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%Uppl(osﬁlla MILJO- OCH HALSOSKYDDSNAMNDEN

Datum Diarienummer

2014-02-19 2014-000497- Remiss

Till milj6- och halsoskyddsndmndens
sammantréde den 26 februari 2014

Livsmedelsverket
Att: Niklas Montell
Box 622

751 26 Uppsala

Yttrande 6ver forslag till Europaparlamentets och radets férordning
om nya livsmedel

Remiss fran Livsmedelsverket, dnr. 558/2014, remisstid 20 februari 2014, forlangd remisstid
har beviljats till den 27 februari 2014.

Forslag till beslut:

Miljo- och halsoskyddsnamnden tillstyrker forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om nya livsmedel, med féljande synpunkter:

1. Det &r positivt att det infors ett harmoniserat forfarande for godkannande av nya
livsmedel som sakerstaller en likvardig bedémning och hantering inom unionen samt
forenklar, effektiviserar och forkortar handldggningstiden for ansokningar.

2. Det ar bra att forslaget innebér en tydlig separering av riskbedémning, som vid behov

utfors av EFSA, och riskhantering dar beslut om godkannande fattas av
kommissionen. Detta ligger i linje med riskanalysens principer.

3. Det ar ocksa positivt att det infors séarskilda bestammelser om traditionella livsmedel
(livsmedel som harror fran primarproduktion) sa att, i de fall det genom vetenskaplig
dokumentation kan visas pa en historisk och séker anvandning av livsmedlet i
tredjeland, godkannandeforfarandet for att slappa ut dessa livsmedel pa marknaden i
unionen kan forenklas och inte utgor ett onddigt handelshinder, utan att for den delen
aventyra livsmedelssékerheten.

4. Enligt artikel 23 i forslaget far kommissionen med hansyn till livsmedelssakerheten
infora krav pa évervakning efter utslappande av ett nytt livsmedel pa marknaden for
att sékerstalla att anvandningen av det godkanda livsmedlet haller sig inom sakra
granser. Det framgar inte av forslaget hur évervakningen ska ga till i praktiken. Det
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behover darfor fortydligas om denna 6vervakning ska ske genom medlemsstaternas
forsorg (och darmed bekostas av medlemsstaterna) eller om det ska utféras och
bekostas av ansdkande livsmedelsforetag.

5. Enligt samma artikel anges att livsmedelsforetagaren omedelbart ska informera
kommissionen om eventuella forbud eller begrédnsningar som utfardats av ett
tredjeland dar det nya livsmedlet har slappts ut pa marknaden. Enligt artikel 26 ar det
medlemsstaterna som ska foreskriva pafoljder for 6vertradelser av bestammelserna i
denna forordning och ska vidta atgarder som kravs for att se till att dessa paféljder
tillampas. Ett fortydligande behovs kring hur man tanker sig att medlemsstaterna ska
kontrollera efterlevnad av detta krav.

Miljo- och halsoskyddsndmnden beslutar om omedelbar justering.

For miljo- och halsoskyddsnamnden

Urban Wastljung Anna Axelsson
ordférande chef for miljokontoret

Sammanfattning

Syftet med forslaget ar att forenkla godkannandeférfarandet for nya livsmedel och trygga
livsmedelssakerheten. Godkannandeforfarandet ska forkortas (fran nuvarande 3 ar i
genomsnitt till 18 manader) och kostnaderna minska. Férslaget innebér att en centraliserad
riskbeddmning och riskhantering infors vilket medfor att nationella administrativa forfaranden
och dubbelarbete avskaffas. Godkédnnandeforfarandet gors enhetligt, vilket gor det effektivare
och minskar de privata aktorernas administrativa borda. Ett forenklat forfarande for
utslappande av traditionella livsmedel fran tredjelander pa EU-marknaden infors.

Genom inférande av generella godkannanden kommer andra foretag inte langre behdva lamna
in nya ansokningar for samma nya livsmedel vilket forvantas gynna sma och medelstora
foretag. FOr att uppmuntra innovation foreslas ett system for “uppgiftsskydd” inforas som
under vissa omstandigheter kan beviljas for hogst 5 ar for ett godkéannande som ar kopplat till
en enskild sokande, dvs. ersitter da det generella godkéannandet. Atgéarderna kommer att
underlatta tilltradet for traditionella livsmedel fran tredjelander till EU:s marknader genom att
det inréttas ett forenklat och rimligare forfarande.
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Bakgrund

Syftet med forslaget ar att trygga livsmedelssékerheten, skydda ménniskors hélsa och se till
att den inre marknaden fungerar samtidigt som innovation for livsmedelssektorn stods.
Forslaget syftar vidare till att gora godkannandefdrfarandet for nya livsmedel enhetligt, 6ka
effektiviteten och 6ppenheten. Definitionen av nya livsmedel fortydligas och omfattar nu &ven
ny teknik som har inverkan pa livsmedel. Det infors en snabbare och rimligare
sakerhetsbedomning for traditionella livsmedel som harrér fran primarproduktion fran
tredjeldnder med historisk och saker anvandning som livsmedel.

Godkannande och anvéandning av nya livsmedel och livsmedelsingredienser har varit
harmoniserade inom EU sedan 1997. Nya livsmedel &r livsmedel och livsmedelsingredienser
som inte har anvénts som manniskoftda i betydande omfattning i EU innan férordningen om
nya livsmedel tradde i kraft 1997. Dessa kriterier avses inte fordndras genom forslaget.

For narvarande bedéms en ansokan om godkannande fére utsldppande pa marknaden forst av
ett organ som utvarderar livsmedel i en medlemsstat. Kommissionen skickar
utvarderingsrapporten till alla medlemsstater som kan framfora sina synpunkter och om inga
motiverade invandningar framfors sa far det nya livsmedlet slappas ut pa marknaden. Om det
framférs motiverade invandningar avseende sakerheten sa maste kommissionen anta ett beslut
om godkannande, och da sker i de flesta fall en kompletterande bedémning av EFSA
(Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet). Enligt uppgift genomfor EFSA for
narvarande en kompletterande bedémning i runt 2/3 av fallen vid ansékan om nya livsmedel i
Europa.

Enligt de nuvarande bestammelserna &r det ett individuellt godkannande, kopplat till den
sokande. En annan sdkande kan dessutom anmaéla utsldppande pa marknaden av ett livsmedel
som i huvudsak motsvarar det redan godkéanda livsmedlet. Denna anmélan ska da styrkas av
vetenskaplig dokumentation som visar att det anmalda livsmedlet motsvarar det godkanda
livsmedlet.

Genom forslaget sammanfors och uppdateras befintlig lagstiftning, som dédrmed upphévs nar
nya lagstiftningen trader i kraft.

Forslaget i korthet

Definitionen av nya livsmedel fortydligas genom forslaget. Det innebér att det tydligare
framgar vilka typer av livsmedel som kan omfattas av kraven i férordningen (exempelvis
livsmedel som tillampar en ny produktionsprocess som inte anvénts for livsmedelsproduktion
fore 1997 samt livsmedel som innehaller eller bestar av konstruerade nanomaterial).
Forordningen ska inte tillampas pa genetiskt modifierade livsmedel som omfattas av
forordning (EG) nr 1829/2003, livsmedelsenzymer som omfattas av férordning (EG) nr
1332/2008, livsmedelstillsatser som omfattas av foérordning (EG) nr 1333/2008,
livsmedelsaromer som omfattas av forordning (EG) nr 1334/2008, extraktionsmedel som
omfattas av direktiv 2009/32/EG samt livsmedel som framstélls av djurkloner.
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Nya livsmedel far inte utgora nagon fara for manniskors halsa och anvandningen far inte
vilseleda konsumenterna. Om ett nytt livsmedel avser att ersatta ett annat livsmedel far det
inte skilja sig fran detta livsmedel pa ett sadant satt att normal konsumtion av detta skulle vara
naringsmassigt ofordelaktigt for konsumenten.

Nya livsmedel ska sakerhetsbedémas och godkannas genom ett harmoniserat foérfarande och
forslaget innebar att riskbedémningen sker centralt av kommissionen, istallet fér som idag da
det sker en inledande sékerhetsbeddmning av den enskilda medlemsstaten som sedan i
majoriteten av fallen kompletteras av en riskbedémning som utfors av EFSA. De individuella
godkannandena ersatts med generella godkannanden.

Det infors ocksa tidsfrister for de olika stegen i godkannandeforfarandet vilket sakerstaller en
forkortad handlaggningstid.

Kommissionen ska upprétta en unionsforteckning éver godkanda nya livsmedel inom
unionen. Redan godkanda nya livsmedel kommer dven i fortsattningen att saluforas och
kommer att inforas i unionsférteckningen over nya livsmedel.

Det infors ett granskningsforfarande for att faststalla om ett livsmedel &r ett nytt livsmedel
och darmed omfattas av kraven i férordningen. Det innebdr att livsmedelsféretagaren som ska
slappa ut ett livsmedel pa marknaden ska, om de &r osékra pa om det ar ett nytt livsmedel,
samrada med en medlemsstat och ska pa begaran lamna nodvandiga uppgifter sa att
medlemsstaten kan avgora om livsmedlet omfattas av forordningen. Alla ansdkningar om
godkannande av nya livsmedel ska dverldmnas till kommissionen. Kommissionen kan sedan
begara om ett yttrande om riskbedémning av EFSA (innebar att man skiljer pa riskbedémning
och riskhantering). Kommissionen beslutar sedan om det nya livsmedlet ska inforas i
unionsforteckningen dver nya livsmedel.

For varje godkant nytt livsmedel kan det faststéllas specifikationer, markningskrav,
anvandningsvillkor och, i forekommande fall, krav pa 6vervakning efter utslappande pa
marknaden.

For traditionella livsmedel som harror fran primarproduktionen fran tredjelander infors en
sakerhetsbeddmning och riskhantering, som bygger pa historisk och saker anvandning av
livsmedlet. Forfarandet ska ge en rimligare riskbedémning och riskhantering for traditionella
livsmedel fran tredjelander och gor det mojligt att snabbare slappa ut en rad produkter utan att
livsmedelssékerheten dventyras.

Ny teknik inom livsmedelsproduktionen kan ha en inverkan pa livsmedelssakerheten och
forslaget fortydligar att ett livsmedel bor betraktas som nytt nér en produktionsprocess som
inte tidigare anvants i unionen for livsmedelsproduktion tillampas pa livsmedlet eller nar
livsmedel innehaller eller bestar av konstruerade nanomaterial.
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Beddmning

Miljo- och halsoskyddsnamnden tillstyrker forslaget till Europaparlamentets och radets
forordning om nya livsmedel. Det &r positivt att det infors ett harmoniserat forfarande for
godkannande av nya livsmedel som sakerstaller en likvardig bedémning och hantering inom
unionen samt forenklar, effektiviserar och forkortar handlaggningstiden for ansokningar.
Forslaget underlattar och minskar kostnaderna for savél ansdkande foretag som for
myndigheterna i medlemsstaterna. Det &r bra att den administrativa bérdan minskar och
nuvarande dubbla riskbeddmningar avskaffas och &ven om arbetsbérdan kommer att dka for
EFSA sa torde den minska fér unionen som helhet.

Det ar bra att forslaget innebar en tydlig separering av riskbeddmning, som vid behov utfors
av EFSA, och riskhantering, dar beslut om godkannande fattas av kommissionen. Detta ligger
i linje med riskanalysens principer.

Det &r ocksa positivt att det infors séarskilda bestammelser om traditionella livsmedel
(livsmedel som harror fran primarproduktion) sa att, i de fall det genom vetenskaplig
dokumentation kan visas pa en historisk och saker anvandning av livsmedlet i tredjeland,
godkannandeforfarandet for att slappa ut dessa livsmedel pa marknaden i unionen kan
forenklas och inte utgor ett onddigt handelshinder, utan att for den delen dventyra
livsmedelssékerheten.

Enligt artikel 23 far kommissionen med hansyn till livsmedelssékerheten inféra krav pa
overvakning efter utslappande av ett nytt livsmedel pa marknaden for att sakerstalla att
anvandningen av det godkanda livsmedlet haller sig inom sakra granser. Har framgar inte av
forslaget hur 6vervakningen ska ga till i praktiken. Det behdver fortydligas om denna
dvervakning ska ske genom medlemsstaternas férsorg (och darmed bekostas av
medlemsstaterna) eller om det ska utforas och bekostas av ansokande livsmedelsforetag.

Enligt samma artikel anges att livsmedelsforetagaren omedelbart ska informera kommissionen
om eventuella forbud eller begransningar som utfardats av ett tredjeland dar det nya
livsmedlet har slappts ut pa marknaden. Enligt artikel 26 ar det medlemsstaterna som ska
foreskriva pafoljder for 6vertradelser av bestammelserna i denna férordning och ska vidta
atgarder som kravs for att se till att dessa pafoljder tillampas. Det behovs ett fortydligande
kring hur man ténker sig att medlemsstaterna ska kontrollera efterlevnad av detta krav.

Bilagor

1. Remiss Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om nya livsmedel (dnr
558/2014)
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Forslag till Europapariamentets och radets forordning
om nya livsmedel

Livsmedelsverket 6versénder rubricerat forslag till forordning och dnskar
synpunkter pa detta,

Livsmedelsverket vill ha ert yttrande senast den 20 februari 2014 till
- Livsmedelsverket@sly.se eller
- Livsmedelsverket, Box 622, 751 26 Uppsala.

Var vinlig ange diarienumret, 558/2014, i svaret.
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Niklas Montel]
Amneskoordinator
Bilaga:

Forslaget till forordning med motivering
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Sdndlista:

Dagligvaruleverantérenas forbund (DLF)
Lantbrukarnas Riksforbund (LRF)
Livsmedeisforetagen (Li)

Néringsiivets Regeindmnd (NNR)
Regelradet

Svensk Dagligvaruhandel
1CA-handlarna

Coop

Axfood

Bergendahls

Visita

Jordbruksverket

Konsumentverket

Svensk Handel

Sveriges Kommuner och Landsting (SK1L)
Sveriges konsumenter i samverkan
Sveriges konsumenter

Sveriges Livsmedelshandlare (SSLFY
[olkhilsoinstitutet

Svensk Mjolk

K&tt- och Charkftretagen

Tuilverket

SIK - Institutet for Livsmedel och Bioteknik AB

Miljo- och hdilsoskyddsforvaltningen i:
- Goteborg

~ Malmé

- Stockholm

- Uppsala

- Helsingborg

- Jénkoping

- Norrktping

- Umeé

For kinnedom:
Landsbygdsdepartementet, Réttssekretariatet

" Postadress: Box 622, 751 26 Uppsala Besoksadress: Hamnespfénaden 5
Telefon: 018 - 175500  Telefax 01810 5848  Postgiro: 156 20-8
Epost: livamedelsverket@siv.se  Webbplats: www.slv.se
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1.

MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Motiv och syfte

Syftet med forslaget dr att trygga livsmedelssikerheten, skydda ménniskors
hiisa och se till att den inre marknaden for livsmede! fungerar samtidigt som
innovation for livsmedelssektorn stéds.

Det syftar till att gbra godkéinnandeftifarandet enhetligt och att ka dess
effektivitet och dppenhet. Genom fOrsiaget fortydligas definitionen av ett nytt
livsmedel och den omfattar nu dven ny teknik som har inverkan pd livsmedel.

Det infors en snabbare och rimligare sikerhetsbeddmning for traditionella
livsmedel frdn tredjeldnder med historisk och sdker anvindning som livsmedel.

De allménna kriterierna for definitionen av nytt livsmede! dndras inte: nya
livsmedel dr livsmedel och livsmedelsingredienser som inte hade anvints som
ménniskoféda i betydande omfatining i EU innan den gillande forordningen
om nya livsmedel trddde i kraft (15 maj 1997).

Allmiin bakgrund

Den 14 januari 2008 antog kommissionen ett forslag till Europaparlamentets
och ridets fSrordning om nya livsmedel',

Lagstifiningsdiskussionerna inom ramen for det ordinarie
lagstiftningsforfarandet var i huvudsak inriktade pé bestimmeiserna om
nanomaterial, kloning av djur fér livsmedelsproduktion, traditionella livsmedel
frin tredjeliinder, de kriterier som skulle ligga till grund tor riskbeddémningen
och riskhanteringen samt forfarandet for godkénnande av nya livsmedel {
enlighet med fordraget om  Europeiska unionens  funktionssitt
(Lissabonfordraget). :

Diskussionerna korde fast i ett begransat antal frgor (i synnerhet de som hade
att gora med kloning av djur), Forlikningskommittén lyckades inte né en slutlig
Gverenskommelse vid sitt sista sammantride den 28 mars 2011 och fdrslaget
kunde inte antas av unionens lagstiftare.

Kommissionen anser att fragorna avseende kloning av livsmedelsproducerande
diur bor behandlas 1 ett separat forslag, som grundar sig pd en
konsekvensbeddmning,.

Detta forslag #r dérfor begrinsat till frigan om nya livsmedels sdkerhet och
grundar sig pd den allminna &verenskommelse som naddes under
forlikningsforfarandet.

KOM(2007) 872 slutlig,
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® Gillande bestimmelser

Godkinnandet och anviindningen av nya livsmede] och livsmedelsingredienser
har varit harmoniserade i Europeiska unionen sedan 1997 da forordnmo (EG)
nr 258/97 om nya livsmedel och livsmedelsingredienser® antogs. Den
nuvarande lagstifiningen bestdr av forordningen om nya livsmedel och en
kommissionsférordning:

- I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och livsmedelsingredienser faststills allménna principer {or
godkinnande av nya livsmedel och livsmedelsingredienser i Europeiska
unionen.

- I kommissionens f6rordning (EG) nr 1852/2001° faststélls nirmare
bestdimmelser om att gdra vissa uppgifter tillgingliga for allménheten och
om skydd av uppgifter som ska tillhandghéllas enligt Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 258/97.

Fér nirvarande beddms en ansékan om godkénnande fére utslippande pé
marknaden forst av ett organ som utvdrderar livsmedel i en medlemsstat.
Kommissionen siinder ut den forsta utvirderingsrapporten till aila
medlemsstater sd att dessa kan framfra eventuella kommentarer och
inviindningar. Om inga motiverade invindningar avseende sikerheten framfors
far det nya lxvsmedlet slippas ut pa marknaden. Om det framfors motiverade
invindningar avseende sikerheten krdvs det att kommissionen antar ett beslut
om godkénnande. Detta innebir i de flesta fall ytterligare en beddmning som
utférs av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa).

Enligt de nuvarande bestdmmelserna beviljas godkénnandet till sdkanden
(individuetflt godkannande) En annan sdkande kan dessutorn anméla
utsidppande pd marknaden av ett Hivsmedel som i huvudsak motsvarar det
redan godkénda livsmedlet ¢ill kommissionen. Denna anmélan ska sty1kas med
vetenskaplig dokumentation som visar att det anmélda livsmedlet i huvudsak
motsvarar det godkénda livsmedlet. Dessa bestdmmelser har giort det méjligt
att slippa ut olika livsmedel pa marknaden, sdsom torkat fruktkdtt fran bacbab,
chiafrdn, fiskpeptidprodukt av Sardinops sagax eller syntetiskt vitamin K 2.

@ Forenlighet med Europeiska unionens politik och mél pa andra omriden

Genom fBrslaget sammanfirs och uppdateras bestdmmelserna i ovannimnda
texter som kommer att upphévas nir den nya lagstiftningen bdrjar tillimpas.

Forslaget bygger pd milen | meddelandet om smart lagstxftnmo i Europeiska
umonen“1 och i Europa 2020-strategin’. Tonvikten ligger pd att ftrenkla

FEuropaparlamentets och ridets frordning (EG) nr 258/97 av der 27 januart 1997 om nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser (EGT L 43, 14.2.1997, 5. 1},

EUT L 253, 21.9.2001, 5. 17.

KOM(2010) 543 slutlig.

KOM{2010) 2020 slutlig.
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godkdnnandeforfarandet och gora det enhetligt och ddrmed minska den
administrativa bordan och forbittra den europeiska livsmedelsindustrins
konkurrenskraft samtidigt som man sikerstiller livsmedelssikerheten,
bibehaller en hiig nivd pa folkhilsoskyddet och beaktar globala aspekter.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNING

@ Samrad med berérda parter

Bersrda parter frdn fivsmedelsindustrin, konsumenter, tredjeldnder, nationella
myndigheter och internationella organisationer har deltagit i samrad béde fore
och efter antagandet av kommissionens forsiag i januari 2008, Féretrddare or -
kommissionens deltog dven i flera mdten och seminarier som organiserades av
berdrda parter for att diskutera srskilda frgor (t.ex. traditionella livsmedel
fran tredielinder, beddmnings- och godkidnnandeforfarandet, nanoteknik) och i
bilaterala méten med andra intressenter.

Aven under den fdrsta och andra behandlingen och forlikningsférfarandet
avseende ]ag,atiftnmwsforsiaoet frin 2008 hade bertrda parter tillfille att
framfora sina stAndpunkter.

e Konsekvensbedémning

Kommissionen genomfdrde en konsekvensbeddmning 2007. For varje dtgrd i
2008 4ars forslag undersdktes flera alternativ. med avseende pa deras
ekonomiska, sociala och miljémissiga effekter pd olika bertrda parter och
medlemsstaterna. Den finns pé féljande webbplats:
ht%‘p://ec.europa.eu/food/food/biotechno]ogy/novelfood/initiatives_ﬁen.htm.
Konsekvensheddmningen fran 2008 giller fortfarande fr det aktuella forslaget
eftersom bevekelsegrunden till en ingdende Oversyn av den nuvarande
lagstiftningen #nnu 4 densamma (det nuvarande godkénnandefSrfarandets
langd och kostnaderna for det, behovet av centraliserad riskbeddmning och
riskhantering och av ett anpassat forfarande fér utsldppande av txadmonell
livsmedel frin tredjeldnder pd EU-marknaden).

De viktigaste dndringarna jimfort med 2008 4rs fOrslag ér frimst de som
inférdes under det ordinarie lagstiftningsforfarandet och innebdr inga egentliga
andringar eftersom de endast klargdr syftet med atgérdema.

Nir det piller mdjfigheten att ldmna mikroftretagen utanfor fGrslagets
tillimpningsomrdde verkar ett sddant undantag inte vara fOrenligt med det
Svergripande malet att sikerstidlla att de nya livsmedel som slépps ut pé EU-
marknaden 4r sikra.
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4.

FORSLAGETS RATTSLIGA ASPEKTER

® Riittslig grund

Den rittsliga grunden for forslaget r artikel 114 1 fordraget om Europeisks
unionens funktionssétt.

® Subsidiaritetsprincipen

Férslaget maste vara forenligt med subsidiaritetsprincipen eftersom det inte
avser ett omrade dédr unionen har exklusiv befogenhet.

Medlemsstaterna kan av fSljande sk#l inte i tillrAckiig utstriickning uppnd
mélen med fSrslaget:

Enskilda atgiirder frin medlemsstaierna skulle kunna medftra olika
nivder pd livsmedelssikerheten och skyddet av ménniskors hilsa och
dédrmed fOrvirra konsumenterna. Om férordningen om nya livsmedel
upphiivs skulie det inte langre finnas ndgra harmoniserade bestdmmelser
om livsmedelssikerhet, ndgot som skulle dventyra den fria rdrligheten {6r
livsmedel i EU.

En vil fungerande inre marknad for nya livsmedel som samtidigt skyddar
de cumpelska konsumenternas hilsa och tillvaratar deras intressen kan
bést uppnds genom atgérder pd EU-niva.

Forsiaget dr ddrfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.

e Proportionalitetsprincipen

Forstaget dr forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skl

Firsiaget innebédr en harmonisering av regelverket for godkdnnande av
nya livsmedel och bidrar pd sa vis till en vl fungerande marknad for
livsmedel | EU.

De foreslagna atgirderna #r tillrickliga vad géller att uppnd mélen om
livsmedelssikerhet och om att siikerstdlla att den inre marknaden fiir
livsmedel fungerar viil samtidigt som den administrativa bordan minskas.

BUDGETKONSEKVENSER

De ekonomiska och budgetmissiga konsekvenserna av forslaget framgar av den
finansieringséversikt som bifogas detta forslag.
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VAL AV REGLERINGSFORM
Den foresiagna regleringsformen dr en férordning.

Ovriga regleringsformer skulle vara olimpliga av f6ljande skil:

- Omrédet nya livsmedel & helt harmoniserat i EU. Icke-lagstiftande atgérder,

sésom en uppférandekod eller riktlinjer, skulle inte ge fillrdckligt skydd och
skulle dessutom innebira ovisshet angéende rittsliget.

—  Siaker anviindning av nya livsmedel beror pd de sikerhetsbeddmningar som

gbrs innan produkten sldpps ut pd marknaden och ofta dven pd godkinda
villkor fér anvindningen av dessa dmnen. Rekommendationer eller
sjilvreglering skulle ddrfor inte garantera att konsumeniernas hélsa skyddas.

OvriGT
J Férenklingar

For offentliga myndigheter och privata aktdrer innebér férslaget en férenkling
av lagstifiningen och de administrativa forfarandena i forhallande till gédllande
lagstiftning:

~  Det finns bara ett centraliserat forfarande for beddmning och
godkénnande av nya livsmedel. Ordalydelsen i forslaget har uppdaterats
och gjorts tydligare.

- Nationella administrativa f6rfaranden och dubbelarbete avskaffas.

- Godkinnandeforfarandet gdrs enhetligt, vilket gbr det effektivare och
minskar framst de privata aktdrernas administrativa bérda.

- Ett forenkiat forfarande infdrs for utsléppande av traditionella livstedel
frin tredieldnder p& marknaden.

® Kostnader for féretagen, séirskilt de sméa- och medelstora féretagen

For livsmedelsindustrin innebiir de féreslagna atgérderna att den administrativa
bdrdan och det nuvarande godkénnandeftrfarandets lingd och kostnaderna for
det kommer att minska (18 ménader i stdllet f&r 3 &r 1 genomsnitt for
nirvarande). Med generella godkdnnanden kommer det inte ldngre alt vara
nddvindigt fr andra foretag att ldmna in nya ansékningar for samma nya
livsmedel och detta forviintas sdrskilt gynna smd och medelstora fOretag. For
att uppritthdlla ett incitament fSr att utveckia verkligt innovativa
livsmedelsprodukter kommer det dock aft inféras ett system for
“uppgiftsskydd”™ som innebir att ett godkénnande som &r kopplat till en enskild
sékande beviljas for hégst 5 ar. Atgdirderna kommer ocksd att underltta
tilltridet for traditionella livsmedel fran tredjeléinder till EU:s marknader
genom att det inrdttas ett forenklat och rimligare torfarande.
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Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES)

Forslaget giller en EES-fraga och bor ddrfor omfatta dven EES.
Nirmare redogirelse for forslaget

Kapitel I-- Syfte, tﬁlampmngsomléde och definitioner

Nya livsmedel ska sékerhetsbeddmas och godkdnnas genom ett fullt ut
harmoniserat forfarande. Definitionerna klargdrs och uppdateras. Genom
granskningsforfarandet kan det faststdllas om ett livsmedel omfattas av
forordningen.

Nanomaterial for livsmedelsbruk som omfattas av definitionen av konstruerade
nanomaterial i forordning (EU) ar 11692011 om livsmedelsinformation till
konsumenterna ska beddmas och godkinnas i eniighet med den hir
forordningen innan de sldpps ut pd EU-marknaden, v

Kapitel Il — Krav for utsldppande av nya livsmedel pd marknaden i unionen

Alla nya livsmedel och anvindningen av dem i livsmedel ska uppfylla foljande
kriterier: de fir inte utgéra ndgon fara for ménniskors hilsa och anviindningen
av dem fér inte vilseleda konsumenterna.

Fér varje godkint nytt livsmedel kan det faststillas specifikationer,
mirkningskrav, anvindningsvillkor och, i férekommande fall, krav pd
dvervakning efter utsldppande p& marknaden.

Det nuvarande systemet med individuella godkinnanden ersitts med generella
godkdnnanden, Det nuvarande s.k. férenklade férfarandet som grundar sig pd
principen "i huvudsak motsvarar" som syftar till att utvidga et individuellt
godkinnande till att dven omfatta ett annat foretag for samma nya livsmedet,
stryks eftersom godk#nnanden direkt blir generella.

Redan godkinda nya livsmedel kommer #ven i fortsitiningen att saluftras ooh
kommes att inforas i unionsforteckningen dver nya livsmedel.

Kapitel 1[I — Férfarande for godkénnande av eft nytt livsmede!

I finie med beslutet om att Svergd till ett centraliserat forfarande pd EU-niva
och att skilja pé riskhantering och riskbeddmning ska alla anstkningar om
godkiinnande av nya livsmedel dverldmnas till kommissionen. Kommissionen
kan sedan begira ett vetenskapligt yitrande om riskbeddmning av Europeiska
myndigheten for livsmedelssiikerhet (Efsa).

Kommissionen kommer att besfuta om huruvida ett nytt livsmedel ska infGras i
unionsférteckningen &ver nya fivsmedel pa grundval av Efsas yttrande:
Kommissionen kommer att bitrddas av  stindiga kommittén  for
livsmedelskedjan och djurhélsa,

For traditionelia livsmede! frén tredjeldnder infors en siikerhetsbeddmning och
riskhantering, som bygger pa historisk och siker anvindning av livsmedlet:
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Om stkanden har kunnat visa pa historisk och séiker anvéndning som livsmedel
i ett tredjeland i minst 25 &r och om medlemsstaterna eller Efsa inte framfor
nigra vetenskapligt grundade motiverade inviindningar avseende sikerheten far
livsmedel infSras 1 unionsforteckningen.

Om det framfors motiverade invéndningar avseende s#kerheten krivs en
beddmning av Efsa {6ljd av et EU-godkinnandefdrfarande, som liknar
standardgodkinnandeftrfarandet, men med kortare tidsfrister.

Detta {drfarande ger rimligare riskbed®mning och riskhantering for
traditionetla livsmedel frén tredjelinder och gor det mdjligt att snabbare slippa
ut en rad produkter frdn primédrproduktion pd EU-marknaden, utan att
livsmedelssiikerheten dventyras. :

Kapitel IV ~ Ytterligare bestimmelser om fdrfarandet och andra krav

De uppgifter som sokanden tilthandahdller ska vara sekretesskyddade, om
utldmnandet av dessa uppgifter patagligt skulle kunna forséimra stkandens
konkurrenssituation.

Kapitel V —Uppgiftsskydd

Genom undantag frin principen om generella godkiinnanden och endast i
vederbdriigen motiverade fall fir det beviljas individuella godkinnanden med
uppgiftsskydd for en period pd hogst fem ar fr att stédja innovation inom
Ells livsmedelsindustri.

Kapitel VI— Pafljder och kommittéfrfarande

Medlemsstaterna ska foreskriva pafdljder {6r Svertridelser av bestdmmelsemna
denna férordning. ~

De genomforandedtgirder som foreslds i denna forordning ska frimst antas av
kommissionen i enlighet med det granskningsforfarande som faststdils i
artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011. Detta inbegriper villkor for
anvindning och mérkning av nya livsmede! liksom specifikationer och, i
forekommande fall, krav pd Svervakning efter utslippande pd marknaden.

Kapitel VII - Overgéngs- och slutbestdimmelser

Overgangsbestimmelser &r nédviindiga for att sikerstélla en smidig Sverging
for pagdende anstkningar och anmélningar, i avvaktan pé att denna lagstiftning
ska borja tillimpas. P4 grund av fortydligandet av definitionen av nytt
livemedel i den hiir forordningen och for att oka rattssikerheten bor ett
livsmedel som lagligen sldppts ut pd marknaden innan den hir fSrordningen
borjar tilldmpas kunna f& salufdras fram till dess att riskbedémnings- och
godkinnandeftrfarandena har avslutats.
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2013/0435 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om nya livemedel

(Text av betydelse for EES)

FUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av firdraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter versindande av utkastet till lagstifiningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Buropeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie 1agstiftningsfﬁrfarandeﬂ och

av foljande skal:

(1

(2)

(3)

Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel dr en vésentlig del av den
inre marknaden och bidrar i hég grad till medborgarnas hélsa och vilbefinnande samt
til} att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen. Skillnader mellan nationella
lagar som giller sikerhetsbeddmning och godkdnnande av nya fivsmedel kan hindra
den fria rérligheten for dessa och dirmed skapa orfittvisa konkurrensviltkor,

Det bér i unionens livsmedelspolitik sikerstillas en hdg skyddsnivd [6r manniskors
hilsa och konsumenternas intressen samt att den inre marknaden fungerar effektivt
samtidigt som det sikerstills att Sppenhet rdder.

Unionsbestimmelserna om nya livsmedel faststilldes genom Europaparlamentets och
rédets fozordmno (EG) nr258/97% och genom kommissionens férordning (EG)
nr 1852/2001°. Dessa bestimmelser behéver uppdateras for att forenkla de nuvarande

EUTCL. ][ )os L]

EUTCL.) L-ds L)

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya | Hvsmedel och
nya livsmedelsingredienser (EGT L 43, 14.2,1997, 5. 1).

Kommissionens fSrordning (EQ) nr 1§52/2001 av den 20 september 2001 om faststéliande av ndrmare
bestimmelser om att gira vissa uppgifter tiligingliga for aliménheten och om skydd av uppgifter som
skall nflhandﬂhalhs enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 (EGT L253
21.9.2001, 5. 17},
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(4)

(5)

(6)

(7

forfarandena f5r godkiénnande och for aft ta hinsyn till den senaste utvecklingen av
unionslagstiftningen. Av tydlighetsskal bér forordning (EG) nr 258/97 och forordning
(EG) nr 1852/2001 upphivas, och férordning (EG) nr 258/97 bor ersiittas med den hir
forordningen.

Livsmedel som #r avsedda ait anvindas for tekniska #dndamédl och genetiskt
modifierade livsmedel bor inte omfattas av den hér férordningen, eftersom de redan
omfattas av andra unionsbestimmelser. Genetiskt modifierade livsmedel som omfattas
av Europapariamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 o enzyme: som
omfattas av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1332/2008"", livsmedel
som enbart anvénds som tilisatser som omfattas av Europaparlamentets och radets
frordning (EG) nr 1333/2008', aromet som omfattas av Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 1334/2008"% och extraktionsmedel som omfattas av
Furopaparlamentets och radets direktiv 2009/32/EG" bér dirfor inte omfattas av
denna frordning.

De befintliga kategorier av nya livsmedel som faststiils i artikei | i férordning (EG)
nr 258/97 bar fortydligas och uppdateras genom att befintliga kategorier ersétts med
en hidnvisning fill den allminna definitionen av livsmedel 1 artikel 2 i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002",

For att sikerstilla kontinuiteten med bestimmelserna i fdrordning (EG) nr 258/97 bor
kriteriet for huruvida ett livsmedel anses vara nytt dven fortsétiningsvis vara att det
inte i ndgon betydande omfatining anviindes som ménniskofdda i unionen fdre den dag
di den férordningen tradde i kraft, dvs. den 15 maj 1997. Med anvéndning i unionen
bér dven avses anvindning i medlemsstaterna obercende av dagen for de ollka
medlemsstaternas anslutning till unionen.

Ny teknik inom livsmedelsproduktionen kan ha en inverkan pd livsmedel och ddried
pa livsmedelssikerheten, Det bor darfor dven fortydligas att ett Hivsmedel bor betraktas
som nytt nir en produktionsprocess som inte tidigare anvénts i unionen for
livsmedeisproduktion tilldmpas pd det livsmedlet eller nér livsmedel innehéller eller

to

Europaparlamentets och radets fSrordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade Hivsmedel och foder (BUT L 268, 18.10.2043, 5. 1). '

Buropapariamentets och rddets  forordning (EG) nr 1332/2008 av  den 16 december 2008
om livsmedelsenzymer (EUT L 354, 31.12.2008,5. 7).

Europaparlamentets och radets fSrordning (EG) nr 1333/2608 av den 16 december 2008 om
Hvsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16).

Curopaparlamentets och radets frordning (EG) nr 133472008 av den 16 december 2008 om aromer och
vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper fir anvéndning ioch pd hvsmeéel
(EUT L 354, 31.12.2008, 5. 34).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/32/EG av den 23 april 2009 om dllndrmning av
mediemsstaternas  lagstifining  om  extraktionsmedel  vid  framstdlining av  livsmedel oc¢h
livsmedelsingredienser (omarbetning) {EUT L 141, 6.6.2009, 5, 3).

Europaparlamwtcts och ridets fBrordning (EG) nr 178/2602 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav [Br [vsmedeisiagstifining, om inriitande av Euwropeiska myndighsten f0r
livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet (EGT L 31, 1.2, 7007
s. 1)
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(8

)

(1)

bestir av  konstruerade nanomaterial enligt def ”mitionen i oartikel 22¢ i
Europaparlamentets och radets fdrordning (EU) nr 1169/201 1

Vitaminer, mineraldimnen och andra dmnen som #r avsedda att anviindas som
kosttillskott eclier att tillféras livsmedel, inbegripet modersmjolksersdttning och
tiliskottsniring, spannmélsbaserade livsmedel och barnmat for spidbarn och smabarn,
livsmedel for speciella medicinska #ndamal samt komplett kostersittning fOr
yiktkontroll omfattas av  bestdimmelserna 1 Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/46/EG"”, Europaparlamentets och ridets f§rordning (FG) nr 1925/2006'
och Europaparlamentets och rédets fSrordning (EU) nr 609/2013". Dessa #mnen bor
ocksd bedtmas i enlighet med bestdimmelserna i denna forordning nir de omfattas av
definitionen av nya livsmedel i denna férordning.

Nir det sker en visentlig fériindring av produktionsprocessen for ett 4mne som har
anviints i enlighet med direktiv 2002/46/EG, fSrordning (EG) nr 1925/2006 eller
forordning (EU) nr 609/2013, eller en férindring av partikelstorieken hos ett sidant
amne, till exempel med hidlp av nanoteknik, kan detta vara av betydelse fOr livsmedlet
och dirmed for livsmedelssikerheten. Amnet bdr dérfor betraktas som ett nytt
livsmedel i enlighet med denna fSrordning och bli féremdl for fornyad utvérdering
forst i enlighet med denna forordning och sedan i enlighet med relevant specifik
lagstifining.

Om ett livsmedel fore den 15 maj 1997 uteslutande anvindes som eller i ett
kosttillskott enligt definitionen i artikel 2 a i direktiv 2002/46/EG bor det fa slippas ut
p& marknaden i unionen efter den dagen for samma anviindning utan att betraktas som
nytt livsmede! i enfighet med denna forordning. Denna anvindning som eller i ett
kosttillskott bdr dock inte beaktas vid beddmningen av om Hvsmedlet i betydande
omfattning anvéndes som miénniskofdda i unionen fSre den 15 maj 1997. Annan
anvidndning av livsmedlet i friga 4n i eller som ett kosttiliskott bir diirfor omfattas av
denna f&rordning. |

Utslappande av traditionella livsmedel frén tredjeldnder p& marknaden i unionen bor
underldttas om historisk och siiker anviéndning som livsmedel i ett tredjeland har
pavisats, Dessa livsmedel bér ha konsumerats i ett tredjeland som en del av - den
vanliga kosthaliningen for en stor del av landets befolkning under minst 25 ar.

Buropaparlamentets och rédets forordning (EU}Y nr 11692011 av den 25 oktober 2011 om
tilthandahillande av livsmedelsinformation til] kcnsummtel na, och om &ndring av Europaparlamentets
och ridets fdrordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt om upphivande av
kommissionens direktiv §7/250/EEG, rddets direktiv  S0M496/EEG, kommissionens  direktiv
1999/ [10/EG, Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG
och 2008/5/EG samt kemmissionens frordning (EG) nr 608/2004 {(EUT L 304, 22.11.2011, 5, 18),
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om ftillnfirmning av
medlemsstaternas tagstifining om kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, ¢. 51).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tiil sattnmg
av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2008, 5. 26).
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 60972013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda
for spadbarn och smébarn, livsmedel for speciella medicinska dndamél och komplett kostersittning for
viktkontroll och om upphivande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/39/EG och
kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2043. 5. 35}
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(12}

(15)

(17)

Historisk och siker anvindning av ett livsmedel bor inte inbegripa anviéindning som
annat dn livsmedei eller anviindning som inte dr forknippad med normala kostvanor.

Det bor fortydligas att livsmede! frén tredjelinder som betraktas som nya livsmedel i
unionen endast bdr betraktas som traditionella livsmedel fran tredjelinder om de
hirrdr fron  primérproduktion enligt definitionen 1 artikel 3 forordning (EG)
nr 178/2002, oavseit om det rér sig om bearbetade eller obearbetade livsmedel.
Livsmedlet bor dirfor inte betraktas som traditionellt om en ny produktionsprocess har
tillimpats p& det eller om livsmedlet innehéller eller bestfir av konstruerade
nanomaterial enligt definitionen i artikel 2.2 t i forordning (EU) nr 1169/2011.

Livsmedeisprodukter som framstiillts av livsmedelsingredienser som inte omfattas av
denna forordning bér inte betraktas som nya livsmedel, sérskilt om produkten
framstdllts genom &ndring av livsmedlets ingredienser eller sammansitiningen hos
elier mingden av sidana livsmedelsingredienser. FOrfindringar av  en
livsmedelsingrediens, sdsom selektiva extrakt elier anviindning av andra delar av en
vixt, som hittills inte i ndgon betydande omfattning anvénts som ménniskoftda i
unionen, br dock omfattas av denna férordning.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG™ giller ndr en produkt, med
beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av bdde definitionen av likemedel
som faststills i artikel 1.2 i det direktivet och av definitionen av en produkt som
omfattas av denna férordning. [ detta avseende bdr en mediemsstat som i enlighet med
direktiv 2001/83/EG faststiller att en produkt &r ett ldkemedel kunna begrénsa
utslidppandet pd marknaden av en sddan produkt i enlighet med unionslagstiftningen.
Likemedel omfattas dessutom inte av definitionen av livsmedel 1 artikel] 2 Porordnmg
(EG) nr 178/2002 och bér didrfor inte omfattas av den hir férordningen.

Kommissionen bér tilldelas genomfSrandebefogenheter att besluta om huruvida ett
visst livsmedel omfattas av definitionen av ett nytt livsmedel och dirfor omfattas av
bestdimmelserma om nya livsmedel i denna {érordning.

Beddmningen av om ett livsmedel fore den 15 maj 1997 i betydande omfattn‘iﬁg
anviindes som minniskoféda 1 unionen bor grundas pd den information som
livsmedelsforetagare lamnar och i forekommande fall stédjas av annan information
som medlemsstaterna har tillgdng till. Livsmedelsforetagare bdr samrida med
medlemsstaterna om de ar osékra pé statusen for det livsmedel som de avser att slidppa
ut pi marknaden. Om det saknas information om huruvida livsmedlet fore den 15 maj
1997 anviindes som méinniskoftda, eller om informationen dr otiliricklig, bor det
faststillas  ett enkelt och tydligt forfarande, som involverar kommissionen,
mediemsstaterna och livsmedelsforetagare, for inh&mtande av sidan information.
Kommissionen bor tilldelas genomfdrandebefogenheter att faststilla stegen fOr ett
sddant samradsforfarande. '

Nya livsmedel bdr godkiinnas och anvindas endast om de uppfyller de kriterier som
faststélls 1 denna ?blordmngj Nya livsmedel br vara sikra och anviindningen av dem
bar inte vilseleda konsumenten. Darfdr bar ett nytt livsmedel som &r avsett att ersitta

Eurcpaparlamentets och radets direktiv 20601/83/EG av den 6 november 2001 om upmaﬂande ay
gemenskapsregler for humanidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, 5. 67).
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(18)

(19)

(20)

(22)

(23)

ett annat livsmede! inte skilja sig frén detta livsmedel pé eft sdtt som skulle kunna vara
néringsméssigt mindre {ordel ak{igt ftr konsumenten.

Nya livsmede! bor inte sldppas ut pd marknaden eller anviindas i livsmedel som
anvinds som méinniskofdda om de inte finns upptagna pa en unionsforteckning dver
nya livsmedel som godk#nis for att sldppas ut pd marknaden i unionen {nedan kallad
unionsforteckningen). Det bdr dirfr genom en genomftrandeakt upprittas en
unionsférteckning Sver nya livsmedel genom att nya livsmedel som redan godkénts
efler anmiilts enligt artikel 4, 5 elier 7 i forordning (EG) nr258/97 infors. i
unionsfdrteckningen, inklusive eventuclla befintliga villker fdr godkéinnande.
Eftersom dessa nya livsmedel reden har siikerhetsbeddmts, producerats och saluférts
lagligt i unionen och hittills inte har medfort ndgon hélsorisk bor det radgwande
forfarandet anvindas for det forsta uppriittandet av unionsfrteckningen.

Ett nytt livsmedel bér godkénnas genom att unionsforteckningen uppdateras i
Sverensstimmelse med de kriterier och forfaranden som faststills 1 denna {Grordning.
Det bor inrittas eft frfarande med faststillda tidsfrister som &r effektivt och tydligt.
Nir det giller traditionella livsmede! fran tredjeléinder med historisk och siker
anvindning bor det inféras ett snabbare och férenklat férfarande for uppdatering av
unionsforteckningen om det inte framfirs ndgra motiverade invéndningar avseende
sikerheten. Eftersom uppdateringen av unionsforteckningen forutsétter att de kriterier
som anges i denna forordning tilldimpas Dbdr kommissionen tilldelas
genomfirandebefogenheter for detta dndaméi.

Det bor dven faststdllas kriterier fr beddmningen av de sidkerhetsrisker som nya
livsmedel kan medféra. For att sdkerstdlla en harmoniserad vetenskaplig bedémning
av nya livsmedel bor sidana beddmningar géras av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa).

Nir det giller eventuell anvindning av nanomaterial for livsmedelsbruk, ansig Efsa i
sitt yttrande av den 6 april 201 12! om riktlinjerna for riskbedémning av tillimpningen
av nanovetenskap och nanoteknik i fivsmedels- och foderkedjan att det endast
foreligger begridnsade uppgifter om olika aspekter av konstruerade nanomaterials
toxikokinetik och toxikologi och att det kan vara nddvéndigt att 4ndra de befintliga
toxicitetstestmetoderna. For att bittre kunna beddma sdkerheten hos nanomaterial for
livsmedelsbruk héller kommissionen pa aft utveckia testmetoder som beaktar
sirdragen hos konstruerade nanomaterial,

Nir ett nytt livsmedel har godkénts och upptagits i unionsforteckningen bor
kommissionen ha befogenhet att infora krav pd vervakning efter utsldppandet p#
marknaden f6r att kunna Svervaka anvindningen av det godkénda nya livsmedlet for
att sikerstilla att anvindningen haller sig inom de sékra grinser som faststéllts | Efsas
sikerhetsbeddmning.

Fsr  att  stimulera  forskning och utveckling inom den jordbruksbaserade
livsmedelsindustrin, och  ddrigenom  #ven innovation. & det wunder vissa
omstindigheter lampligt att skydda de investeringar som innovatdrer gjort i samband
med insamling av uppgifter och data till stdd {6r en ansdkan enligt denna forordning.
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(24)

(25)

(26)

27

(28)

Nyligen framtagna vetenskapliga r&n och aganderattshgt skyddade data till stod for en
anséikan om inférande av ett nytt livsmedel i unionsforteckningen bdr skyddas, Dessa
data och uppgifter bor under en begrinsad period inte f& anviindas €ill férmén for en
senare sékande utan den tidigare sékandens medgivande. Skyddet av de vetenskapliga
data som en sikande tillhandahéllit bér inte hindra andra stkande frén att ansoka om
infsrande 1 unionsf8rieckningen pé grundval av egna vetenskapliga data eller genom
att hinvisa till skyddade data med den tidigare stkandens medgivande. Den
sammantagda perioden 8r uppgifisskydd pa fem &r som har beviljats den tidigare
sdkanden bor dock inte foriingas €l f8ljd av att separe sdkande beviljas
uppgiftsskydd.

Nya livsmedel omfattas av de allménna mérkningskraven i Europaparlamentets och
radets  forordning  (EU)  nr1169/2011  avseende  tilthandahéllande  av
livsmedelsinformation tifl konsumenterna och av andra relevanta mérkningskrav i
unionens livsmedelslagstifining, [ vissa fall kan det vara nddvéndigt att kriva
ytterligare mirkning, sdrskilt nir det giller beskrivningen av livsmediet, dess ursprung
cller anvindningsvillkoren, for att sdkerstilla att konsumenterna fir tillricklig
information om det nya livsmedlets beskaffenhet.

For de ansékningar som limnats in i enlighet med férordning (EG) nr 258/97 innan
den  hidr  forordningen  bdrjar  tillimpas  bdr  riskbeddmnings-  och
godkdnnandefdrfarandena avslutas 1 Sverensstdmmelse med den hir {Srordningen, Pé
grund av fortydligandet av definitionen av nytt livsmedel i den hilr forordningen och
for att 8ka rattssikerheten bor ett livsmedel som lagligen hade sidppts ut pd marknaden
den dag da den hir forordningen borjar tillimpas i princip kunna fa sldppas ut pa
marknaden fram till dess att riskbeddémnings- och godkédnnandeférfarandena har
avslutats, Det bor dérfor faststillas Svergingsbestimmelser for att sikerstélla en
smidig dvergdng till bestimmelserna i den hir forordningen.

Medlemsstaterna bor foreskriva pafsljder for Svertriideiser av bestdmmelserna 1 denna
forordning och bér vidta de &tgiirder som krévs for att se till att dessa pfSljder
tillimpas. Paféljderna br vara effektiva, proportioneila och avskréickande.

For att sikerstilla cnhetliga villkor for genomfdrandet av denna forordning med
avseende pa uppdatering av unionsforteckningen betréffande tilligg av ett traditionellt
livsmedel frén ett tredjeland da inga motiverade invéindningar avseende sikerheten hat
framforts, bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenbeter.

De genomfdrandebefogenheter som avser definitionen av “nytt livsmedel”
samradsforfarandet for faststillande av status som nytt livsmedel, andra uppdateringar
av unionsforteckningen, upprittande och utformning av anstkningar och anmilningar
om infdrande av livsmedel 1 unionsférteckningen, formerna fér kontroll av
ansGkningarnas eller anmilningarnas giltighet, konfidentiell behandling samt

dvergéngsbestdmmelser, bdr utovas i enlighet med Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) nr 182/201 1%,

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststill ande
av allmanna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomibrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.201 1. 5. 13).
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(29} Eftersom malet for denna f{Brordning, ndmliigen att faststilla bestdmmelser om
utslippande av nya livsmedel pd marknaden i unionen, inte i tillrécklig utstréckning
kan uppndis av medlemsstaterna, och det diirfr biittre kan uppnds p& unionsnivi, kan
unionen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. 1 enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir
denna férordning inte utdver vad som ér nddvindigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLIANDE,

Kapitel 1
Syfte, tillimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Syfte och tilldmpningsomride

1. [ denna fSrordning faststills bestdmmelser om utslippande av nya livsmedel pa
marknaden i unionen i syfte att siikerstdlla att den inre marknaden fungerar effektivt
samtidigt som en hog skyddsniv for ménniskors hélsa och konsumenternas infressen
upprétthills,

2. Denna ftrordning ska inte tillampas pa

a)  genetiskt modifierade livsmedel som omfattas av  forordning {E(}.)
nr 1829/2003, ‘

b)  livsmedel om och nir de anvinds som
i) livsmedelsenzymer som omfattas av forordning (EG) nr 1332/2008,
ii)  livsmedelstillsatser som omfattas av férordning (EG) nr 1333/2008,
i} livsmedelsaromer som omfattas av frordning (EG) nr 1334/2008,
iv) extraktionsmedel som anvinds eller som &r avsedda att anvéndas vid
framstéllning av livsmedel och livsmedelsingredienser och som omfattas

av direktiv 2009/32/EG,

¢) livsmedel som omfattas av ridets direktiv XXX/XX/EU [om utslédppande av
livsmedel framstéllda av djurkloner p& marknaden].

Artikel 2
Definitioner
I. I den hir férordningen ska definitionerna i artiklarna 2 och 3 i forordning (EG)
nr [78/2002 gdlla.
15
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Dessutom géller foljande definitioner;

a)

b)

d)

e)

mytt livsmedel: livsmede! som inte har anvéints som ménniskoftda i betydande
omfattning i unionen fore den 15 maj 1997, oberoende av dagen for de olika
medlemsstaternas anslutning till unionen, déribland sérskilt

i) livsmedel f6r vilket det tillimpas en ny produktionsprocess som fore den
15 maj 1997 inte anviindes f&r livsmedelsproduktion i unionen, om denna
produktionsprocess innebdr betydande foréndringar av livsmedlets
sammansittning eller struktur, som paverkar dess niringsvirde, det satt
pd vilket det metaboliseras elier halten av icke dnskvéirda &mnen,

if)  livsmedel som innehdller eller bestdr av “konstruerade nanomaterial”
enligt definitionen i artikel 2.2 t i forerdning (EU) nr 1169/2011,

i)  vitaminer, mineraldmnen och andra #mnen som anviénds { enlighet med
direktiv. 2002/46/EG, f8rordning (EG) nr 1925/2006 eller férordning
(EU) nr 609/2013,

- om en ny produktionsprocess har tillémpats i enlighet med led i i
denna punkt, eller

- om sidana #mnen innehdller eller bestdr av “konstruerade
nanomaterial” enligt definitionen i artikel 2.2 t 1 férordning (EU)
nr 11692011,

iv)  livsmedel som fdre den 15 maj 1997 uteslutande anvéndes i kosttillskott 1
unionen, om det r avsett att anvindas i andra livsmedel én <osttlllskot1
enligt definitionen i artikel 2 a 1 direktiv 2002/46/EG.

traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland: ett annat nytt livsmedel &n det som
avses i led & i~iii som h#rrdr frén primérproduktion och har historisk och séker
anvindning som livsmedel i ett tredjeland.

historisk och séker anvindning som livsmedel [ ett tredjeland: sikerheten hos
livsmedlet i frdga har bekréftats genom uppgifier om sammans#ttiningen och
genom erfarenheter fran livsmedlets tidigare anvéndning under minst 25 &r som
en del av den vanliga kosthaliningen for en stor del av befolkningen i ett
tredjeland, innan en anmilan enligt artikel 13 [&mnas in.

sokande: den mediemsstat, det tredjeland eller den berdrda part, som kan
foretrida flera bertrda parter, som har ldmnat in en ansdkan i enlighet med
artikel 9 eller 15 eller en anmélan i enlighet med artike! 13 till kommissionen,

giltig ansékan och giltig anmdlan: en anstkan eller en anmélan som omfatias
av titlampningsomréidet fér denna fdrordning och innehaller alla de uppgifter
som krvs {8r riskbeddmnings- och godkdnnandeforfarandet.
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Artikel 3

Genomforandebefogenheter avseende definitionen av nyit livsmedel i artikel 2.2 a

For att sikerstiila ett enhetligt genomftrande av denna forordning fir kommissionen genom
genomférandeakter besluta om humwda ett visst livsmedel omfattas av definitionen av nytt
livsmede! 1 artikel 2.2 a.

Dessa genomfsrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses |
artikel 27.3.

SV

Artikel 4
Forfarande for fasistillande qv status som nytt livsmedel

Livsmedelsfsretagare ska kontrollera om det livsmedel som de avser att sléippa ut pd
marknaden i unionen omfattas av tillimpningsomrédet fér denna fSrordning.

Livsmedelsforetagare ska samrdda med en medlemsstat di de #r osikra pd om ett
livsmede! som de avser att sldppa ut pa marknaden i unionen omfattas av
tillampningsomradet for denna forordning. 1 sédana fali ska livsmedelsforetagare pa
begdran av medlemssiaten limna nddvindiga uppgifter sd att denna ska kunna
faststdlla frimst i vilken omfattning livsmedlet i friga anviéndes som ménniskofdda i
unionen fére den 15 maj 1997. )

Kommissionen fér genom genomfdrandeakter faststilla stegen i det samrdds-
forfarande som anges i punkt 2.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 27.3,

| Kapitel 11
Krav for utslippande av nya livsmedel
pa marknaden i unionen

Artikel 5
Unionsforteckning dver nya livsmedel

Kommissionen ska uppritta och uppda‘eera en unionsfbrteckning &ver nya livsmedel
som godkénts for att sldppas ut pd marknaden i unionen i enlighet med artiklarna 6, 7
och 8 (nedan kallad unionsforteckningen).

Endast nya livsmedel som godkénts och inférts i unionsforteckningen fir slidppas ut
. + b * b

nd marknaden i unionen som sédana och anvéndas i eller pd livsmedel pd de vilikor

som anges déri.
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Artikel 6
Allménna villkor fér inférande av nya
livsmedel | unionsfirteckningen

Kommissionen far endast godikdnna och infora ett nytt livsmedel i unionsforteckningen om
det uppfyller foijande villkor:

a)

Det fir enligt tillginglig vetenskaplig dokumentation inte utgdra nagon sikerhetsrisk
for ménniskors hilsa,

Anvindningen av det nya livsmedlet vilseleder inte konsumenten,
Omy det #r avsett att ersitta ett annat livsmedel fér det inte skilja sig frdn detta

livsmedel pd ett sddant séitt att normal konsumtion av det skulle vara néringsmiéssigt
oftrdelaktigt for konsumenten,

Artikel 7
Farsta upprdttande av unionsforieckningen

- 23 .. " - . - .
Senast den ...~ ska kommissionen genom en genomfirandeakt uppritta unionsfdrteckningen

“genom att infora nya livsmedel som godkénts eller anmilts enligt artikel 4, 5 eller 7 i

forordning (EG) nr258/97 i denna forteckning, inbegripet eventueila befintliga villkor for
godkénnande.

Denna genomftrandeakt ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i
artikel 27.2. :

Artikel 8
Unionsforteckningens innehall

Kommissionen ska godkdnna ett nytt livsmedel och uppdatera unionsforteckningen i
enlighet med bestdmmelserna i

a) artiklarna 9, 10 och 11 och i tillampliga fall i enlighet med artikel 25 eller
by artiklarna 13-18.

Godkinnandet av ett nytt livsmede! och uppdateringen av unionsforteckningen enligt
punkt 1 ska bestd av nagot av féliande:

a)  Tilldgg av ett nytt livsmede! i unionsforteckningen.
b)  Strykning av ett nytt livsmedel ur unionsférteckningen.

¢)  Tilldgg, strykning eller dndring av villkor, specifikationer eller begrénsningar
som r knutna till infSrandet av ett nytt livsmedel i unionsfdrteckningen.

23
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Uppgifterna om ett nytt livsmedel i den unionsforteckning som avses i punkt 2 ska i

forekommande fall innehalla

a)
b)

en specifikation av det nya livsmedlet,

de villkor pa vilka det nya livsmedlet far anvéndas, framst for att forhindra
eventuella skadliga effekter for sérskilda befolkningsgrupper, att Gvre
intagsgrinser dverskrids och risker vid dverdriven konsumtion,

ytterligare sirskilda mérkningskrav for att informera slutkonsumenten om
eventuella sirdrag eller egenskaper hos livsmediet, t.ex. sammansittning,
niringsvirde eller ndringsmassiga effekter och livsmedlets avsedda
anviindning, som innebdr att ett nytt livsmedel inte lingre motsvarar ett
befintligt livsmedel och om hilsoeffekter fSr sérskilda befolkningsgrupper,

ett krav pa Svervakning efter utslippande pd marknaden i enlighet med artike!
23.

Kapitel 111

Forfarande for godkinnande av ett nytt livsmedel

AVSNITT I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 9

Forfarandet for godkinnande av att ett nytt livsmedel slapps ut pd marknaden i unionen och

for uppdatering av unionsforteckningen

Forfarandet for godkdnnande av att ett nytt livsmedel slipps ut pd marknaden i

unionen och for uppdatering av den unionsférteckning som avses i artikel 8 ska
inledas antingen pd initiativ av kommissionen eller efter en ansdkan till
kommissionen fran en stkande.

Ansikan ska innehélla

a)
b)
¢)

d)

det nya livsmedlets namn och beskrivning,
det nya livsmedlets sammansétining,

vetenskaplig dokumentation som visar att det nya livsmedlet inte utgér ndgon
sikerhetsrisk for minniskors hélsa,

i tillampliga fall ett forslag 1ill anviindningsvillkor och eit firslag till sdrskilda
mirkningskrav som inte vilseleder konsumenten.

Kommissionen far begiira att Efsa avger ett yttrande om huruvida uppdateringen kan

pdverka minniskors hélsa.
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Forfarandet for godkinnande av att ett nyit livsmedel sldpps ut pd marknaden i
unionen och f&r uppdatering av den unionsférteckning som avses i artikel 8 ska
avslutas genom antagandet av en genomfSrandeakt i enlighet med artikel 11.

Genom undantag frén punkt 3 fir kommissionen nér som helst under férfarandets
ghng avsluta godkénnandeforfarandet och besluta att avstd frén att gira
uppdateringen om den anser att uppdateringen inte dr motiverad.

Kommissionen ska i forekommande fall beakta mediemsstaternas synpunkter, Efsas
yitrande och andra berittigade faktorer som dr relevanta fOr den aktuella
uppdateringen. :

| s&dana fali ska kommissionen informera stkanden och samtliga mediemsstater
direkt och ange skélen till att den inte anser att uppdateringen &r motiverad.

Sokanden kan niir som helst innan Efsa antagit det yttrande som avses i punkt 2 dra
tilibaka den ansdkan som avses i punkt1 coch dirmed avsluta forfarandet for
godkiinnande av ett nytt livsmedel och uppdatering av unionsforteckningen,

Artikel 10
Yurande fran Efsa

Nir kommissionen begir ett yttrande frn Efsa ska den vidarebefordra den giltiga
anstkan till Efsa. Efsa ska anta sitt yttrande senast nio méanader efter mottagandet av
en giltig anstkan.

Vid beddmningen av sikerheten hos nya livsmedel ska Efsa, i férekommande fall,
beakta foljande:

a)  Om det nya livsmedlet dr lika sikert som ett livsmedel frén en jamftrbar
livsmedelskategori som redan finns p& marknaden i unionen.

b} Om livsmedlets sammansittning och villkoren for dess anvindning inte utgér
en sikerhetsrisk for ménniskors hélsa i unionen.

Efsa ska siinda yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och, i tilldmpliga fall,
till sékanden. :

[ vederbdriigen motiverade fall d& Efsa begir kompletterande upplysningar av
s6kanden fér den tidsfrist p& nic ménader som anges | punkt | forlingas.

Efsa ska, efter samréd med sékanden, faststdila en tidsfrist inom vilken dessa
kompletterande upplysningar kan ldmnas samt informera kommissionen om den
ytterligare tid som krévs.

Om kommissionen inte framfdr ndgra invindningar mot detta inom &tta arbetsdagar
efter att ha informerats av Efsa, ska den tidsfrist p& nio méanader som anges i punkt !
automatiskt foriingas med den ytterligare tiden. Kommissionen ska informera
medlemsstaterna om {orlingningen.
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Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 3 inte lémnas till Efsa inom
den ytterligare tidsfrist som avses i samma punkt, ska Efsa utforma sitt slutgiltiga
yttrande pd grundval av de upplysningar som redan Himnats.

Om stkande ldmnar in kompletterande upplysningar pa eget initiativ, ska de sindas
till kommissionen och till Efsa.

I sidana fall ska Efsa avge sitt ytirande inom den period pd nio méinader som
foreskrivs i punkt 1.

Ffsa ska ge kommissionen och medlemsstaterna tiligdng till de kompletterande
upplysningar som avses i punkt 3.
Artikel 11

Godkeannande av ett nytt livsmedel och uppdatering av unionsforteckningen

Senast nio ménader efter det att Efsas yttrande har offentliggjorts ska kommissionen
f5r der kommitté som avses i artikel 27.1 Idgga fram ett utkast till genomftrandeakt
om uppdatering av unionsfrteckningen vari foljande beaktas:

a)  Villkoren i artikel 6, ndr detta &r refevant.
by  Alla relevanta bestimmelser i unionslagstifiningen.
¢)  Efsas ytirande.

d)  Eventuella andra berittigade faktorer som #r relevanta for den aktuella
ansdkan.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsftrfarande som
avses i artikel 27.3.

Om kommissionen inte har begirt ndgot yttrande frén Efsa i enlighet med artikel 9.2

ska den niomanadersperiod som avses i punkt | boria 16pa fran och med den dag dé
kommissionen motiog en giltig ansékan i enlighet med artike! 9.1.

Artikel 12 .

Genomforandebefogenheter avseende administrativa och vetenskapliga krav for ansékningar.

I 2 - - s o
Kommissionen ska senast den... ** anta genomférandeakter nir det giller f5ljande:

a)
b}
c)

Innehill, upprittande och utformning av den anskan som avses i artikel 9.1.
Formerna for kontroll av anstkningarnas giltighet,

Vitken typ av uppgifter som ska ingd i det yttrande frdn Efsa som avses i artike 10.

3

Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.

SV



SV

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 27.3.

AVSNITT 11

SARSKILDA BESTAMMELSER OM TRADITIONELLA LIVSMEDEL FRAN

TREDJELANDER

Artikel 13
Anmdlan av traditionella livsmedel fran tredjelénder

En sskande som avser att slippa ut ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland p& marknaden
i unionen ska anmila detta till kommissionen.

Anstkan ska innehdfla foljande uppgifter:

a)
b)
c)
d)

e)

Det traditionelia livsmedlets namn och beskrivaing.
Dess sammanséttning.
Dess ursprungsland.

Dokumenterade uppgifter som visar pd historisk och siker anviindning som
tivsmedel i ett tredjeland.

| tillampliga fall anvindningsvillkoren och de sérskilda mirkningskraven som inte
vilseleder konsumenten.

Artikel 14
Férfarande for traditionella livsmedel fidn tredjeldnder

Kommissionen ska utan drjsmé! vidarebefordra den giltiga anmilan som avses i
artikel 13 till mediemsstaterna och Efsa.

Inom fyra ménader frén den dag d& kommissionen | enlighet med punktl
vidarebefordrade den giltign anmélan, f&r en medlemsstat elier Efsa till
kommissionen framféra vetenskapligt grundade, motiverade invindningar avseende
siikerheten mot att det aktuella traditionetla livsmedlet sldpps ut pd marknaden i
unionen,

Kommissionen ska informera medlemsstaterna, Efsa och sBkanden om resultatet av
det forfarande som avses i punkt 2.

Om inga motiverade invédndningar avseende sikerheten framfSrs i enlighet med
punkt 2 inom den tidsfrist som anges i den punkten ska kommissionen tillata att det
aktuella traditionella livsmedlet sldpps ut p& marknaden och utan drdjsmél uppdatera
unionsforteckningen.

Om det framfors vetenskapligt grundade, motiverade invéndningar avseende
sikerheten till kommissionen i enlighet med punkt 2, ska kommissionen varken
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tillata att det aktuella traditionella Hvsmedlet sldpps ut p& marknaden eller uppdatera
unionsforteckningen. :

[ s& fall kan sékanden ldmna in en ansdkan till kommissionen i enlighet med

artikel 15.

Artikel 15
Ansékan for elt traditionelll livsmedel fidin el iredfeland

Den anstkan som avses i artikel 14.5 ska forutom de uppgifter som redan ldmnats i enlighet
med artikel 13 omfatta dokumenterade uppgifier om de motiverade invdndningar avseende
sikerheten som framforts i enlighet med artikel 14.5.

Kommissionen ska utan onddigt dréjsmaél vidarebefordra den giitiga anstkan till Efsa och ge
medlemsstaterna tillgéng tiil den.

SV

Artikel 16
Yitrande fran Efsa om ett traditionellt [ivsmedel frdn ett iredjeland

Efsa ska anta sitt yttrande senast sex ménader efter mottagandet av en giltig ansdkan,

Vid beddmningen av sikerheten hos ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland ska
Efsa beakta féljande:

a)  Om historisk och siker anvindning som livsmedel i ett tredjeland har
dokumenterats genom tiliforlitliga uppgifter som sdkanden ldmnat i enlighet
med artiklarna 13 och 15,

b)  Om livsmedlets sammanséttning och villkoren fr dess anviéndning utgtr en
sikerhetsrisk f6r ménniskors hillsa i unionen,

Efsa ska sdnda yittrandet tifl kommissionen, medlemsstaterna och stkanden,

I vederbdrligen motiverade fall dd Efsa begér kompletterande upplysningar av
sdkanden fir den tidsfrist pd sex manader som anges i punkt | {Orléngas.

Efsa ska, cfier samrdd med stkanden, faststilla en tidsfrist inom vilken dessa

kompletterande upplysningar kan limnas samt informera kommissionen om den -

yiterligare tid som dr nédvindig.

Om kommissionen inte framfor ndgra inviindningar mot detta inom tta arbetsdagar
efter att ha informerats av Efsa, ska den tidsfrist pé sex ménader som anges i punkt |
automatiskt forlingas med den vtterligare tiden. Kommissionen ska informera
mediemsstaterna om forléngningen.

Om de kompletterande upplysningar som avses [ punkt 4 inte [dmnas till Efsa inom
den ytteriigare tidsfrist som avses i samma punkt, ska Efsa utforma sitt slutgiitiga
yitrande pd grundval av de upplysningar som redan l&mnats.

Om sékande ldmnar in kompletterande upplysningar pé eget initiativ, ska de siindas
till kommissionen och till Efsa.
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I sadana fall ska Efsa avge sitt yitrande inom den period pd sex méanader som
foreskrivs 1 punkt 1.

7. Efsa ska ge kommissionen och medlemsstaterna tillgdng till de kompletterande
uppiysningarna.
Artikel 17
Godkannande av ett traditionellt livsmedel frdn eti tredjeland och uppdatering av
unionsforteckningen
1. Senast tre ménader efter det att Efsas yttrande har offentliggjorts ska kommissionen

for den kommitté som avses 1 artikel 27.1 ldgga fram ett utkast till genom{drandeakt
om att tillita att det traditionella livsmediet frén ett tredjeland slipps ut pd
markneden i unionen och om uppdatering av unionsférteckningen, vari f6ijande
beaktas:

a)  Villkoren i artikel 6, niir detta &r relevant.
b)Y  Alla relevanta bestimmelser i unionslagstiftningen.
¢y Efsas yttrande.

d)  Eventueila andra beriittigade faktorer som #r relevanta for den aktuella
anstkan. ‘

Denna genomfdrandeakt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande soim
avses i artikel 27.3.

2. Genom undantag frén punkt T for kommissionen nér som helst under forfarandets
odng avsiuta godkdnnandeforfarandet och besluta att avstd frin att gira
uppdateringen om den anser att uppdateringen inte &r motiverad.

Kommissionen ska i férekommande fall beakta medlemsstaternas synpunkter, Efsas
yttrande och andra berittigade faktorer som #r relevanta for den aktuella
uppdateringen.

I sddana fall ska kommissionen informera stkanden och samtliga medlemsstater
dirckt och di ange skilen till att den inte anser att uppdateringen &r motiverad.

3. Sskanden kan nir som helst innan Efsa antagit det yttrande som avses i artikel 16 dra
tillbaka den anstkan som avses i artikel 15 och dirmed avsluta forfarandet {or
godkénnande av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland och uppdatering av
unionsfirteckningen.

Artikel 18
Uppdateringar av unionsforteckningen avseende godkdnda traditionella livsmedel frén.
tredjeldnder

For strykning av ett traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland ur unionsforteckningen eller for
tillage, strykning eller dndring av villkor, specifikationer efler begrésningar som & knutna till
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inforandet av ett traditionellt livsmedel frn ett tredjeland i unionsfrteckningen ska
artiklarna 9-12 tillimpas.

Artikel 19

Genomforandebefogenheter avseende administrativa och vetenskapliga krav avseende

traditionella livsmedel fidn tredjeldnder

s 2 ne o o i1t
Kommissionen ska senast den ...* anta genomfsrandeakter nir det giller fljande:

a)

b)
¢)

d)

Innehall, upprittande och utformning av den anmélan som avses i artikel 13 och av
den anstkan som avses i artikel 14.5.

Formerna for kontroll av anmélningarnas och anstkningarnas giltighet,
Stegen i fdrfarandet {6r utbyte av information med medlemsstaterna och med Efsa
vad giller framférande av de motiverade invindningar avseende sikerheten som

avses 1 artikel 14.2, 14.4 och 14.5.

Vilken typ av uppgifter som ska ingd i det yttrande fran Efsa som avses i artikel 16.

Dessa genomftrandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikef 27.3.

Kapitel IV

Ytterligare bestimmelser om forfarandet och andra krav

Artikel 20)
Kompletterande upplysningar om riskhantering

Om kommissionen begiir kompletterande upplysningar av en stkande i frdgor som
rér riskhantering, ska den i samrad med stkanden faststilla inom vilken tidsfrist
dessa upplysningar ska fmnas.

I sadana fall fir den tidsfrist som anges i artikel 11.1, 11.2 eller 17.1 fGrifingas i
enlighet med detta. Kommissionen ska informera mediemsstaterna om forifingningen
och ge medlemsstaterna tiligang till de kompletterande upplysningarna, nfir den har
mottagit dessa.

Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 1 inte har inkommit inom den
forlingda tidsfrist som avses 1 samima punkt, ska kommissionen handla pé grundval
av de upplysningar som redan l&mnats.

5

Publications Office: please insert date: 24 months after the date of eniry into force of this Regulation.
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Artikel 21
Forlangning av tidsfrister

Kommissionen fir under exceptionella omstdndigheter pé eget initiativ eller, i férekommande
fall, p4 begiran av Efsa férldnga de tidsfrister som avses i artiklarna 10.1, 11.1 eller 11.2, 16.1
och 17.1, om drendets karaktdr motiverar detta,

| sidana fall ska kommissionen informera stkanden och medlemsstaterna om denna
forlingning och ange skilen till den.

6.

SV

Artikel 22
Sekretess avseende ansdkan om uppdatering av unionsforteckningen

Skande kan ansdka om konfidentiell behandling av vissa uppgifter som l#mnas in i
enlighet med denna forordning om ett utlimnande av sddana uppgifter patagligt kan
forsdmra deras konkurrenssituation.

Vid tilildmpningen av punkt | ska stkande ange vilka av de inlimnade uppgifterna de
vill fi behandlade konfidentielit och ldmna all nddviindig information till stdd for sin
begiran om konfidentiell behandling. Verifierbara skl ska i s fall anges.

Efter att ha informerats om kommissionens stdndpunkt kan stkande inom tre veckor
dra tilibaka sin ansékan s att de uppgifter som lamnats forblir konfidentiella.

Sekretessen ska uppriitthéllas tills denna tidsfrist har [9pt ut.

Ffter utgangen av den tidsperiod som avses i punkt 3 kan kommissionen efter samréd
med stkandena besiuta vilka uppgifter som far forbli konfidentiella och ska, i de fall
ett beslut har fattats, informera medlemsstaterna och stkandena om detta.
Sekretessen ska dock inte gilia féljande uppgifter:

a)  Sokandens namn och adress.

b)Y  Det nya livsmedlets namn och beskrivning.

¢)  Detnya iivsmedlets féreslagna anviindning,

d)  Ensammanfatining av de studier som sdkanden ldmnat in.

e}  Eventuella analysmetoder.

Kommissionen, mediemsstaterna och Efsa ska vidta nddvindiga atgérder for att
sikerstilla lamplig sekretess for de uppgifter som de mottagit enligt denna
férordning 1 enlighet med punkt4, med undantag av uppgifter som miste
offentliggdras for att skydda ménniskors hilsa.

Om en sékande drar tilibaka eller har dragit tillbaka sin ansékan, far kommissionen,

medlemsstaterna och Efsa inte utlimna konfidentiella uppgifter, inklusive sidana
uppgifter om vars konfidentialitet kommissionen och sdkanden dr oense. '
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Tillampningen av punktemna 1-6 ska inte pdverka fladet av information anglende
ansékan mellan kommissionen, medlemsstaterna och Efsa.

Kommissionen fir genom genomfBrandeakter anta nidrmare bestimmelser om
genomférandet av punkterna 1-6.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsftrfarande som
avses i artikel 27.3.

Artikel 23
Overvakning efier utsldppande pa marknaden

Kommissionen far med hénsyn till livsmedelssiikerheten och med beaktande av Efsas
yttrande infora ett krav pd dvervakning efter utslippande av ett nyit livsmedel péd
marknaden for att sikerstilla att anvindningen av det godkénda nya livsmedlet héller
sig inom sékra grinser.

LivsmedelsfSretagarna ska omedelbart informera kommissionen om

a) nya vetenskapliga eller tekniska ron som kan péverka utvirderingen av
sikerheten vid anviindning av det nya livsmedlet,

b)  eventuella forbud eller begrinsningar som utfirdats av ett tredjeland dér det
nya livsmedlet har sldppts ut p& marknaden.

Kapitel V
Uppgiftsskydd

Artikel 24
Godkdnnandeforfarande vid uppgifisskydd

Om stkanden begir det och stéder begéran med ldmpliga och verifierbara uppgifter i
sin ansdkan enligt artikel 9.1, far nyligen framtagna vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data €l stdd fér ansdkan inte utan den tidigare sbkandens medgivande
anvindas till stéd for en annan anstkan under en period av fem 4r frin och med det
datum d& det nya livsmedlet godkéndes och inférdes | unionsforteckningen.

Uppgiftsskydd ska beviljas om féljande villkor r uppfyllda:

a)  Den tidigare stkanden angav de nyligen framtagna vetenskapliga rénen eiler
vetenskapliga data som Hganderittsligt skyddade ndr den forsta anstkan
ldmnades in,

b)  Den tidigare sdkanden hade ensamritt att anvénda de dganderittsiigt skyddade
vetenskapliga ronen eller vetenskapliga data ndr den forsta ansdkan lémnades
in.
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¢)  Det nya livsmedlet hade inte kunnat godkénnas om inte den tidigare s6kanden
hade ldmnat in de #ganderittsligt skyddade vetenskapliga rénen eller
vetenskapliga data.

Den tidigare stkanden kan dock komma &verens med en senare stkande om att
sddana vetenskapliga rdn och vetenskapliga data fir anvéindas.

Punkterna 1 och 2 ska inte gélla for anmélningar och anstkningar om utsldppande av
traditionelia livsmedel fran tredjeldnder pd marknaden i unionen.

Artikel 25

Godkédnnande av eft nyit livsmedel och inforande 1 unionsforteckningen pd grundval av

dganderdttsligt skvddade vetenskapliga ron eller vetenskapliga data

Om ett nytt livsmedel godkiénns och inférs i unionsforteckningen pd grundval av
dganderiittsligt skyddade vetenskapliga rén eller vetenskapliga data som beviljats
uppgiftsskydd i enlighet med artikel 24.1 ska uppgifterna om det nya livsmedlet i
unicnsfdrteckningen utéver de uppgifter som avses i artikel 8.3 omfatta féljande:

a)  Datum d4 det nya livsmedlet inférdes i unionsftrteckningen.

by  Uppgift om att inférandet sker pd grundval av &dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron och vetenskapliga data som skyddas i enlighet med artikel
24,

¢} Sokandens namn och adress.

d)  Uppgift om att endast den sdkande som anges i led ¢ far sldppa ut det nya
livsmediet pd marknaden i unionen under den tid som uppgiftsskydd géller,
sévida inte en senare sdkande erhiller godkdnnande for det nya livsmedlet utan
hinvisning till de Hganderittsligt skyddade vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data som av den tidigare sokanden angavs som sédana elier med
den tidigare sékandens medgivande.

e)  Datum dé det uppgiftsskydd som avses i artikel 24 [8per ut.

Vetenskapliga ron eller vetenskapliga data som &r skyddade i enlighet med artikel 24
eller for vilken skyddsperioden enligt den artikeln har 16pt ut ska inte skyddas igen.

Kapitel VI
Pafoljder och kommittéférfarande

Artikel 26
Péfslider

Medlemsstaterna ska fOreskriva pafoljder fr dvertrddelser av bestimmelserna i denna
forordning och ska vidta de atgiéirder som krévs for att se till att dessa pafoljder tilldmpas.
Pafsljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrédckande. Medlemsstaterna ska anmila
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s . Pk 2 v . .
dessa bestimmelser till kommissionen senast den ...*%, och alla senare indringar som gé#ller
dem si snart som mojligt.

Artikel 27
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrfidas av den stindiga kommitté for livsmedelskedjan och
djurhiilsa som inrittats genom artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002. Denna
kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i fGrordning (EU)
nr 18272011,

Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tilldmpas.

Om kommitténs ytirande ska inh#mtas genom skriftligt forfarande, ska det
forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen fir att avge yttrandet,
kommitténs ordfdrande s& beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamdterna
s& begir.

Nir det hénvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tilidmpas.

Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande, ska det
forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen f&r att avge yttrandet,
kommitténs ordfrande s& beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamaterna
sa begr,

) Kapitel VII
Overgdngs- och slutbestimmelser

Artikel 28
Upphédvande

Férordning (EGY nr 258/97 och forordning (EG) nr 185272001 ska upphdra att gélla.

. Artikel 29
Overgangsbestdmmelser

En ansSkan om att sldppa ut ett nytt livsmede! pd marknaden i unionen som inldmnas
till en medlemsstat enligt artike! 4 i forordning (EG) nr 258/97 och fr vilken inget
stutligt beslut fattats fore den ...*7 ska anses vara en anstkan i enlighet med den hir
forordningen.
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2. Livsmedel som lagligen slippts ut pd marknaden vid tidpunkten fOr denna
forordnings ikrafttridande och som omfattas av definitionen av nya livsmedel i
denna férordning fir fortsitta att sldppas ut p& marknaden pé foijande villkor:

a)

b)

c)

En ans6kan om godkdnnande av ett nytt livsmedel 1 enlighet med artikel 9.1

eller en anmilan eller en anstkan om godkénnande av ett traditionellt
livsmedel fran ett tredjeland i enlighet med artiklarna 13 och 15 ska ldmnas in
senast den [date of application of implementing rules according to Article 12(a)
or 19(a) + 24 months]., Kommissionen ska vidarebefordra denna ansékan eller
anméilan ti{l medlemsstaterna och Efsa.

Om medlemsstaterna  eller Efsa inte har framfort nfigra motiverade
inviindningar avscende sdkerheten inom fyra ménader frn den dag dd den
ansokan eller den anmiian som avses i led a inkom, f&r livsmedlet fortsiita att
slippas ut pd marknaden till dess att ett slutligt beslut om anstkan eller
anmélan har fattats i enlighet med artikel 11, 14 eller 17.

Om en medlemsstat eller Efsa har framfort motiverade invéndningar avseende
sikerheten ska kommissionen inom fyra mdnader frin den dag di dessa
invindningar inkom fatta ett prelimindrt beslut om att sldppa ut livsmedlet péd
marknaden i unionen.

3. Kommissionen far genom genomforandeakter anta Overgéngsbestimmelser om
genomfdrandet av punkterna 1 och 2. Dessa genomftrandeakter ska antas i enhghct
med det granskningsforfarande som avses i artike] 27.3.

Artikel 30
Tkrafttréadande

Denna férordning trider i krafl den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tilldmpas frén och med den L

Denna férordning #r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater,

Utfirdad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordfirande

Ordforande

Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1.1.  Forsiagets eller initiativets beteckning

1.2. Berdrda politikomrdden 1 den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

1.3. Typ av forslag eller initiativ
1.4, Mal
1.5, Motivering till forslaget eller initiativet

1.6, Tid under vilken Aatgdrden kommer att pdgd respektive pdverka
resursanvindningen

1.7. Planerad metod fir genomforandet

FORVALTNING

2.1. Bestdmmelser om uppféljning och rapportering

2.2.  Administrations- och kontrollsystem

2.3, Atgirder for att forebygga bedrigeri och oegentligheter/oriktigheter
BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1. Berdrda rubriker i dep flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den drliga
budgetens utgifisdel

3.2, Berdknad inverkan pé utgifterna

3.2.1. Sammanfatining av den berdknade inverkan pd ulgifierna
3.2.2. Berdknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3. Berdknad inverkan pa anslag av administrativ natur
3.2.4. Forenlighet med den géllande flerariga budgetramen
3.2.5. Bidrag fran tredje part

3.3, Berdknad inverkan pa inkomsterna
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1.1.

1.2

1.3.

1.4,

141,

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets beteckning

1 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om nya livsmedel

Berorda politikomraden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budg@teringe:ﬂ29

l Nya livsmedel och livsmedelssiikerhet

Typ av forslag eller initiativ

[ Ny dtgiird

[] Ny dtgiird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande dtgird™
[ Befintlig atgéird vars genomf{Srande forkings i tiden

X Tidigare atgiird som olmfarmas till elfer ersiitts av en ny”'

Mil

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet dr avsett
att bidra till

Mélet med férslaget pd omrddet nya Hvsmedel dr att

1. sikerstilla en hog niva péd folkhilsoskyddet och att den inre marknaden fangeréi‘
vil,

2. underlitta tilltriidet till marknaden for traditionella fivsmedel fran tredjelénder med
lAngvarig historisk och siker anvéndning som livsmedel,

3, frimja innovation for livsmedeissektorn.

Verksamhetsbaserad frvalining och verksamhetsbaserad budgetering benimns ibland med de interna
farkormingama ABM respektive ABB. '
I den mening som avses i artikef 49.6 a och b i budgetforordningen.

Ansdkningarna som idag sinds till medlemsstaterna kommer att sindas ll kommissionen och.

riskbeddmningen som idag sker genom medlemsstaterna kommer att genomforas av Efsa (fullt ut
centraliserat fSriarande),
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.4,

Specifika mdl eller verksamheter inom den verksamheisbaserade forvaliningen och
budgeteringen som berdrs

Specifikt mal nr 1: Forenkling av lagstiftningen och de administrativa férfarandena
for offentliga myndigheter och privata akitrer genom ett enhetligt och fulit ut
centraliserat godkédnnandeforfarande.

Berdrda  verksamheter enligt  den  verksamhetsbaserade  {orvaliningen . och
budgeteringen

Hilsa under rubrik 3 "S#kerhet och medborgarskap".

Verkan eller resultat som forvintas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativer forvintas fi pi de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Livsmedelsforetagare: Godkdnnandeforfarandet  blir  enhetiigt och fulit ut
centraliserats med tidsfrister for varje steg | forfarandet. Den administrativa bérdan
minskar (nuvarande dubbla riskbedémningar avskaffas). Minskning av tidsétgéngen
och de ddrmed fdrknippade kostnaderna for att f& ett godkéinnande av ett nytt
livsmedel.

Individuella godkinnanden blir generella vilket underléttar tilltradet till marknaden,
speciellt for de smé och medelstora foretagen. Inforandet av ett system for
"uppgiftsskydd" stimulerar innovation i livsmedelssektorn.

Aktorer frin tredjelinder: Bittre tillrdde till EU-marknaden for traditionella
livsmede! fran tredjeldnder genom forenklat forfarande (anmilan).

Konsumenterna i EU: Hég niva pa foikhilsoskyddet sikerstills genom systematisk,
centraliserad riskbed8mning av Efsa f6ljd av ett EU-beslut om godkiinnande.

Mediemsstaternas _myndigheter: Arbetsbérdan {6r att sdrja for den nationella
beddmningen forsvinner.

Indikatorer for beddmning av vesultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvindas for ati félia wpp hur forslaget eller
initiativet genomfors.

- Den genomsnittliga tid som stkande maste viinta pé godkdnnandebeslut.
- Antal anmélningar av traditionella livsmede! frén tredjeldnder som godkénts per ér.

- Antal godkinnanden som omfattas av uppgiftsskydd som beviljats for innovativa
livsmedel per &r och deras andel av godkinnandena.
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1.5.3.

Motivering till forslaget eller initiativet

Behov som ska tillgodoses pd kort eller ldng sikt

Det existerande regelverket kritiseras for att det 4r mycket besvirligt, lingsamt och

kostsamt att f& ctt godkéinnande av ett nytt livsmedel. Till f6ljd av detta vill de flesta
livsmedelsforetag i EU, siirskilt smé och medelstora firetag, inte utveckla och siiippa
ut nya livsmede! eller livsmedelsingredienser som skulle omfattas av frordningen
om nya fivsmedel p& marknaden.

P4 det internationella planet mdter EU inom WTO mycket kritik fran tredjeléinder
som anser att godkinnandet av nya livsmedel utgdr ett handelshinder och forhindrar
att livsmedel som har en langvarig historisk och siker anviindning som livsmedel i
sina ursprungslander far tilltrdde till EU-marknaden.

Den foreliggande &versynen syftar till att avhjdipa dessa brister i den gillande EU-
lagstifiningen och till att inrétta et enhetligt och anpassat regelverk som sékerstéller
en hag niva pé folkhilsoskyddet,

Mervdrdel av en atgdrd pd unionsnivd

Den foreslagna dversynen av den existerande forordningen om nya livsmedel kan
endast genomforas pd unionsniva. Forslaget grundar sig pd artikel 114 i fordraget om
Eurepeiska unionens funktionssatt.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsik eller digdrder

Avskaffandet av den nationella beddémningen har redan genomfbrts for andra
livsmedelsingredienser (tillsatser, aromer och enzymer) genom férordning (EG)
nr 1331/2008 om faststdllande av ett enhetligt férfarande. GodkénnandefGrfarandet
for nya livsmedel tiknar det enhetliga forfarandet.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Férordningen om nya livsmede! omfattar i huvudsak godiédnnandeférfarandet for att
sikerstlla att nya livsmede! 4r sikra. Kraven 1 livsmedelslagstiftningen géller dven
for nya livsmedel.
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1.6.

1.7.

Tid under vilken &tgirden kommer att pagd respektive paverka
resursanvindningen

[l Férslag eller initiativ som pégér under begrinsad tid

—  Forslaget cller initiativet ska gilla frin [den DD/MMIAAAA till [den
DD/MMI]AAAA.

~ Det paverkar resursanvindningen frin AAAA till AAAA.
X Forslag eller initiativ som pagar under en obegrinsad tid

- Efter en inledande period frdn slutet av 2014 till siutet av 2016 beriknas
genomforandetakten nd en stabil niva,

Planerad metod for gen0mférsmdetz'2

X Direkt centraliserad forvaltning som skéts av kommissionen
X Indirekt centraliserad férvaltning genom delegering till

- g genomftrandeorgan

- X byrder/organ som inrédttats av gemenska.perna33

- g nationella offentligrittsiiga organ eller organ som anfortrotts uppgifter
som faller inom offentlig forvaltning

- O personer som anfdrirotts ansvaret fOr genomftrandet av sirskilda
dtgdrder som foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och som
anges i den grundiiggande rittsakten i den mening som avses i artikel 49 |
budgetfdrordningen

[0 Delad forvaltning med medlemsstaterna

[1 Decentraliserad forvaltning med tredjelénder

O Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Vid fler an en metod, ange kompletterande wppgifter wunder “Anmdrkningear”,

Anmérkningar

Kommissionen har f6r avsikt att garantera de berdrda tj#nsterna genom direkt centraliserad
forvaltning med Efsa som ansvarig for den vetenskapliga riskbeddmningen.

Narmare forklaringar av de olika metoderna for genomfdrande med hinvisningar &Il respektive
bestdmmelser i budget{trordningen aterfinns pa BudgWeb:
hiip/wawe.ce cegsbudgimanbudemanagbudgimanag,_enhimi

Organ som avses i artikel 185 i budgetftrordningen.
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2.1,

o
b
2

2.3

FORVALTNING

Bestimmelser om uppféljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for séidana digdrder.

Expertgruppen for nya livsmedel, som bestdr av experter frin mediemsstaterna och
standiga kommittén f8r livsmedelskedjan och djurhdlsa (medlemsstaternas
myndigheter) utgdr ett forum for regelbundna diskussioner om frigor som 1dr
genomfrandet av det nya regelverket.

Fem &r efter ikrafttridandet bér kommissionen rapportera tili Europaparlamentet och
ridet om genomfbrandet av den nya férordningen, inbegripet indikatorer och resultat.
Rapporten bar redogéra for vilka konsekvenser de nya bestdmmelserna haft, sérskilt
for det forenklade forfarandet for traditionella livsmedel frén tredjelénder.

Administrations- och kontrollsystem

Risker som identifierats

Det aligger livsmedelsféretagarna att kontrollera om deras produkter behdver ett
godkinnande av nya livsmede! for att kunna sldppas ut pd EU-marknaden.

Den stdrsta risken for livsmedelssikerheten dr att det kan finnas nya livsmedel pd

£ U-marknaden som saknar godkinnande fér nya livsmedel och dirfor 4r olagliga.

Planerad(e) kontrollmetod(er)

Medlemsstaterna ska uppriitta arliga officiella kontrollplaner for alla typer av
livsmedel som det anstiks om godkénnande fér hos kommissionen.

Det kommer att anordnas regelbundna moten med berdrda parter och medlemsstater
for att sikerstdlla att EU-forordningen iakttas.

Atgirder for att forebygga bedriigeri och oegentligheter/oriktigheter

Beskriv forebvagande dtgdrder (befintliga eller planerade).

Utsver de foreskrivna  kontrollmekanismerna  kommer GD  Hilso- och
konsumentfrigor att utforma en strategi mot bedrdgerier 1 enlighet med

kommissionens nya strategi mot bedrigerier av den 24 juni 2011 for att bla.

sikerstélla att dess interna bedrigerikontroller stdmmer helt Overens med
kommissionens strategi och att dess metod fr hantering av risken for bedrigeri &r
anpassad for att faststilla omraden med bedrigeririsk och limpliga motdtgérder. Det
kommer vid behov att inréttas nitverksgrupper och ampliga IT-verktyg for analys av
bedrigerifall som bertir verksamheten { samband med det finansiella genomforandet
av forordningen om nya livsmedel. Bland annat kommer f6ljande dtgirder att vidtas:

- I de beslut, avtal och kontrakt som féljer av det finansiella genomfdrandet av
fsrordningen om nya livsmedel kommer det uttryckligen att anges att kommissionen,
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inklusive Olaf och revisionsritten har rétt att utféra revisioner, kontroller och
inspektioner pd plats.

- I samband med utvirderingen av anbud eller férslag kommer det att kontrolleras att.

anbudsgivarna respektive forslagsldmnarna uppfyller de uteslutningskriterier som
meddelats. Kontrollen sker pé basis av deklarationer och systemet for tidig varning.

- Reglerna for stodberdttigande kostnader kommer att forenkias i en]ighetméd
budgetférordningens bestdmmeiser. .

- All personal som deltar i fdrvaliningen av kontrakt samt revisorer och
styrekonomer som pd plats granskar bidragsmottagarnas deklarationer kommer att
ges regelbunden fortbildning i frigor som rér bedriigeri och oegentligheter.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1. Berérda rubriker i den fleririga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
—  Befintliga budgetrubriker {(#ven kallade "budgetposter”)
Redovisa enligt de berdrda rubrikema i budgetramen i nummerfsijd och — inom varje
sédan rubrik — de berdrda budgetrubrikerna i den drliga budgeten i nummerfoljd
Det kommer inte att behdvas ndgra nya resurser. De operativa medel som kriivs
for att genomféra detta initiativ kommer att tickas genom omfirdelning av
resurserna inom det stod som beviljats Efsa under det arliga budgetforfarandet,
i enlighet med den finansiella planering som faststiilits i kommissionens
meddelande till Europaparlamentet och radet (referens COM(2013) 519 final).
Rudb::]l\ i Budgetrubrik { den &rliga budgeten 2;&:‘; Bidrag
ferdriga i Diff/lckes | ., frgn frdn enligt artike!
budget- Nummml o dilf. fi an E{E' kandidat- tredje- 18.1 aa i budget-
ramen [Beteckning: EFSA] (345 linder Hnder’ linder forordningen
3 17.03.11, DI | anEr | JANED | BANED | JANEL
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Differentierade respektive icke-differentierade ansiag.
Efia; Coropeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatisinder och i forekommande fall potentielia kandidatlander i vlistra Balkan.
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3.2. Beriknad inverkan pi utgifterna
3.2.1.  Sammanfattning av den beriknade inverkan pd uigifierna (i lopande priser)

Miljoner euro {avrundat till tre decimaler)

L o Q' o R LI Nummer .
_Rubrik v-den flerariga budgetrames 3 Sakerhet och medborgarskap
2019 och Bljande
~ !E&E' .Z\r AT Al' :&.I' ° J P
GD SANCO 2014 | 2005 | 2016 | 2017 | 2018 i TOTALT
+ Drifisanslag
‘ _ 0 0 0 0 0 0 0 0
Ataganden n o
Budgetrubrik: 17.03.11
pegsbHEE T _ 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalningar 2}
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen
for vissa operativa program’
Budgetrubrik: &)
¢ 0 0 O 0 0 0 9
Ataganden vl
TOTALA anslag i -
for GD SANCO i 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalningar =2vla

Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och digiirder {tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och
direkta forskningsétgirder.



i den flérariga budgetramen ©

Ataganden i3 Y g 0 0
* TOTALA driftsanslag
Betatningar 5 it ¢ 0 0
* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras "
genom ramanslagen fr vissa operativa program
: TQTALA éngg#g: B L Ataganden b 0 0 i 0
"~ for RUBRIK 3
Betalningar 506 0 0 4 0

Foljande ska anges om flera rubriker i budgetramen paverkas av forslaget eiler initiativet:

Ataganden o
=« TOTALA driftsanslag
Betalningar &
s« TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras o
genom ramanslagen for vissa operativa program )
TGTALA&IISEag e Ataganden 44 0 0 it 0
for RUBRIKERNA 1-4 -
- i den flerhriga budgetramen. Betalni A 0 0 0 0
T RS ‘| Betalningar L
o freferensbélopp) - -
SV m
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;R:ubr'ik.i:_{__l:é_n'ﬂerérigﬁbﬁdgéﬁﬁmen o ” Administrativa utgifter”

Miljoner euro (avrundat till fre decimaler)

2/3;—4 zé Is zéar 6 2??? 23{ 8 o chrtouanée TOTALY
GD SANCO
= Personalresurser 8 ¥ 0 9 & & 0 0
e Qvriga administrativa utgifter 0 0 0 0 ¢ 9 0 0
GD SANCO TOTALT Anslag 0 0 0 0 0 0 0 0

0 TOTALA anslag ( o
S e TR IR A sumimd ataganden

oo BrRUBRIKS 0 s summa botshingan

o i denflerariga budgetramen. - o~ =
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Miljoner euro (avrundat titl tre decimaler)

Ar As Ar Ar Ar | 2019 och foljande o
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 ar TOTALT
o 0 0 0 0 0 9 0
Ataganden
. G 0 0 0 0 0 0 N
| Betalningar
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2. Berdknad inverkan pa drifisanslagen

[T  Forslagetinitiativet krdiver inte att driftsanslag tas { ansprik

X Forslaget/initiativet kriiver att driftsanslag tas i ansprak enfigt fSljande
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar . .
ML och 2014 2015 2016 2017 2018 2019 och fBljande ar TOTALT
resuttathe e
teckning RESULTAT
Geno : B : R .
msnit | = ) : - R T e —_ LR R g oo
Tvp figa £ I Kostht E ! Kostm] "‘Z HKosm | B Kostn. ‘E Kostn.- - g i Kostn ‘g K;OS{_B _Tgtgli o Tl
@ Kostaa < P < <:: S A St < o < 4 < o _,_.amtal kostnad
SPECIFIKT MAL ae 1 Forenkling av lagstiftningen och de administrativa forfarandena fGe offentliga myndigheter och privata
i o aktdrer genom ett enhetligt och fullt ut centraliserat godkinnandeforiarande.
- Resultat 1 Tekniska och 0 0 I} 1} 0 0 4} ¢
vetenskapliga
yitranden,
teknisk  och
vetenskaplig
radgivning.
vetenskapliga
0 & 0 0 ¢ 0 0 6
Delsumma {61 specifikt mél nr |
Totala kostnader 0 0 ¢ 0 0 0 0 ¢




3.2.3.  Berdknad inverkan pa anslag av administrativ natur
3.2.3.1. Sammanfattning
- X Forslagel/initiativet kriver inte att administrativa anslag tas i ansprdk

- [0 Forslaget/initiativet kriiver att administrativa anslag tas i ansprék enligt
foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar l Ar Ar Ar Ar

| L 2014 i 2015 2016 2017 5018 2019 och f8ljande ar TOTALT l
: a

Personalresurser

Ovriga
administrativa
utgifer

Personalresurser

Andra utgifter
av administrativ
natur

1 %
TOTALT 0| 0 0 0] 0 0 0 0
e i

Yiterligar administrativa kostnader kommer att téckas genom omftrdelning av resurser inom
kommissionen (GD SANCO).

Detta avser tekniskt eller administrativt stsd for genomfbrandet av vissa av Europeiska unionens
program och Atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekia och direkta forskningsitgirder.
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3.2.3.2. Berdknat personalbehov
- X

- U

Forslaget/initiativet kriiver inte att personalresurser tas 1 ansprak

Farslaget/initiativet kriiver att personalresurser tas i ansprik enligt f6ljande:

Berdkningarna ska anges i hefial (eller med hagst en decimal)

Ar
2414

i
2015

}\r
2616

Ar
2087

Ar
2018

Ar
2019

Ar>2619

 Tjinster som tas upp i tjiinsteforteckningen (tifinstemin och tillfilligt ans

talida)

17 01 01 §1 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor 1
mediemsstaterna)

{

XX ¢4 61 02 (vid delegationer)

XX 6105 01 (indirekta forskningsdtgérder)

10 01 035 01 {direkia forskningsatgérder)

* Extern personal (i heltidsekvivalenter)®

XX 0102 &1 (kontrakisanstillda, nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

XX ¢1 02 02 (kontraktsanstillda, lokalanstilida, nationella experter, vikarier
och unga experter som i4nstgdr vid delegationerna)

- vid huvudkontoret™

XX 0f 0d pp ™

- vid delegationer

XX 01 05 02 (kontrakesanstilida, vikarier och nationella experter som
arbetar med indirekta forskningsatgirder)

10 01 05 02 {kontraktsanstillda, vikarier och nationelia experter som atbetar
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[Denna fotnot forklarar vissa initialforkortningar som inte anvinds i den svenska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
Y [ huvudsak for strukturfonder, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (EJFLU) och Europeiska fiskerifonden (EFF).
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med direkta forskningsitedrder)

Annan budgetrubrik {ange vilken)

TOTALT

Personalbehoven ska tickas med personal inom generaldirektoratet sem redan har avdelats for att forvalta atgiicden i friga, eller genom en
omfordelning av personal inom generaldivektoratet, om si kriivs kompletterad med viterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande
generaldirektoratet som ett led i det drliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hiinsyn tagen till begrinsningar i fraga om budgetmedel.

Beskrivning av arbeisuppgifier:

Tignstemin och tillfilligt anstillda At fra Sver existerande beslut om individuella godkinnanden och anmilningar (cirka }
100} til! en konsoliderad unionsforteckning med harmoniserade specifikationer och
anvindningsvillkor (2016-2G17).

Att parallellt forvalta #nnu inte firdigbehandlade ansSkningar enligt de géllande
bestimmelserna och ansékningar enligt de nya bestdmmelserna (Gvergingspetiod).

Extern personal

3.2.4.  Forenlighet med den gdllande flevdriga budgetramen

- X  Forstaget/initiativet dr forenligt med den gillande flerdriga budgetramen for 2014-2020.

- [0 Farslaget/initiativet kriver omfbrdelningar under den berdrda rubriken i den flerdriga budgetramen

i Forklara i forekommande fall vitka dndringar i planeringen som krivs, och ange berbrda budgetrubriker och belopp. i

- [0  Forslaget/initiativet forutsitter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den flerariga budgetramen revideras®.

] Beskriv behovet av sidana Stgirder, och ange bertrda rubriker { budgetramen, budgetrubriker i den drliga budgeten samt belopp. !

Se punkterna 19 och 24 1 det interinstitutionella avtalet.

SV | 46 | SV



3.2.3. Bidrag fran tredje part
- X Det ingér inga bidrag frdn tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet
- Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt f6ljande:

Anslag 1 mitjoner euro (avrundat il tre decimaler)

For in s4 méinga ar som behdvs

Ar Ar Ar Ar f5¢ att redovisa inverkan pd Totalt
N N+ “N+2 N+3 resursanviandningen (jfr
punks 1.6}

Ange  vilken  extermn
organisation eller annan
killa som bidrar il
finansieringen

TOTALA anslag  som
tillfors genom
medfinansiering
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3.3. Beriknad inverkan pa inkomsterna
- X  Férslaget/initiativet piverkar inte budgetens inkomstsida.

- [0 Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pd f6ljande sitt:

- I.  Paverkan pd egna medel
- 2. Paverkan péd “diverse inkomster”
Miljoner eurc (aveundat till tre decimaler)
Belopp som Forslagets cller initiativets inverkan pd inkomsterna™
Budgclrubr_ik i den arliga R_Srts in fGr det
Budgetens inkomsidel gzzgtf:f: 2014 2015 2016 2017 Fotjande 4r

Anikel ........... G ] g 0 ¢ 0 a4

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berdrs i de fall dar inkomster i diversekategorin kommer att avsiitas for sdrskilda dndamal.

Ange med vilken metod inverkan pa inkomsterna har berdknats.

“ Nir det giller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs. bruttobetoppen minus 23 % avdrag for uppbordskostnader.
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BILAGA till FINANSIERINGSOVERSIKTEN TILL FORSLAGET AVSEENDE NYA LIVSMEDEL

(Information fran Efsa)

i. Personalbehov och personalkostnader
L] Farslaget/inifialivet kriiver inte att personalresurser tas i ansprak
¥v"  Forslaget/initiativet kriiver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:
Miljoner eurc {(avrundat till fre decimaler)
Efsa Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Totalt
2014 2015 2016 217 2018 2018 2020 {Summa 2014~
2020)
Heltids- Anstag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Helfids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anstag Heltids- Ansiag Heltids- Anstag
ekvivalenter ekvivalenier ekvivalenter ekvivalenter ekvivalenter ekyvivalenter ehvivalentor ekvivalenter
Personal | AD 0 0 0 G 0 0 0 0 g 0 0 0 g 0 ] 0
AST
2. Kostnad for andra utgifter av administrativ natur
[0  Forslaget/initiativet kriver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak
¥"  Forslaget/initiativet kriiver att anslag av administrativ natur tas i ansprik enligt foljande:

Mijoner euro (avrundat tili tre decimaler}

Efsa Ar Ar Ae Ar Ar Ar Ar TOTALT
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (3““‘2“;;02}01@“
Kontrakisanstallda 0,052 {3,052 0,260 0,260 4,260 {1,260 0,260 1,404
Vetenskapliga moten 0,169 0,168 0,169 0,189 0,676
Vetenskapligt samarbete 4,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Tidnsteresor 8010 0,010 0,010 8,010 0,410 0,010 0,010 0,070

SV

49




Totalt™

0,062 0,082 8,270 1,589 0,588 0,589 0,589 2,750
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Behovet av finansiella resurser ska tdckas med de budgetmedel som redan har anstagits till Efsa och kommer att omfbrdelas inom Efsa, om sd krdvs kompleiterad
med yterligare resurser som kan tilldelas Efsa som ett led i det drliga fSrfarandet ©r tilldelning av anslag och med hinsyn tagen till begrinsningar i friga om
budgetmedel.
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Metod f6r beriikning av kostnaderna

Allmdnna overviganden

I férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 faststills nérmare bestdmmelser
for godkéinnande av nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser. Bestdmmelserna
omfattar en inledande sikerhetsbeddmning av en medlemsstat. Om det framfors
betdnkligheter frén de andra medlemsstaterna angéende denna beddmning anmodas
Efsa genomfora en kompletterande riskbedtmning. For néirvarande genomfér Efsa en
kompletterande beddmning i runt 2/3 av fallen vid anstkan avseende nya livsmedel i
Europa.

I den reviderade lagstifiningen om nya livsmedel foreskrivs bla. att alla
ansékningar avseende nya livsmedel ska bli foremaél for en centraliserad
riskbedémuing som genomfors av Efsa och att det inriittas ett forenklat férfarande
for traditionella livsmedel frin tredjeldnder dér Efsa medverkar for att gora det
ldttare for denna typ av produkter att {2 tilltride till marknaden.

Efsa forvintas ta emot cirka 15 ansékningar avseende nya livsmedel per 4r. Aven
omvandlingen fran ett delvis decentraliserat till ett fullt ut centraliserat forfarande
kommer att resultera | Okad arbetsborda for Efsa,

Efsa forviintas dven arligen ta emot cirka 10 anmélningar avseende traditionella
livimedel frin tredjelinder och en topp i anmilningarna férviintas omedelbart efter
det att forordningen borjar tillimpas. Det ror sig om viixtprodukter som anvinds i
den traditionella kinesiska och ayurvediska medicinen och som fdr ndrvarande inte
har titltrdde till marknaden pa grund av sin status som nya livsmedel.

Efsa kommer &ven att ha i uppgift aft revidera de vetenskapliga riktlinjerna for
riskbeddmningen av nya livsmedel samt ait utarbeta teknisk viigledning och
tekniska verktyg till hjilp for livsmedelsféretagen (i EU och tredjeléinder) nér de
ska ldmna in sina ansokningar eller anmélningar.

Arbetshordan under den existerande forordningen om nya livsmedel (cirka
8 ansékningar per ar) ticks for niirvarande av 2 heltidsekvivalenter (1.5 vetenskaplig
medarbetare, 0,5 administrativt stdd) och Efsa kan for sina riskbeddmningar bygga
pad medlemsstaternas férberedande arbete.

De resurser som anges i punkterna 1 och 2 i denna bilaga utgdr Efsas behov berdknat
utifrdn den dkade arbetsbordan sAm{ord med de nuvarande bestdimmelserna.

Efsa kommer att bli tvungen att genomftra administrativa uppgifter for att hantera
den dkade arbetsbérdan, déribland anordna méten, dokumenthantering, upphandling,
organisera tjinsteresor och ytterligare finansiella transaktioner. Efsa kommer att
tdcka dessa behov genom intern omférdelning av resurser och genom ytterligare
effektivitetsvinster i samband med tiflhandahdllandet av administrativa tjinster och
sttdtjinster.
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