | Den Staende Komlité for
Levnedsmidler, der blev oprettet ved Kommisslonens afgsrelse 69/414/EQF(8)

VEDTAGET FOLGENDE FORORDNING:

(3) EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15.
(4) EFT L 186 af 30.6.1989, s. 23,
(5) EFT .....

(6) EFT L 291 af 19.11.1969, s. 9.

-




2. Ecrordningen gelder markedsfdring af levnedsmidler el'lar

levhedsmliddel ingredienser, som hidil! Ikke har veret arvendt tli kcnsum

I navneverdigt omfang eller er blevet fremstiilet vad pro - sser, der

medfdrer afgdrende ndringer | deres sammenszining, noringuverd! o!ler

patenkte anvendelse, pg som tlthdrer fdigende “ateqorier:

bestar af genstisk modificerede organismer [ den | “|--¥%iv




Artikel 2

Der;ne forordning finder ilkke anvendelse pa:

a) tilsetningsstoffer, som omfattes af Radets direktiv 88/107/E@F(7)
b) aromastoffer, som omfattes af Radets direktlv 88/388/EQF(8)

¢) ekstraktionsmidier, som omfattes af Radets direktiv 88/344/E0F(9)

d) bestralede levnedsmidier og levnedsmiddelIngredienser, som omfattes af
Radets direktiv .../.../E@F(10),

(7) EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27.
(8) EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61.
(9) EFT L 157 af 24.6.1988, s. 28.
(10) EFT ......




Artikel 4

Nar et levnedsmiddel elter en levnedemlddalingredians “er ~mfztton af
datte direktlv. skal bringes Di markedet | Fellcsskape®. sende der
lurldisk snsvarlige for markedsfdringsn i Tellegskabet i1} Yormls~! 'nan
. _ 2 3Ns ndetatder alls nsdvend’ 7z
WMW@LL&M&#M% ! ‘BL_QL.‘_LLN? ndet
materlale. der kan vise. at levnedsmidiet eller isvnecar lingreas
dlensen opfylder kriterierne | artlkel 3. '

Kommissionen lader et af de | par. 9 nevnie Kompetente
levnedsmidde |vurder ingsorganer foretage en férste vurdsring oo




10.
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Afgdretisen skal, hvis det er relevant, fastsla betingeiserns for
levnedsmidlets el ler levnedsmiddelingrediensens benyttelsa. Den kan ogsa
fastsla levnedsmidiots eller levnedsmiddel ingrediensens havh ¢g angive,

Kommlssionen meddeler ansggeren, hvllken afgdrelse der er blevet truffet
om markedsfér ingsansdégningen.

. Udférilge regler for gennemfdérelse af denne artikel kan vedtages efter

proceduren | artikel 9.
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Arflkel S

Hvils et levnedsmidde! e!ller en isvnedsmiddelingredlizne, Iom onfzi’us af
deine Torordnlng, Indsholder elter bestar af en geneti=i modif'cerat
vy

organisme | den | artiketl 2, stk. 1t og 2 | Radets dir. I tlv
90/220/E6F (11} om forsetiig frigiveise af genetisk wn. 3

-anvendte betvdning. skal den | artikei 4 nazvnte anséqr' g oM

- et ekzemplar af de kompetente myndligheders skriftl:i_s tilladelse til
forsetliig friglvelse af de genetlsk modlflcerade organismer tllt de i
direktlv 90/220/EQF, artikel 6, stk. 4, fastsatte forsknlhgs— o9
udviklingsformal, hvis en sadan forefindes, samt friglvelsens

resultater, nar det galder sundheds- og mlljérisiko

— det fuldstandige tekniske sagsmaterlaie med de oplysninger, der
kreves 1 direktiv 90/220/EQF, bitag I og 111, den vurdering af
miljérisikoen, som d!sse'oplysnlnger er grundlaget for, og
resultatet af eventuelle undersdgelser, der er blevet udfért til|
forsknings—~ og udvikllingsformal.

Direktiv 90/220/EQF, artlkel 11-18, finder ikke anvendelse pa
levhedsmidier eller levnedsmliddel ingredienser, som Indeholder eller

- bestar af genetisk modl|ficerede organismer, ' ' "

Hvis et levnedsmiddel efler en levnedsmiddel Ingrediens, som omfattes af
denne forordning, Indsholder gller bestar af genstisk modliflcerede
organismer, skal den ] artlke! 4, stk. & navnte afgdrelise overholde

‘mil)@dsikkerhedskravene | direktlv 90/220/E0F 595_31_31515‘_;1_§QL

frigivelse af de genetlsk modlificerede organismer far uheldige f@lger

0 unaneg og

{11) . EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15.
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3. Udfdriige regler for denne artikels gennemfdrelse kan vedtages efter ‘
proceduren | artikel 9.

Artikel ©

Udférilge regler for beskyiteise af de oplivsninger, som stifles ti! radighed

s Ng : pgSKaADS

Artikel 7

Enhver afgdreise elier bestemmelse, som vedrdrer levhedsmidler elier
levnedsmiddel Ingredienser henhdrende under denne forordning, og som kan
pavirke folkesundheden, trzffes af Kommlssionen | samrad med Den
Videnskabel lge Komité for Levnedsmidler pa Kommisslonens eget inltiatlv

eller efter henvendeise fra en medlemsstat.

Artikel 8

1. Hvis en medlemsstat har begrundet formodning om, at anvendelisen af et
levnedsmidde!l e!ler en levhedsmiddel Ingrediens, som omfattes af denne
foreordning, udgdér en sundhedsrlélko, selv om levnedsmidlet el ler
levnedsmidde! ingrediensen opfylder forordningens bestemme iser, kan
medliemsstaten midiertidigt ophave eller begrense handelen med og
anvendelsen af det pageldende levnedsmiddel eller den pageldende
levnedsmiddei ingrediens pa sit territorium. Den underretter omgdende de
ovrige medliemsstaterne og Kommissionen herom og begrunder slin

besiutning.

2. Kommisslonen lader hurtigst muligt Den StiAende Komi{té for Levnedsmidler
- undersgge den | stk. 1 nevnte begrundelse, hvorefter den straks afglver
udtaleise og traffer de nddvendlge_foranstaltninger efter prchduran i
artikel 9. |
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3. Flinder Kommissionen, at den natlonale foranstaltning bér ophzves elier
#ndres, lvarksetter den proceduren | artlkel 9 for at vedtage passende
foranstaltninger. '

Artikel 9

1. | de tilfelde, hvor den | denne artikel fastsatte procedure skal fdiges,
bistas Kommissionen af den ved afgdrelse 69/414/E@F(12) oprettede
'Staqnde Levnedsmlddel Komité, som har radglvende karakter og | det
félgende “Komltéen”.

2. Formanden forel®gger Komltéen et udkast til| de foranétaltnlnger. der
ska! treffes. Komltden afglver udtalelse om dette udkast Iinden for en
frist, som formanden kan fastsmtte under hensyntagen til det pagzidende
spgrgsmals hastende karakter, | glvet fald ved afstemning.

3. Udtalelsen optages | ma#dereferatet; derudover har hver medlemsstat ret
til at anmode om, at dens holdning indféres i mgdereferatet.

4. Kommissionen tager stdrst mullgt hensyn ti| Komltéens udtaielise. Den
underretter Komitéen om, hvorledes den har taget hensyn til dens

udtalelss.

Denne forordning er bindends | alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
mediemsstat.

- Udferdiget | ..........

Pa Europa-Par!lamentets vegne Earnadets vegne
Formand _ Formand

12 EFT L 291 af 19.11.1969, s. 9.
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