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1.

BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET

Begrundelse og formal

Dette forslag har til formél at garantere fodevaresikkerheden, beskytte
folkesundheden, sikre et velfungerende indre marked for fedevarer og samtidig
stotte innovation 1 fodevaresektoren.

Det sigter mod at stremline godkendelsesproceduren og gere den mere effektiv
og gennemsigtig. Med forslaget preciseres definitionen af en ny fedevare, idet
der inkluderes ny teknologi med indvirkning pa fedevarer.

Der indferes 1 henhold til forslaget en hurtigere og mere rationel
sikkerhedsvurdering af traditionelle fodevarer fra tredjelande med langvarig
sikker anvendelse som fedevare.

Der @ndres ikke ved de generelle kriterier for definitionen af nye fodevarer:
Nye fodevarer er fodevarer og fedevareingredienser, der ikke har varet
anvendt til konsum i navnevardigt omfang i EU, for den nuverende
forordning om nye levnedsmidler tradte 1 kraft (15. maj 1997).

Generel baggrund

Den 14. januar 2008 vedtog Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets
og Radets forordning om nye fodevarer'.

De lovgivningsmassige dreftelser under den almindelige lovgivningsprocedure
vedrorte primart bestemmelserne om nanomaterialer, kloning af dyr til
fodevareproduktion, traditionelle fodevarer fra tredjelande, de kriterier, der
skal leegges til grund for risikovurdering og risikostyring, samt proceduren for
godkendelse af nye fodevarer i overensstemmelse med traktaten om Den
Europeiske Unions funktionsmade (Lissabontraktaten).

Droftelserne korte fast for et begraenset antal spergsméils vedkommende
(navnlig aspekterne vedrerende kloning af dyr). Forligsudvalget naede ikke
frem til en endelig aftale pa sit sidste mede den 28. marts 2011, og forslaget
blev ikke vedtaget af EU-lovgiveren.

Kommissionen mener, at spergsmél vedrerende kloning af landbrugsdyr ber
behandles i et sarskilt forslag pd grundlag af en konsekvensanalyse.

Nearverende forslag er derfor begranset til sikkerheden ved nye fedevarer og
er baseret pa den generelle aftale, der blev indgaet under forligsproceduren.

KOM(2007) 872 endelig.
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. Nuvzrende lovgivning

Godkendelse og anvendelse af nye fodevarer og fodevareingredienser har
vaeret harmoniseret i Den Europaiske Union siden 1997, hvor forordning (EF)
nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser” blev
vedtaget. Den nuvarende lovgivning udgeres af forordningen om nye
levnedsmidler og en kommissionsforordning:

— Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser indeholder de generelle
principper for godkendelse af nye fodevarer og fedevareingredienser i
EU.

— Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 er der fastsat
udferlige regler for offentliggerelse af visse oplysninger og for
beskyttelse af de oplysninger, der fremlegges i henhold til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97°.

I dag behandles en ansegning om en for-markedsforingstilladelse forst af en
medlemsstats fodevaremyndighed. Kommissionen sender den forste
vurderingsrapport til alle medlemsstaterne, sa disse kan fremsatte
bemarkninger eller indsigelser. Hvis der ikke der fremsattes begrundede
sikkerhedsrelaterede indsigelser, kan den nye fodevare markedsfores.
Fremsettes der begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser, kraves en
afgorelse om tilladelse til markedsforing fra Kommissionen. Dette omfatter i
de fleste tilfelde yderligere en vurdering, som foretages af Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

Tilladelsen gives 1 henhold til de nuverende regler til ansegeren (individuel
godkendelse). Derudover kan en anden anseger anmelde markedsforing af en
fodevare, der 1 vasentlig grad svarer til den tilladte fodevare, til
Kommissionen. Denne anmeldelse skal vare underbygget af videnskabelig
dokumentation for, at den fedevare, som anmeldelsen vedrerer, i alt veesentligt
svarer til den tilladte fodevare. Disse regler har gjort det muligt at markedsfoere
diverse fodevarer sdsom terret pulp af abebredfrugt, chiafre, fisk (Sardinops
sagax)-peptidproduktet eller syntetisk vitamin K2.

° Overensstemmelse med andre EU-politikker og méal

Med forslaget samles og ajourferes bestemmelserne 1 ovennavnte tekster, som
vil blive ophavet, nir den nye lovgivning bringes i anvendelse.

Forslaget forfolger malsatningerne 1 meddelelsen om smart regulering i Den
Europeiske Union* og Europa 2020-strategien’. Der fokuseres pd at forenkle

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser (EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1).

EFT L 253 af21.9.2001, s. 17.

KOM(2010) 543 endelig.

KOM(2010) 2020 endelig.
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og stremline reguleringsprocessen og dermed lette den administrative byrde og
forbedre konkurrenceevnen for den europaziske fodevareindustri, samtidig med
at man garanterer fodevaresikkerheden, opretholder et hejt niveau for
beskyttelse af folkesundheden og tager hensyn til internationale aspekter.

2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

Hering af interesserede parter

Interessenter fra fedevareindustrien, forbrugerne, tredjelande og nationale
myndigheder samt internationale organisationer er blevet hort bade for og efter
vedtagelsen af Kommissionens forslag fra januar 2008. Kommissionens
reprasentanter deltog ogsé i flere moder og seminarer atholdt af interessenter
om specifikke emner (f.eks. traditionelle fodevarer fra tredjelande,
procedurerne for vurdering og godkendelse og nanoteknologi) samt bilaterale
meder med interesserede parter.

Under forste- og andenbehandlingen samt forligsproceduren om lovforslaget
fra 2008 gav interessenter ligeledes deres standpunkter til kende.

Konsekvensanalyse

Kommissionen gennemforte en konsekvensanalyse i 2007. Man gennemgik for
hver af foranstaltningerne 1 forslaget fra 2008 flere forskellige
losningsmodeller med hensyn til deres skonomiske, sociale og miljemaessige
konsekvenser for de forskellige interessenter og medlemsstaterne. Den findes
pa folgende websted:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.
Konsekvensanalysen fra 2008 er stadig relevant for det nuvarende forslag, da
baggrunden for en tilbundsgéende revision af geldende lovgivning (varigheden
af og udgifterne til den nuvarende godkendelsesprocedure, behovet for
centraliseret risikovurdering og risikostyring og for en tilpasset procedure for
markedsforing i EU af traditionelle fodevarer fra tredjelande) stadig er den
samme.

De vasentligste @ndringer i forhold til forslaget fra 2008 blev indfejet under
den almindelige lovgivningsprocedure og indebarer ikke egentlige @ndringer,
da de udelukkende praciserer, hvad der er formélet med foranstaltningerne.

For sd& vidt angar muligheden af at holde mikrovirksomheder ude fra
forordningens anvendelsesomrade ser det ud til, at en sadan fritagelse ikke ville
kunne forenes med den overordnede mélsatning at garantere sikkerheden ved
nye fodevarer, der bringes i handelen i EU.

DA



DA

3.

4.

JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET

Retsgrundlag

Retsgrundlaget for dette forslag er artikel 114 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade.

Neerhedsprincippet

Forslaget skal vare i overensstemmelse med narhedsprincippet, idet det ikke
herer under EU's enekompetence.

Malene med forslaget kan ikke 1 tilstrekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, hvilket skyldes folgende:

—  En fremgangsméde, hvor det var de enkelte medlemsstater selv, der traf
foranstaltninger, kunne fore til forskellige niveauer af fodevaresikkerhed
og beskyttelse af menneskers sundhed og forvirre forbrugerne.
Ophavelse af forordningen om nye levnedsmidler ville veare
ensbetydende med at afskaffe en rakke  harmoniserede
fodevaresikkerhedsbestemmelser og ville bringe den frie bevaegelighed
for fodevarer i EU i fare.

— Malene om at sikre et velfungerende indre marked for nye fedevarer og
samtidig beskytte europaiske forbrugeres sundhed og interesser kan
bedst nds med foranstaltninger pa EU-plan.

Forslaget er saledes i overensstemmelse med narhedsprincippet.
Proportionalitetsprincippet

Forslaget er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet af folgende
grunde:

— Forslaget indebarer en harmonisering af regelsaettet om godkendelse af
nye fodevarer og bidrager dermed til et velfungerende marked for
fodevarer i EU.

— De foresldede foranstaltninger er tilstreekkelige til at opfylde
mélsatningerne om at garantere fodevaresikkerheden og sikre, at det
indre marked for fodevarer fungerer korrekt, samtidig med at den
administrative byrde mindskes.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Der gores rede for dette forslags finansielle og budgetmessige virkninger i
finansieringsoversigten til forslaget.
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REGULERINGSMIDDEL/REGULERINGSFORM

Den foreslaede retsakt er en forordning.

Andre retlige instrumenter ville af folgende grunde ikke vaere hensigtsmassige:

Reglerne om nye fodevarer er fuldt harmoniserede 1 EU. Ikke-
lovgivningsmaessige foranstaltninger pa grundlag af f.eks. en kodeks for god
praksis eller retningslinjer ville ikke kunne give tilstraekkelig beskyttelse, og
der ville mangle retssikkerhed.

Sikker anvendelse af nye fodevarer athaenger af sikkerhedsvurderinger inden
markedsforing og ofte af anvendelsesbetingelserne for de pagaldende stoffer.
Derfor ville henstillinger eller selvregulering ikke kunne garantere beskyttelsen
af forbrugernes sundhed.

ANDRE SPORGSMAL

Forenkling

Forslaget indeberer en forenkling af lovgivningen og af de administrative
procedurer for offentlige myndigheder og private akterer i forhold til den
nuvearende lovgivning:

— Der opereres kun med én, centraliseret procedure for vurdering og
godkendelse af nye fodevarer. Ordlyden af reglerne er i forslaget blevet
ajourfort og praciseret.

— Administrative procedurer pd nationalt plan og dobbeltarbejde afskaffes.

— Godkendelsesproceduren stremlines og geres mere effektiv, hvorved de
administrative byrder mindskes, is&r for de private aktorer.

— Der indferes en forenklet procedure for markedsfering af traditionelle
fodevarer fra tredjelande.

Omkostninger for erhvervslivet, navnlig SMV'er

De foreslaede foranstaltninger vil mindske den administrative byrde samt
varigheden af og udgifterne til godkendelsesproceduren for fodevareindustrien
(18 maéneder i1 stedet for som i dag gennemsnitligt 3 ar). Med generiske
godkendelser vil det ikke leengere vare nedvendigt for andre virksomheder at
indgive nye ansegninger for den samme nye fedevare, hvilket forventes isar at
ville vaere til gavn for SMV'er. For at bevare et incitament til at udvikle
virkelig innovative fodevarer indferes der dog en "databeskyttelsesordning", 1
henhold til hvilken en udstedt godkendelse knyttes til ansegeren i op til 5 ar.
Foranstaltningerne vil ogsd lette adgangen til EU-markedet for traditionelle
fodevarer fra tredjelande, ved at der indferes en forenklet og mere rationel
procedure.
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Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomride

Den foresldede retsakt omhandler et emne, der er omfattet af E@S-aftalen, og
bor derfor udstrekkes til at gelde 1 hele Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrade.

Narmere redegerelse for forslaget
Kapitel I — Genstand, anvendelsesomrade og definitioner

Nye fodevarer skal underkastes sikkerhedsvurdering og godkendelse via en
fuldt harmoniseret procedure. Definitionerne praciseres og opdateres. Ved
hjelp af undersogelsesproceduren kan det fastlegges, hvorvidt en fodevare er
omfattet af forordningen.

Nanomaterialer, der er bestemt til anvendelse i fedevarer og er omfattet af
definitionen af industrielt fremstillede nanomaterialer i forordning (EU) nr.
1169/2011 om fodevareinformation til forbrugerne, skal vurderes og
godkendes i henhold til nervarende forordning, inden de markedsfores i EU.

Kapitel Il — Krav vedrerende markedsfoering af nye fedevarer i EU

Alle nye fodevarer og anvendelse af dem i fedevarer skal opfylde folgende
kriterier: De mé ikke udgere en fare for menneskers sundhed, og deres
anvendelse mé ikke vildlede forbrugeren.

For hver godkendt ny fodevare kan der fasts®ttes specifikationer,
markningskrav, anvendelsesbetingelser og, i det omfang det er relevant, krav
om overvigning efter markedsferingen.

Den nuverende ordning med individuelle godkendelser aflgses af generiske
godkendelser. Den nuverende sakaldte "forenklede procedure", baseret pd "i
alt veesentligt svarer til"-princippet, som har til formal at udvide en individuel
godkendelse til ogséd at omfatte en anden virksomhed for samme nye fodevare,
afskaffes, idet godkendelserne direkte bliver generiske.

Allerede godkendte nye fodevarer vil fortsat blive markedsfort og vil blive
opfort pa EU-listen over nye fodevarer.

Kapitel III — Procedure for godkendelse af nye fodevarer

I trdd med beslutningen om at ga over til en centraliseret procedure pa EU-plan
og adskille risikostyring og risikovurdering skal alle ansegninger om
godkendelse af nye fodevarer sendes til Kommissionen. Kommissionen kan
derefter anmode om en videnskabelig udtalelse om risikovurdering fra Den
Europe@iske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

Kommissionen vil tage stilling til, om en ny fedevare skal optages pa EU-listen
over nye fedevarer, pa grundlag af EFSA's udtalelse. Kommissionen bistas af
Den Stdende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed.
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For traditionelle fodevarer fra tredjelande indferes der sikkerhedsvurdering og
risikostyring pd grundlag af langvarig sikker anvendelse som fodevare. Hvis
ansegeren har fremlagt dokumentation for langvarig sikker anvendelse som
fodevare 1 et tredjeland (mindst 25 ar), og hvis medlemsstaterne eller EFSA
ikke fremsatter begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser baseret pa
videnskabelig evidens, kan fedevaren opferes pa EU-listen.

Fremsattes der imidlertid begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser, kraeves
der en vurdering fra EFSA's side, efterfulgt af en EU-godkendelsesprocedure
svarende til standardgodkendelsesproceduren, men med kortere frister.

Denne procedure sikrer en mere rationel risikovurdering og risikostyring for
traditionelle fedevarer fra tredjelande og giver mulighed for hurtigere
markedsforing 1 EU for en ra&kke produkter fra primerproduktion, uden at
fodevaresikkerheden bringes i fare.

Kapitel IV — Supplerende procedureregler og andre krav

De oplysninger, ansegeren fremlaegger, behandles fortroligt, hvis videregivelse
af de péageldende oplysninger ville kunne skade ansegerens
konkurrencemeessige stilling markbart.

Kapitel V— Databeskyttelse

Som undtagelse fra princippet om generiske godkendelser kan der, med
henblik pad at fremme innovation i EU's fedevareindustri og kun i beherigt
begrundede tilfeelde, gives individuelle godkendelser med databeskyttelse 1 op
til fem ér.

Kapitel VI — Sanktioner og udvalgsprocedure

Medlemsstaterne skal fastsatte bestemmelser om sanktioner for overtraedelse
af den foreslédede forordning.

Gennemforelsesbestemmelserne til foranstaltningerne 1 den foresldede
forordning vil hovedsagelig blive vedtaget af Kommissionen efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 5 1 forordning (EF) nr. 182/2011. Det drejer
sig om anvendelsesbetingelser og markningskrav for en ny fodevare samt
fastsaettelse af specifikationer og, nér det er relevant, krav om overvagning
efter markedsferingen.

Kapitel VII — Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Der er behov for overgangsforanstaltninger, der sikrer en gnidningsles
overgang for endnu ikke faerdigbehandlede ansegninger og anmeldelser, indtil
denne lovgivning treeder i kraft. P4 grund af praciseringen af definitionen af
nye fodevarer 1 denne forordning og med henblik pa at styrke retssikkerheden
bor en fodevare, der er markedsfort lovligt inden anvendelsen af denne
forordning, fortsat kunne markedsfores, indtil risikovurderings- og
godkendelsesprocedurerne er afsluttet.
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2013/0435 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om nye fedevarer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg®,

efter den almindelige lovgivningsprocedure’, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

Den frie bevegelighed for sikre og sunde fodevarer er et afgerende aspekt af det indre
marked, og den bidrager i1 hej grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvare
og gavner deres sociale og ekonomiske interesser. Indbyrdes forskelle pa nationale
love vedrerende sikkerhedsvurdering og godkendelse af nye fodevarer kan hindre den
frie bevagelighed for sadanne fodevarer og derved skabe ulige konkurrencevilkar.

Der ber sikres et hejt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og af forbrugernes
interesser samt et velfungerende indre marked ved udevelsen af Unionens
fodevarepolitikker, samtidig med at der sikres dbenhed.

EU-bestemmelserne om nye fodevarer blev fastlagt ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 25 8/97" og ved Kommissionens forordning (EF) nr.
1852/2001°. Det er nedvendigt at ajourfore disse regler for at forenkle de nuveerende
godkendelsesprocedurer og for at tage hensyn til den seneste udvikling i EU-retten. Af

EUT C[...]af[...],s. [...]-

EUT C[...]af[...],s. [...]-

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser (EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1).

Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 af 20. september 2001 om udferlige regler for
offentliggerelse af visse oplysninger og for beskyttelse af de oplysninger, der fremlaegges i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (EFT L 253 af 21.9.2001, s. 17).
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(4)

()

(6)

(7)

hensyn til klarheden i EU-lovgivningen ber forordning (EF) nr. 258/97 og forordning
(EF) nr. 1852/2001 opheves, og forordning (EF) nr. 258/97 aflgses af narverende
forordning.

Fodevarer, der er bestemt til teknologiske formél, og genetisk modificerede fodevarer
ber ikke falde ind under denne forordnings anvendelsesomrade, da de allerede er
omfattet af andre EU-bestemmelser. Sdledes bor genetisk modificerede fodevarer, som
er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003'°,
enzymer, som er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
1332/2008'!, fodevarer, der udelukkende anvendes som tilseetningsstoffer, som er
omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008'2, aromaer,
som er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008", og
ekstraktionsmidler, som er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2009/32/EF ", ikke veere omfattet af naervaerende forordning.

De nuverende kategorier af nye fodevarer, som er fastlagt i artikel 1 1 forordning (EF)
nr. 258/97, ber praciseres og ajourfores, ved at de nuverende kategorier erstattes af en
henvisning til den generelle definition af fedevarer i artikel 2 1 Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 178/2002".

For at sikre en glidende overgang fra forordning (EF) nr. 258/97 ber kriteriet for,
hvornar en fedevare kan betragtes som en ny fedevare, fortsat vaere, at den ikke mé
have varet anvendt til konsum 1 navneverdigt omfang 1 Unionen for
ikrafttreedelsesdatoen for navnte forordning, dvs. den 15. maj 1997. Anvendelse i
Unionen ber ogsd betyde anvendelse i medlemsstaterne, uanset datoen for de
forskellige medlemsstaters tiltreedelse af Den Europeiske Union.

Ny teknologi i1 fodevarefremstillingsprocesser kan have en indvirkning pa fedevaren
og dermed pé fodevaresikkerheden. Derfor ber det ogsd preciseres, at en fedevare
betragtes som en ny fodevare, hvis den pigzldende fodevare er genstand for en
fremstillingsproces, der ikke tidligere har veret anvendt til fremstilling af fedevarer i
Unionen, eller hvis fodevaren indeholder eller bestar af industrielt fremstillede

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om
fodevareenzymer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fadevaretilsetningsstoffer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og
visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fedevarer (EUT L 354
af31.12.2008, s. 34).

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2009/32/EF af 23. april 2009 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved fremstilling af fodevarer og
fodevareingredienser (omarbejdning) (EUT L 141 af 6.6.2009, s. 3).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den  Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s.

1.

10
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(8)

)

(10)

(11)

nanomaterialer som defineret i artikel 2, stk. 2, litra t), i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 e,

Vitaminer, mineraler og andre stoffer, der er bestemt til at blive anvendt i kosttilskud
eller til at blive tilsat til fodevarer, herunder modermelkserstatninger og
tilskudsblandinger, forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad til
spedbern og smabern samt fodevarer til serlige medicinske formdl og kosterstatning
til vagtkontrol er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF ",
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006' og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013". Disse stoffer ber ogsé
vurderes 1 overensstemmelse med narvarende forordning, nar de falder ind under
forordningens definition af nye fedevarer.

Hvis der sker en vasentlig @ndring 1 fremstillingsprocessen for et stof, der er blevet
anvendt i overensstemmelse med direktiv 2002/46/EF, forordning (EF) nr. 1925/2006
eller forordning (EU) nr. 609/2013, eller hvis partikelstorrelsen for et sidant stof
@ndres, for eksempel ved hjelp af nanoteknologi, kan det have betydning for
fodevaren og dermed for fodevaresikkerheden. Det pédgaldende stof ber derfor
betragtes som en ny fedevare i henhold til denne forordning og revurderes, forst i
overensstemmelse med denne forordning og efterfolgende 1 overensstemmelse med
den relevante s@rlovgivning.

Hvis en fodevare for den 15. maj 1997 udelukkende blev anvendt som eller i et
kosttilskud som defineret 1 artikel 2, litra a), i direktiv 2002/46/EF, ber den kunne
markedsfores 1 Unionen efter nevnte dato til samme anvendelsesformal, uden at den
betragtes som en ny fodevare efter betydningen i denne forordning. En sidan
anvendelse som eller i et kosttilskud ber dog ikke tages i1 betragtning ved vurderingen
af, om fedevaren har veret anvendt til konsum i nevnevardigt omfang i Unionen for
den 15. maj 1997. Derfor ber anden anvendelse af den padgeldende fodevare end som
eller i et kosttilskud veere omfattet af denne forordning.

Markedsfering 1 Unionen af traditionelle fodevarer fra tredjelande ber gores lettere, for
sa vidt der er fremlagt dokumentation for langvarig sikker anvendelse som fedevare i
et tredjeland. Disse fodevarer ber skulle vare blevet anvendt til konsum 1 et tredjeland
1 mindst 25 ar som en del af den s@dvanlige kost for en stor del af landets befolkning.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om
fodevareinformation til forbrugerne, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophavelse af Kommissionens direktiv 87/250/EQF, Rédets
direktiv 90/496/EQF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr.
608/2004 (EUT L 304 af 22.11.2011, s. 18).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsetning af
vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fadevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til
spedbern og smabern, fedevarer til serlige medicinske formal og kosterstatning til vaegtkontrol og om
ophavelse af Réadets direktiv 92/52/E@QF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF
og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning
(EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Langvarig sikker anvendelse som fadevare ber ikke omfatte anvendelse som nonfood
eller anvendelse, der ikke er forbundet med normal kost.

Det ber praciseres, at fodevarer fra tredjelande, der betragtes som nye fodevarer i
Unionen, kun betragtes som traditionelle fedevarer fra tredjelande, nir de stammer fra
primerproduktion som defineret i artikel 3 1 forordning (EF) nr. 178/2002, uanset om
de er forarbejdede eller uforarbejdede. Hvis fodevaren har veret genstand for en ny
fremstillingsproces, eller hvis fedevaren indeholder eller bestar af industrielt
fremstillede nanomaterialer som defineret i artikel 2, stk. 2, litra t), i forordning (EU)
nr. 1169/2011, ber fedevaren derfor ikke anses for at vere traditionel.

En fodevare fremstillet af fodevareingredienser, der ikke er omfattet denne forordning,
iser fordi fodevarens ingredienser eller deres sammensatning eller mangde er endret,
bor ikke betragtes som en ny fedevare. Andringer af en fodevareingrediens, sdsom
selektive ekstrakter eller anvendelse af andre dele af en plante, der ikke hidtil har
vaeret anvendt til konsum 1 n@vnevardigt omfang 1 Unionen, ber dog fortsat vare
omfattet af denne forordning.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF?° finder anvendelse i tilfelde af
tvivl om, hvorvidt et produkt ud fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber kan
vaere omfattet af bade definitionen af et legemiddel 1 samme direktivs artikel 1, nr. 2),
og definitionen af et produkt henherende under denne forordning. I den forbindelse
kan en medlemsstat, hvis den i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF fastslar, at
et produkt er et leegemiddel, begreense markedsforingen af det pagaldende produkt i
overensstemmelse med EU-retten. Dertil kommer, at l&gemidler ikke falder ind under
definitionen af fodevarer i artikel 2 forordning (EF) nr. 178/2002, og de ber derfor
ikke veere omfattet af neervaerende forordning.

Kommissionen ber tillegges gennemforelsesbefojelser til at afgere, hvorvidt en given
fodevare falder ind under definitionen af en ny fedevare og dermed er omfattet af
denne forordnings bestemmelser om nye fedevarer.

Vurderingen af, om en fodevare har vaeret anvendt til konsum 1 nevnevardigt omfang
i Unionen for den 15. maj 1997, ber baseres pd oplysninger indsendt af
fodevarevirksomhedslederne og, hvis det er hensigtsmassigt, understottes af andre
oplysninger, der findes i medlemsstaterne. Fadevarevirksomhedslederne ber radfere
sig med medlemsstaterne, hvis de er usikre pa statussen for den fodevare, de agter at
markedsfore. Hvis der ikke foreligger oplysninger om anvendelse til konsum for den
15. maj 1997, eller hvis disse oplysninger er utilstraekkelige, ber der etableres en enkel
og gennemsigtig procedure for indhentning af sddanne oplysninger med inddragelse af
Kommissionen, medlemsstaterne og fedevarevirksomhederne. Kommissionen ber
tillegges gennemforelsesbefojelser til at fastsatte proceduren for en sddan
heringsproces.

Nye fodevarer ber kun godkendes og anvendes, hvis de opfylder de kriterier, der er
fastsat 1 denne forordning. Nye fodevarer ber vare sikre, og anvendelsen af dem bor
ikke vildlede forbrugeren. Hvis en ny fedevare er bestemt til at erstatte en anden

20

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

fodevare, ber den derfor ikke afvige fra den pégaldende fodevare pad en made, der
erneringsmassigt ville veere mindre fordelagtig for forbrugeren.

Nye fodevarer ber ikke markedsferes eller anvendes i fedevarer til konsum,
medmindre de er opfert pd en EU-liste over nye fodevarer, som det er tilladt at
markedsfore i Unionen (i det folgende benaevnt "EU-listen"). Der ber derfor ved hjelp
af en gennemforelsesretsakt fastlegges en EU-liste over nye fodevarer, ved opforelse
af nye fodevarer, der allerede er godkendt eller anmeldt i henhold til artikel 4, 5 eller 7
1 forordning (EF) nr. 258/97, med angivelse af eventuelle -eksisterende
godkendelsesbetingelser. Eftersom de pageldende nye fodevarer allerede er blevet
vurderet med hensyn til deres sikkerhed, lovligt er fremstillet og markedsfort 1
Unionen og ikke hidtil har givet anledning til sundhedsmassige betenkeligheder, ber
raddgivningsproceduren anvendes ved den forste fastleggelse af EU-listen.

En ny fedevare ber godkendes, ved at EU-listen ajourferes i overensstemmelse med de
1 denne forordning fastsatte kriterier og procedurer. Der ber indferes en procedure,
som er effektiv, undergivet bestemte frister og gennemskuelig. For sa vidt angar
traditionelle feodevarer fra tredjelande med langvarig sikker anvendelse ber der
indferes en hurtigere, forenklet procedure for ajourfering af EU-listen til brug i
tilfeelde, hvor der ikke fremsattes begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser. Da
ajourforing af EU-listen indebarer anvendelse af kriterier fastlagt ved denne
forordning, ber Kommissionen tillegges de relevante gennemforelsesbefojelser.

Der ber endvidere fastsattes kriterier for vurderingen af sikkerhedsrisiciene ved nye
fodevarer. For at sikre harmoniseret videnskabelig vurdering af nye fedevarer ber
sddanne vurderinger foretages af Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet
(EFSA)

Hvad angér den mulige anvendelse af nanomaterialer til fedevarebrug vurderede
EFSA 1 sin udtalelse af 6. april 2011 om retningslinjer for risikovurdering af
anvendelsen af nanovidenskab og nanoteknologi i fodevare- og foderkaden®, at der
kun foreligger begrenset information om aspekterne vedrerende industrielt
fremstillede nanomaterialers toksikokinetik og toksikologi, og at det vil kunne vere
nodvendigt at &ndre de eksisterende toksicitetstestmetoder. For at muliggere en bedre
vurdering af sikkerheden ved nanomaterialer til fodevarebrug er Kommissionen i faerd
med at udarbejde testmetoder, der tager hejde for industrielt fremstillede
nanomaterialers specifikke egenskaber.

Nér en ny fedevare er godkendt og opfert pd EU-listen, ber Kommissionen have
befojelser til at pdbyde overvigning af anvendelsen af den padgaldende godkendte nye
fodevare efter markedsferingen med henblik pd at sikre, at anvendelsen holder sig
inden for sikre greenser som fastsat i EFSA's sikkerhedsvurdering.

For at stimulere forskning og udvikling i fedevareindustrien, og dermed innovation, er
det under visse omstaendigheder hensigtsmassigt at beskytte den investering, som
produktudviklere foretager i forbindelse med indsamling af oplysninger og data til
stotte for en ansegning vedrerende en ny fedevare, som indgives i henhold til denne
forordning. Nyligt udviklet videnskabelig dokumentation og data omfattet af

21

EFSA Journal 2011;9(5):2140.
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

ejendomsrettigheder, som fremlaegges til stotte for en ansegning om optagelse af en ny
fodevare pd EU-listen, bar beskyttes. Sddanne data og oplysninger ber, 1 en begraenset
periode, ikke anvendes til fordel for en efterfolgende anseger, medmindre den
foregdende anseger har givet sit samtykke hertil. Beskyttelsen af videnskabelige data
fremlagt af én ansgger ber ikke vare til hinder for, at andre ansgger om optagelse pa
EU-listen pa grundlag af deres egne videnskabelige data eller under henvisning til de
beskyttede data med den foregdende ansegers samtykke. Den samlede
databeskyttelsesperiode pd fem ér, som den foregéende ansoger har faet bevilget, ber
dog ikke forleenges ved indremmelse af databeskyttelse til efterfelgende anseogere.

Nye fodevarer er omfattet af de generelle markningskrav 1 Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 om fedevareinformation til forbrugerne samt
andre relevante maerkningsbestemmelser 1 EU's fodevarelovgivning. I visse tilfelde
kan det vere nedvendigt at kraeve supplerende maerkningsoplysninger, navnlig
vedrorende  beskrivelsen af fodevaren, dens oprindelse eller dens
anvendelsesbetingelser, for at sikre, at forbrugerne informeres fyldestgerende om arten
af den nye fodevare.

For ansegninger indgivet i henhold til forordning (EF) nr. 258/97 fer den dato, hvorfra
nerverende  forordning  finder anvendelse, ber risikovurderings-  og
godkendelsesprocedurerne afsluttes i overensstemmelse med narvarende forordning.
Pa grund af praciseringen af definitionen af en ny fedevare i denne forordning og med
henblik pé at styrke retssikkerheden ber en fedevare, der er markedsfert lovligt inden
den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse, principielt kunne markedsfores,
indtil risikovurderings- og godkendelsesprocedurerne er afsluttet. Der ber séledes
fastsattes overgangsbestemmelser med henblik pa at sikre en gnidningsles overgang
til denne forordning.

Medlemsstaterne ber fastsette bestemmelser om sanktioner for overtreedelse af denne
forordning og ber treffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de
gennemfores. Sanktionerne ber veare effektive, forholdsmassige og have
afskreekkende virkning.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning med hensyn
til ajourfering af EU-listen for sa vidt angér tilfejelse af en traditionel fodevare fra et
tredjeland 1 tilfelde, hvor der ikke er fremsat begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser, ber Kommissionen tildeles gennemforelsesbefojelser.

Gennemforelsesbefojelserne  vedrerende  definitionen af nye  fodevarer,
heringsprocessen til fastleeggelse af status som ny fedevare, yderligere ajourfering af
EU-listen, udarbejdelse og indgivelse af ansegninger eller anmeldelser vedrerende
optagelse af fodevarer pd EU-listen, narmere bestemmelser om kontrol af
anspgningers  og  anmeldelsers  gyldighed, fortrolig ~ behandling  og
overgangsbestemmelser bor udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 182/2011%.

22

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(29) Mailet for denne forordning, nemlig at fastsette harmoniserede bestemmelser om
markedsforing af nye fedevarer 1 Unionen, kan ikke 1 tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor traffe
foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europziske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd
dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Kapitel I
Genstand, anvendelsesomride og definitioner

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrdde

1. Ved denne forordning fastsettes der bestemmelser om markedsfering af nye
fodevarer 1 Unionen med henblik pd at sikre, at det indre marked fungerer effektivt,
og samtidig sikre et hejt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og
forbrugernes interesser.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a)  genetisk modificerede fodevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr.
1829/2003

b) foedevarer, ndr og for sa vidt de anvendes som:
1) fodevareenzymer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1332/2008

i1) fodevaretilsetningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF) nr.
1333/2008

iii) fedevarearomaer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1334/2008

iv)  ekstraktionsmidler, der anvendes ved eller er bestemt til anvendelse ved

fremstilling af fodevarer eller fodevareingredienser, som er omfattet af
direktiv 2009/32/EF

c) fedevarer, der er omfattet af Radets direktiv [...]/[...]J/EU om [on the placing on
the market of food from animal clones].
Artikel 2

Definitioner

l. Ved anvendelsen af narverende forordning finder definitionerne i artikel 2 og 3 i
forordning (EF) nr. 178/2002 tilsvarende anvendelse.
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Endvidere forstas ved:

a)

b)

d)

"ny fodevare": en fedevare, der ikke har veret anvendt til konsum 1
navneverdigt omfang i Unionen for den 15. maj 1997, uanset datoen for de
forskellige medlemsstaters tiltreedelse af Unionen, bl.a.:

1) fodevarer, der har varet genstand for en ny fremstillingsproces, som ikke
blev anvendt til fedevarefremstilling i Unionen for den 15. maj 1997,
hvis denne fremstillingsproces medforer betydelige endringer af
fodevarernes sammensatning eller struktur, der pavirker deres
naringsverdi, maden, hvorpd de metaboliseres, eller indholdet af
uenskede stoffer

i)  fodevarer, der indeholder eller bestar af industrielt fremstillede
nanomaterialer som defineret i artikel 2, stk. 2, litra t), i forordning (EU)
nr. 1169/2011

i)  vitaminer, mineraler og andre stoffer, der anvendes i overensstemmelse
med direktiv 2002/46/EF, forordning (EF) nr. 1925/2006 eller forordning
(EU) nr. 609/2013, hvis:

- der er anvendt en ny fremstillingsproces, jf. nr. 1), eller

- de pageldende stoffer bestar af eller indeholder industrielt
fremstillede nanomaterialer som defineret i artikel 2, stk. 2, litra t),
1 forordning (EU) nr. 1169/2011

iv)  fedevarer, der udelukkende blev anvendt i kosttilskud i Unionen for den
15. maj 1997, hvis de er bestemt til anvendelse i andre fodevarer end
kosttilskud som defineret i artikel 2, litra a), i direktiv 2002/46/EF

"traditionel fodevare fra et tredjeland": en ny fodevare, bortset fra nye
fodevarer som omhandlet i litra a), nr. i)-iii)), som stammer fra
prima&rproduktion og har langvarig sikker anvendelse som fodevare i et
tredjeland

"langvarig sikker anvendelse som fadevare 1 et tredjeland": det forhold, at den
pageldende fodevares sikkerhed er bekraeftet ved data om sammens&tning og
erfaring fra fortsat anvendelse 1 mindst 25 é&r 1 den sadvanlige kost for en stor
del af et tredjelands befolkning inden en anmeldelse som omhandlet i artikel 13

"ansggeren": medlemsstaten, tredjelandet eller den interesserede part, som kan
reprasentere flere interesserede parter, der har indgivet en ansegning i henhold
til artikel 9 eller 15 eller foretaget en anmeldelse i henhold til artikel 13 til
Kommissionen

"gyldig ansegning" og "gyldig anmeldelse": en ansegning eller en anmeldelse,
der er omfattet af denne forordning og indeholder de oplysninger, der kreves
til risikovurderings- og godkendelsesproceduren.
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Artikel 3

Gennemforelsesbefojelser vedrorende definitionen af en ny fodevare i artikel 2, stk. 2, litra a)

For at sikre en ensartet gennemforelse af denne forordning kan Kommissionen ved hjalp af
gennemforelsesretsakter afgere, hvorvidt en given fedevare falder ind under definitionen af
nye fodevarer i artikel 2, stk. 2, litra a).

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 27, stk. 3.

DA

Artikel 4
Procedure for fastleeggelse af status som ny fodevare

Ledere af fodevarevirksomheder skal kontrollere, om de fedevarer, de agter at
markedsfore 1 Unionen, er omfattet af denne forordning.

Ledere af fodevarevirksomheder skal radfere sig med medlemsstaterne, hvis de er
usikre pd, hvorvidt en fodevare, som de agter at markedsfore i Unionen, er omfattet
af denne forordning. I givet fald skal fedevarevirksomhedslederen efter anmodning
fra medlemsstaten give denne de oplysninger, der gor det muligt for den at fastlegge,
navnlig i hvilket omfang den pigeldende fodevare blev anvendt til konsum i
Unionen for den 15. maj 1997.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter fastsatte proceduren for
den 1 stk. 2 omhandlede heringsproces.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 27,
stk. 3.

Kapitel 11
Krav til markedsforing af
nye fodevarer i Unionen

Artikel 5
EU-liste over nye fodevarer

Kommissionen fastlegger og ajourferer en EU-liste over nye fodevarer, som det er
tilladt at markedsfere 1 Unionen, jf. artikel 6, 7 og 8 (i det felgende benevnt "EU-
listen").

Kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pa EU-listen, ma markedsfores i
Unionen som séddanne og anvendes i eller pa fodevarer pa de anvendelsesbetingelser,
der er angivet 1 listen.
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Artikel 6
Almindelige betingelser for optagelse af
nye fodevarer pa EU-listen

Kommissionen godkender kun en ny fedevare og opferer den pa EU-listen, hvis den opfylder
folgende betingelser:

a) Den udger, s&@ vidt det kan bedommes pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige evidens, ikke nogen sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed.

b) Anvendelsen af den vildleder ikke forbrugeren.

c) Hvis den er bestemt til at erstatte en anden fedevare, afviger den ikke fra den
pageldende fodevare 1 et sddant omfang, at den ved normal indtagelse ville vere
ernaringsmassigt ufordelagtig for forbrugeren.

Artikel 7
Forste fastleeggelse af EU-listen

Senest den [...]* fastlegger Kommissionen ved hjelp af en gennemforelsesretsakt EU-listen
ved heri at opfere nye fedevarer, der er godkendt eller anmeldt i henhold til artikel 4, 5 eller 7
i forordning (EF) nr. 258/97, med angivelse af eventuelle eksisterende
godkendelsesbetingelser.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 27, stk. 2.

Artikel 8
Indhold af EU-listen
1. Kommissionen godkender en ny fodevare og ajourferer EU-listen i

overensstemmelse med:
a) artikel 9, 10 og 11 og, hvis det er relevant, artikel 25 eller
b)  artikel 13-18.

2. Godkendelse af en ny fedevare/ajourfering af EU-listen, jf. stk. 1, bestar i et af
folgende:

a) attilfeje en ny fodevare pad EU-listen
b) at fjerne en ny fodevare fra EU-listen

c) at tilfeje, fjerne eller @ndre betingelser, specifikationer eller restriktioner i
tilknytning til optagelsen af en ny fedevare pa EU-listen.

3 [Publications Office: Please insert date: 24 months after the entry into force of this Regulation].
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Oplysningerne om en ny fedevare pa EU-listen, jf. stk. 2, skal - i det omfang det er
relevant - omfatte:

a)
b)

d)

en specifikation af den nye fadevare

de betingelser, hvorpé den nye fodevare kan anvendes, forst og fremmest med
henblik p&d at undgd negative virkninger for serlige befolkningsgrupper,
overskridelse af de ovre grenser for indtag og risici 1 tilfelde af overdreven
indtagelse

serlige supplerende merkningskrav med det formél at informere den endelige
forbruger om eventuelle sarlige karakteristika eller egenskaber ved en
fodevare, sdsom sammensatning, n&ringsverdi eller erneringsmaessige
virkninger og den patankte anvendelse af fedevaren, som bevirker, at den nye
fodevare ikke leengere svarer til en eksisterende fodevare, eller om indvirkning
pa sundheden i bestemte befolkningsgrupper

krav om overvagning efter markedsforingen, jf. artikel 23.

Kapitel 111
Procedure for godkendelse af en ny fedevare

AFDELING I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 9

Procedure for godkendelse af markedsforing i Unionen af en ny fodevare og ajourforing af

EU-listen

Proceduren for godkendelse af markedsforing i Unionen af en ny fodevare og
ajourfering af EU-listen, jf. artikel 8, indledes enten pd Kommissionens initiativ eller
pa grundlag af en anseggning til Kommissionen fra en ansgger.

Ansegningen skal indeholde:

a)
b)

c)

d)

navnet pd og en beskrivelse af den nye fodevare
oplysninger om den nye fodevares sammensatning

videnskabelig dokumentation for, at den nye fodevare ikke udger en
sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed

hvis det er relevant, et forslag til anvendelsesbetingelser og et forslag til
serlige meerkningskrav, som ikke vildleder forbrugeren.

Kommissionen kan anmode EFSA om en udtalelse, hvis ajourferingen kan fa
virkninger for menneskers sundhed.
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Proceduren for godkendelse af markedsforing i Unionen af en ny fodevare og
ajourforing af EU-listen, jf. artikel 8, afsluttes med vedtagelsen af en
gennemforelsesretsakt i henhold til artikel 11.

Uanset stk. 3 kan Kommissionen ndr som helst i godkendelsesproceduren afslutte
denne og undlade at foretage den pétenkte ajourforing, hvis den vurderer, at der ikke
er grundlag for ajourferingen.

Den tager, i det omfang det er relevant, hensyn til medlemsstaternes synspunkter, til
EFSA's udtalelse og til andre legitime forhold af relevans for den pagaldende
ajourforing.

I givet fald underretter Kommissionen ansegeren og medlemsstaterne direkte og
oplyser arsagerne til, at der efter Kommissionens mening ikke er grundlag for
ajourferingen.

Ansggeren kan nar som helst inden vedtagelsen af EFSA's udtalelse, jf. stk. 2, trekke
en ansegning som omhandlet 1 stk. 1 tilbage og dermed bringe proceduren for
godkendelse af en ny fodevare og ajourfering af EU-listen til opher.

Artikel 10
Udtalelser fra EFSA

Hvis Kommissionen anmoder om en udtalelse fra EFSA, videresender den den
gyldige ansegning til EFSA. EFSA vedtager sin udtalelse senest ni maneder efter
modtagelsen af en gyldig ansegning.

Néar EFSA vurderer sikkerheden ved en ny fedevare, tager den hensyn til folgende, i
det omfang det er relevant:

a) hvorvidt den nye fedevare er lige s& sikker som fodevarer fra en
sammenlignelig foedevarekategori, der allerede findes pad markedet i Unionen

b) hvorvidt den nye fodevares sammensatning eller anvendelsesbetingelserne
udger en sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed i Unionen.

EFSA sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og en eventuel
ansoger.

I behorigt begrundede tilfelde, hvor EFSA anmoder ansegeren om supplerende
oplysninger, kan den i stk. 1 omhandlede frist pd ni maneder forlenges.

EFSA fastsatter efter horing af ansegeren en frist for fremlaeggelse af de pagaeldende
supplerende oplysninger og underretter Kommissionen om den nedvendige
fristforleengelse.

Hvis Kommissionen ikke gor indsigelse inden for otte arbejdsdage efter
underretningen fra EFSA, forlenges den i stk. 1 omhandlede frist pd ni maneder
automatisk med den pageldende ekstra periode. Kommissionen underretter
medlemsstaterne om fristforlangelsen.

20

DA



DA

4. Hvis de i stk. 3 omhandlede supplerende oplysninger ikke sendes til EFSA inden
udlebet af den 1 samme stykke omhandlede ekstra periode, faerdigger EFSA sin
udtalelse pa grundlag af de oplysninger, den allerede har modtaget.

5. Hvis ansegeren pd eget initiativ fremlaegger supplerende oplysninger, sender
ansegeren disse til sdvel Kommissionen som EFSA.

I sddanne tilfelde afgiver EFSA sin udtalelse inden udlebet af den 1 stk. 1
omhandlede periode pa ni maneder.

6. EFSA stiller de 1 stk. 3 omhandlede supplerende oplysninger til radighed for
Kommissionen og medlemsstaterne.
Artikel 11
Godkendelse af en ny fodevare og ajourforing af EU-listen

l. Senest ni méneder efter offentliggerelsen af EFSA's udtalelse forelegger
Kommissionen den 1 artikel 27, stk. 1, omhandlede komité et udkast til
gennemforelsesretsakt om ajourfering af EU-listen, under hensyntagen til:

a)  betingelserne i artikel 6, i det omfang de er relevante

b) alle relevante bestemmelser i EU-retten

c) EFSA's udtalelse

d) alle andre legitime faktorer af relevans for den pdgaldende ansegning.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 27,
stk. 3.

2. Hvis Kommissionen ikke har anmodet om en udtalelse fra EFSA i henhold til artikel
9, stk. 2, lgber den i1 stk. 1 omhandlede periode pd ni maneder fra den dato, hvor
Kommissionen modtager en gyldig ansegning i henhold til artikel 9, stk. 1.

Artikel 12
Gennemforelsesbefojelser vedrorende administrative og videnskabelige krav til ansogninger

Senest den [...]** vedtager Kommissionen gennemforelsesretsakter vedrerende:

a) indhold, udarbejdelse og indgivelse af ansggningen, jf. artikel 9, stk. 1
b) narmere bestemmelser om kontrol af sddanne ansegningers gyldighed
c) arten af de oplysninger, der skal indga i EFSA's udtalelse som omhandlet i artikel 10.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 27, stk. 3.

2 [Publications Office: Please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.]
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AFDELING 11

SARLIGE BESTEMMELSER OM TRADITIONELLE FODEVARER FRA TREDJELANDE

Artikel 13
Anmeldelse af traditionelle fodevarer fra tredjelande

En anseger, der onsker at markedsfore en traditionel fodevare fra et tredjeland 1 Unionen,
underretter Kommissionen herom.

Anmeldelsen skal indeholde folgende:

a)
b)
©)
d)

e)

navnet pd og en beskrivelse af den traditionelle foedevare

dens sammensatning

dens oprindelsesland

dokumentation for langvarig sikker anvendelse som fodevare i et tredjeland

hvis det er relevant, anvendelsesbetingelserne og sarlige markningskrav, som ikke
vildleder forbrugeren.

Artikel 14
Procedure for traditionelle fodevarer fra tredjelande

Kommissionen videresender straks den i stk. 13 omhandlede gyldige anmeldelse til
medlemsstaterne og EFSA.

Senest fire méneder, efter at den gyldige anmeldelse er videresendt af Kommissionen
i henhold til stk. 1, kan en medlemsstat eller EFSA foreleegge Kommissionen
begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser baseret pa videnskabelig evidens mod
markedsforing i Unionen af den pagaldende traditionelle fodevare.

Kommissionen underretter medlemsstaterne, EFSA og ansegeren om resultatet af
den i stk. 2 omhandlede procedure.

Fremsattes der ikke begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser i henhold til stk. 2
inden udlebet af den i samme stykke omhandlede frist, giver Kommissionen
tilladelse til markedsfering i Unionen af den pdgaldende traditionelle fodevare og
ajourforer straks EU-listen.

Hvis der forelegges begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser baseret pa
videnskabelig evidens for Kommissionen i henhold til stk. 2, giver Kommissionen
ikke tilladelse til markedsforing af den pdgzldende traditionelle fodevare og
ajourforer ikke EU-listen.

I s& fald kan ansegeren indgive en ansegning til Kommissionen i1 henhold til artikel
15.

22

DA



Artikel 15
Ansogninger for traditionelle fodevarer fra tredjelande

Den i artikel 14, stk. 5, omhandlede ansegning skal, ud over de oplysninger, der allerede er
fremlagt 1 henhold til artikel 13, indeholde dokumenterede data vedrerende de begrundede
sikkerhedsrelaterede indsigelser, der er fremsat i henhold til artikel 14, stk. 5.

Kommissionen videresender hurtigst muligt den gyldige ansegning til EFSA og stiller den til
radighed for medlemsstaterne.

DA

Artikel 16
Udtalelse fra EFSA om traditionelle fodevarer fra tredjelande

EFSA vedtager sin udtalelse senest seks mdneder efter modtagelsen af en gyldig
ansegning.

Nér EFSA vurderer sikkerheden ved en traditionel fedevare fra et tredjeland, tager
den hensyn til:

a)  hvorvidt oplysningerne om langvarig sikker anvendelse som fodevare i1 et
tredjeland er underbygget af palidelige data fremlagt af ansegeren i henhold til
artikel 13 og 15

b) at fedevarens sammensatning og anvendelsesbetingelserne ikke ma udgere en
sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed i Unionen.

EFSA sender udtalelsen til Kommissionen, medlemsstaterne og anseggeren.

I behorigt begrundede tilfelde, hvor EFSA anmoder ansegeren om supplerende
oplysninger, kan den i stk. 1 omhandlede frist pa seks méneder forlaenges.

EFSA fastsatter efter horing af ansegeren en frist for fremleggelse af de pageldende
supplerende oplysninger og underretter Kommissionen om den nedvendige
fristforleengelse.

Hvis Kommissionen ikke gor indsigelse inden for otte arbejdsdage -efter
underretningen fra EFSA, forlenges den i stk. 1 omhandlede frist pa seks méneder
automatisk med den pageldende ekstra periode. Kommissionen underretter
medlemsstaterne om fristforleengelsen.

Hvis de i stk. 4 omhandlede supplerende oplysninger ikke sendes til EFSA inden
udlgbet af den 1 samme stykke omhandlede ekstra periode, ferdigger EFSA sin
udtalelse pé grundlag af de oplysninger, den allerede har modtaget.

Hvis ansggeren pad eget initiativ fremlaegger supplerende oplysninger, sender
ansegeren disse til sdvel Kommissionen som EFSA.

I sddanne tilfeelde afgiver EFSA sin udtalelse inden udlebet af den i stk. 1
omhandlede periode pa seks méneder.

EFSA stiller de supplerende oplysninger til rddighed for Kommissionen og
medlemsstaterne.
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Artikel 17
Godkendelse af traditionelle fodevarer fra tredjelande og ajourforing af EU-listen

1. Senest tre méneder efter offentliggerelsen af EFSA's udtalelse forelegger
Kommissionen den 1 artikel 27, stk. 1, omhandlede komité et udkast til
gennemforelsesretsakt om godkendelse af markedsforing i Unionen af den
pagzldende traditionelle fodevare fra et tredjeland og om ajourfering af EU-listen,
under hensyntagen til:

a)  betingelserne i artikel 6, 1 det omfang de er relevante

b) alle relevante bestemmelser i EU-retten

c)  EFSA's udtalelse

d) alle andre legitime faktorer af relevans for den pagaldende ansggning.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 27,
stk. 3.

2. Uanset stk. 1 kan Kommissionen nar som helst i godkendelsesproceduren afslutte
denne og undlade at foretage den pétenkte ajourforing, hvis den vurderer, at der ikke
er grundlag for ajourferingen.

Den tager, i det omfang det er relevant, hensyn til medlemsstaternes synspunkter, til
EFSA's udtalelse og til andre legitime forhold af relevans for den pagaldende
ajourforing.

I givet fald underretter Kommissionen ansegeren og medlemsstaterne direkte og
oplyser arsagerne til, at der efter Kommissionens mening ikke er grundlag for
ajourferingen.

3. Ansggeren kan nar som helst inden vedtagelsen af EFSA's udtalelse, jf. artikel 16,
treekke en ansegning som omhandlet 1 stk. 15 tilbage og dermed bringe proceduren
for godkendelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland og ajourfering af EU-
listen til opher.

Artikel 18
Ajourforing af EU-listen for sd vidt angdr godkendte traditionelle fodevarer fra tredjelande

For sd vidt angér fjernelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland fra EU-listen eller
tilfojelse, fjernelse eller @ndring af betingelser, specifikationer eller restriktioner 1 tilknytning
til optagelsen af en traditionel fedevare fra et tredjeland pa EU-listen finder artikel 9-12
anvendelse.
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Artikel 19
Gennemforelsesbefojelser vedrorende administrative og videnskabelige krav til traditionelle
fadevarer fra tredjelande

Senest den [...]*° vedtager Kommissionen gennemforelsesretsakter vedrerende:

a) indhold, udarbejdelse og indgivelse af den i artikel 13 omhandlede anmeldelse og af
den 1 artikel 14, stk. 5, omhandlede ansegning

b) narmere bestemmelser om kontrol af sddanne anmeldelsers og ansegningers
gyldighed

c) proceduren for udveksling af oplysninger med medlemsstaterne og EFSA med

henblik pd indgivelse af begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser som omhandlet
i artikel 14, stk. 2, 4 og 5.

d) arten af de oplysninger, der skal indga i EFSA's udtalelse som omhandlet i artikel 16.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 27, stk. 3.

Kapitel IV
Supplerende procedureregler og andre krav

Artikel 20
Supplerende oplysninger vedrorende risikostyring

l. Hvis Kommissionen anmoder en ansgger om supplerende oplysninger om aspekter
vedrerende risikostyring, fasts@tter den 1 samrdd med ansegeren en frist for
fremlaeggelse af de pageldende oplysninger.

I sddanne tilfelde kan den i artikel 11, stk. 1 eller 2, eller i artikel 17, stk. 1,
omhandlede frist forlenges tilsvarende. Kommissionen underretter medlemsstaterne
om fristforlengelsen og stiller de supplerende oplysninger til radighed for dem, nar
den har modtaget oplysningerne.

2. Hvis de 1 stk. 1 omhandlede supplerende oplysninger ikke er modtaget inden udlgbet
af den i samme stykke omhandlede forleengede periode, handler Kommissionen pa
grundlag af de oplysninger, den allerede har modtaget.

Artikel 21
Forlengelse af frister

Under sarlige omstaendigheder, hvor det pa grund af sagens karakter er berettiget, kan
Kommissionen pa eget initiativ eller eventuelt efter anmodning fra EFSA forlaenge de i artikel
10, stk. 1, artikel 11, stk. 1 eller 2, artikel 16, stk. 1, og artikel 17, stk. 1, omhandlede frister.

3 [Publications Office: Please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.]

25

DA



I sa fald underretter Kommissionen medlemsstaterne og ansegeren om fristforlengelsen og
om begrundelsen herfor.
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Artikel 22
Fortrolig behandling af ansegninger om ajourforing af EU-listen

En ansegger kan anmode om fortrolig behandling af visse oplysninger, der
fremleegges 1 henhold til denne forordning, hvis videregivelse af de pagaldende
oplysninger vil kunne skade ansegerens konkurrencemassige stilling maerkbart.

Ved anvendelsen af stk. 1 angiver ansegeren, hvilke af de fremlagte oplysninger der
enskes behandlet fortroligt, og fremlaegger alle nedvendige oplysninger til stotte for
sin anmodning om fortrolig behandling. Der vedlaegges i sa fald dokumentation, hvis
rigtighed skal kunne efterproves.

Efter at vaere blevet informeret om Kommissionens holdning til anmodningen kan
ansegeren inden for en frist pa tre uger traekke sin anmodning tilbage for dermed at
sikre, at de fremlagte oplysninger forbliver fortrolige.

Indtil denne frist er udlebet, behandles oplysningerne fortroligt.

Kommissionen kan efter udlebet af den 1 stk. 3 omhandlede frist og efter at have hort
ansegeren treffe beslutning om, hvilke oplysninger der skal forblive fortrolige, og
underretter 1 tilfelde af en sddan beslutning medlemsstaterne og ansegeren i
overensstemmelse hermed.

Anmodninger om fortrolig behandling kan ikke imedekommes for folgende
oplysninger:

a)  ansegerens navn og adresse

b)  navnet pa og en beskrivelse af den nye fodevare

¢) den patenkte anvendelse af den nye fodevare

d) ensammenfatning af de undersogelser, ansggeren har fremlagt
e) hvis det er relevant, analysemetoden/analysemetoderne.

Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA traeffer de nedvendige foranstaltninger til
at sikre en passende fortrolig behandling af de oplysninger, de modtager i henhold til
denne forordning, jf. stk. 4, undtagen oplysninger, der nedvendigvis ma
offentliggeres for at beskytte menneskers sundhed.

Hvis en anseger traekker eller har trukket sin ansegning tilbage, md Kommissionen,
medlemsstaterne og EFSA ikke videregive fortrolige oplysninger, herunder
oplysninger, hvis fortrolige karakter Kommissionen og ansegeren ikke er enige om.

Anvendelsen af stk. 1-6 bererer ikke udvekslingen af oplysninger vedrerende
anseggningen mellem Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA.
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Kommissionen kan ved  hjelp af gennemforelsesretsakter  vedtage
gennemforelsesbestemmelser til artikel 1-6.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 27,
stk. 3.

Artikel 23
Overvdgning efter markedsforingen

Kommissionen kan af hensyn til fedevaresikkerheden og under hensyntagen til
udtalelsen fra EFSA pdbyde overvagning efter markedsforingen af en ny fedevare
med henblik pa at sikre, at anvendelsen af den godkendte nye fedevare holder sig
inden for sikre graenser.

Fadevarevirksomhedslederne skal omgéaende underrette Kommissionen om:

a) eventuelle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kan have
indflydelse pa vurderingen af sikkerheden ved anvendelsen af den nye fodevare

b)  eventuelle forbud eller restriktioner, der er palagt af et tredjeland, hvor den nye
fodevare markedsfores.

Kapitel V
Databeskyttelse

Artikel 24
Godkendelsesprocedure i tilfeelde af databeskyttelse

Efter anmodning fra ansegeren, underbygget ved relevante og verificerbare
oplysninger 1 den 1 artikel 9, stk. 1, omhandlede ansegning, mé nyligt udviklet
videnskabelig dokumentation eller videnskabelige data til stette for ansegningen ikke
anvendes til fordel for en senere ansegning i fem 4r, efter at den nye fodevare er
godkendt og opfert pd EU-listen, uden den forudgaende ansggers samtykke.

Der indremmes en sddan databeskyttelse, hvis felgende betingelser er opfyldt:

a)  Den nyligt udviklede videnskabelige dokumentation eller de videnskabelige
data er af den foregdende anseger angivet som varende omfattet af
ejendomsrettigheder pa det tidspunkt, hvor den forste ansegning blev indgivet.

b) Den foregdende anseger havde eneret pd at kunne henvise til den
videnskabelige = dokumentation/de  videnskabelige data  omfattet af
ejendomsrettigheder pa det tidspunkt, hvor den forste anseogning blev indgivet.

c) Den nye fodevare ville ikke vere blevet godkendt, safremt den foregidende
anspger 1ikke havde fremlagt den videnskabelige dokumentation/de
videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder.
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Den foregaende ansegger kan dog indgé en aftale med en efterfolgende ansgger om, at
de(n) pédgzldende videnskabelige dokumentation og videnskabelige data kan
anvendes.

3. Stk. 1 og 2 finder ikke anvendelse pa anmeldelser og ansegninger vedrerende
markedsfering i Unionen af traditionelle fodevarer fra tredjelande.

Artikel 25
Godkendelse af nye fodevarer og opforelse pa EU-listen pa grundlag af videnskabelig
dokumentation eller videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder

1. Hvis en ny fedevare godkendes og optages pad EU-listen pad grundlag af
videnskabelig  dokumentation eller  videnskabelige data  omfattet af
ejendomsrettigheder, for hvilke(n) der er indremmet databeskyttelse i henhold til
artikel 24, stk. 1, skal oplysningerne om den nye fodevare pa EU-listen, ud over de i
artikel 8, stk. 3, omhandlede oplysninger, omfatte folgende:

a)  datoen for den nye fodevares opforelse pa EU-listen

b) angivelse af, at opforelsen er baseret pa videnskabelig dokumentation og
videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder beskyttet i henhold til
artikel 24

c)  ansegerens navn og adresse

d) angivelse af, at den nye fodevare i databeskyttelsesperioden kun ma
markedsfores 1 Unionen af den 1 litra ¢) omhandlede anseger, medmindre en
efterfolgende anseger far godkendt den nye fodevare uden henvisning til de(n)
videnskabelige dokumentation eller videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder, der er betegnet som sddan(ne) af den foregdende anseger,
eller det sker med den foregdende ansegers samtykke

e) slutdatoen for den i henhold til artikel 24 ydede databeskyttelse.

2. Videnskabelig dokumentation eller videnskabelige data, som er beskyttet 1 henhold
til artikel 24, eller for hvilke(n) beskyttelsesperioden i henhold til samme artikel er
udlabet, beskyttes ikke igen.

Kapitel VI
Sanktioner og udvalgsprocedure

Artikel 26
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af denne forordning
og treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal

28



DA

vare effektive, forholdsmessige og have afskraekkende virkning. Medlemsstaterne giver
senest den [...]*° Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler straks
senere @ndringer af betydning for bestemmelserne.

Artikel 27
Udvalgsprocedure

l. Kommissionen bistas af Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed,
der er oprettet ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002. Denne komité er
et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nér komitéens udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren
uden noget resultat, hvis formanden for udvalget treffer beslutning herom eller et
simpelt flertal af udvalgsmedlemmerne anmoder herom inden fristen for afgivelse af
udtalelsen.

3. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 1 forordning (EU) nr. 182/2011.

Nér komitéens udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren
uden noget resultat, hvis formanden for udvalget treffer beslutning herom eller et
simpelt flertal af udvalgsmedlemmerne anmoder herom inden fristen for afgivelse af
udtalelsen.

Kapitel VII
Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Artikel 28
Ophceevelse

Forordning (EF) nr. 258/97 og (EF) nr. 1852/2001 ophaves.

Artikel 29
Overgangsbestemmelser

l. En ansegning om tilladelse til markedsfering i Unionen af en ny fedevare, der er
indgivet til en medlemsstat 1 henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, og
som der ikke er truffet endelig beslutning om inden den [...]*’, betragtes som en
ansegning 1 henhold til nerverende forordning.

26
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2. Fodevarer, der markedsferes lovligt pa datoen for denne forordnings ikrafttreeden
forordning, og som falder ind under definitionen af nye fedevarer i denne forordning,
kan fortsat markedsfores, safremt folgende betingelser er opfyldt:

a)  En ansegning om godkendelse af en ny fedevare i henhold til artikel 9, stk. 1,
eller en anmeldelse eller ansggning om godkendelse af en traditionel fedevare
fra et tredjeland i1 henhold til artikel 13 og 15 indgives senest den
[anvendelsesdatoen for gennemforelsesbestemmelserne i henhold til artikel 12,
litra a), eller artikel 19, litra a), + 24 méneder]. Anseggningen eller anmeldelsen
videresendes af Kommissionen til medlemsstaterne og EFSA.

b)  Hvis der ikke er indgivet begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser fra en
medlemsstat eller EFSA inden for fire maneder efter modtagelsen af
ansegningen eller anmeldelsen som omhandlet i litra a), kan fedevaren fortsat
markedsfores, indtil der er truffet endelig beslutning om ansegningen eller
anmeldelsen i1 henhold til artikel 11, 14 eller 17.

c¢) Hvis en medlemsstat eller EFSA indgiver begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser, treffer Kommissionen senest fire mineder efter modtagelsen af
sadanne indsigelser en forelobig beslutning vedrerende markedsforing af
fodevaren 1 Unionen.

3. Kommissionen kan ved  hjelp af  gennemforelsesretsakter  vedtage
overgangsbestemmelser om anvendelsen af artikel 1 og 2. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 27, stk. 3.

Artikel 30
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europaiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den [...]%*.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne

Formand Formand

8 [Publications Office: Please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.]
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

‘ Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om nye fedevarer

Berort(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

‘ Nye fadevarer og fodevaresikkerhed

Forslagets/initiativets art
O Forslaget/initiativet vedrerer en ny foranstaltning

[0 Forslaget/initiativet vedrerer en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotprojekt/en forberedende foranstaltning™

[] Forslaget/initiativet vedrerer forleengelse af en eksisterende foranstaltning

X Forslaget/initiativet vedrerer omlzegning af en foranstaltning til en ny
foranstaltning’'

Mal

Det eller de af Kommissionens flerdrige strategiske mal, som forslaget/initiativet
vedrorer

Formalet med forslaget pa omridet nye fodevarer er:
1) at sikre et hojt folkesundhedsniveau og et velfungerende indre marked

2) at lette markedsadgangen for traditionelle fedevarer fra tredjelande med langvarig
sikker anvendelse som fodevare

3) at fremme innovation i foedevaresektoren.

Specifikke mdl og berorte ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mél nr. 1: Forenkling af lovgivningen og af de administrative procedurer
for de offentlige myndigheder og fodevarevirksomhedslederne via en stremlinet og
fuldt centraliseret godkendelsesprocedure.

29

30
31

ABM: Activity Based Management (aktivitetsbaseret ledelse). ABB: Activity Based Budgeting
(aktivitetsbaseret budgetlagning).

Jt. artikel 49, stk. 6, litra a) eller b), i finansforordningen.

Ansegningerne, som i1 dag indgives til medlemsstaterne, vil blive sendt til Kommissionen, og
risikovurderingen, som i dag varetages af medlemsstaterne, vil blive gennemfort af EFSA (fuldt
centraliseret procedure).
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Berorte ABM/ABB-aktiviteter

Sundhed inden for udgiftsomrade 3 — Sikkerhed og medborgerskab

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/mdlgruppen.

For  fedevarevirksomhedslederne: = Godkendelsesproceduren  stremlines  og
centraliseres fuldt ud, med frister for de enkelte trin i proceduren. Den administrative
byrde mindskes (fjernelse af nuvarende dobbelte risikovurdering). Tidsforbruget og
de dermed forbundne udgifter i forbindelse med godkendelse af en ny fedevare
reduceres.

Individuelle godkendelser bliver generiske, hvilket letter markedsadgangen for isaer
SMV'er. Indferelsen af en databeskyttelsesordning stimulerer innovation i
fodevaresektoren.

For virksomheder fra tredjelande: Bedre adgang til EU-markedet for traditionelle
fodevarer fra tredjelande via forenklet procedure (anmeldelse).

For EU's forbrugere: Der sikres et hgjst folkesundhedsniveau via systematisk
centraliseret risikovurdering fra EFSA's side efterfulgt af en EU-afgerelse om
godkendelse.

For medlemsstaternes myndigheder: Arbejdsbyrden, som er forbundet med det
nationale vurderingsarbejde, fjernes.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til kontrol af forslagets/initiativets gennemforelse.

— Den gennemsnitlige tid, som ansggere skal vente pa en afgerelse om godkendelse.
— Antal anmeldelser godkendt pr. ér for traditionelle fodevarer fra tredjelande.

— Antal og forholdsvis andel af godkendelser omfattet af databeskyttelse, som gives
for innovative fedevarer pr. ér.

Forslagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Det nuvarende regelsat kritiseres for, at det er meget besvarligt, langsommeligt og
bekosteligt at fa tilladelse til markedsfering af en ny fodevare. Som felge heraf er det
de ferreste fodevarevirksomheder 1 EU, der ensker at udvikle og markedsfere nye
fodevarer eller fodevareingredienser, der ville falde ind under anvendelsesomradet
for nye fodevarer; dette gaelder iser SMV'erne.

P& internationalt plan meder EU i WTO-regi megen kritik fra tredjelande, som er af
den opfattelse, at godkendelsessystemet for nye fedevarer er en handelsbarriere, som
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

hindrer adgang til EU-markedet for fedevarer med langvarig sikker anvendelse som
fodevare 1 deres oprindelsesland.

Denne revision sigter mod at athjelpe disse svagheder ved den nuvarende EU-
lovgivning og at indfere et stromlinet og tilpasset regelsat, sdledes at der sikres et
hejt folkesundhedsniveau.

Merveerdien ved en indsats fra EU's side

Den foresldede revision af den eksisterende forordning om nye fedevarer (nye
levnedsmidler) kan kun gennemfores pa EU-plan. Forslaget er baseret pa artikel 114
1 traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde (TEUF).

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Afskaffelsen af de nationale vurderingsordninger er allerede gennemfoert for andre
fodevareingredienser (tils@tningsstoffer, aromaer og enzymer) ved forordning (EF)
nr. 1331/2008 om en falles godkendelsesprocedure. Godkendelsesproceduren for
nye fodevarer er af tilsvarende tilsnit.

Sammenhceng med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Forordningen om nye fedevarer vedrerer hovedsagelig godkendelsesproceduren med
henblik pa at garantere, at nye fodevarer er sikre. Fodevarelovgivningen finder ogsa
anvendelse pa nye fodevarer.
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1.6. Varighed og finansielle virkninger
[l Forslag/initiativ af begraenset varighed
—  Forslag/initiativ geldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
— Finansielle virkninger fra AAAA til AAAA
X Forslag/initiativ af ubegrzenset varighed

- Iverksattelse med en indkeringsperiode fra 2014 til udgangen af 2016,
derefter gennemforelse i fuldt omfang.

1.7. Pitzenkt(e) forvaltningsmetode(r)*
X Direkte central forvaltning ved Kommissionen

X Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemforelsesopgaver til:

— O forvaltningsorganer
— X organer oprettet af Feellesskaberne™
— O nationale offentligretlige organer/organer  med offentlige

tjenesteydelsesopgaver

— O personer, som har fiet pédlagt at gennemfore specifikke aktioner i
henhold til afsnit V i traktaten om Den Europziske Union, og som er
identificeret i den relevante basisretsakt, jf. finansforordningens artikel 49

L1 Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
[] Decentral forvaltning sammen med tredjelande

L1 Feelles forvaltning sammen med internationale organisationer (angives neermere)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en nermere forklaring i afsnittet "Bemcerkninger".

Bemarkninger

Kommissionen agter at sikre de relevante tjenester via direkte central forvaltning med EFSA
med ansvar for den videnskabelige risikovurdering.

2 Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pé

webstedet BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Ekspertarbejdsgruppen for nye fodevarer, som bestdr af sagkyndige fra
medlemsstaterne og Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed
(medlemsstaternes myndigheder), udger et forum for regelmassige droftelser om
sporgsmadl i tilknytning til gennemforelsen af det nye regelsat.

Fem éar efter ikrafttredelsen rapporterer Kommissionen til Europa-Parlamentet og
Rédet om gennemforelsen af den nye forordning, herunder om indikatorer og
resultater. Rapporten vil omhandle virkningerne af de nye bestemmelser, navnlig for
sa vidt angar den forenklede procedure for traditionelle fodevarer fra tredjelande.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterede risici

Det pahviler fodevarevirksomhedslederne at kontrollere, om en ny fedevaregod-
kendelse er pakravet for at kunne markedsfore deres produkter pd EU-markedet.

Den storste risiko for fedevaresikkerheden er, at fedevarer, der er nye fedevarer, kan
vaere 1 handelen i EU uden at vere blevet godkendt som nye fedevarer og derfor er
ulovlige.

Pateenkt(e) kontrolmetode(r)

Medlemsstaterne skal udarbejde érlige planer for offentlig kontrol for alle typer
fodevarer, som Kommissionen ansgges om godkendelse af.

Der vil legbende blive atholdt meder med interessenter og medlemsstaterne med
henblik pa at sikre, at EU-forordningen overholdes.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmeassigheder

Angiv eksisterende og patenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger.

Foruden at anvende alle lovmassige kontrolmekanismer vil Generaldirektoratet for
Sundhed og Forbrugere udarbejde en strategi for bekempelse af svig i trdd med
Kommissionens nye strategi for bekaeempelse af svig (CAFS), som blev vedtaget den
24. juni 2011, med henblik pa bl.a. at sikre, at generaldirektoratets interne
svigbekampelsesrelaterede kontroller er i fuld overensstemmelse med CAFS, og at
tilgangen til risikostyring af svig er gearet til at identificere omrader, hvor der er
risiko for svig, og passende modforanstaltninger. Om nedvendigt vil der blive
etableret netvaerksgrupper og passende IT-varktojer til at analysere tilfeelde af svig i
tilknytning til finansieringen af aktiviteter til gennemforelse af forordningen om nye
fodevarer. Der vil blive gennemfort en raekke foranstaltninger, som bl.a. vil omfatte
folgende:
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- Beslutninger, aftaler og kontrakter, som folger af finansieringen af
gennemforelsesaktiviteterne for forordningen om nye fodevarer, vil udtrykkeligt give
Kommissionen, herunder OLAF, og Revisionsretten ret til at foretage revision,
kontrol pa stedet og inspektioner.

- I wvurderingsfasen 1 forbindelse med en indkaldelse af forslag/udbud vil
forslagsstillere og tilbudsgivere blive kontrolleret i forhold til de offentliggjorte
udelukkelseskriterier pa grundlag af erklaeringer og systemet for tidlig varsling.

- Bestemmelserne om udgifters stotteberettigelse vil blive forenklet i
overensstemmelse med finansforordningen.

- Alt personale, der er involveret i kontraktforvaltning, samt revisorer og
kontrolansvarlige, der kontrollerer steottemodtagernes erkleringer pa stedet, vil
lobende blive efteruddannet i spergsmal vedrerende svig og uregelmassigheder.
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3. FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1. Berort(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige
finansielle ramme
— Eksisterende udgiftsposter 1 budgettet
I samme rakkefolge som udgiftsomrdderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Der vil ikke vaere behov for nye ressourcer. Operationelle ressourcer, der er
nedvendige til gennemforelse af dette initiativ, vil blive deekket via omfordeling
af ressourcerne inden for den stette, der ydes til EFSA under den arlige
budgetprocedure, i overensstemmelse med den finansielle programmering, der
er fastlagt med meddelelsen fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Ridet
(COM(2013) 519 final).
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bidrag
omrade i art
den o
o . iht. til fi -
fﬂerar_lgﬁ Nummer OB(Q;)OB EFffl? A kang?da ‘ fra tredje- foro:dnirrllgrelrsls
1mansiclie . ~ - i
e | [Betegnelse: EFSA] lande® Jande® lande amkﬁirell%:)tk L,
3 1703 11 OB/IOB JAINES JANE] JANEJ JANEJ

34
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OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europaiske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, efter omstandighederne, potentielle kandidatlande pa Vestbalkan.
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3.2 Ansliede virkninger for udgifterne

3.2.1.  Sammenfatning af de ansldede virkninger for udgifterne (i lobende priser)

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i den flerarige finansielle | Nummer Sikkerhed og medborgerskab

ramme: 3
20190
Ar Ar Ar Ar Ar g
GD SANCO 2014 2015 2016 2017 2018 efterfolgende &r 1 ALT
* Aktionsbevillinger
. 0 0 0 0 0 0 0 0
Forpligtelser 00 0
Budgetpostens nummer: 17 03 11 . 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalinger @
Administrationsbevillinger finansieret
over bevillingsrammen for sarprogrammer>’
Budgetpostens nummer: ©)
Forpligtelser Sltla 0 0 0 0 0 0 0 0
Bevillinger I ALT e +3
til GD SANCO . 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalinger =2+2a

37 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemferelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,

direkte forskning.
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+3

Forpligtelser “4)
* Aktionsbevillinger I ALT
Betalinger )
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for serprogrammer I ALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser =4+6
under UDGIFTSOMRADE 3
i den flerarige finansielle ramme Betalinger =546

Hyvis flere udgiftsomrider pavirkes af forslaget/initiativet:

Forpligtelser ©
* Aktionsbevillinger I ALT
Betalinger )
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for seerprogrammer I ALT
Bevillinger 1 ALT Forpligtelser =4+6
under UDGIFTSOMRADE 1-4
1 den flerarige finansielle ramme Betalinger Csve

(referencebelob)
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Udgiftsomrade i den flerarige finansielle

HA 5 "Administrationsudgifter"
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar 2019 og I ALT
2014 2015 2016 2017 2018 efterfolgende &r
GD SANCO
* Menneskelige ressourcer 0 0 0 0 0 0
* Andre administrationsudgifter 0 0 0 0 0 0
I ALT GD SANCO Bevillinger 0 0 0 0 0 0
Bevillinger I ALT ol , "
orpligtelser i a
under UDGIFTSOMRADE 5 "~ betalinger { alt)
1 den flerarige finansielle ramme
DA 41
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1 mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar 2019 og [ ALT
2014 2015 2016 2017 2018 efterfolgende &r
0 0 0 0 0 0 0 0
Forpligtelser
Bevillinger I ALT
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerarige finansielle ramme 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalinger
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3.2.2.  Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne
- 00  Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

- X  Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

2‘3‘{ 4 2/3{ 5 2?{ 6 2/3{ 7 2{}{ 3 2019 og efterfolgende ar T ALT
Der RESULTATER
angives Re-
mél og
sult-
resultater
tater- S
nes 5 5 5 5 5 5 5 Om- am-
Type hent. | ES Om- | 5= Om- 55 Om- 55 Om- |z o Om- g5 Om 5o Kost- lede Samlede
yp gnsnt. = 2! kost- |5 §! kost == kost- = 3 kost- |= 2 kost- = 2! kost- |5 gl . resul- omkost-
resultater L. 7S . 2 S . 7 & " 7 = " 2 &8 . RS : 7 &! ning- .
3 om- | & =1 ninger | S =1 ninger | S = | ninger &= | ninger | = ninger | S = ninger | &= = - tater ninger
kost- (antal)
nin-
ger
SPECIFIKT MAL NR. 1 Forenkling af lovgivningen og af de administrative procedurer for de offentlige myndigheder og
' fodevarevirksomhedslederne via en stromlinet og fuldt centraliseret godkendelsesprocedure.
— Resultat | Tekniske og 0 0 0 0 0 0 0 0
videnskabeli-
ge udtalelser
samt radgiv-
ning og viden-
skabelige
retningslinjer
0 0 0 0 0 0 0 0
Subtotal for specifikt mal nr. 1
Omkostninger i alt 0 0 0 0 0 0 0 0
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3.2.3.  Anslaede virkninger for administrationsbevillingerne

3.2.3.1. Resumé

- X

- O

i mio. EUR (tre decimaler)

Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

Forslaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfort herunder:

Ar
2014

Ar
2015

Ar
2016

Ar
2017

Ar
2018

2019 og efterfolgende
ar

TALT

UDGIFTS-
OMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrations-
udgifter

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

Uden for
UDGIFTSOMRADE
538
i den flerarige
finansielle ramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrations-
udgifter

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

I ALT

38

Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stotte for gennemforelsen af EU's programmer

og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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Yderligere administrationsomkostninger vil blive deekket via omfordeling af ressourcer inden
for Kommissionen (GD SANCO).
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3.2.3.2. Anslaet behov for menneskelige ressourcer

- X  Forslaget/initiativet medforer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer
- O  Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som anfert herunder:
Overslag angives i hele tal (eller med hajst én decimal)
2‘3{ s 20A1r s Ar2016 Ar2017 Ar2018 | Ar2019 | Ar>2019
e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemznd og midlertidigt ansatte)
17 01 01 01 (i hovedsadet og i Kommissionens repraesentationskontorer) 0 0 1 1 1 0 0
XX 01 01 02 (i delegationer)
XX 01 05 01 (indirekte forskning)
10 01 05 01 (direkte forskning)
* Eksternt personale (i fuldtidsaekvivalenter (FT&))™
XX 01 02 01 (KA, V, UNE under den samlede bevillingsramme)
XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNE i delegationerne)
XX 0104 3y — i hovedsadet™'
— i delegationerne

XX 01 0502 (KA, V, UNE - indirekte forskning)
10 01 05 02 (KA, V, UNE — direkte forskning)
Andre budgetposter (skal angives)
I ALT

3 KA: kontraktansatte, V: vikarer, UED: unge eksperter ved delegationerne, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter.

40 Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).

o Angar iser strukturfondene, Den Europaeiske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL) og Den Europeiske Fiskerifond (EFF).
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Personalebehovet vil blive deekket ved hjalp af det personale, som Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugere allerede har afsat til aktionen,
og/eller interne rokader i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som det ansvarlige generaldirektorat tildeles i
forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmzessige begrzensninger.

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemend og midlertidigt ansatte | At omsatte eksisterende afgerelser om individuelle godkendelser og anmeldelser (ca.
100) i en konsolideret EU-liste med harmoniserede specifikationer og
anvendelsesbetingelser (2016-2017).

Sidelabende at forvalte henholdsvis endnu ikke faerdigbehandlede ansegninger i
henhold til de nuverende bestemmelser og ansegninger indgivet i henhold til de nye
bestemmelser (overgangsperiode).

Eksternt personale

3.2.4.  Forenelighed med indeveerende flerarige finansielle ramme
- X  Forslaget/initiativet er foreneligt med den nye flerarige finansielle ramme for 2014-2020.

— [0  Forslaget/initiativet kreever omlegning af det relevante udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme.

‘ Der redeggres for omlagningen med angivelse af de berarte budgetposter og belebenes storrelse.

2

— [0  Forslaget/initiativet kraever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den flerdrige finansielle ramme revideres®

‘ Der redeggres for behovet med angivelse af de bererte udgiftsomrader og budgetposter og belgbenes storrelse.

3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen

— X  Forslaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand.

2 Jf. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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— Forslaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. felgende overslag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Der indsettes flere ar, hvis
Ar Ar Ar Ar irkningerne varer laengere (jf. Lalt
N N+1 N+2 N+3 v getne varet ‘whgere (L
punkt 1.6)

Organ, som deltager i
samfinansieringen
(angives)
Samfinansierede
bevillinger I ALT
DA 29
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3.3. Ansliede virkninger for indtaegterne

— X  Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtegterne.

- O  Forslaget/initiativet har folgende finansielle virkninger:

— 1.  for egne indtegter
— 2. for diverse indtegter
imio. EUR (tre decimaler)
Bevillinger til Forslagets/initiativets virkninger*
Indtaegtspost pa budgettet inrgg\l]%ehr i(rllclle
regnskabsar 2014 2015 2016 2017 Efterfolgende &r
Artikel ............. 0 0 0 0 0 0 0

For diverse indtegter, der er formélsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der pavirkes.

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indtegterne.

s Med hensyn til EU's traditionelle egne indtagter (told, sukkerafgifter) opgives belabene netto, dvs. bruttobelebene, hvorfra opkraevningsomkostningerne pa 25 % er
fratrukket.
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BILAG til FINANSIERINGSOVERSIGTEN TIL FORSLAGET VEDRORENDE NYE FODEVARER
(Oplysninger modtaget fra EFSA)

1. Personalebehov og personaleomkostninger
O  Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer.
v' Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som anfert herunder:
i mio. EUR (tre decimaler)
EFSA Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | alt
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (2014-2020 i alt)
FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger
Personale | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Andre omkostninger af administrativ art
0  Forslaget/initiativet indebarer ikke, at der skal anvendes bevillinger af administrativ art.
v" Forslaget/initiativet indebzerer, at der skal anvendes folgende bevillinger af administrativ art:
i mio. EUR (tre decimaler)
EFSA Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar (20:2;‘;20 i
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 alt)
Kontraktansatte medarbejdere 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Videnskabelige mader 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Videnskabeligt samarbejde 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Tjenesterejser 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070
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| alt#

0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750
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Behovet for finansielle ressourcer vil blive daekket ved hjelp af de budgetmidler, der allerede er afsat til EFSA, og omfordeling heraf internt i EFSA, eventuelt
suppleret med yderligere bevillinger, som EFSA tildeles i forbindelse med den &rlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begransninger.
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Anvendte metoder til beregning af omkostningsoverslag

Generelle betragtninger

Ved forordning (EF) nr. 258/97 af januar 1997 er der fastsat udferlige regler for
godkendelse af nye fedevarer og nye fodevareingredienser. I henhold til disse regler
skal der gennemferes en indledende sikkerhedsvurdering, som varetages af en
medlemsstat. Hvis andre medlemsstater giver udtryk for betenkeligheder vedrerende
denne vurdering, anmodes EFSA om at gennemfore en yderligere risikovurdering. I
dag underkastes ca. 2/3 af alle ansegninger for nye fodevarer i Europa en siddan
supplerende EFSA-vurdering.

Af den reviderede lovgivning om nye fodevarer folger det bl.a., at alle ansegninger
for nye foedevarer skal underkastes centraliseret risikovurdering foretaget af
EFSA, og at der etableres en forenklet anmeldelsesprocedure for traditionelle
fodevarer fra tredjelande med inddragelse af EFSA, idet forméalet er at lette adgangen
til markedet for denne type produkter.

Det forventes, at EFSA vil modtage ca. 15 ansegninger for nye fodevarer om éret.
Dertil kommer, at overgangen fra en delvist decentral til en fuldt centraliseret
procedure side i sig selv vil medfere en gget arbejdsbyrde for EFSA.

Det forventes desuden, at EFSA vil modtage omkring 10 anmeldelser om &ret for
traditionelle foedevarer fra tredjelande, idet den sterste aktivitet kan forventes
umiddelbart efter den dato, hvor forordningen bringes i anvendelse. Interessen
forventes i hgj grad at vedrere planteprodukter, der anvendes i traditionelle kinesiske
og ayurvediske laegemidler, som pd grund af deres status som nye fodevarer i dag
ikke har adgang til markedet.

EFSA vil ogsd blive anmodet om at revidere de videnskabelige retningslinjer for
risikovurdering af nye feodevarer samt at udvikle teknisk vejledning og
hjzelpemidler til stotte for ledere af fodevarevirksomheder (virksomheder 1 EU
og tredjelande), der ensker at indgive en ansegning eller at anmelde et produkt.

Arbejdsbyrden under den eksisterende forordning om nye feodevarer (nye
levnedsmidler) (ca. 8 anseggninger om dret) deekkes af 2 fuldtidsekvivalenter (1,5
videnskabelige medarbejdere og 0,5 til administrativ bistand), og EFSA's
risikovurderinger kan baseres pd det forberedende arbejde, der udferes af
medlemsstaterne.

De ressourcer, der er angivet i punkt 1 og 2 i dette bilag, er EFSA's behov pa
grundlag af den egede arbejdsbyrde 1 forhold til situationen med det nuvarende
regelset.

EFSA vil skulle varetage visse administrative opgaver for at hindtere den ogede
arbejdsbyrde, herunder tilretteleggelse af meder, dokumenthéndtering og indkeb
samt tilretteleeggelse af tjenesterejser og supplerende ekonomiske transaktioner.
EFSA vil dekke disse behov ved hjelp af intern omfordeling af ressourcer og
yderligere effektivitetsforbedringer 1 forbindelse med tilrddighedsstillelse af
administrative tjenester og stettetjenester.
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