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1.

MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Motiv och syfte

Syftet med forslaget &r att trygga livsmedelssdkerheten, skydda ménniskors
hilsa och se till att den inre marknaden for livsmedel fungerar samtidigt som
innovation for livsmedelssektorn stds.

Det syftar till att gora godkdnnandeforfarandet enhetligt och att 6ka dess
effektivitet och 6ppenhet. Genom forslaget fortydligas definitionen av ett nytt
livsmedel och den omfattar nu &ven ny teknik som har inverkan pé livsmedel.

Det infors en snabbare och rimligare sdkerhetsbeddmning for traditionella
livsmedel frén tredjelénder med historisk och siker anvandning som livsmedel.

De allmédnna kriterierna for definitionen av nytt livsmedel &ndras inte: nya
livsmedel dr livsmedel och livsmedelsingredienser som inte hade anvénts som
manniskofoda 1 betydande omfattning i EU innan den gillande forordningen
om nya livsmedel trddde i kraft (15 maj 1997).

Allmén bakgrund

Den 14 januari 2008 antog kommissionen ett forslag till Europaparlamentets
och ridets forordning om nya livsmedel .

Lagstiftningsdiskussionerna inom ramen for det ordinarie
lagstiftningsforfarandet var i1 huvudsak inriktade pd bestimmelserna om
nanomaterial, kloning av djur for livsmedelsproduktion, traditionella livsmedel
fran tredjeldnder, de kriterier som skulle ligga till grund for riskbedomningen
och riskhanteringen samt forfarandet for godkidnnande av nya livsmedel 1
enlighet med fordraget om  Europeiska unionens funktionssitt
(Lissabonfordraget).

Diskussionerna korde fast 1 ett begrénsat antal fragor (i synnerhet de som hade
att géra med kloning av djur). Forlikningskommittén lyckades inte né en slutlig
overenskommelse vid sitt sista sammantridde den 28 mars 2011 och forslaget
kunde inte antas av unionens lagstiftare.

Kommissionen anser att frigorna avseende kloning av livsmedelsproducerande
djur bor behandlas 1 ett separat forslag, som grundar sig pa en
konsekvensbedomning.

Detta forslag dr darfor begriansat till frigan om nya livsmedels sdkerhet och
grundar sig pa den allmidnna O&verenskommelse som naddes under
forlikningsforfarandet.

KOM(2007) 872 slutlig.
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. Gaillande bestammelser

Godkédnnandet och anvéndningen av nya livsmedel och livsmedelsingredienser
har varit harmoniserade i Europeiska unionen sedan 1997 da forordning (EG)
nr258/97 om nya livsmedel och livsmedelsingredienser’ antogs. Den
nuvarande lagstiftningen bestdr av forordningen om nya livsmedel och en
kommissionsforordning:

— I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och livsmedelsingredienser faststills allménna principer for
godkinnande av nya livsmedel och livsmedelsingredienser i Europeiska
unionen.

— I kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001° faststills ndrmare
bestimmelser om att géra vissa uppgifter tillgdngliga for allmdnheten och
om skydd av uppgifter som ska tillhandahéllas enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97.

For nédrvarande bedoms en ansdkan om godkédnnande fore utsldppande pa
marknaden fOrst av ett organ som utvdrderar livsmedel i en medlemsstat.
Kommissionen sidnder ut den fOrsta utvdrderingsrapporten till alla
medlemsstater sd att dessa kan framfora eventuella kommentarer och
invindningar. Om inga motiverade invindningar avseende sidkerheten framfors
far det nya livsmedlet slédppas ut pa marknaden. Om det framfors motiverade
invindningar avseende sdkerheten krdvs det att kommissionen antar ett beslut
om godkdnnande. Detta innebér i de flesta fall ytterligare en beddmning som
utfors av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa).

Enligt de nuvarande bestimmelserna beviljas godkdnnandet till sokanden
(individuellt godkidnnande). En annan sokande kan dessutom anmila
utsldppande pd marknaden av ett livsmedel som i huvudsak motsvarar det
redan godkénda livsmedlet till kommissionen. Denna anmélan ska styrkas med
vetenskaplig dokumentation som visar att det anméilda livsmedlet i huvudsak
motsvarar det godkénda livsmedlet. Dessa bestimmelser har gjort det mojligt
att sldppa ut olika livsmedel pa marknaden, sdsom torkat fruktkott fran baobab,
chiafrdn, fiskpeptidprodukt av Sardinops sagax eller syntetiskt vitamin K 2.

o Forenlighet med Europeiska unionens politik och mél pia andra omraden

Genom forslaget sammanfors och uppdateras bestimmelserna i ovannidmnda
texter som kommer att upphdvas nir den nya lagstiftningen borjar tillimpas.

Forslaget bygger pa malen 1 meddelandet om smart lagstiftning i Europeiska
unionen® och i Europa 2020-strategin’. Tonvikten ligger pi att forenkla

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser (EGT L 43, 14.2.1997, s. 1).

EUT L 253,21.9.2001, s. 17.

KOM(2010) 543 slutlig.

KOM(2010) 2020 slutlig.
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godkédnnandeforfarandet och gora det enhetligt och didrmed minska den
administrativa bordan och forbéttra den europeiska livsmedelsindustrins
konkurrenskraft samtidigt som man sékerstiller livsmedelssdkerheten,
bibehaller en hog niva pa folkhilsoskyddet och beaktar globala aspekter.

RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNING

Samrid med berorda parter

Berorda parter fran livsmedelsindustrin, konsumenter, tredjeldnder, nationella
myndigheter och internationella organisationer har deltagit i samrad bade fore
och efter antagandet av kommissionens forslag i januari 2008. Foretrddare for
kommissionens deltog dven i flera mdten och seminarier som organiserades av
berdrda parter for att diskutera sérskilda fragor (t.ex. traditionella livsmedel
fran tredjelédnder, beddmnings- och godkidnnandeforfarandet, nanoteknik) och i
bilaterala méten med andra intressenter.

Aven under den forsta och andra behandlingen och forlikningsforfarandet
avseende lagstiftningsforslaget fran 2008 hade berorda parter tillfille att
framfOra sina standpunkter.

Konsekvensbedomning

Kommissionen genomforde en konsekvensbedomning 2007. For varje atgérd 1
2008 éars forslag undersoktes flera alternativ. med avseende péd deras
ekonomiska, sociala och miljoméssiga effekter pd olika berdrda parter och
medlemsstaterna. Den finns pé foljande webbplats:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.
Konsekvensbedomningen fran 2008 géller fortfarande for det aktuella forslaget
eftersom bevekelsegrunden till en ingdende Oversyn av den nuvarande
lagstiftningen &nnu 4r densamma (det nuvarande godkidnnandeforfarandets
langd och kostnaderna for det, behovet av centraliserad riskbeddmning och
riskhantering och av ett anpassat forfarande for utslippande av traditionella
livsmedel frén tredjelander pd EU-marknaden).

De viktigaste dndringarna jaimfort med 2008 ars forslag dr frimst de som
infordes under det ordinarie lagstiftningsforfarandet och innebér inga egentliga
dndringar eftersom de endast klargor syftet med dtgirderna.

Niar det géller mojligheten att ldmna mikroforetagen utanfor forslagets
tillimpningsomrdde verkar ett sidant undantag inte vara forenligt med det
Overgripande malet att sdkerstilla att de nya livsmedel som sliapps ut pa EU-
marknaden ar sdkra.
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FORSLAGETS RATTSLIGA ASPEKTER

. Riittslig grund

Den rittsliga grunden for forslaget ar artikel 114 i1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt.

o Subsidiaritetsprincipen

Forslaget méste vara forenligt med subsidiaritetsprincipen eftersom det inte
avser ett omrade dér unionen har exklusiv befogenhet.

Medlemsstaterna kan av foljande skil inte i tillrcklig utstrickning uppna
malen med forslaget:

Enskilda atgdrder frdn medlemsstaterna skulle kunna medféra olika
nivier pa livsmedelssdkerheten och skyddet av minniskors hélsa och
dédrmed forvirra konsumenterna. Om forordningen om nya livsmedel
upphévs skulle det inte ldngre finnas ndgra harmoniserade bestammelser
om livsmedelssikerhet, ndgot som skulle dventyra den fria rérligheten for
livsmedel 1 EU.

En vil fungerande inre marknad for nya livsmedel som samtidigt skyddar
de europeiska konsumenternas hédlsa och tillvaratar deras intressen kan
bist uppnds genom atgirder pa EU-niva.

Forslaget dr darfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.

. Proportionalitetsprincipen

Forslaget ar forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skal:

Forslaget innebédr en harmonisering av regelverket for godkdnnande av
nya livsmedel och bidrar pd sa vis till en vil fungerande marknad for
livsmedel 1 EU.

De foreslagna atgérderna ar tillrdckliga vad géiller att uppnd mélen om
livsmedelssdkerhet och om att sdkerstélla att den inre marknaden for
livsmedel fungerar vél samtidigt som den administrativa bordan minskas.

BUDGETKONSEKVENSER

De ekonomiska och budgetmissiga konsekvenserna av forslaget framgar av den
finansieringsoversikt som bifogas detta forslag.
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VAL AV REGLERINGSFORM

Den foreslagna regleringsformen dr en forordning.

Ovriga regleringsformer skulle vara olimpliga av foljande skél:

Omradet nya livsmedel dr helt harmoniserat i EU. Icke-lagstiftande dtgarder,
sasom en uppforandekod eller riktlinjer, skulle inte ge tillrackligt skydd och
skulle dessutom innebéra ovisshet angaende réttslaget.

Sdker anviandning av nya livsmedel beror pa de sidkerhetsbedomningar som
gors innan produkten sldpps ut pd marknaden och ofta dven pad godkénda
villkor for anvidndningen av dessa dmnen. Rekommendationer eller
sjélvreglering skulle darfor inte garantera att konsumenternas hilsa skyddas.

OVRIGT

Forenklingar

For offentliga myndigheter och privata aktorer innebédr forslaget en forenkling
av lagstiftningen och de administrativa forfarandena i forhallande till géllande
lagstiftning:

— Det finns bara ett centraliserat forfarande for beddomning och
godkinnande av nya livsmedel. Ordalydelsen i forslaget har uppdaterats
och gjorts tydligare.

— Nationella administrativa forfaranden och dubbelarbete avskaffas.

— Godkénnandeforfarandet gors enhetligt, vilket gor det effektivare och
minskar framst de privata aktorernas administrativa borda.

— Ett forenklat forfarande infors for utsldppande av traditionella livsmedel
fran tredjeldnder pd marknaden.

Kostnader for foretagen, sirskilt de sma- och medelstora foretagen

For livsmedelsindustrin innebér de foreslagna atgédrderna att den administrativa
bordan och det nuvarande godkénnandeforfarandets langd och kostnaderna for
det kommer att minska (18 manader i stillet for 3 &r i1 genomsnitt for
nirvarande). Med generella godkédnnanden kommer det inte lingre att vara
nodvindigt for andra foretag att 1dmna in nya ansdkningar for samma nya
livsmedel och detta forvéntas sérskilt gynna sma och medelstora foretag. For
att uppréitthélla ett incitament f6r att utveckla verkligt innovativa
livsmedelsprodukter kommer det dock att inforas ett system for
“uppgiftsskydd” som innebér att ett godkédnnande som ar kopplat till en enskild
sokande beviljas for hogst 5 4ar. Atgirderna kommer ocksd att underlitta
tilltrddet for traditionella livsmedel fran tredjeldnder till EU:s marknader
genom att det inrédttas ett forenklat och rimligare forfarande.
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Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Forslaget giller en EES-fraga och bor diarfor omfatta dven EES.
Niarmare redogorelse for forslaget

Kapitel [ — Syfte, tillampningsomrade och definitioner

Nya livsmedel ska sdkerhetsbedomas och godkdnnas genom ett fullt ut
harmoniserat forfarande. Definitionerna klargérs och uppdateras. Genom
granskningsforfarandet kan det faststillas om ett livsmedel omfattas av
forordningen.

Nanomaterial for livsmedelsbruk som omfattas av definitionen av konstruerade
nanomaterial i forordning (EU) nr 1169/2011 om livsmedelsinformation till
konsumenterna ska beddomas och godkénnas i1 enlighet med den hir
forordningen innan de slapps ut pa EU-marknaden.

Kapitel II — Krav for utsldppande av nya livsmedel pa marknaden i unionen

Alla nya livsmedel och anvindningen av dem i livsmedel ska uppfylla foljande
kriterier: de far inte utgdra nagon fara for ménniskors hdlsa och anvéndningen
av dem far inte vilseleda konsumenterna.

For varje godkint nytt livsmedel kan det faststéllas specifikationer,
maérkningskrav, anvandningsvillkor och, i forekommande fall, krav pé
Overvakning efter utsldppande pa marknaden.

Det nuvarande systemet med individuella godkdnnanden ersitts med generella
godkédnnanden. Det nuvarande s.k. forenklade forfarandet som grundar sig pé
principen "i huvudsak motsvarar" som syftar till att utvidga ett individuellt
godkédnnande till att 4ven omfatta ett annat foretag for samma nya livsmedel,
stryks eftersom godkdnnanden direkt blir generella.

Redan godkidnda nya livsmedel kommer dven 1 fortsdttningen att salufdras och
kommer att inféras i unionsforteckningen dver nya livsmedel.

Kapitel Il — Forfarande for godkidnnande av ett nytt livsmedel

I linje med beslutet om att overga till ett centraliserat forfarande pd EU-niva
och att skilja pa riskhantering och riskbedomning ska alla ans6kningar om
godkédnnande av nya livsmedel dverldmnas till kommissionen. Kommissionen
kan sedan begira ett vetenskapligt yttrande om riskbedémning av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa).

Kommissionen kommer att besluta om huruvida ett nytt livsmedel ska inforas 1
unionsforteckningen Over nya livsmedel pd grundval av Efsas yttrande.
Kommissionen kommer att bitrddas av stidndiga kommittén {or
livsmedelskedjan och djurhilsa.

For traditionella livsmedel frén tredjeldnder infors en sédkerhetsbedomning och
riskhantering, som bygger pa historisk och sdker anvdndning av livsmedlet.
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Om sokanden har kunnat visa pé historisk och sdker anvéindning som livsmedel
1 ett tredjeland 1 minst 25 ar och om medlemsstaterna eller Efsa inte framfor
nagra vetenskapligt grundade motiverade inviandningar avseende sdkerheten far
livsmedel inforas i unionsforteckningen.

Om det framfors motiverade invidndningar avseende sdkerheten krdvs en
bedomning av Efsa foljd av ett EU-godkdnnandeforfarande, som liknar
standardgodkidnnandeforfarandet, men med kortare tidsfrister.

Detta forfarande ger rimligare riskbedomning och riskhantering for
traditionella livsmedel fran tredjeldnder och gor det mojligt att snabbare sldppa
ut en rad produkter frdn primirproduktion pd EU-marknaden, utan att
livsmedelssidkerheten dventyras.

Kapitel IV — Ytterligare bestimmelser om forfarandet och andra krav

De uppgifter som sdkanden tillhandahaller ska vara sekretesskyddade, om
utlimnandet av dessa uppgifter patagligt skulle kunna forsdmra sdkandens
konkurrenssituation.

Kapitel V — Uppgiftsskydd

Genom undantag fran principen om generella godkidnnanden och endast i
vederbdrligen motiverade fall far det beviljas individuella godkdnnanden med
uppgiftsskydd for en period pd hogst fem ar for att stddja innovation inom
EU:s livsmedelsindustri.

Kapitel VI — Pafoljder och kommittéforfarande

Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for dvertrddelser av bestimmelserna 1
denna forordning.

De genomforandedtgdrder som foreslds i denna forordning ska framst antas av
kommissionen i enlighet med det granskningsforfarande som faststills 1
artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011. Detta inbegriper villkor for
anvidndning och maérkning av nya livsmedel liksom specifikationer och, i
forekommande fall, krav pa 6vervakning efter utslippande pa marknaden.

Kapitel VII — Overgangs- och slutbestimmelser

Overgangsbestimmelser 4r nddvindiga for att sikerstilla en smidig dverging
for pagaende ansokningar och anmilningar, i avvaktan pa att denna lagstiftning
ska borja tilldimpas. P4 grund av fortydligandet av definitionen av nytt
livsmedel i den hidr forordningen och for att oka rdttssédkerheten bor ett
livsmedel som lagligen slédppts ut pa marknaden innan den hér forordningen
borjar tillimpas kunna fi saluforas fram till dess att riskbedomnings- och
godkidnnandeforfarandena har avslutats.
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2013/0435 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om nya livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet’, och

av foljande skal:

(1)

(2)

€)

Den fria rorligheten for sikra och hidlsosamma livsmedel dr en visentlig del av den
inre marknaden och bidrar i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt
till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen. Skillnader mellan nationella
lagar som giller sikerhetsbedomning och godkidnnande av nya livsmedel kan hindra
den fria rorligheten for dessa och dédrmed skapa oréttvisa konkurrensvillkor.

Det bor i unionens livsmedelspolitik sdkerstillas en hog skyddsniva for manniskors
hidlsa och konsumenternas intressen samt att den inre marknaden fungerar effektivt
samtidigt som det sdkerstélls att ppenhet rader.

Unionsbestdmmelserna om nya livsmedel faststélldes genom Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr258/97° och genom kommissionens forordning (EG)
nr 1852/2001°. Dessa bestimmelser behover uppdateras for att forenkla de nuvarande

EUTCI[...L[...],s. [.--].

EUTCI...L, [...],s. [.-.].

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser (EGT L 43, 14.2.1997, s. 1).

Kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 av den 20 september 2001 om faststdllande av ndrmare
bestimmelser om att gora vissa uppgifter tillgdngliga for allménheten och om skydd av uppgifter som
skall tillhandahallas enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 (EGT L 253,
21.9.2001, s. 17).
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(4)

()

(6)

(7)

forfarandena for godkdnnande och for att ta hinsyn till den senaste utvecklingen av
unionslagstiftningen. Av tydlighetsskél bor forordning (EG) nr 258/97 och forordning
(EG) nr 1852/2001 upphévas, och forordning (EG) nr 258/97 bor ersittas med den hér
forordningen.

Livsmedel som &ar avsedda att anvindas for tekniska &ndamal och genetiskt
modifierade livsmedel bor inte omfattas av den hér forordningen, eftersom de redan
omfattas av andra unionsbestimmelser. Genetiskt modifierade livsmedel som omfattas
av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1829/2003'°, enzymer som
omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1332/2008"", livsmedel
som enbart anvdnds som tillsatser som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008', aromer som omfattas av Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 1334/2008" och extraktionsmedel som omfattas av
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/32/EG'* bor dirfor inte omfattas av
denna forordning.

De befintliga kategorier av nya livsmedel som faststélls i artikel 1 i forordning (EG)
nr 258/97 bor fortydligas och uppdateras genom att befintliga kategorier ersitts med
en hinvisning till den allminna definitionen av livsmedel 1 artikel2 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002".

For att sdkerstdlla kontinuiteten med bestimmelserna i forordning (EG) nr 258/97 bor
kriteriet for huruvida ett livsmedel anses vara nytt dven fortsittningsvis vara att det
inte 1 ndgon betydande omfattning anvéndes som ménniskofoda i unionen fore den dag
d& den forordningen trddde i kraft, dvs. den 15 maj 1997. Med anvidndning i unionen
bor dven avses anvdndning i medlemsstaterna oberoende av dagen for de olika
medlemsstaternas anslutning till unionen.

Ny teknik inom livsmedelsproduktionen kan ha en inverkan pa livsmedel och diarmed
pa livsmedelssdkerheten. Det bor dérfor dven fortydligas att ett livsmedel bor betraktas
som nytt ndr en produktionsprocess som inte tidigare anvénts i unionen for
livsmedelsproduktion tillimpas pa det livsmedlet eller nédr livsmedel innehaller eller

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008
om livsmedelsenzymer (EUT L 354, 31.12.2008, s. 7).

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

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och
vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvindning ioch pa livsmedel
(EUT L 354, 31.12.2008, s. 34).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/32/EG av den 23 april 2009 om tillndrmning av
medlemsstaternas  lagstiftning om extraktionsmedel vid framstillning av livsmedel och
livsmedelsingredienser (omarbetning) (EUT L 141, 6.6.2009, s. 3).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet och om forfaranden i1 fragor som géller livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1).

10
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(8)

)

(10)

(11)

bestdr av konstruerade nanomaterial enligt definitionen 1 artikel 2.2t i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011'°,

Vitaminer, mineralimnen och andra dmnen som &ar avsedda att anvindas som
kosttillskott eller att tillforas livsmedel, inbegripet modersmjolkserséttning och
tillskottsnéring, spannmélsbaserade livsmedel och barnmat for spddbarn och smébarn,
livsmedel for speciella medicinska &dndamal samt komplett kosterséttning for
viktkontroll omfattas av bestimmelserna 1 Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/46/EG'’,  Europaparlamentets ~och  radets forordning  (EG)
nr 1925/2006'® och Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013".
Dessa dmnen bor ocksa bedomas i1 enlighet med bestimmelserna i denna férordning
nér de omfattas av definitionen av nya livsmedel i denna férordning.

Nér det sker en visentlig fordndring av produktionsprocessen for ett dmne som har
anvints i enlighet med direktiv 2002/46/EG, forordning (EG) nr 1925/2006 eller
forordning (EU) nr 609/2013, eller en fordndring av partikelstorleken hos ett sddant
amne, till exempel med hjilp av nanoteknik, kan detta vara av betydelse for livsmedlet
och dirmed for livsmedelssikerheten. Amnet bor dirfor betraktas som ett nytt
livsmedel i enlighet med denna forordning och bli foremél for fornyad utvérdering
forst 1 enlighet med denna forordning och sedan i enlighet med relevant specifik
lagstiftning.

Om ett livsmedel fore den 15 maj 1997 uteslutande anvdndes som eller 1 ett
kosttillskott enligt definitionen i artikel 2 a i direktiv 2002/46/EG bor det fa sldppas ut
pa marknaden i unionen efter den dagen for samma anvéndning utan att betraktas som
nytt livsmedel i enlighet med denna forordning. Denna anvéndning som eller i ett
kosttillskott bor dock inte beaktas vid beddomningen av om livsmedlet i betydande
omfattning anvdndes som minniskoféda i unionen fore den 15 maj 1997. Annan
anviandning av livsmedlet i frdga 4n i eller som ett kosttillskott bor darfor omfattas av
denna forordning.

Utsldppande av traditionella livsmedel fran tredjeldnder pd marknaden i1 unionen bor
underldttas om historisk och sdker anvindning som livsmedel i ett tredjeland har
pavisats. Dessa livsmedel bor ha konsumerats i ett tredjeland som en del av den
vanliga kosthallningen for en stor del av landets befolkning under minst 25 ar.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om é&ndring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt om upphdvande av
kommissionens direktiv  87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv
1999/10/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG
och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG) nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, s. 18).
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning
av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra &mnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda
for spddbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for
viktkontroll och om upphdvande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och
kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Historisk och sdker anvdndning av ett livsmedel bor inte inbegripa anvindning som
annat in livsmedel eller anvindning som inte dr forknippad med normala kostvanor.

Det bor fortydligas att livsmedel fran tredjelénder som betraktas som nya livsmedel i
unionen endast bor betraktas som traditionella livsmedel fran tredjelinder om de
hérrdr frdn primérproduktion enligt definitionen 1 artikel 3 forordning (EG)
nr 178/2002, oavsett om det ror sig om bearbetade eller obearbetade livsmedel.
Livsmedlet bor déarfor inte betraktas som traditionellt om en ny produktionsprocess har
tillimpats pad det eller om livsmedlet innehdller eller bestar av konstruerade
nanomaterial enligt definitionen i artikel 2.2 t i forordning (EU) nr 1169/2011.

Livsmedelsprodukter som framstillts av livsmedelsingredienser som inte omfattas av
denna forordning bor inte betraktas som nya livsmedel, sdrskilt om produkten
framstiéllts genom &ndring av livsmedlets ingredienser eller sammansittningen hos
eller mingden av sadana livsmedelsingredienser. Fordndringar av en
livsmedelsingrediens, sdsom selektiva extrakt eller anvindning av andra delar av en
vaxt, som hittills inte i ndgon betydande omfattning anvints som ménniskofoda i
unionen, bor dock omfattas av denna forordning.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG*® giller nir en produkt, med
beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av bade definitionen av ldkemedel
som faststdlls i artikel 1.2 i det direktivet och av definitionen av en produkt som
omfattas av denna forordning. I detta avseende bor en medlemsstat som i enlighet med
direktiv 2001/83/EG faststiller att en produkt &r ett likemedel kunna begrinsa
utsldppandet pa marknaden av en sadan produkt i enlighet med unionslagstiftningen.
Likemedel omfattas dessutom inte av definitionen av livsmedel i artikel 2 férordning
(EG) nr 178/2002 och bor darfor inte omfattas av den har férordningen.

Kommissionen bor tilldelas genomforandebefogenheter att besluta om huruvida ett
visst livsmedel omfattas av definitionen av ett nytt livsmedel och dédrfér omfattas av
bestimmelserna om nya livsmedel i denna forordning.

Bedomningen av om ett livsmedel fore den 15 maj 1997 i betydande omfattning
anvindes som ménniskoféda i unionen bor grundas pa den information som
livsmedelsforetagare lamnar och i forekommande fall stodjas av annan information
som medlemsstaterna har tillgang till. Livsmedelsforetagare bor samrdda med
medlemsstaterna om de ar osédkra pa statusen for det livsmedel som de avser att slédppa
ut pd marknaden. Om det saknas information om huruvida livsmedlet fore den 15 maj
1997 anvindes som maéanniskofoda, eller om informationen ar otillracklig, bor det
faststdllas ett enkelt och tydligt forfarande, som involverar kommissionen,
medlemsstaterna och livsmedelsforetagare, for inhdmtande av sddan information.
Kommissionen bor tilldelas genomforandebefogenheter att faststélla stegen for ett
saddant samrddsforfarande.

Nya livsmedel bor godkinnas och anvindas endast om de uppfyller de kriterier som
faststills 1 denna forordning. Nya livsmedel bor vara sidkra och anviandningen av dem
bor inte vilseleda konsumenten. Dérfor bor ett nytt livsmedel som &dr avsett att ersétta

20

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

ett annat livsmedel inte skilja sig fran detta livsmedel pa ett sitt som skulle kunna vara
niringsméssigt mindre fordelaktigt for konsumenten.

Nya livsmedel bor inte slédppas ut pa marknaden eller anvindas i livsmedel som
anviands som ménniskoféda om de inte finns upptagna pé en unionsforteckning dver
nya livsmedel som godkénts for att sldppas ut pd marknaden i unionen (nedan kallad
unionsforteckningen). Det bor diarfor genom en genomforandeakt upprittas en
unionsforteckning dver nya livsmedel genom att nya livsmedel som redan godkénts
eller anmaélts enligt artikel4, 5 eller 7 1 forordning (EG) nr258/97 infors i
unionsforteckningen, inklusive eventuella befintliga villkor for godkidnnande.
Eftersom dessa nya livsmedel redan har sidkerhetsbeddmts, producerats och saluforts
lagligt i unionen och hittills inte har medfort nagon hilsorisk bor det radgivande
forfarandet anvéndas for det forsta uppréttandet av unionsforteckningen.

Ett nytt livsmedel bor godkinnas genom att unionsforteckningen uppdateras i
Overensstimmelse med de kriterier och forfaranden som faststills i1 denna forordning.
Det bor inrdttas ett forfarande med faststéllda tidsfrister som &r effektivt och tydligt.
Nér det géller traditionella livsmedel fran tredjeldinder med historisk och séker
anviandning bor det inforas ett snabbare och forenklat forfarande for uppdatering av
unionsforteckningen om det inte framfors nadgra motiverade invdndningar avseende
sikerheten. Eftersom uppdateringen av unionsforteckningen forutsétter att de kriterier
som anges 1 denna fOrordning tilldimpas bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter for detta andamal.

Det bor dven faststillas kriterier for bedomningen av de sédkerhetsrisker som nya
livsmedel kan medfora. For att sidkerstilla en harmoniserad vetenskaplig bedomning
av nya livsmedel bor sddana bedomningar goras av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa).

Niér det géller eventuell anvindning av nanomaterial for livsmedelsbruk, ansag Efsa i
sitt yttrande av den 6 april 2011*' om riktlinjerna for riskbedémning av tillimpningen
av nanovetenskap och nanoteknik i1 livsmedels- och foderkedjan att det endast
foreligger begriansade uppgifter om olika aspekter av konstruerade nanomaterials
toxikokinetik och toxikologi och att det kan vara nddvéndigt att dndra de befintliga
toxicitetstestmetoderna. For att battre kunna bedoma sékerheten hos nanomaterial for
livsmedelsbruk héller kommissionen pa att utveckla testmetoder som beaktar
sdrdragen hos konstruerade nanomaterial.

Nér ett nytt livsmedel har godkédnts och upptagits i unionsforteckningen bor
kommissionen ha befogenhet att infora krav pa Overvakning efter utsldppandet pé
marknaden for att kunna 6vervaka anvindningen av det godkédnda nya livsmedlet for
att sdkerstdlla att anvindningen héller sig inom de sdkra grianser som faststdllts i Efsas
sdkerhetsbedomning.

For att stimulera forskning och utveckling inom den jordbruksbaserade
livsmedelsindustrin, och ddrigenom &ven innovation, dr det under vissa
omstdndigheter 1ampligt att skydda de investeringar som innovatorer gjort i samband
med insamling av uppgifter och data till stod for en ansdkan enligt denna forordning.

21

The EFSA Journal, vol. 9(2011):5, artikelnr 2140.
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

Nyligen framtagna vetenskapliga ron och dganderittsligt skyddade data till stod for en
ansokan om inforande av ett nytt livsmedel i unionsforteckningen bor skyddas. Dessa
data och uppgifter bor under en begrinsad period inte fa anvéndas till formén for en
senare sokande utan den tidigare sokandens medgivande. Skyddet av de vetenskapliga
data som en sokande tillhandahallit bor inte hindra andra sokande fran att ansoka om
inforande i unionsforteckningen pé grundval av egna vetenskapliga data eller genom
att hénvisa till skyddade data med den tidigare sokandens medgivande. Den
sammanlagda perioden for uppgiftsskydd pa fem ar som har beviljats den tidigare
sokanden bor dock inte fOrldngas till foljd av att senare sokande beviljas
uppgiftsskydd.

Nya livsmedel omfattas av de allménna mirkningskraven i Europaparlamentets och
rddets  forordning (EU) nr1169/2011  avseende tillhandahdllande  av
livsmedelsinformation till konsumenterna och av andra relevanta mérkningskrav i
unionens livsmedelslagstiftning. 1 vissa fall kan det vara nddvindigt att krdva
ytterligare mérkning, sérskilt nir det géller beskrivningen av livsmedlet, dess ursprung
eller anvindningsvillkoren, for att sdkerstdlla att konsumenterna fér tillricklig
information om det nya livsmedlets beskaffenhet.

For de ansokningar som ldmnats in i1 enlighet med forordning (EG) nr 258/97 innan
den  hidr  fOrordningen  borjar  tillimpas  bor  riskbeddmnings-  och
godkédnnandeforfarandena avslutas i dverensstimmelse med den hir férordningen. Pa
grund av fortydligandet av definitionen av nytt livsmedel i den hir forordningen och
for att Oka réttssdkerheten bor ett livsmedel som lagligen hade slidppts ut pa marknaden
den dag da den hér forordningen borjar tilldmpas i princip kunna fa sldppas ut pa
marknaden fram till dess att riskbeddmnings- och godkidnnandeférfarandena har
avslutats. Det bor dérfor faststillas Overgidngsbestimmelser for att sikerstilla en
smidig overgang till bestimmelserna i den hir forordningen.

Medlemsstaterna bor foreskriva péfoljder for overtrddelser av bestimmelserna i denna
forordning och bor vidta de atgidrder som krivs for att se till att dessa pafoljder
tillimpas. Pafoljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning med
avseende pd uppdatering av unionsforteckningen betrdffande tilligg av ett traditionellt
livsmedel fran ett tredjeland da inga motiverade invindningar avseende sikerheten har
framforts, bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter.

De genomforandebefogenheter som avser definitionen av “nytt livsmedel”,
samradsforfarandet for faststdllande av status som nytt livsmedel, andra uppdateringar
av unionsforteckningen, uppréttande och utformning av ansékningar och anmélningar
om inforande av livsmedel i unionsforteckningen, formerna for kontroll av
ansOkningarnas eller anmdilningarnas giltighet, konfidentiell behandling samt
overgangsbestimmelser, bor utdvas i1 enlighet med Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) nr 182/2011%.

22

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(29) Eftersom maélet for denna forordning, ndmligen att faststilla bestimmelser om
utsldppande av nya livsmedel pa marknaden i unionen, inte i tillricklig utstrackning
kan uppnas av medlemsstaterna, och det darfor béttre kan uppnas pa unionsniva, kan
unionen vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
denna forordning inte utdver vad som dr nddvindigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel I
Syfte, tilliimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Syfte och tilladmpningsomrade

l. I denna forordning faststills bestimmelser om utslippande av nya livsmedel pa
marknaden 1 unionen i syfte att sdkerstilla att den inre marknaden fungerar effektivt
samtidigt som en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och konsumenternas intressen
uppratthalls.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pé

a)  genetiskt modifierade livsmedel som omfattas av forordning (EQG)
nr 1829/2003,

b) livsmedel om och nir de anviands som
1) livsmedelsenzymer som omfattas av forordning (EG) nr 1332/2008,
1)  livsmedelstillsatser som omfattas av férordning (EG) nr 1333/2008,
ii1)  livsmedelsaromer som omfattas av forordning (EG) nr 1334/2008,

iv)  extraktionsmedel som anvinds eller som &r avsedda att anvéndas vid
framstéllning av livsmedel och livsmedelsingredienser och som omfattas
av direktiv 2009/32/EG,

c) livsmedel som omfattas av rddets direktiv XXX/XX/EU [om utsldppande av
livsmedel framstéllda av djurkloner p4 marknaden].
Artikel 2

Definitioner

l. I den hir forordningen ska definitionerna i artiklarna 2 och 3 i forordning (EG)
nr 178/2002 gilla.
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Dessutom giller foljande definitioner:

a)

b)

d)

nytt livsmedel: livsmedel som inte har anvidnts som ménniskofoda i betydande
omfattning i unionen fore den 15 maj 1997, oberoende av dagen for de olika
medlemsstaternas anslutning till unionen, daribland sérskilt

i)  livsmedel for vilket det tillimpas en ny produktionsprocess som fore den
15 maj 1997 inte anvindes for livsmedelsproduktion i unionen, om denna
produktionsprocess innebdr betydande forédndringar av livsmedlets
sammansittning eller struktur, som paverkar dess ndringsvirde, det sitt
pa vilket det metaboliseras eller halten av icke 6nskvérda d&mnen,

i1)  livsmedel som innehdller eller bestar av “konstruerade nanomaterial”
enligt definitionen i artikel 2.2 t i forordning (EU) nr 1169/2011,

iii)  vitaminer, mineralimnen och andra &mnen som anvinds i enlighet med
direktiv 2002/46/EG, forordning (EG) nr 1925/2006 eller forordning
(EU) nr 609/2013,

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

- om sadana &dmnen innehdller eller bestdr av “konstruerade
nanomaterial” enligt definitionen 1 artikel 2.2 t 1 férordning (EU)
nr 1169/2011,

iv)  livsmedel som fore den 15 maj 1997 uteslutande anvindes 1 kosttillskott 1
unionen, om det dr avsett att anvindas i andra livsmedel dn kosttillskott
enligt definitionen i artikel 2 a i direktiv 2002/46/EG.

traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland: ett annat nytt livsmedel dn det som
avses 1 led a i—iii som hérror frdn primarproduktion och har historisk och sidker
anvindning som livsmedel i ett tredjeland.

historisk och sdker anvindning som livsmedel i ett tredjeland: sékerheten hos
livsmedlet i1 friga har bekriftats genom uppgifter om sammansittningen och
genom erfarenheter fran livsmedlets tidigare anvéindning under minst 25 &r som
en del av den vanliga kosthallningen for en stor del av befolkningen i ett
tredjeland, innan en anmélan enligt artikel 13 ldmnas in.

sokande: den medlemsstat, det tredjeland eller den berdrda part, som kan
foretrdda flera berdrda parter, som har ldmnat in en ansokan i enlighet med
artikel 9 eller 15 eller en anmélan i enlighet med artikel 13 till kommissionen.

giltig ansékan och giltig anmdlan: en ansdkan eller en anmélan som omfattas

av tillimpningsomradet for denna forordning och innehaller alla de uppgifter
som kravs for riskbedomnings- och godkédnnandeforfarandet.
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Artikel 3

Genomforandebefogenheter avseende definitionen av nytt livsmedel i artikel 2.2 a

For att sikerstilla ett enhetligt genomforande av denna forordning far kommissionen genom
genomforandeakter besluta om huruvida ett visst livsmedel omfattas av definitionen av nytt
livsmedel i artikel 2.2 a.

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

SV

Artikel 4
Forfarande for faststdillande av status som nytt livsmedel

Livsmedelsforetagare ska kontrollera om det livsmedel som de avser att sldppa ut pa
marknaden i unionen omfattas av tillimpningsomradet for denna férordning.

Livsmedelsforetagare ska samrdda med en medlemsstat d& de &r osékra pd om ett
livsmedel som de avser att slippa ut pd marknaden i unionen omfattas av
tillimpningsomradet for denna forordning. I sddana fall ska livsmedelsforetagare pa
begiran av medlemsstaten ldmna nodvéndiga uppgifter s& att denna ska kunna
faststélla framst 1 vilken omfattning livsmedlet i1 frdga anvdndes som ménniskofoda i
unionen fore den 15 maj 1997.

Kommissionen fir genom genomforandeakter faststdlla stegen 1 det samrads-
forfarande som anges i punkt 2.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses 1 artikel 27.3.

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

Artikel 5
Unionsforteckning over nya livsmedel

Kommissionen ska uppritta och uppdatera en unionsforteckning éver nya livsmedel
som godkénts for att sldppas ut pa marknaden i unionen i enlighet med artiklarna 6, 7
och 8 (nedan kallad unionsforteckningen).

Endast nya livsmedel som godkénts och inforts i unionsforteckningen fér slappas ut
pa marknaden i unionen som sadana och anvéndas i eller pa livsmedel péd de villkor
som anges déri.
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Artikel 6
Allmdnna villkor for inférande av nya
livsmedel i unionsforteckningen

Kommissionen fir endast godkdnna och infora ett nytt livsmedel i unionsforteckningen om
det uppfyller féljande villkor:

a)

b)

c)

Det far enligt tillgénglig vetenskaplig dokumentation inte utgéra ndgon sékerhetsrisk
for ménniskors hélsa.

Anvindningen av det nya livsmedlet vilseleder inte konsumenten.

Om det ar avsett att ersdtta ett annat livsmedel far det inte skilja sig frdn detta
livsmedel pa ett sadant sitt att normal konsumtion av det skulle vara ndringsmissigt
ofordelaktigt for konsumenten.

Artikel 7
Forsta upprdttande av unionsforteckningen

Senast den ...>> ska kommissionen genom en genomfSrandeakt uppritta unionsforteckningen
genom att infora nya livsmedel som godkénts eller anmailts enligt artikel 4, 5 eller 7 i
forordning (EG) nr 258/97 i1 denna forteckning, inbegripet eventuella befintliga villkor for
godkénnande.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i

artikel 27.2.
Artikel 8
Unionsforteckningens innehall
1. Kommissionen ska godkdnna ett nytt livsmedel och uppdatera unionsforteckningen i

enlighet med bestimmelserna i
a) artiklarna 9, 10 och 11 och i tillimpliga fall i enlighet med artikel 25 eller
b) artiklarna 13-18.

Godkénnandet av ett nytt livsmedel och uppdateringen av unionsforteckningen enligt
punkt 1 ska bestd av ndgot av foljande:

a)  Tillagg av ett nytt livsmedel i unionsférteckningen.
b)  Strykning av ett nytt livsmedel ur unionsforteckningen.

c) Tillagg, strykning eller dndring av villkor, specifikationer eller begransningar
som &r knutna till inférandet av ett nytt livsmedel i unionsforteckningen.

23

Publications Office: please insert date: 24 months after the entry into force of this Regulation.
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Uppgifterna om ett nytt livsmedel i den unionsforteckning som avses i punkt 2 ska i

forekommande fall innehélla

a)
b)

d)

en specifikation av det nya livsmedlet,

de villkor pa vilka det nya livsmedlet far anvidndas, framst for att forhindra
eventuella skadliga effekter for sidrskilda befolkningsgrupper, att Ovre
intagsgrianser overskrids och risker vid 6verdriven konsumtion,

ytterligare sdrskilda mairkningskrav for att informera slutkonsumenten om
eventuella sdrdrag eller egenskaper hos livsmedlet, t.ex. sammanséttning,
niringsviarde eller ndringsmidssiga effekter och livsmedlets avsedda
anviandning, som innebdr att ett nytt livsmedel inte liangre motsvarar ett
befintligt livsmedel och om hilsoeffekter for sirskilda befolkningsgrupper,

ett krav pd dvervakning efter utsldppande pd marknaden i enlighet med artikel
23.

Kapitel 111

Forfarande for godkinnande av ett nytt livsmedel

AVSNITT I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 9

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

for uppdatering av unionsforteckningen

Forfarandet for godkdnnande av att ett nytt livsmedel sldpps ut pa marknaden i

unionen och for uppdatering av den unionsforteckning som avses i artikel 8 ska
inledas antingen pd initiativ av kommissionen eller efter en ansdkan till
kommissionen fran en s6kande.

AnsoOkan ska innehalla

a)
b)

c)

d)

det nya livsmedlets namn och beskrivning,
det nya livsmedlets sammanséttning,

vetenskaplig dokumentation som visar att det nya livsmedlet inte utgor nagon
sikerhetsrisk for manniskors hélsa,

i tillimpliga fall ett forslag till anvdndningsvillkor och ett forslag till sarskilda
markningskrav som inte vilseleder konsumenten.

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

paverka manniskors hélsa.
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Forfarandet for godkdnnande av att ett nytt livsmedel sldpps ut pa marknaden i
unionen och for uppdatering av den unionsforteckning som avses i artikel 8 ska
avslutas genom antagandet av en genomforandeakt i enlighet med artikel 11.

Genom undantag frén punkt 3 f&r kommissionen nir som helst under forfarandets
gang avsluta godkdnnandeforfarandet och besluta att avstd frén att gora
uppdateringen om den anser att uppdateringen inte dr motiverad.

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

I sddana fall ska kommissionen informera sokanden och samtliga medlemsstater
direkt och ange skilen till att den inte anser att uppdateringen dr motiverad.

Sokanden kan nér som helst innan Efsa antagit det yttrande som avses i punkt 2 dra
tillbaka den ansdkan som avses i punkt 1 och didrmed avsluta forfarandet for
godkédnnande av ett nytt livsmedel och uppdatering av unionsférteckningen.

Artikel 10
Yttrande frdn Efsa

Nér kommissionen begir ett yttrande fran Efsa ska den vidarebefordra den giltiga
ansokan till Efsa. Efsa ska anta sitt yttrande senast nio manader efter mottagandet av
en giltig ansokan.

Vid bedomningen av sdkerheten hos nya livsmedel ska Efsa, i forekommande fall,
beakta foljande:

a) Om det nya livsmedlet dr lika sdkert som ett livsmedel frdn en jimforbar
livsmedelskategori som redan finns pa marknaden i unionen.

b) Om livsmedlets sammanséattning och villkoren for dess anvindning inte utgor
en sakerhetsrisk for ménniskors hélsa i unionen.

Efsa ska sidnda yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och, 1 tillimpliga fall,
till sokanden.

I vederborligen motiverade fall did Efsa begdr kompletterande upplysningar av
sokanden fér den tidsfrist pd nio ménader som anges i punkt 1 forldngas.

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

Om kommissionen inte framfor ndgra invindningar mot detta inom atta arbetsdagar
efter att ha informerats av Efsa, ska den tidsfrist pd nio manader som anges i punkt 1
automatiskt forlingas med den ytterligare tiden. Kommissionen ska informera
medlemsstaterna om forlingningen.
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Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 3 inte ldmnas till Efsa inom
den ytterligare tidsfrist som avses i samma punkt, ska Efsa utforma sitt slutgiltiga
yttrande pa grundval av de upplysningar som redan lamnats.

Om s6kande ldmnar in kompletterande upplysningar péd eget initiativ, ska de sidndas
till kommissionen och till Efsa.

I sddana fall ska Efsa avge sitt yttrande inom den period pd nio manader som
foreskrivs i punkt 1.

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

Godkdinnande av ett nytt livsmedel och uppdatering av unionsforteckningen

Senast nio manader efter det att Efsas yttrande har offentliggjorts ska kommissionen
for den kommitté som avses i artikel 27.1 lagga fram ett utkast till genomforandeakt
om uppdatering av unionsforteckningen vari foljande beaktas:

a)  Villkoren i artikel 6, nér detta ar relevant.
b)  Alla relevanta bestimmelser i unionslagstiftningen.
c)  Efsas yttrande.

d) Eventuella andra berdttigade faktorer som dr relevanta for den aktuella
ansokan.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 27.3.

Om kommissionen inte har begért nagot yttrande fran Efsa 1 enlighet med artikel 9.2

ska den nioménadersperiod som avses i punkt 1 borja I6pa fran och med den dag da
kommissionen mottog en giltig ansdkan i enlighet med artikel 9.1.

Artikel 12

Genomforandebefogenheter avseende administrativa och vetenskapliga krav for ansokningar

Kommissionen ska senast den... ** anta genomforandeakter nir det giller foljande:

a)
b)

¢)

Innehall, uppréttande och utformning av den ansdkan som avses i artikel 9.1.
Formerna for kontroll av ansdkningarnas giltighet.

Vilken typ av uppgifter som ska inga i1 det yttrande fran Efsa som avses 1 artikel 10.
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Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 27.3.
AVSNITT 11
SARSKILDA BESTAMMELSER OM TRADITIONELLA LIVSMEDEL FRAN
TREDJELANDER
Artikel 13

Anmdlan av traditionella livsmedel fran tredjeldinder

En s6kande som avser att sldppa ut ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland pa marknaden
1 unionen ska anméla detta till kommissionen.

Ansodkan ska innehélla foljande uppgifter:

a)
b)
c)
d)

e)

Det traditionella livsmedlets namn och beskrivning.
Dess sammanséttning.
Dess ursprungsland.

Dokumenterade uppgifter som visar pé historisk och sdker anvidndning som
livsmedel 1 ett tredjeland.

I tillampliga fall anvindningsvillkoren och de sdrskilda mérkningskraven som inte
vilseleder konsumenten.

Artikel 14
Forfarande for traditionella livsmedel frdn tredjelinder

Kommissionen ska utan drojsmal vidarebefordra den giltiga anmilan som avses i
artikel 13 till medlemsstaterna och Efsa.

Inom fyra ménader fran den dag d& kommissionen 1 enlighet med punkt I
vidarebefordrade den giltiga anmélan, far en medlemsstat eller Efsa till
kommissionen framfora vetenskapligt grundade, motiverade invédndningar avseende
sdakerheten mot att det aktuella traditionella livsmedlet sldpps ut pa marknaden i
unionen.

Kommissionen ska informera medlemsstaterna, Efsa och s6kanden om resultatet av
det forfarande som avses i punkt 2.

Om inga motiverade invdndningar avseende sdkerheten framfors i enlighet med
punkt 2 inom den tidsfrist som anges i den punkten ska kommissionen tillata att det
aktuella traditionella livsmedlet sldpps ut pa marknaden och utan dr6jsmal uppdatera
unionsforteckningen.

Om det framfors vetenskapligt grundade, motiverade invindningar avseende
sakerheten till kommissionen i enlighet med punkt?2, ska kommissionen varken
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tillata att det aktuella traditionella livsmedlet slépps ut pd marknaden eller uppdatera
unionsforteckningen.

I sd fall kan sokanden ldmna in en ansdkan till kommissionen i enlighet med

artikel 15.

Artikel 15
Ansokan for ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland

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

Kommissionen ska utan onddigt drojsmal vidarebefordra den giltiga ansdkan till Efsa och ge
medlemsstaterna tillgdng till den.

SV

Artikel 16
Yttrande fran Efsa om ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland

Efsa ska anta sitt yttrande senast sex manader efter mottagandet av en giltig ansdkan.

Vid bedomningen av sdkerheten hos ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland ska
Efsa beakta foljande:

a) Om historisk och sdker anvdndning som livsmedel i ett tredjeland har
dokumenterats genom tillforlitliga uppgifter som sdkanden ldmnat i enlighet
med artiklarna 13 och 15.

b)  Om livsmedlets sammansittning och villkoren for dess anvéndning utgér en
sakerhetsrisk for ménniskors hélsa i unionen.

Efsa ska sénda yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och sdkanden.

I vederborligen motiverade fall d& Efsa begidr kompletterande upplysningar av
sOkanden fér den tidsfrist pa sex manader som anges i punkt 1 forldngas.

Efsa ska, efter samrad med sokanden, faststidlla en tidsfrist inom vilken dessa
kompletterande upplysningar kan limnas samt informera kommissionen om den
ytterligare tid som dr nddvandig.

Om kommissionen inte framfor nagra invindningar mot detta inom &tta arbetsdagar
efter att ha informerats av Efsa, ska den tidsfrist pd sex ménader som anges i punkt 1
automatiskt forlingas med den ytterligare tiden. Kommissionen ska informera
medlemsstaterna om forldngningen.

Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 4 inte lamnas till Efsa inom
den ytterligare tidsfrist som avses i samma punkt, ska Efsa utforma sitt slutgiltiga
yttrande pa grundval av de upplysningar som redan ldmnats.

Om sokande ldmnar in kompletterande upplysningar péd eget initiativ, ska de sidndas
till kommissionen och till Efsa.
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I sddana fall ska Efsa avge sitt yttrande inom den period pd sex manader som
foreskrivs i punkt 1.

7. Efsa ska ge kommissionen och medlemsstaterna tillgdng till de kompletterande
upplysningarna.
Artikel 17
Godkdnnande av ett traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland och uppdatering av
unionsforteckningen
l. Senast tre manader efter det att Efsas yttrande har offentliggjorts ska kommissionen

for den kommitté som avses i artikel 27.1 lagga fram ett utkast till genomforandeakt
om att tillita att det traditionella livsmedlet fran ett tredjeland sldpps ut pa
marknaden i unionen och om uppdatering av unionsforteckningen, vari foljande
beaktas:

a)  Villkoren i artikel 6, nér detta ar relevant.
b)  Alla relevanta bestimmelser i unionslagstiftningen.
c)  Efsas yttrande.

d) Eventuella andra berdttigade faktorer som dr relevanta for den aktuella
ansokan.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 27.3.

2. Genom undantag frén punkt 1 f&r kommissionen nir som helst under forfarandets
ging avsluta godkdnnandeforfarandet och besluta att avstd frdn att gora
uppdateringen om den anser att uppdateringen inte dr motiverad.

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

I sddana fall ska kommissionen informera sokanden och samtliga medlemsstater
direkt och da ange skélen till att den inte anser att uppdateringen dr motiverad.

3. Sokanden kan ndr som helst innan Efsa antagit det yttrande som avses i artikel 16 dra
tillbaka den ansokan som avses i artikel 15 och dirmed avsluta forfarandet for
godkidnnande av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland och uppdatering av

unionsforteckningen.
Artikel 18
Uppdateringar av unionsforteckningen avseende godkdinda traditionella livsmedel frdn
tredjeldnder

For strykning av ett traditionellt livsmedel frén ett tredjeland ur unionsforteckningen eller for
tillagg, strykning eller dndring av villkor, specifikationer eller begrasningar som ar knutna till

SV 24



SV

inforandet av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland i unionsforteckningen ska
artiklarna 9-12 tillimpas.

Artikel 19
Genomforandebefogenheter avseende administrativa och vetenskapliga krav avseende
traditionella livsmedel fran tredjelinder

Kommissionen ska senast den ...*> anta genomforandeakter nir det giller foljande:

a) Innehall, upprittande och utformning av den anmélan som avses i artikel 13 och av
den ansdkan som avses 1 artikel 14.5.

b) Formerna for kontroll av anmélningarnas och ansékningarnas giltighet.

C) Stegen 1 forfarandet for utbyte av information med medlemsstaterna och med Efsa
vad giller framforande av de motiverade invindningar avseende sidkerheten som
avses 1 artikel 14.2, 14.4 och 14.5.

d) Vilken typ av uppgifter som ska inga i det yttrande frdn Efsa som avses i artikel 16.

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

Kapitel IV
Ytterligare bestammelser om forfarandet och andra krav

Artikel 20
Kompletterande upplysningar om riskhantering

l. Om kommissionen begir kompletterande upplysningar av en sokande i fragor som
ror riskhantering, ska den i samrad med sdkanden faststélla inom vilken tidsfrist
dessa upplysningar ska ldmnas.

I sadana fall far den tidsfrist som anges 1 artikel 11.1, 11.2 eller 17.1 f6rldngas i
enlighet med detta. Kommissionen ska informera medlemsstaterna om forldngningen
och ge medlemsstaterna tillgang till de kompletterande upplysningarna, nér den har
mottagit dessa.

2. Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 1 inte har inkommit inom den
forldngda tidsfrist som avses i samma punkt, ska kommissionen handla pd grundval
av de upplysningar som redan lamnats.

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

Kommissionen far under exceptionella omsténdigheter pa eget initiativ eller, 1 forekommande
fall, pa begiran av Efsa forldnga de tidsfrister som avses i artiklarna 10.1, 11.1 eller 11.2, 16.1
och 17.1, om drendets karaktir motiverar detta.

I saddana fall ska kommissionen informera sokanden och medlemsstaterna om denna
forlingning och ange skilen till den.

SV

Artikel 22
Sekretess avseende ansékan om uppdatering av unionsforteckningen

Sokande kan ansoka om konfidentiell behandling av vissa uppgifter som ldmnas in 1
enlighet med denna forordning om ett utlimnande av sddana uppgifter patagligt kan
forsdmra deras konkurrenssituation.

Vid tillimpningen av punkt 1 ska sdkande ange vilka av de inlimnade uppgifterna de
vill & behandlade konfidentiellt och ldmna all nédvéndig information till stéd for sin
begiran om konfidentiell behandling. Verifierbara skél ska i sa fall anges.

Efter att ha informerats om kommissionens stindpunkt kan s6kande inom tre veckor
dra tillbaka sin ansdkan sé att de uppgifter som lamnats forblir konfidentiella.

Sekretessen ska uppratthéllas tills denna tidsfrist har 16pt ut.

Efter utgéngen av den tidsperiod som avses i punkt 3 kan kommissionen efter samrad
med sokandena besluta vilka uppgifter som far forbli konfidentiella och ska, i de fall
ett beslut har fattats, informera medlemsstaterna och sékandena om detta.

Sekretessen ska dock inte gélla foljande uppgifter:

a)  Sokandens namn och adress.

b)  Det nya livsmedlets namn och beskrivning.

¢)  Detnya livsmedlets foreslagna anvandning.

d) En sammanfattning av de studier som sokanden ldmnat in.
e)  Eventuella analysmetoder.

Kommissionen, medlemsstaterna och Efsa ska vidta nddvindiga atgirder for att
sdkerstilla ldmplig sekretess for de uppgifter som de mottagit enligt denna
forordning 1 enlighet med punkt4, med undantag av uppgifter som maéste
offentliggoras for att skydda manniskors hélsa.

Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka sin ansdkan, far kommissionen,
medlemsstaterna och Efsa inte utlimna konfidentiella uppgifter, inklusive sidana
uppgifter om vars konfidentialitet kommissionen och s6kanden &r oense.
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Tillimpningen av punkterna 1-6 ska inte paverka flodet av information angéende
ansokan mellan kommissionen, medlemsstaterna och Efsa.

Kommissionen fir genom genomforandeakter anta ndrmare bestimmelser om
genomforandet av punkterna 1-6.

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

) Artikel 23
Overvakning efter utsldppande pa marknaden

Kommissionen fir med hinsyn till livsmedelssidkerheten och med beaktande av Efsas
yttrande infora ett krav pa overvakning efter utslippande av ett nytt livsmedel pa
marknaden for att sdkerstdlla att anvdndningen av det godkinda nya livsmedlet héller
sig inom sékra gréanser.

Livsmedelsforetagarna ska omedelbart informera kommissionen om

a) nya vetenskapliga eller tekniska ron som kan paverka utvirderingen av
sakerheten vid anvindning av det nya livsmedlet,

b) eventuella forbud eller begransningar som utfirdats av ett tredjeland dir det
nya livsmedlet har sldppts ut pd marknaden.

Kapitel V
Uppgiftsskydd

Artikel 24
Godkdinnandeforfarande vid uppgiftsskydd

Om sokanden begér det och stoder begidran med ldmpliga och verifierbara uppgifter i
sin ansokan enligt artikel 9.1, far nyligen framtagna vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data till stod for ansdkan inte utan den tidigare sokandens medgivande
anviandas till stdd for en annan ansdkan under en period av fem ar fran och med det
datum da det nya livsmedlet godkéndes och inférdes i unionsférteckningen.

Uppgiftsskydd ska beviljas om foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Den tidigare sokanden angav de nyligen framtagna vetenskapliga ronen eller
vetenskapliga data som &dganderittsligt skyddade ndr den fOrsta ansdkan
lamnades in.

b)  Den tidigare sokanden hade ensamritt att anvdnda de dganderéttsligt skyddade
vetenskapliga ronen eller vetenskapliga data nir den forsta ansékan 1dmnades
n.
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c) Det nya livsmedlet hade inte kunnat godkénnas om inte den tidigare sokanden
hade lamnat in de &ganderittsligt skyddade vetenskapliga ronen eller
vetenskapliga data.

Den tidigare sokanden kan dock komma Overens med en senare sdkande om att
sadana vetenskapliga ron och vetenskapliga data far anvéndas.

Punkterna 1 och 2 ska inte gélla for anmélningar och ansdkningar om utslédppande av
traditionella livsmedel fran tredjeldnder p4 marknaden i unionen.

Artikel 25

Godkdnnande av ett nytt livsmedel och inférande i unionsforteckningen pd grundval av

dganderittsligt skyddade vetenskapliga rén eller vetenskapliga data

Om ett nytt livsmedel godkinns och infors i unionsforteckningen pa grundval av
dganderéttsligt skyddade vetenskapliga ron eller vetenskapliga data som beviljats
uppgiftsskydd i enlighet med artikel 24.1 ska uppgifterna om det nya livsmedlet i
unionsforteckningen utéver de uppgifter som avses i artikel 8.3 omfatta foljande:

a)  Datum da det nya livsmedlet inférdes i unionsforteckningen.

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

c¢)  Sokandens namn och adress.

d)  Uppgift om att endast den s6kande som anges i1 led c fir slippa ut det nya
livsmedlet pd marknaden i unionen under den tid som uppgiftsskydd giller,
sdvida inte en senare sOkande erhéller godkédnnande for det nya livsmedlet utan
hianvisning till de 4&ganderittsligt skyddade vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data som av den tidigare s6kanden angavs som sddana eller med
den tidigare sokandens medgivande.

e)  Datum da det uppgiftsskydd som avses i artikel 24 16per ut.

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

Kapitel VI
Pifoljder och kommittéforfarande

Artikel 26
Pafoljder

Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for oOvertrddelser av bestdmmelserna i denna
forordning och ska vidta de dtgirder som kravs for att se till att dessa péafoljder tillaimpas.
Péf6ljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska anméla
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dessa bestimmelser till kommissionen senast den ...*°, och alla senare dndringar som giller
dem sa snart som mojligt.

Artikel 27
Kommitteforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av den stindiga kommitté for livsmedelskedjan och
djurhdlsa som inréttats genom artikel 58.1 1 forordning (EG) nr 178/2002. Denna
kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU)
nr 182/2011.

2. Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.

Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande, ska det
forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att avge yttrandet,
kommitténs ordforande sa beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamoterna
sa begir.

3. Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.

Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande, ska det
forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att avge yttrandet,
kommitténs ordforande sa beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamoterna
sa begir.

) Kapitel VII
Overgangs- och slutbestimmelser

Artikel 28
Upphdvande

Forordning (EG) nr 258/97 och forordning (EG) nr 1852/2001 ska upphora att gilla.

) Artikel 29
Overgdngsbestimmelser

l. En ansdkan om att sléppa ut ett nytt livsmedel p4 marknaden i unionen som inlimnas
till en medlemsstat enligt artikel 4 1 forordning (EG) nr 258/97 och for vilken inget
slutligt beslut fattats fore den ...? ska anses vara en ansokan i enlighet med den hér
forordningen.
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2. Livsmedel som lagligen sléppts ut pd marknaden vid tidpunkten for denna
forordnings ikrafttrddande och som omfattas av definitionen av nya livsmedel i
denna forordning far fortsitta att slappas ut pa marknaden pa foljande villkor:

a)

b)

En ansdkan om godkdnnande av ett nytt livsmedel i enlighet med artikel 9.1
eller en anmélan eller en ansdkan om godkidnnande av ett traditionellt
livsmedel fran ett tredjeland 1 enlighet med artiklarna 13 och 15 ska ldmnas in
senast den [date of application of implementing rules according to Article 12(a)
or 19(a) + 24 months]. Kommissionen ska vidarebefordra denna ansékan eller
anmdilan till medlemsstaterna och Efsa.

Om medlemsstaterna eller Efsa inte har framfort ndgra motiverade
invindningar avseende sdkerheten inom fyra ménader frdn den dag da den
ansokan eller den anmélan som avses 1 led a inkom, far livsmedlet fortsdtta att
sldppas ut pd marknaden till dess att ett slutligt beslut om ansdkan eller
anmélan har fattats i enlighet med artikel 11, 14 eller 17.

Om en medlemsstat eller Efsa har framfort motiverade invindningar avseende
sakerheten ska kommissionen inom fyra ménader fran den dag da dessa
inviandningar inkom fatta ett prelimindrt beslut om att sldppa ut livsmedlet pa
marknaden 1 unionen.

3. Kommissionen far genom genomférandeakter anta Overgangsbestimmelser om
genomforandet av punkterna 1 och 2. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 27.3.

Artikel 30
Ikrafttrdadande

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den ...%".

8

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1 Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets viignar
Ordforande Ordforande

28

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

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets beteckning

Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om nya livsmedel

Berorda politikomriden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen29

Nya livsmedel och livsmedelssikerhet

Typ av forslag eller initiativ

[J Ny atgird

[ Ny étgiird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgird*
L1 Befintlig atgdrd vars genomforande forléings i tiden

X Tidigare étgiird som omformas till eller ersiitts av en ny’'

Mal

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

Malet med forslaget pad omrédet nya livsmedel r att

1. sdkerstilla en hog niva pa folkhélsoskyddet och att den inre marknaden fungerar
vil,

2. underlétta tilltrddet till marknaden f6r traditionella livsmedel fran tredjeldnder med
langvarig historisk och sidker anvindning som livsmedel,

3. frdmja innovation for livsmedelssektorn.

29

30
31

Verksamhetsbaserad forvaltning och verksamhetsbaserad budgetering bendmns ibland med de interna
forkortningarna ABM respektive ABB.

I den mening som avses i artikel 49.6 a och b i budgetférordningen.

Ansokningarna som idag sidnds till medlemsstaterna kommer att sidndas till kommissionen och
riskbeddmningen som idag sker genom medlemsstaterna kommer att genomforas av Efsa (fullt ut
centraliserat forfarande).
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Specifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen som berdrs

Specifikt mal nr 1: Forenkling av lagstiftningen och de administrativa forfarandena
for offentliga myndigheter och privata aktorer genom ett enhetligt och fullt ut
centraliserat godkdnnandeforfarande.

Berorda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade f{Orvaltningen och
budgeteringen

Hilsa under rubrik 3 "Sékerhet och medborgarskap".

Verkan eller resultat som forvintas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvintas fd pa de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Livsmedelsforetagare: Godkdnnandeforfarandet blir enhetligt och fullt ut
centraliserats med tidsfrister for varje steg 1 forfarandet. Den administrativa bordan
minskar (nuvarande dubbla riskbedomningar avskaffas). Minskning av tidsatgdngen
och de dirmed forknippade kostnaderna for att fi ett godkidnnande av ett nytt
livsmedel.

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

Aktorer frdn tredjeldnder: Bittre tilltrdde till EU-marknaden for traditionella
livsmedel fran tredjeldnder genom forenklat forfarande (anméilan).

Konsumenterna i EU: Hog niva pa folkhilsoskyddet sékerstills genom systematisk,
centraliserad riskbedomning av Efsa {6ljd av ett EU-beslut om godkénnande.

Medlemsstaternas myndigheter: Arbetsbordan for att sorja for den nationella
beddmningen forsvinner.

Indikatorer for bedomning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvindas for att folja upp hur forslaget eller
initiativet genomfors.

- Den genomsnittliga tid som sokande maste vanta pd godkdnnandebeslut.
- Antal anmélningar av traditionella livsmedel frén tredjeldnder som godkints per &r.

- Antal godkidnnanden som omfattas av uppgiftsskydd som beviljats for innovativa
livsmedel per ar och deras andel av godkénnandena.

33

SV



SV

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Motivering till forslaget eller initiativet

Behov som ska tillgodoses pd kort eller lang sikt

Det existerande regelverket kritiseras for att det 4r mycket besvérligt, langsamt och
kostsamt att fa ett godkédnnande av ett nytt livsmedel. Till f6ljd av detta vill de flesta
livsmedelsforetag i EU, sérskilt sma och medelstora foretag, inte utveckla och sliappa
ut nya livsmedel eller livsmedelsingredienser som skulle omfattas av férordningen
om nya livsmedel pa marknaden.

Pé det internationella planet méter EU inom WTO mycket kritik fran tredjelédnder
som anser att godkdnnandet av nya livsmedel utgér ett handelshinder och forhindrar
att livsmedel som har en langvarig historisk och sdker anvéindning som livsmedel i
sina ursprungslinder far tilltrdde till EU-marknaden.

Den foreliggande Oversynen syftar till att avhjilpa dessa brister i den géllande EU-
lagstiftningen och till att inrdtta ett enhetligt och anpassat regelverk som sdkerstéller
en hog niva pa folkhélsoskyddet.

Mervdrdet av en dtgdrd pd unionsnivd

Den foreslagna oversynen av den existerande forordningen om nya livsmedel kan
endast genomforas pd unionsniva. Forslaget grundar sig pé artikel 114 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller dtgdrder

Avskaffandet av den nationella beddmningen har redan genomforts for andra
livsmedelsingredienser (tillsatser, aromer och enzymer) genom forordning (EQG)
nr 1331/2008 om faststdllande av ett enhetligt forfarande. Godkdnnandeforfarandet
for nya livsmedel liknar det enhetliga forfarandet.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Forordningen om nya livsmedel omfattar i huvudsak godkidnnandeforfarandet for att
sdkerstélla att nya livsmedel ar sdkra. Kraven 1 livsmedelslagstiftningen géller dven
for nya livsmedel.
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1.6.

1.7.

Tid under vilken atgirden kommer att pagad respektive paverka
resursanvindningen

L] Forslag eller initiativ som pagar under begrinsad tid

— Forslaget eller initiativet ska gilla frin [den DD/MMJAAAA till [den
DD/MM]AAAA.

— Det péaverkar resursanviindningen fran AAAA till AAAA.
X Forslag eller initiativ som pagér under en obegréinsad tid

— Efter en inledande period fran slutet av 2014 till slutet av 2016 berdknas
genomforandetakten na en stabil niva.

Planerad metod for genomforandet™

X Direkt centraliserad forvaltning som skots av kommissionen
X Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering till

- O genomforandeorgan

33

— X byraer/organ som inréttats av gemenskaperna

— O nationella offentligrittsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter
som faller inom offentlig forvaltning

— O personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sdrskilda
atgirder som foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och som
anges 1 den grundlidggande rittsakten i den mening som avses i artikel 49 1
budgetférordningen

[] Delad forvaltning med medlemsstaterna
L] Decentraliserad forvaltning med tredjeldnder

[] Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ~Anmdrkningar”.

Anmérkningar

Kommissionen har for avsikt att garantera de berdrda tjédnsterna genom direkt centraliserad
forvaltning med Efsa som ansvarig for den vetenskapliga riskbedomningen.

32

33

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hénvisningar till respektive
bestimmelser i budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Organ som avses i artikel 185 i budgetférordningen.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNING

Bestimmelser om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana dtgdrder.

Expertgruppen for nya livsmedel, som bestar av experter fran medlemsstaterna och
staindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhédlsa (medlemsstaternas
myndigheter) utgér ett forum for regelbundna diskussioner om fragor som ror
genomforandet av det nya regelverket.

Fem é&r efter ikrafttrddandet bor kommissionen rapportera till Europaparlamentet och
raddet om genomforandet av den nya forordningen, inbegripet indikatorer och resultat.
Rapporten bor redogdra for vilka konsekvenser de nya bestimmelserna haft, sarskilt
for det forenklade forfarandet for traditionella livsmedel fran tredjeldnder.

Administrations- och kontrollsystem

Risker som identifierats

Det aligger livsmedelsforetagarna att kontrollera om deras produkter behdver ett
godkédnnande av nya livsmedel for att kunna sldappas ut pA EU-marknaden.

Den storsta risken for livsmedelssdkerheten &r att det kan finnas nya livsmedel pa
EU-marknaden som saknar godkdnnande for nya livsmedel och dérfor ar olagliga.

Planerad(e) kontrollmetod(er)

Medlemsstaterna ska uppritta &rliga officiella kontrollplaner for alla typer av
livsmedel som det ansoks om godkinnande for hos kommissionen.

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

Atgirder for att forebygga bedrigeri och oegentligheter/oriktigheter

Beskriv forebyggande dtgdrder (befintliga eller planerade).

Utover de foreskrivna kontrollmekanismerna kommer GD Hélso- och
konsumentfrdgor att utforma en strategi mot bedrigerier i enlighet med
kommissionens nya strategi mot bedrdgerier av den 24 juni 2011 for att bla.
sdkerstilla att dess interna bedrigerikontroller stimmer helt Overens med
kommissionens strategi och att dess metod for hantering av risken for bedriageri ar
anpassad for att faststdlla omradden med bedridgeririsk och lampliga motatgirder. Det
kommer vid behov att inréttas ndtverksgrupper och lampliga IT-verktyg for analys av
bedrigerifall som berdr verksamheten i samband med det finansiella genomforandet
av forordningen om nya livsmedel. Bland annat kommer f6ljande &tgarder att vidtas:

- I de beslut, avtal och kontrakt som foljer av det finansiella genomforandet av
forordningen om nya livsmedel kommer det uttryckligen att anges att kommissionen,
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inklusive Olaf och revisionsritten har ritt att utféra revisioner, kontroller och
inspektioner pé plats.

- I samband med utvérderingen av anbud eller forslag kommer det att kontrolleras att
anbudsgivarna respektive forslagsldmnarna uppfyller de uteslutningskriterier som
meddelats. Kontrollen sker pé basis av deklarationer och systemet for tidig varning.

- Reglerna for stodberittigande kostnader kommer att forenklas i enlighet med
budgetforordningens bestimmelser.

- All personal som deltar i fOrvaltningen av kontrakt samt revisorer och
styrekonomer som pa plats granskar bidragsmottagarnas deklarationer kommer att
ges regelbunden fortbildning i1 frdgor som ror bedrigeri och oegentligheter.
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3.1.

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

Berorda rubriker i den fleririga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel

— Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter’)

Redovisa enligt de berdrda rubrikerna 1 budgetramen i nummerf6ljd och — inom varje
sadan rubrik — de berdrda budgetrubrikerna i den arliga budgeten i nummerfoljd

Det kommer inte att behovas nigra nya resurser. De operativa medel som krévs
for att genomfora detta initiativ kommer att tickas genom omfordelning av
resurserna inom det stod som beviljats Efsa under det arliga budgetforfarandet,
i enlighet med den finansiella planering som faststillts i kommissionens
meddelande till Europaparlamentet och radet (referens COM(2013) 519 final).

Rubrik i
den
flerdriga
budget-
ramen

Typ av

Budgetrubrik i den érliga budgeten anslag

Bidrag

Nummer diff frén Efta-
[Beteckning: EFSA] (34) lander™

Diff./Icke- fran fran enligt artikel
kandidat- tredje- 18.1 aa i budget-
linder’® linder forordningen

17.03.11. Diff leke-

difE JANET JAINE] JAINE]

JAINE]

34
35
36

SV

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlédnder och i forekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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3.2 Beriknad inverkan pi utgifterna

3.2.1.  Sammanfattning av den berdknade inverkan pd utgifterna (i lopande priser)

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

7 % Nummer | ..
Rubrik i den flerariga budgetramen 3 Sdkerhet och medborgarskap
2019 och foljande
Ar Ar Ar Ar Ar 110
GD SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 ir TOTALT
* Driftsanslag
Ataganden ) 0 0 0 8 0 0 0 0
Budgetrubrik: 17.03.11 . 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalningar 2
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen
for vissa operativa program®’
Budgetrubrik: ()]
Ataganden “ltla 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTALA anslag s +3
for GD SANCO , 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalningar =2+2a

Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och dtgirder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och
direkta forskningsatgérder.
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+3

Ataganden 4 0 0 0 0 0 0 0 0
* TOTALA driftsanslag 0
Betalningar ) 0 0 0 0 0 0 0
* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras ©
genom ramanslagen for vissa operativa program
TOTALA anslag Ataganden =4+6 0 0 0 0 0 0 0 0
for RUBRIK 3 0
i den flerariga budgetramen Betalningar “5to 0 0 0 0 0 0 0
Foljande ska anges om flera rubriker i budgetramen péverkas av forslaget eller initiativet:
Ataganden @ ’
* TOTALA driftsanslag 0
Betalningar 5)
* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras ©
genom ramanslagen for vissa operativa program
TOTALA anslag Ataganden =4+ 6 0 0 0 0 0 0 0 0
for RUBRIKERNA 1-4 0
1 den flerdriga budgetramen Betalningar o6 0 0 0 0 0 0 0
(referensbelopp)
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Rubrik i den flerariga budgetramen 5 ”Administrativa utgifter”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

21(/3)\1r 4 2[3; 5 2/3; 6 2/3; 7 2?1r 8 201 chrfdljande TOTALT
GD SANCO
* Personalresurser 0 0 0 0 0 0 0 0
* Ovriga administrativa utgifter 0 0 0 0 0 0 0 0
GD SANCO TOTALT Anslag 0 0 0 0 0 0 0 0
1 den flerariga budgetramen - summa betalningan
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar 2019 och foljande
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 i TOTALT

0 0 0

Ataganden

TOTALA anslag
for RUBRIKERNA 1-5

i den flerdriga budgetramen 0 0 0

Betalningar

SV 4
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3.2.2.  Berdknad inverkan pa driftsanslagen

— L0  Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas i ansprak
X  Forslaget/initiativet kriver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar ” .
ML och 2014 2015 2016 2017 2018 2019 och foljande ar TOTALT
resultatbe
teckning RESULTAT
Geno
msnitt | — — — — — = =
Typ liga ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn | Totalt Total
N kostna | < < < < < < < antal kostnad
der
SPECIFIKT MAL 1 1 Forenkling av lagstiftningen och de administrativa forfarandena for offentliga myndigheter och privata
aktorer genom ett enhetligt och fullt ut centraliserat godkdnnandeforfarande.
- Resultat Tekniska och 0 0 0 0 0 0 0 0
vetenskapliga
yttranden,
teknisk  och
vetenskaplig
radgivning,
vetenskapliga
0 0 0 0 0 0 0 0
Delsumma for specifikt mél nr 1
Totala kostnader 0 0 0 0 0 0 0 0
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3.2.3.  Berdknad inverkan pa anslag av administrativ natur

3.2.3.1. Sammanfattning

- X

- O

foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslaget/initiativet kréver inte att administrativa anslag tas i ansprak

Forslaget/initiativet krdver att administrativa anslag tas 1 ansprdk enligt

Ar
2014

Ar
2015

Ar
2016

Ar
2017

Ar
2018

2019 och foljande ar

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga
administrativa
utgifter

Delsumma RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Belopp utanfor
RUBRIK 5%
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Andra utgifter
av administrativ
natur

Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

TOTALT

Ytterligar administrativa kostnader kommer att tickas genom omfordelning av resurser inom
kommissionen (GD SANCO).

program och atgirder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsétgérder.
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3.2.3.2. Berdknat personalbehov
- X

- O

Forslaget/initiativet kréver inte att personalresurser tas i ansprak

Forslaget/initiativet kréver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:

Berdkningarna ska anges i heltal (eller med hégst en decimal)

Ar
2014

Ar
2015

Ar
2016

Ar
2017

Ar
2018

Ar
2019

Ar>2019

* Tjinster som tas upp i tjiinsteforteckningen (tjéinstemin och tillfilligt ans

tillda)

17 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i
medlemsstaterna)

XX 01 01 02 (vid delegationer)

XX 01 05 01 (indirekta forskningsétgérder)

10 01 05 01 (direkta forskningséatgarder)

* Extern personal (i heltidsekvivalenter)®

XX 01 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

XX 01 02 02 (kontraktsanstillda, lokalanstillda, nationella experter, vikarier
och unga experter som tjanstgor vid delegationerna)

- vid huvudkontoret

XX 01 04 yy *

- vid delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstéllda, vikarier och nationella experter som
arbetar med indirekta forskningsétgirder)

10 01 05 02 (kontraktsanstillda, vikarier och nationella experter som arbetar

3 [Denna fotnot forklarar vissa initialforkortningar som inte anvinds i den svenska versionen].
40 Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
o I huvudsak for strukturfonder, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (EJFLU) och Europeiska fiskerifonden (EFF).
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med direkta forskningsétgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

Personalbehoven ska tickas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta dtgirden i friga, eller genom en
omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sa krivs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande
generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begrinsningar i fraga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjénstemén och tillfalligt anstéllda Att fora Gver existerande beslut om individuella godkédnnanden och anmélningar (cirka
100) till en konsoliderad unionsforteckning med harmoniserade specifikationer och
anvindningsvillkor (2016-2017).

Att parallellt forvalta dnnu inte fardigbehandlade ansdkningar enligt de géllande
bestimmelserna och ansdkningar enligt de nya bestimmelserna (6vergangsperiod).

Extern personal

3.2.4.  Forenlighet med den gdllande flerdriga budgetramen
— X  Forslaget/initiativet ar forenligt med den géllande flerdriga budgetramen {f6r 2014—2020.

— 00  Forslaget/initiativet krdver omfordelningar under den berdrda rubriken i den flerariga budgetramen

‘ Forklara i forekommande fall vilka dndringar i planeringen som krévs, och ange berdrda budgetrubriker och belopp.

— [0  Forslaget/initiativet forutsitter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den flerdriga budgetramen revideras™®.

‘ Beskriv behovet av sddana atgérder, och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den arliga budgeten samt belopp.

2 Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.
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3.2.5.  Bidrag fran tredje part
— X  Det ingdr inga bidrag frin tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet

— Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s& manga ar som behdvs

Ar Ar Ar Ar for att redovisa inverkan pa Totalt
N N+1 N+2 N+3 resursanvandningen (jfr
punkt 1.6)

Ange  vilken  extern
organisation eller annan
kélla som bidrar till
finansieringen

TOTALA anslag som
tillfors genom
medfinansiering
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3.3. Beriknad inverkan pd inkomsterna
— X  Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

- 00  Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pé foljande sétt:

— 1.  Péverkan pa egna medel
— 2. Péverkan pa “diverse inkomster”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Belopp som Forslagets eller initiativets inverkan pa inkomsterna™®
Budgetrubrik i den arliga | forts in for det
budgetens inkomstdel: ir};ﬁz\;rtg?ie 2014 2015 2016 2017 Foljande ar
Artikel ............. 0 0 0 0 0 0 0

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

Ange med vilken metod inverkan pa inkomsterna har beréknats.

Nir det géller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs. bruttobeloppen minus 25 % avdrag for uppbordskostnader.
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BILAGA till FINANSIERINGSOVERSIKTEN TILL FORSLAGET AVSEENDE NYA LIVSMEDEL

(Information fran Efsa)

1. Personalbehov och personalkostnader
[0  Forslaget/initiativet kriver inte att personalresurser tas i ansprak
v' Forslaget/initiativet kriiver att personalresurser tas i ansprik enligt foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Efsa Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Totalt
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (Summa 2014-
2020)
Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag
ekvivalenter ekvivalenter ekvivalenter ekvivalenter ekvivalenter ekvivalenter ekvivalenter ekvivalenter
Personal | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Kostnad for andra utgifter av administrativ natur
[0  Forslaget/initiativet krdver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak
v'  Forslaget/initiativet kriiver att anslag av administrativ natur tas i ansprik enligt foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Efsa Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar (SuInonT: I2-(11 4-
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2020)

Kontraktsanstallda 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Vetenskapliga moten 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Vetenskapligt samarbete 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Tjansteresor 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070
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Totalt4

0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750
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Behovet av finansiella resurser ska tickas med de budgetmedel som redan har anslagits till Efsa och kommer att omfordelas inom Efsa, om sa krévs kompletterad
med ytterligare resurser som kan tilldelas Efsa som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begridnsningar i friga om
budgetmedel.
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Metod for berikning av kostnaderna

Allmdnna éverviganden

I forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 faststélls ndrmare bestimmelser
for godkdnnande av nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser. Bestimmelserna
omfattar en inledande sikerhetsbeddmning av en medlemsstat. Om det framfors
betinkligheter frdn de andra medlemsstaterna angédende denna bedémning anmodas
Efsa genomf6ra en kompletterande riskbedomning. For ndrvarande genomfor Efsa en
kompletterande beddmning i runt 2/3 av fallen vid ansdkan avseende nya livsmedel i
Europa.

I den reviderade lagstiftningen om nya livsmedel foreskrivs bl.a. att alla
ansokningar avseende nya livsmedel ska bli foremél for en centraliserad
riskbedomning som genomfors av Efsa och att det inréttas ett forenklat forfarande
for traditionella livsmedel fran tredjelénder dar Efsa medverkar for att gora det
lattare for denna typ av produkter att fa tilltrade till marknaden.

Efsa forvintas ta emot cirka 15 ansékningar avseende nya livsmedel per 4r. Aven
omvandlingen frin ett delvis decentraliserat till ett fullt ut centraliserat forfarande
kommer att resultera i 6kad arbetsborda for Efsa.

Efsa forvintas dven rligen ta emot cirka 10 anmélningar avseende traditionella
livsmedel fran tredjelinder och en topp i anmélningarna forvintas omedelbart efter
det att forordningen borjar tillimpas. Det ror sig om vixtprodukter som anvinds i
den traditionella kinesiska och ayurvediska medicinen och som for nérvarande inte
har tilltrdde till marknaden pé grund av sin status som nya livsmedel.

Efsa kommer dven att ha i uppgift att revidera de vetenskapliga riktlinjerna for
riskbedomningen av nya livsmedel samt att utarbeta teknisk vigledning och
tekniska verktyg till hjilp for livsmedelsforetagen (i EU och tredjelidnder) nér de
ska l&dmna in sina ansdkningar eller anmédlningar.

Arbetsbordan under den existerande forordningen om nya livsmedel (cirka
8 ansOkningar per &r) ticks for nirvarande av 2 heltidsekvivalenter (1,5 vetenskaplig
medarbetare, 0,5 administrativt stdd) och Efsa kan for sina riskbeddmningar bygga
pa medlemsstaternas forberedande arbete.

De resurser som anges 1 punkterna 1 och 2 i denna bilaga utgor Efsas behov berdknat
utifran den 6kade arbetsbordan jimford med de nuvarande bestimmelserna.

Efsa kommer att bli tvungen att genomf6ra administrativa uppgifter for att hantera
den 6kade arbetsbordan, daribland anordna méten, dokumenthantering, upphandling,
organisera tjdnsteresor och ytterligare finansiella transaktioner. Efsa kommer att
ticka dessa behov genom intern omfordelning av resurser och genom ytterligare
effektivitetsvinster i samband med tillhandahéllandet av administrativa tjdnster och
stodtjanster.
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