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2008/0002 (COD)

MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN
TILL EUROPAPARLAMENTET

enligt artikel 294.6 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

betr affande

radets standpunkt infér antagandet av Eur opaparlamentets och radets fér ordning om
nya livsmedel, om andring av férordning (EG) nr 331/2008 och om upphavande av
forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001

BAKGRUND
Datum for 6verlamnande av fordaget till Europaparlamentet  [14 januari 2008]
och radet
(dokument KOM(2007) 872 slutlig — 2008/0002COD):

Datum for Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs [29 maj 2008]

yttrande:

Datum for Europaparlamentets yttrande vid den forsta [25 mars 2009]
behandlingen:

Datum fér 6verldmnande av det andrade forslaget: [*...]

Datum for antagande av radets standpunkt: [15 mars 2010]

* Med hansyn till utvecklingen i radet i samband med den forsta behandlingen i
Europaparlamentet ansdg kommissionen att ett andrat forsag inte behdvde
utarbetas. Kommissionen framforde i stdllet sina  synpunkter pa
Europaparlamentets éndringar i dokument SP(2009)3060, som oOverlamnades
till Europaparlamentet den 11 september 2009.

SYFTET MED KOMMISSIONENSFORSLAG

1.  Godkannande och anvandning av nya livsmedel borjade regleras pa EU-niva
1997 da radets forordning (EG) nr 258/97 antogs. Syftet med forslaget till
forordning & att uppdatera och fértydliga regelverket fér godkannande och
utddppande pd marknaden av nya livsmedel och samtidigt att garantera
livsmedel ssékerheten, skyddet av folkhdlsan, konsumenternas intressen samt
den inre marknadens funktion. Férslaget &r ténkt att upphava férordning (EG)
nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001.

2. Detta fordag syftar till att  forenhetliga och  centralisera
godkannandeforfarandet pa unionsniva i enlighet med forordning (EG)
nr 1331/2008 om faststéllande av ett enhetligt forfarande fér godkénnande av
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livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer. Forslaget
innehaller ett sarskilt godkannandeforfarande for traditionella livsmedel fran
tredjelénder och fortydligar definitionen av nya livsmedel, inklusive ny teknik
som paverkar livsmedel.

Det nuvarande foOrfarandet for utvidgad anvandning avskaffas och
godkdnnanden som & knutna till sokande ersitts med generella
godkannandebeslut, utom n& uppgiftsskydd medges for innovativa
livsmedel sprodukter.

3. KOMMENTARER TILL RADETSSTANDPUNKT

3.1

3.2

ALLMANNA KOMMENTARER

Radets standpunkt dterspeglar resultaten av behandlingen av kommissionens
forslag med beaktande av de andringar som antagits av Europaparlamentet.

Kommissionen har godtagit alla andringar som radet har infort i
kommissionens forslag, utom att radet ville att avkomman (i forsta
generationen) av klonade djur skulle tas med i férordningens
tillampningsomrade. Samma sak gdler andringar som inforts efter
ikrafttrédandet av fordraget om Europei ska unionens funkti onssét.

DE VIKTIGASTE ANDRINGAR SOM INFORTS GENOM RADETS STANDPUNKT

| radets standpunkt infordes flera andringar som antogs vid Europaparlamentets
forsta behandling och som @ven kommissionen godtagit.

a) Forordningens syfte

| rédets stndpunkt (artikel 1 och skdlen 1 och 2) utvidgas syftet med
forordningen med hansyn till Europaparlamentets andringar till att &ven
omfatta miljoskydd och djurs valbefinnande. Detta 6verensstammer med
annan specifik livsmedelslagstiftning som har uppdaterats och kan darfor
stédjas av kommissionen.

b) Traditionellalivsmedel fran tredjelander

| kommissionens forslag foreskrevs ett forenklat forfarande grundat pa en
anmalan fran en berord part, fore utsdppande pa EU-marknaden, av
traditionella livsmedel fran tredjelander déar en tidigare sdker
livsmedel sanvéndning kan styrkas.

Radet avvisade detta forfarande, eftersom man ville att Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet skulle ladmna ett vetenskapligt
yttrande och medlemsstaterna skulle radfragas om godkannanden innan
traditionella livsmedel fran tredjelander dépps ut pa EU:s marknad.
Radet enades emellertid om ett sarskilt forfarande (artikel 11.3 och 11.5)
med kortare tidsfrister (nio manader i stéllet for 18 manader).
K ommissionen kan stodja denna kompromiss.
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d)

Nanoteknik

Nér det géller nanoteknik ville Europaparlamentet infora en réttslig
definition av nanomaterial och ett mérkningskrav pa sadana produkter.

Nér det galler mérkning anser radet att méarkningsregler i varje enskilt fall
vid behov ska féreskrivas i godkénnandebes! utet.

| rédets standpunkt (artikel 3.2 aiv och 3.2 ¢) foreskrivs en definition av
konstruerat nanomaterial samt systematisk utvardering och godkénnande
fore utsldppandet pd marknaden for alla livsmedelsingredienser som
innehaller nanomaterial.

K ommissionen kan stdja dessa andringar.
Kloning av djur

Nar det galler kloning skiljer sig rédets och Europaparlamentets
standpunkter vasentligt. Europaparlamentets andringar innebar att
produkter fran djur som framstdllts genom kloning och frén deras
avkomma inte ska omfattas av forordningen samt att det infors ett forbud
mot anvandning av livsmedel som framstallts fran klonade djur och deras
avkomma, eller, om detta inte & mgjligt, att det infors ett moratorium
tills sarskild lagstiftning har antagits. Ett sadant uteslutande fran
tillampningsomradet i vantan pa sarskild lagstiftning om kloning skulle
medfora att det kommer att saknas tillamplig harmoniserad EU-
lagstiftning efter upphévandet av den géllande forordningen om nya
livsmede.

Radet anser att sarskild lagstiftning om kloning skulle vara énskvard for
att reglera olika aspekter av kloningsfragan, men anser dock att
forordningen om nya livsmedel bor fortsétta att tillampas for att téckain
livemedel som framstéllts fran klonade djur tills sarskild lagstiftning har
antagits. Radet beslutade ocksd enhdlligt att inbegripa livsmedel
framstéllda av den forsta generationens avkomma av klonade djur i
definitionen av nya livsmedel, vilket innebér att sddana livsmedel maste
godkannas innan de sldpps ut pa marknaden.

| rédets standpunkt (artikel 24.2) infors ocksa en skyldighet for
kommissionen att |amna en rapport till Europaparlamentet och radet om
ala aspekter av livsmedel framstédlda av klonade djur och fran deras
avkomma, nar sd ar lampligt atfoljd av lagstiftningsforsag.

Kommissionen anser inte att livsmedel som framstéllts fran avkomma av
klonade djur bor tas med i tillampningsomradet och kan darfor inte godta
radets standpunkt (artikel 3.2 b). Kommissionen anser att rattslaget inte
bor andras nar det gdller livsmedel som framstédlts genom nya
avelsmetoder, t.ex. kloning, och att kommissionen ska utarbeta den
planerade rapporten senast i slutet av aret.

Den gdllande och den andrade definitionen av nytt livsmedel omfattar
ala livsmedel (inklusive kott och mjolk) som framstéllts frén djur som
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f)

erhdllits genom nya reproduktionsmetoder (t.ex. kloning), men inte
livemedel som framstallts fran djur som erhallits genom konventionella
reproduktionsmetoder (dvs. sddana metoder som anvandes innan
forordning (EG) nr 258/97 tradde i kraft).

Kommissionen anser att det inte & motiverat att inbegripa livsmedel som
framstallts fran avkommor av klonade djur i tillampningsomradet,
eftersom de framstdlls genom konventionella avelsmetoder. Att ldta
sadana livsmedel omfattas av ett godkannande fore utsldppandet pa
marknaden skulle darfor inte sta i proportion till forordningens syfte,
sarskilt livsmedelssékerheten, och inte ligga i linje med fordraget om
Europeiska unionens funktionssdtt. En sddan bestammelse skulle
dessutom stdi strid med EU:s internationella &aganden.

Uppgiftsskydd

For att framja innovation inom livsmedelsindustrin foreskrivs i
kommissionens forslag en majlighet att skydda nya forskningsrén och
immaterialréttsligt skyddade vetenskapliga uppgifter. | rédets standpunkt
stods och forstérks dessa dtgéarder (artikel 16.1 och 16.4) genom att det
faststélls kriterier for uppgiftsskydd och ges en mgjlighet till ett
godkannande kopplat till en enskild stkande under en femarsperiod.
Kommissionen kan stdja dessa andringar.

Anpassning till Lissabonfordraget

Efter Lissabonfordragets ikrafttradande andrades rédets standpunkt for att
beakta artiklarna 290 och 291 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt.

Ytterligare kriterier for att klargora definitionerna i artikel 3.2 ai—v om
underkategorier av nya livsmedel, i artikel 3.2c om definitionen av
konstruerade nanomaterial och i artikel 3.2d och e om traditionella
livemedel fran tredjelander skulle ske genom antagande av
genomforandeakter. Kommissionen anser att faststéllandet av dessa
kriterier & en atgard som syftar till att komplettera icke-vasentliga delar
av forordningen och som darfor bor antas genom delegerade akter.

Nér det gadller anpassningen av definitionen av konstruerat nanomaterial
till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och till definitioner som
faststallts painternationell niva anser kommissionen att avsaknaden av en
bestdmmelse i radets standpunkt vid den férsta behandlingen som gor det
mojligt att andra definitionen si att den aterspeglar den tekniska
utvecklingen kréver att det fOreskrivs att det ordinarie
lagstiftningsforfarandet ska tillampas for andring av definitionen. Pa
detta satt skulle definitionen inte avspegla basta vetenskapliga ron och
skulle dessutom hamma livsmedelsindustrins innovationsformaga. En
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sadan anpassning & avsedd att andra icke-vasentliga delar av
forordningen och bor darfér antas genom del egerade akter™.

Av ovanstéende skd motsdtter sig kommissionen ovannamnda
bestammelser i r&dets standpunkt.

Kommissionen kan inte godta skal 36 i dess nuvarande lydelse nar det
gdller samrad med experter i samband med utformningen av delegerade
akter. Kommissionen har gjort ett politiskt atagande i sitt meddelande av
den 9 december 2009 om artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt  att  systematisk samrdda med experter  fran
medlemsstaternas nationella myndigheter, utom i de fal da det
forberedande arbetet inte kraver nagon experthjalp. Eftersom fordraget
inte foreskriver ngra expertgrupper kan grupperna dock inte ha nagon
formell institutionell funktion. Bestdmmelser om expertmedverkan i
forberedelserna infor delegerade akter bor darfor inte inforas i
grundréttsakter.

Nér det gdler perioden for invandning mot delegerade akter anser
kommissionen att rédet inte angav tillrackliga skal for att vélja en period
pa tre manader. Kommissionen vidhaller att en period pa tva manader
(som kan forlangas med ytterligare en manad) bor behdllas och kan inte
stodja denna andring av radet.

Kommissionen kan emellertid stodja anpassningen av foljande atgarder
via genomfdrandeakter:

- Forfarandet for faststdllande av status som nytt livsmedel
(artikel 4.4).

- Beslut om huruvida en typ av livsmedel omfattas av férordningens
tillampningsomréde (artikel 5).

—  Uppdateringen av forteckningen Over traditionella livsmedel fran
tredjelénder enligt artikel 11.5.

— Antagandet av narmare bestdmmelser for tillampningen av
forfarandet for traditionella livsmedel fran  tredjelander
(artikel 11.7).

- Uppdateringen av unionsférteckningen nar det galler uppgiftsskydd
innan femarsperioden for uppgiftsskydd I6per ut enligt artikel 16.5.

— Antagandet av tilldmpningsbestammelser for information till
allménheten (artikel 17).

— Antagandet av Overgangsbestammelser for annu inte avgjorda
ansokningar enligt artikel 27.2.

K ommissionen uttalande vid rédets méte den 15 mars 2010.
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- Uppdateringen av unionsforteckningen oOver godkanda nya
livsmedel enligt artikel 28.8.

SLUTSATSER

Kommissionen har godtagit alla andringar som radet infort i kommissionens forslag,
utom inforandet av livsmedel som framstéllts av avkomma (forsta generationen) av
klonade djur i forordningens tillampningsomrade samt de foreslagna anpassningarna
av flera bestdmmelser om kommittéférfaranden  till  Lissabonfdordraget.
K ommissionen kan darfor inte godta radets standpunkt.
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BILAGA
Uttalande fran kommissionen

| rédets politiska 6verenskommelse fran juni 2009 anses att anpassningen av definitionen av
konstruerade nanomaterial till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och till darefter
internationellt godkanda definitioner bor goras i enlighet med det féreskrivande férfarandet
med kontroll. Enligt r&dets nuvarande standpunkt vid forsta behandlingen begrénsas
anpassningen av denna definition till att gélla antagande av fler kriterier i klargorande syfte.

Denna andring medfor for det forsta att anpassningar av §dlva definitionen endast kan goras
genom det ordinarie lagstiftningsforfarandet. Kommissionen motsétter sig denna begransning
eftersom definitionen harigenom inte kan avspegla basta vetenskapliga rén och far negativa
foljder for livsmedel sindustrins innovationsformaga.

Kommissionen motsétter sig dessutom att ytterligare kriterier antas for att klargora
definitionerna i genomforandeakter enligt artikel 291 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssatt. Kommissionen anser att i och med att antagandet av dessa kriterier medfor att
icke-vasentliga delar av forordningen kompletteras, bor de antas i delegerade akter enligt
artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt. Detta géller for definitioner som
faststélls 1 artikel 3.2ai-v om underkategorier av nya livsmedel, artikel 3.2¢c om
konstruerade nanomaterial och artikel 3.2 d och e om traditionellalivsmedel fran tredjelander.
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