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Indledning

Den 7. juli 1992 fremlagde Kommissionen et forslag til en radsforordning om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (KOM(92)295 endelig udg. - SYN 426).

Efter udtalelsen fra Europa-Parlamentet af 27. oktober 1993 udarbejdede Kommissionen et
@ndret forslag, som blev forelagt Ridet den 1. december 1993 (KOM(93) 631 endelig udg.
- COD 426).

Den 23. oktober 1995 vedtog Radet en fzlles holdning med kvalificeret flertal.

Den 12. marts 1996 vedtog Europa-Parlamentet seks @ndringsforslag til den fzlles
holdning fastlagt af Radet den 23. okiober 1995 med hensyn til Kommissionens forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser."”

De tilstreebte mal med forordningen

I gjeblikket kan levnedsmidler generelt markedsferes inden for Den Europaiske Union
uden nogen forudgéende vurdering eller tilladelse.

For nylig er der fremkommet en ny rakke ravarer, processer og teknologier, som omfatter,
men ikke udelukkende bestar af, moderne bioteknologi og genmodifikationsteknikker.
Disse nyskabelser tager f.eks. sigte pa at forbedre levnedsmidlers n@ringsverdi og
betydning for kosten, at fremme en storre teknisk effektivitet inden for produktion,
forarbejdning eller distribution, nedbringe risikoen for mikrobiologisk kontaminering eller
pd at dyrke afgroder under anvendelse af ferre pesticider. For at sikre, at forbrugerne
beskyttes, og at der ikke skabes nye handelshindringer i det indre marked, skennedes det
nodvendigt at skabe en feliesskabsprocedure for markedsforing af "nye levnedsmidler”,
som er et resultat af disse nyskabelser, og at give mulighed for en sikkerhedsvurdering og
for precise markningsbestemmelser. Forslaget er derfor af stor betydning ud fra
synspunktet forbrugerbeskyttelse og forbrugeroplysning sdvel som med henblik pa det indre
markeds funktion og udbredelsen af nye teknologier i agri-levnedsmiddelsektoren. Efter
Kommissionens opfattelse er der generel enighed mellem institutionerne om, at der er et
udtalt behov for fzllesskabslovgivning om dette emne.

U a K .

I overensstemmelse med EF-traktatens 189b, stk. 2, litra d), fremsa&tter Kommissionen
folgende udtalelse om disse @ndringsforslag.

Kommissionen er enig med Parlamentet i, at forordningen ber sattes i kraft snarest muligt,
og den kan derfor afgive en positiv udtalelse om @ndringsforslag 48, som nedsatter
ikrafttredelsesfristen for forordningen fra 12 maneder til 90 dage.

1) EFT nr. C 190 af 29.7.1992, s. 3.



Kommissionen forstdr den bekymring, Parlamentet giver udtryk for i #ndringsforslag 53.
om at sikre, at tilsztningsstoffer til levhedsmidler, aromastoffer og ekstraktionsmidler

opfylder de samme sikkerhedskrav som nye levnedsmidler, og deler dette princip. Men der:
kan ikke afgive en positiv udtalelse om formuleringen af &ndringsforslag 53, eftersom deti=
indebarer, at udelukkelsen er betinget og kraver en sarlig indsats. Kommissionen ensker
at pdpege, at rammedirektivet om tils@tningsstoffer til levnedsmidler (89/107/EQF)" og
den fzlles holdning fastlagt af Radet den 22. december 1995 om et forslag ti! Europa-
Parlamentets og Radets forordning om fastleggelse af en fzllesskabsprocedure for
aromastoffer, som mé anvendes eller er bestemt til anvendelse i levnedsmidler”, allerede
giver samme grad af sikkerhed som for nye levnedsmidler, herunder en obligatorisk hering -
af Den Videnskabelige Komite for Levnedsmidier pa omrader, som kan forventes at bergre
den offentlige sundhed. For s& vidt angir ekstraktionsmidler giver 83/344/EQF" allerede
en tilsvarende hej grad af beskyttelse af den offentlige sundhed.

I ®ndringsforslag 54 fastszttes det, at markningsbestemmelserne i artikel 8 gzlder for nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser, som underkastes den forenklede
anmeldelsesprocedure. Isoleret set udger dette ®ndringsforslag ingen vanskelighed,
eftersom det blot uddyber hensigten med den fzlles holdning, som er at anvende et enkelt
sammenh&ngende szt af markningsbestemmelser for alle kategorier af nye levnedsmidler.
Men dette ndringsforslag skal ogsé ses i sammenhang med ®ndringsforslag 55, som
fjerner ordet "betydeligt” i artikel 8, stk. 1, litra a), i den flles holdning, saledes at en
mearkning af nye levnedsmidler vil vare pakravet i alle tilfzlde, hvor et nyt levnedsmidde!
adskiller sig fra tilsvarende eksisterende levnedsmidler. Det ber huskes, at markningen af
betydelige forskelle er spejlbilledet af anvendelsen af det internationalt anerkendte
videnskabelige princip "vasentlig &kvivalens", som forordningen er baseret pa. Under den
falles holdning vil en operater derfor vide, at hvis han kan vise, at levnedsmidlet eller
levnedsmiddelingrediensen er klart vasentligt akvivalent, sa vil anmeldelsesproceduren
kunne anvendes, og produktet vil ikke kr@ve nogen specifik ma&rkning. Med den nye
formulering af ®ndringsforslag 55 kan operataren ikke vare sikker p&, at hans i det
vasentlige kvivalente produkt ikke udviser ubetydelige forskelle. Derfor vil
anmeldelsesproceduren kunne vare uanvendelig i praksis.

Kommissionen forstar Parlamentets bekymring om at sikre, at forbrugere informeres om
alle forskelle mellem nye levnedsmidler og konventionelt fremstillede levnedsmidier. Ikke
desto mindre ville anvendelsen af et kriterium, som ville fere til specielle markningskrav
selv for nye levnedsmidler, som i det v&sentlige er ®kvivalente, sandsynligvis indebare
praktiske vanskeligheder. Specielt for frugt og grensager vil klimatiske og geografiske
faktorer som jordbundstyper kunne have betydelige virkninger for det fardige produkts
egenskaber. F.eks. resulterer klimatiske variationer fra det ene 4ar til det andet i forskeile i
de indhestede produkter. Under sddanne omstzndigheder kan det vere vanskeligt at
fastlzgge de nojagtige parametre, der skal anvendes ved bestemmelsen af, hvorvidt et nyt
levnedsmiddel afviger fra det tilsvarende allerede eksisterende. For at give en meningsfuld
forbrugerinformation finder Kommissionen, at et produkt kun ber markes, nar det udviser

1) EFT nr. L 40 af 11.2.1989, s. 27
1) EFT nr. C 59 af 28.2.1996, s. 37
1) EFTnr. L 157 af 24.6.1988, s. 28



karakteristika, som falder uden for rammerne af naturlige variationer, og som kan pavirke
sammens&tningen, naringsvardien eller virkninger eller den pitenkte anvendelse af
produkterne. Kommissionen er derfor ude af stand til at acceptere disse to @ndringsforslag
og finder, at alle muligheder ber undersoges for at definere begrebet forskel pa en sddan
made, at det giver storre juridisk sikkerhed for ekonomiske beslutningstagere.

Efter den nuvarende tekst i den fzlles holdning behever tilstedevarelsen af en genetisk
modificeret organisme ikke at angives i m&rkningen, nar denne tilstedevarelse
udelukkende skyldes landbrugsmassige karakteristika og ikke @ndrer karakteren af
levnedsmidlet selv. Denne undtagelse ville f.eks. omfatte korn, som er genetisk modificeret
for at oge dets modstandsevne over for insekter. Andringsforslag 51 og 52 vil bevirke, at
en sddan undtagelse udgar. Kommissionen deler ikke Parlamentets opfattelse af, at
tilstedevarelsen af genetisk modificerede organismer skal angives i m&rkningen af det
pageldende levnedsmiddel under alle omstendigheder, selv nar dets tilstedevarelse ikke
har nogen indflydelse pa levnedsmidlets egenskaber. Formalet med markning af
levnedsmidler er at informere forbrugere om levnedsmidlets egenskaber. Information om
produktionsmetoder og landbrugsmassige egenskaber kraves kun, hvor disse har en
indflydelse pa det ferdige produkt. Endvidere ville indferelsen af en sadan bestemmelse
gore det nedvendigt enten at oprette s@rskilte distributionssystemer for levnedsmidler
indeholdende genetisk modificerede organismer (GMO) - hvilket ville vare yderst
vanskeligt at gennemfore 1 praksis - eller indebzre en systematisk markning i alle tilfzlde,
hvor produktet vil kunne indeholde GMO. Der opstar s@rlige problemer i forbindelse med
import, eftersom ingen af Fellesskabets storre handelspartnere krever markning i sidanne
tilfzlde, og produkter indeholdende GMO vil szdvanligvis vare blandet med
konventionelle produkter, forend de eksporteres til EU.

Herudover kraves der i &ndringsforslag 51 markning af "en organisme modificeret ved
hjlp af genteknik". Kommissionen finder, at denne formulering indebarer en juridisk
usikkerhed, eftersom det anvendte begreb ikke er tilstrekkeligt pracist og ikke svarer til en
allerede eksisterende definition. En klar definition af GMO findes i direktiv 90/220/EF, og
dette er grunden til at det foreslds ogsa at anvende den for m&rkning af nye levnedsmidler.

Pa grundlag af denne analyse har Kommissionen indarbejdet et &ndringsforslag (nr. 48) i
sit modificerede forslag. Kommissionen ensker imidlertid at understrege, at der generelt er
enighed om, at der er et udtalt behov for at fa indfert en tilfredsstillende lovgivningsramme
for nye levnedsmidler pa fzllesskabsplan. Med henblik herpd vil Kommissionen sammen
med de evrige institutioner deltage konstruktivt i de resterende stadier i den institutionelle
beslutningstagningsprocedure under anvendelse af alle foreliggende muligheder med
henblik pa at lese de ovenfor identificerede endnu resterende problemer.
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