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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2015/...
af 25. november 2015

om nye fedevarer,
om ndring af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 1169/2011
og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97
og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg',

efter den almindelige lovgivningsprocedure?,

ud fra felgende betragtninger:

! EUT C 311 af 12.9.2014, s. 73.
Europa-Parlamentets holdning af 28.10.2015 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets
afgerelse af 16.11.2015.
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(1) Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer er et afgarende aspekt af det indre
marked, og den bidrager 1 hej grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvare og til
deres sociale og ekonomiske interesser. Forskelle mellem nationale lovgivninger
vedrerende sikkerhedsvurdering og godkendelse af nye fodevarer kan hindre den frie
bevagelighed for sdidanne fedevarer og derved skabe juridisk usikkerhed og ulige

konkurrencevilkar.

(2) Det er nadvendigt, at der sikres et hojt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og af
forbrugernes interesser samt et velfungerende indre marked ved udevelsen af Unionens
fodevarepolitikker, samtidig med at der sikres gennemsigtighed. Et hejt niveau for
beskyttelse og forbedring af miljekvaliteten er blandt de mél for Unionen, som er fastsat i
traktaten om Den Europ@iske Union (TEU). Det er vigtigt, at alt relevant EU-lovgivning,

herunder denne forordning, tager disse mal i betragtning.

3) EU-lovgivning pa fedevarecomradet finder ogsa anvendelse pa nye fedevarer, der

markedsferes 1 Unionen, herunder nye fedevarer importeret fra tredjelande.
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4) EU-bestemmelserne om nye fodevarer blev fastlagt ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 258/97" og ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001%. Det er
nedvendigt at ajourfore disse regler for at forenkle de nuvarende godkendelsesprocedurer
og for at tage hensyn til den seneste udvikling i EU-retten og de teknologiske fremskridt.
Forordning (EF) nr. 258/97 og (EF) nr. 1852/2001 ber ophaves og aflgses af nervarende

forordning.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1).
Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 af 20. september 2001 om udferlige regler
for offentliggarelse af visse oplysninger og for beskyttelse af de oplysninger, der
fremlaegges 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 (EFT L
253 af 21.9.2001, s. 17).
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)

Fadevarer bestemt til teknologiske formél og genetisk modificerede fodevarer, som
allerede er omfattet af andre EU-retsakter, ber ikke falde ind under denne forordnings
anvendelsesomrade. Saledes ber genetisk modificerede fodevarer, som er omfattet af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003", fodevareenzymer, som er
omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008?, fodevarer, der
udelukkende anvendes som tilsatningsstoffer, som er omfattet af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008°, fadevarearomaer, som er omfattet af Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1334/2008%, og ekstraktionsmidler, som er
omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/32/EF>, ikke vaere omfattet af

naervaerende forordning.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om
fodevareenzymer og om @&ndring af Ridets direktiv 83/417/EQF, Radets forordning (EF)
nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Réadets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF)

nr. 258/97 (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7).

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

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om
aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse 1 og pa
fodevarer og om @ndring af Radets forordning (EQF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr.
2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (EUT L 354 af 31.12.2008,
s. 34).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/32/EF af 23. april 2009 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved fremstilling
af fodevarer og fedevareingredienser (EUT L 141 af 6.6.20009, s. 3).
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(6) Den eksisterende definition af nye levnedsmidler i forordning (EF) nr. 258/97 ber
praeciseres og ajourfares med en henvisning til den generelle definition af fodevarer i

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002".

(7) For at sikre kontinuiteten i forhold til de bestemmelser, der er fastsat i forordning (EF)
nr. 258/97, ber ét af kriterierne for, hvornér en fedevare kan betragtes som en ny fedevare,
fortsat vaere, at den ikke ma have vearet anvendt til konsum i nevnevardigt omfang i
Unionen for ikrafttreedelsesdatoen for naevnte forordning, dvs. den 15. maj 1997.
Anvendelse 1 Unionen ber ogsa betyde anvendelse i medlemsstaterne, uanset datoerne for

deres tiltraedelse.

(8) Anvendelsesomradet for denne forordning ber principielt forblive det samme som for
forordning (EF) nr. 258/97. Det vil imidlertid i betragtning af den videnskabelige og
teknologiske udvikling, der er sket siden 1997, vare hensigtsmessigt at gennemga, atklare
og ajourfore kategorierne for fodevarer, der udger nye fodevarer. Disse kategorier ber
omfatte hele insekter og dele heraf. Der ber blandt andet vare kategorier for fodevarer med
en ny eller en bevidst modificeret molekylestruktur sdvel som for fedevarer fra cellekultur
eller vaevskultur, der stammer fra dyr, planter, mikroorganismer, svampe eller alger, for
fodevarer fra mikroorganismer, svampe eller alger og for fedevarer fra materiale af
mineralsk oprindelse. Der bar ogsa vere en kategori for fedevarer fra planter, der er
fremskaffet gennem ikke-traditionelle formeringsmetoder, hvis disse metoder medferer
betydelige @ndringer af fedevarernes sammensatning eller struktur, der pavirker deres
naringsverdi, metabolisme eller indhold af uenskede stoffer. Definitionen af nye

fodevarer kan ogsd omfatte fodevarer, der bestar af visse miceller eller liposomer.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i1 fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske

Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002, s. 1).
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9) Ny teknologi i fedevarefremstillingsprocesser kan have en indvirkning pa fedevaren og
dermed pé fodevaresikkerheden. Derfor ber denne forordning yderligere precisere, at en
fodevare betragtes som en ny fedevare, hvis den er resultatet af en fremstillingsproces, der
ikke blev anvendt til fedevarefremstilling i Unionen for den 15. maj 1997, og som
medferer betydelige a@endringer af sammensetning eller struktur, der pavirker dens

naringsvardi, metabolisme eller indhold af uenskede stoffer.

(10) For at sikre et hojt niveau af beskyttelse af menneskers sundhed og forbrugernes interesser,
ber fodevarer bestdende af industrielt fremstillede nanomaterialer ogsa anses for nye
fodevarer i henhold til denne forordning. Termen "industrielt fremstillet nanomateriale" er
pa nuvarende tidspunkt defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 1169/2011". Af hensyn til sammenhzng og overensstemmelse er det vigtigt at sikre, at
der findes én gennemgaende definition af industrielt fremstillet nanomateriale inden for
fodevarelovgivningen. Denne forordning udger den rette lovgivningsmessige ramme for
indferelsen af en sddan definition. Folgelig ber definitionen af industrielt fremstillet
nanomateriale savel som den relaterede tilleeggelse af delegerede befojelser til
Kommissionen udga af forordning (EU) nr. 1169/2011 og erstattes med en
krydshenvisning til definitionen i nervarende forordning. Endvidere ber det i nervarende
forordning fastsattes, at Kommissionen i form af delegerede retsakter skal justere og
tilpasse definitionen af industrielt fremstillet nanomateriale som fastsat i nervarende
forordning til de tekniske og videnskabelige fremskridt eller til definitioner vedtaget pa

internationalt plan.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om
fodevareinformation til forbrugerne, om @&ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophavelse af Kommissionens
direktiv 87/250/EQF, Radets direktiv 90/496/EQF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF
og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 (EUT L 304 af 22.11.2011,
s. 18).
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(11) Vitaminer, mineraler og andre stoffer, der er bestemt til at blive anvendt i kosttilskud i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF" og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/20067 eller i modermzlkserstatninger og
tilskudsblandinger, forarbejdede fadevarer baseret pa cerealier og babymad til spaedbern
og smabern samt fodevarer til seerlige medicinske forméal og kosterstatning til vaegtkontrol
i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013°,
bor ogsd vurderes 1 overensstemmelse med narverende forordning, nar de falder ind under

definitionen af nye fodevarer fastsat heri.

! Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s.
51).
2 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om
tilseetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fedevarer (EUT L 404 af
30.12.2006, s. 26).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer
bestemt til spaedbern og smibern, fodevarer til serlige medicinske formdl og kosterstatning
til vaegtkontrol og om ophavelse af Radets direktiv 92/52/EQF, Kommissionens direktiv
96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009
(EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35).
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(12)

(13)

(14)

Hvis vitaminer, mineraler eller andre stoffer, der er blevet anvendt i overensstemmelse
med direktiv 2002/46/EF, forordning (EF) nr. 1925/2006 eller forordning (EU)

nr. 609/2013, er resultatet af en fremstillingsproces, der ikke blev anvendt til
fodevarefremstilling i Unionen for den 15. maj 1997, og som medferer betydelige
@ndringer af fodevarens sammensetning eller struktur, der pavirker dens naringsvardi,
metabolisme eller indhold af uenskede stoffer, eller hvis disse vitaminer, mineraler og
andre stoffer indeholder eller bestar af industrielt fremstillede nanomaterialer, ber de ogsé
betragtes som nye fodevarer i henhold til nervarende forordning og revurderes, forst i
overensstemmelse med narverende forordning og efterfolgende i overensstemmelse med

den relevante serlovgivning.

En fodevare, der for den 15. maj 1997 udelukkende blev anvendt som eller 1 et kosttilskud
som defineret i direktiv 2002/46/EF, ber vere tilladt til markedsfering i Unionen efter
navnte dato til samme anvendelsesformal, eftersom den ikke ber betragtes som en ny
fodevare efter betydningen i denne forordning. En sddan anvendelse som eller i et
kosttilskud ber dog ikke tages i betragtning ved vurderingen af, om fedevaren har varet
anvendt til konsum i nevnevardigt omfang i Unionen for den 15. maj 1997. Derfor ber
anden anvendelse af den pagaldende fodevare end som eller i et kosttilskud vaere omfattet

af nerverende forordning.

Fodevarer fra klonede dyr er reguleret ved forordning (EF) nr. 258/97. Det er af afgerende
betydning, at der ikke opstir nogen juridisk usikkerhed vedrerende markedsfering af
fodevarer fra klonede dyr i overgangsfasen efter opheret af anvendelsen af forordning (EF)
nr. 258/97. Indtil der treeder serlovgivning om fedevarer fra kloende dyr i kraft, ber
fodevarer fra klonede dyr derfor vaere omfattet af nerverende forordnings
anvendelsesomrade som vaerende fedevarer fra dyr frembragt ved ikke-traditionelle
avlsmetoder og ber i beherig grad merkes til gavn for den endelige forbruger i

overensstemmelse med gaeldende EU-ret.
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(15)

(16)

(17)

Markedsfering i Unionen af traditionelle fodevarer fra tredjelande ber gores lettere, for sa
vidt der er fremlagt dokumentation for langvarig sikker anvendelse som fodevare i et
tredjeland. Disse fodevarer ber vare blevet anvendt til konsum 1 mindst ét tredjeland 1
mindst 25 ar som en del af den sadvanlige kost for et betydeligt antal mennesker.
Langvarig sikker anvendelse som fodevare ber ikke omfatte anvendelse som ikke-fedevare

eller anvendelse, der ikke er forbundet med normal kost.

Fodevarer fra tredjelande, der betragtes som nye fadevarer i Unionen, ber kun betragtes
som traditionelle fodevarer fra tredjelande, nar de stammer fra primaerproduktion som
defineret i forordning (EF) nr. 178/2002, uanset om de er forarbejdede eller uforarbejdede

fodevarer.

En fodevare fremstillet udelukkende af fodevareingredienser, der ikke er omfattet af denne
forordning, iser fordi ingredienserne i foedevaren eller deres mengde er @ndret, ber ikke
betragtes som en ny fedevare. Andringer af en fedevareingrediens, der endnu ikke har
vaeret anvendt til konsum 1 nevnevardigt omfang 1 Unionen, ber dog vere omfattet af

denne forordning.
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(18) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF" finder anvendelse i tilflde, hvor et
produkt ud fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber kan vare omfattet af bade
definitionen af et legemiddel 1 nevnte direktiv og definitionen af et produkt henherende
under denne forordning. I den forbindelse kan en medlemsstat, hvis den 1
overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF fastslar, at et produkt er et laegemiddel,
begrense markedsforingen af det pdgeldende produkt 1 overensstemmelse med EU-retten.
Dertil kommer, at leegemidler ikke falder ind under definitionen af fodevarer i forordning

(EF) nr. 178/2002, og de ber derfor ikke vaere omfattet af neervaerende forordning.

(19) Vurderingen af, om en fedevare har vaeret anvendt til konsum i naevneverdigt omfang i
Unionen for den 15. maj 1997, ber baseres pé oplysninger indsendt af ledere af
fodevarevirksomheder og, hvis det er hensigtsmassigt, understettes af andre oplysninger,
der findes i medlemsstater. Ledere af fodevarevirksomheder ber radfere sig med
medlemsstaterne, hvis de er usikre pa statussen for den fodevare, de agter at markedsfore.
Hvis der ikke foreligger oplysninger om anvendelse til konsum for den 15. maj 1997, eller
hvis de foreliggende oplysninger er utilstreekkelige, ber der etableres en enkel og
gennemsigtig procedure for indhentning af sddanne oplysninger med inddragelse af

Kommissionen, medlemsstaterne og ledere af fedevarevirksomheder.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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(20)

@2y

(22)

Nye fadevarer ber kun godkendes og anvendes, hvis de opfylder de kriterier, der er fastsat
1 denne forordning. Nye fodevarer bar vare sikre, og hvis deres sikkerhed ikke kan
vurderes, og der fortsat rader videnskabelig usikkerhed, finder forsigtighedsprincippet
anvendelse. Brugen heraf ber ikke vildlede forbrugeren. Hvis en ny fodevare er bestemt til
at erstatte en anden fedevare, ber den derfor ikke afvige fra den padgaeldende foedevare pa en

made, der erneringsmeessigt ville vaeere mindre fordelagtig for forbrugeren.

Nye fodevarer ber ikke markedsferes eller anvendes i fedevarer til konsum, medmindre de
er opfort pa en EU-liste over nye fodevarer, som det er tilladt at markedsfere i Unionen
("EU-listen"). EU-listen ber derfor fastlegges ved hjaelp af en gennemforelsesretsakt ved
at opfore de nye fodevarer, der allerede er godkendt eller anmeldt i henhold til forordning
(EF) nr. 258/97, pa denne liste med angivelse af eventuelle eksisterende

godkendelsesbetingelser. Denne liste ber vaere gennemskuelig og lettilgengelig.

En ny fedevare ber godkendes ved, at EU-listen ajourfores i overensstemmelse med de i
denne forordning fastsatte kriterier og procedurer. Der ber indferes en procedure, som er
effektiv, undergivet bestemte frister og gennemskuelig. For sa vidt angar traditionelle
fodevarer fra tredjelande med langvarig sikker anvendelse som fedevare ber ansegerne
have mulighed for at vaelge en hurtigere, forenklet procedure for ajourfering af EU-listen i

tilfeelde, hvor der ikke fremsattes behorigt begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser.
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(23) Der ber endvidere fastsattes klart definerede kriterier for vurderingen af
sikkerhedsrisiciene ved nye fodevarer. For at sikre harmoniseret videnskabelig vurdering
af nye fodevarer ber sddanne vurderinger foretages af Den Europiske
Fodevaresikkerhedsautoritet ("EFSA"). EFSA ber i forbindelse med proceduren for
godkendelse af nye fodevarer og opdatering af EU-listen anmodes om at afgive en
udtalelse, safremt ajourferingen kan forventes at have en indvirkning pd menneskers
sundhed. EFSA skal 1 sin udtalelse blandt andet vurdere samtlige egenskaber ved nye
fodevarer, der kan udgere en sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed og overveje mulige
effekter pa udsatte befolkningsgrupper. EFSA ber navnlig verificere, at der, nar en ny
fodevare bestér af industrielt fremstillede nanomaterialer, anvendes de mest ajourforte

testmetoder til vurdering af, om disse er sikre.

(24) Kommissionen og EFSA ber vere underlagt tidsfrister for at tilsikre gnidningsles
behandling af ansegninger. Kommissionen og EFSA ber dog i visse tilfaelde have ret til at

forlenge disse frister.

(25) Ansegeren kan af EFSA eller af Kommissionen anmodes om at fremlaegge yderligere
oplysninger med henblik pd henholdsvis risikovurdering eller risikostyring. Hvis ansggeren
ikke fremlaegger de kraevede supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af
EFSA eller Kommissionen efter samrdd med ansegeren, kan fravaret af disse yderligere
oplysninger indvirke pd EFSA's udtalelse eller pa en mulig godkendelse og ajourforing af
EU-listen.
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(26) Hvad angar den mulige anvendelse af nanomaterialer til fodevarebrug vurderede EFSA i
sin udtalelse af 6. april 2011 om retningslinjer for risikovurdering af anvendelsen af
nanovidenskab og nanoteknologi 1 fedevare- og foderkaden, at der kun foreligger
begranset information i relation til aspekter af industrielt fremstillede nanomaterialers
toksikokinetik og toksikologi, og at det vil kunne vare nedvendigt at endre de
eksisterende toksicitetstestmetoder. Radet under Organisationen for @konomisk
Samarbejde og Udvikling konkluderede i sin henstilling af 19. september 2013 om
sikkerhedstestning og vurdering af fremstillede nanomaterialer, at tilgangene til testning og
vurdering af traditionelle kemikalier generelt set er hensigtsmessige for vurderingen af
sikkerheden ved nanomaterialer, men at det kan vare nedvendigt at tilpasse disse til
nanomaterialernes specificiteter. For at muliggere en bedre vurdering af sikkerheden ved
nanomaterialer til fodevarebrug og med henblik pa at imedega de nuvarende huller i den
toksikologiske viden og mélingsmetodologier, kan der vare behov for testmetoder,
herunder ikke-animalske tests, der tager hojde for industrielt fremstillede nanomaterialers

specifikke egenskaber.

(27) Nér testmetoder anvendes pa nanomaterialer, ber ansggeren redegere for testmetodernes
videnskabelige egnethed for nanomaterialer og, hvis det er relevant, for de tekniske
tilpasninger og justeringer, der er foretaget for at tage hgjde for disse materialers specifikke

egenskaber.
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(28)

(29)

(30)

Nér en ny fodevare er godkendt og opfert pd EU-listen, ber Kommissionen have befojelser
til at pdbyde overvégning af anvendelsen af den pagaldende godkendte nye fodevare efter
markedsforingen med henblik pé at sikre, at anvendelsen holder sig inden for sikre granser
som fastsat i EFSA's risikovurdering. Krav til overvigning efter markedsforing kan siledes
begrundes ved nedvendigheden af at indsamle informationer om den faktiske
markedsforing af fodevarer. I alle tilfelde ber ledere af fodevarevirksomheder underrette
Kommissionen om enhver ny, relevant oplysning vedrerende sikkerheden ved den

fodevare, som de har markedsfort.

Nye teknologier og nyskabelser inden for fedevarefremstilling ber nyde fremme, da de vil
kunne reducere de miljemassige indvirkninger fra fedevarefremstilling, hojne
fodevaresikkerheden og vare til gavn for forbrugerne, sd leenge der sikres et hojt niveau af

forbrugerbeskyttelse.

For at stimulere forskning og udvikling i fedevareindustrien, og dermed innovation, er det
under visse omstendigheder hensigtsmaessigt at beskytte den investering, som ansggerne
foretager i1 forbindelse med indsamling af oplysninger og data til stette for en ansegning
vedrarende en ny fedevare, som indgives i1 henhold til denne forordning. Nyligt udviklet
videnskabelig dokumentation og data omfattet af ejendomsrettigheder, som fremlaegges til
stotte for en ansggning om optagelse af en ny fedevare pd EU-listen, ber beskyttes.
Sadanne data og oplysninger bar, i en begraenset periode, ikke anvendes til fordel for en
efterfolgende anseger, medmindre den oprindelige anseger har givet sit samtykke hertil.
Beskyttelsen af videnskabelige data fremlagt af en anseger ber ikke vaere til hinder for, at
andre anseger om optagelse af en ny fodevare pa EU-listen pa grundlag af deres egne
videnskabelige data eller under henvisning til de beskyttede data med den oprindelige
anseggers samtykke. Den samlede databeskyttelsesperiode pa fem ar, som den oprindelige
anseger har faet bevilget, ber dog ikke forleenges ved indremmelse af databeskyttelse til

efterfolgende ansogere.
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(€2)) I tilfeelde af, at en ansgger anmoder om beskyttelse af videnskabelige data vedrerende den
samme fodevare 1 overensstemmelse med denne forordning og med Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1924/2006", ber det veere muligt for de respektive
databeskyttelsesperioder at lobe sidelabende. Derfor ber der fastsattes bestemmelse om at

sette godkendelsesproceduren for en ny fedevare i bero pa ansegerens anmodning.

(32) Dyreforsegg ber 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2010/63/EU? erstattes, begraenses eller forfines. Gentagelse af dyreforseg inden for denne
forordnings anvendelsesomrade ber derfor undgas i det omfang, dette er muligt.
Forfolgelsen af dette mél vil kunne reducere eventuelle beteenkeligheder om

dyrevelferdsmassige og etiske aspekter vedrerende ansegninger om nye fodevarer.

(33) Nye fodevarer er omfattet af de generelle markningskrav i forordning (EU) nr. 1169/2011
samt andre relevante merkningskrav i Unionens fedevarelovgivning. I visse tilfelde kan
det veere nedvendigt at kreeve supplerende markningsoplysninger, navnlig vedrerende
beskrivelsen af foedevaren, dens oprindelse, ssmmensatning eller betingelser for den
patenkte anvendelse, for at sikre, at forbrugerne informeres fyldestgerende om arten af og

sikkerheden ved den nye fodevare, navnlig hvad angér udsatte befolkningsgrupper.

! Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om
ernerings- og sundhedsanprisninger af foedevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9).

2 Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse
af dyr, der anvendes til videnskabelige formal (EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33).
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(34) Materialer og genstande bestemt til kontakt med nye fedevarer er omfattet af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1935/2004" og de specifikke foranstaltninger

vedtaget i medfer heraf.

(35) Kommissionen ber i overensstemmelse med sin politik for bedre regulering foretage
efterfolgende evaluering af gennemforelsen af denne forordning, med saerlig vaegt pa de

nye procedurer for traditionelle fodevarer fra tredjelande.

(36) For ansegninger indgivet i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, og for hvilke der ikke er
truffet endelig beslutning for den dato, hvorfra naervaerende forordning finder anvendelse,
ber risikovurderings- og godkendelsesprocedurerne afsluttes i overensstemmelse med
narverende forordning. En ny fodevare, der ikke er omfattet af anvendelsesomradet for
forordning (EF) nr. 258/97, der er markedsfort lovligt inden den dato, hvorfra naervaerende
forordning finder anvendelse, og som er omfattet af nervarende forordnings
anvendelsesomrade, ber principielt fortsat kunne markedsferes, indtil risikovurderings- og
godkendelsesprocedurerne 1 henhold til nerverende forordning er afsluttet. Der ber
saledes fastsattes overgangsbestemmelser med henblik pa at sikre en gnidningsles

overgang til nervaerende forordning.

(37) Denne forordning respekterer de grundlaeggende rettigheder og overholder de principper,

som navnlig anerkendes 1 Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder.

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om
materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse af direktiv
80/590/EQF og 89/109/EQF (EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4).
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(3%)

(39)

(40)

(41)

Medlemsstaterne ber fastsaette bestemmelser om sanktioner for overtreedelse af denne
forordning og traeffe alle nodvendige foranstaltninger til at sikre gennemforelsen heraf.

Sanktionerne ber vaere effektive, forholdsmessige og have afskraekkende virkning.

For at opna denne forordnings mél ber befojelsen til at vedtage delegerede retsakter
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsméde for s& vidt angar justering og tilpasning af definitionen
af industrielt fremstillet nanomateriale til tekniske og videnskabelige fremskridt eller til
definitioner vedtaget pa internationalt plan. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau.
Kommissionen ber 1 forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter sorge for samtidig, rettidig og hensigtsmassig fremsendelse af relevante

dokumenter til Europa-Parlamentet og Rédet.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning med hensyn til
ajourforing af EU-listen for sd vidt angér tilfojelse af en traditionel fedevare fra et
tredjeland 1 tilfeelde, hvor der ikke er fremsat begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser,

ber Kommissionen tildeles gennemforelsesbefojelser.

Rédgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af gennemforelsesretsakten om
fastleeggelsen af den forste EU-liste, eftersom den kun vil omhandle nye foedevarer, der
allerede er blevet vurderet far sd vidt angér sikkerhed, er blevet lovligt fremstillet og
markedsfort i Unionen, og ikke tidligere har givet anledning til sundhedsmessige
beteenkeligheder. Undersegelsesproceduren ber anvendes til vedtagelse af

gennemforelsesretsakter 1 alle andre tilfalde.
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(42) Malene for denne forordning, navnlig at fastsatte bestemmelser om markedsfering af nye
fodevarer 1 Unionen, kan ikke 1 tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan
bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse
med narhedsprincippet, jf. artikel 5 1 TEU. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gér denne forordning ikke videre, end hvad

der er nedvendigt for at nd disse mil —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel 1

Genstand, anvendelsesomriade og definitioner

Artikel 1

Genstand og formal

Ved denne forordning fastsettes der bestemmelser om markedsfering af nye fedevarer i

Unionen.

Formalet med denne forordning er at sikre, at det indre marked fungerer effektivt, og
samtidig sikre et hojt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og forbrugernes

interesser.
Artikel 2
Anvendelsesomrdde
Denne forordning finder anvendelse pd markedsfering af nye fedevarer i Unionen.
Denne forordning finder ikke anvendelse pa:
a)  genetisk modificerede fodevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003
b) fedevarer, nér og for sa vidt de anvendes som:

1) fodevareenzymer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1332/2008

PE-CONS 38/1/15 REV 1

DA



i1)  fedevaretilsetningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1333/2008
ii1) fedevarearomaer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1334/2008

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

fremstilling af fedevarer eller fodevareingredienser, og som er omfattet af

direktiv 2009/32/EF.
Artikel 3
Definitioner
1. Med henblik pa narverende forordning anvendes definitionerne i artikel 2 og 3 i
forordning (EF) nr. 178/2002.
2. Endvidere forstas ved:
a) '"ny fedevare": enhver fodevare, der ikke blev anvendt til konsum 1 nevnevardigt

omfang i Unionen for den 15. maj 1997, uanset datoerne for medlemsstaternes

tiltreedelse af Unionen, og som falder ind under mindst én af felgende kategorier:

1) fodevare med en ny eller bevidst modificeret molekylestruktur, sdfremt denne
struktur ikke blev anvendt som eller i en fedevare i Unionen for den

15. maj 1997

i1)  fedevare bestaende af, isoleret fra eller fremstillet af mikroorganismer, svampe

eller alger

iii) fedevare bestdende af, isoleret fra eller fremstillet af materiale af mineralsk

oprindelse
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vi)

vii)

fodevare bestdende af, isoleret fra eller fremstillet af planter eller plantedele,
undtagen hvis fodevaren har langvarig sikker anvendelse som fedevare 1
Unionen og er bestdende af, isoleret fra eller fremstillet af en plante eller en

sort af samme art frembragt ved:

— traditionelle formeringsmetoder, der er blevet anvendst til

fodevarefremstilling i Unionen for den 15. maj 1997, eller

— ikke-traditionelle formeringsmetoder, der ikke er blevet anvendt til
fodevarefremstilling i Unionen for den 15. marts 1997, hvis disse
metoder ikke medferer betydelige endringer af fedevarens
sammens&tning eller struktur, der pavirker dens naringsvardi,

metabolisme eller indhold af uenskede stoffer

fodevare bestdende af, isoleret fra eller fremstillet af dyr eller dyredele,
undtagen dyr frembragt ved traditionelle avlsmetoder, der er blevet anvendt til
fodevarefremstilling i Unionen for den 15. maj 1997, og fedevaren fra disse

dyr har langvarig sikker anvendelse som fedevare i Unionen

fadevare bestidende af, isoleret fra eller fremstillet af cellekultur eller

vaevskultur stammende fra dyr, planter, mikroorganismer, svampe eller alger

fodevare, der er resultatet af en fremstillingsproces, som ikke blev anvendt til
fodevarefremstilling 1 Unionen for den 15. maj 1997, og som medferer
betydelige @ndringer af fodevarens sammensetning eller struktur, der pavirker

dens neringsvaerdi, metabolisme eller indhold af uenskede stoffer
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viii) fedevare, der bestar af industrielt fremstillede nanomaterialer som defineret i

litra f) 1 dette stykke

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

— der er anvendt en fremstillingsproces, som ikke blev anvendt til
fodevarefremstilling i Unionen for den 15. maj 1997, jf. dette stykkes

litra a), nr. vii), eller

- de indeholder eller bestér af industrielt fremstillede nanomaterialer som

defineret 1 dette stykkes litra f)

x)  fedevare, der udelukkende blev anvendt i kosttilskud i Unionen for den
15. maj 1997, hvis den er bestemt til anvendelse i andre fedevarer end

kosttilskud som defineret i artikel 2, litra a), i direktiv 2002/46/EF

b)  "langvarig sikker anvendelse som fodevare i et tredjeland": den pagaeldende
fodevares sikkerhed er bekraftet ved data om sammensatning og erfaring fra fortsat
anvendelse i mindst 25 ar i den sadvanlige kost for et betydeligt antal mennesker i

mindst ét tredjeland inden en anmeldelse som omhandlet i artikel 14

PE-CONS 38/1/15 REV 1 22
DA



d)

"traditionel fodevare fra et tredjeland": ny fedevare, jf. definitionen i dette stykkes
litra a), bortset fra nye fedevarer som omhandlet 1 dette stykkes litra a), nr. 1), iii),
vii), viii), ix) og x), som stammer fra primarproduktion, jf. definitionen i artikel 3,
nr. 17), i forordning (EF) nr. 178/2002, og har langvarig sikker anvendelse som

fodevare i et tredjeland

"anspgeren": medlemsstaten, tredjelandet eller den interesserede part, som kan
reprasentere flere interesserede parter og har indgivet en ansegning til
Kommissionen i henhold til artikel 10 eller 16 eller foretaget en anmeldelse i henhold

til artikel 14

"gyldig" for sa vidt angdr en ansegning eller anmeldelse: en ansegning eller en
anmeldelse, der er omfattet af denne forordning og indeholder de oplysninger, der

kraeves til risikovurderings- og godkendelsesproceduren

"industrielt fremstillet nanomateriale": bevidst fremstillet materiale, der har en eller
flere dimensioner i sterrelsesordenen 100 nm eller derunder, eller som bestar af
separate funktionelle dele enten internt eller pd overfladen, hvoraf mange har en eller
flere dimensioner i sterrelsesordenen 100 nm eller derunder, herunder strukturer,
agglomerater eller aggregater, der kan vaere sterre end 100 nm, men som bevarer

egenskaber, der er karakteristiske for nanosterrelse.
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Egenskaber, der er karakteristiske for nanosterrelse, omfatter:

1) egenskaber relateret til de pagaeldende materialers store specifikke

overfladeareal, og/eller

i1)  specifikke fysisk-kemiske egenskaber, der er forskellige fra de fysisk-kemiske

egenskaber, der kendetegner det samme materiale i ikke-nanoform.

Artikel 4

Procedure for fastleggelse af status som ny fodevare

Ledere af fodevarevirksomheder skal kontrollere, om den fadevare, de agter at

markedsfore i Unionen, er omfattet af denne forordning.

Ledere af fodevarevirksomheder skal, hvis de er usikre pa, hvorvidt en fedevare, som de
agter at markedsfore 1 Unionen, er omfattet af denne forordning, radfere sig med den
medlemsstat, hvori de forst agter at markedsfere den nye fodevare. Ledere af
fodevarevirksomheder skal give medlemsstaten de nedvendige oplysninger, der gor det
muligt for den at fastlegge, hvorvidt en fodevare falder inden for denne forordnings

anvendelsesomrade.

For at fastlegge, hvorvidt en fedevare falder inden for denne forordnings
anvendelsesomrade, kan medlemsstaterne radfere sig med de andre medlemsstater og

Kommissionen.

Kommissionen fastsatter ved hjelp af gennemforelsesretsakter proceduren for den i

narvaerende artikels stk. 2 og 3 omhandlede heringsproces, herunder frister og metoder til

at gore statussen offentlig tilgeengelig. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren 1 artikel 30, stk. 3.
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Artikel 5

Gennemforelsesbefajelser vedrorende definitionen af en ny fodevare

Kommissionen kan pa eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat ved hjalp af
gennemforelsesretsakter afgare, hvorvidt en given fodevare falder ind under definitionen af ny
fodevare, jf. artikel 3, stk. 2, litra a). Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren 1 artikel 30, stk. 3.

Kapitel 11
Krav vedrorende markedsfoering

af nye foedevarer i Unionen

Artikel 6
EU-liste over tilladte nye fodevarer

1. Kommissionen fastleegger og ajourferer en EU-liste over nye foedevarer, som det er tilladt

at markedsfore 1 Unionen, jf. artikel 7, 8 og 9 ("EU-listen").

2. Kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pa EU-listen, md markedsferes i Unionen
som sadanne eller anvendes i eller pa fodevarer i overensstemmelse med de

anvendelsesbetingelser og de markningskrav, der er angivet i listen.
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Artikel 7
Almindelige betingelser for optagelse af nye fodevarer pd EU-listen

Kommissionen godkender kun en ny fedevare og opferer den pd EU-listen, hvis den opfylder

folgende betingelser:

a) fodevaren udger pé grundlag af den foreliggende videnskabelige dokumentation ikke

nogen sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed

b) fodevarens patenkte anvendelse vildleder ikke forbrugeren, navnlig hvis fedevaren er
bestemt til at erstatte en anden fedevare, og der er en vasentlig @ndring af den

ernringsmessige vaerdi

c) hvis fedevaren er bestemt til at erstatte en anden fodevare, afviger den ikke fra den
pageldende fodevare i et sddant omfang, at den ved normal indtagelse ville vare

ernzringsmessigt ufordelagtig for forbrugeren.
Artikel 8
Forste fastleeggelse af EU-listen

Senest den ... fastlegger Kommissionen ved hjelp af en gennemforelsesretsakt EU-listen ved
herpa at opfere de nye fodevarer, der er godkendt eller anmeldt i henhold til artikel 4, 5 eller 7 1

forordning (EF) nr. 258/97, med angivelse af eventuelle eksisterende godkendelsesbetingelser.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter rddgivningsproceduren 1 artikel 30, stk. 2.

" EUT: Indsat venligst datoen: 24 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
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Artikel 9
Indhold og ajourforing af EU-listen

Kommissionen godkender en ny fodevare og ajourferer EU-listen i overensstemmelse med

bestemmelserne i:
a) artikel 10, 11 og 12 og, hvis det er relevant, artikel 27, eller
b)  artikel 14-19.

Godkendelsen af en ny fodevare og ajourforing af EU-listen, jf. stk. 1, bestér i et af
folgende:

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

c) attilfeje, fjerne eller @ndre specifikationer, anvendelsesbetingelser, yderligere
specifikke maerkningskrav eller krav om overvigning efter markedsferingen i

tilknytning til optagelsen af en ny fedevare pa EU-listen.

Oplysningerne om en ny fedevare pd EU-listen, jf. stk. 2, skal omfatte specifikationen af

den nye fodevare og, hvis det er hensigtsmassigt:

a)  de betingelser, hvorpd den nye fodevare kan anvendes, herunder navnlig eventuelle
krav der er nadvendige for at undgd mulige negative virkninger for serlige
befolkningsgrupper, overskridelse af de gvre grenser for indtag og risici 1 tilfeelde af

overdreven indtagelse
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b)  yderligere specifikke markningskrav med det formal at informere den endelige
forbruger om eventuelle specifikke karakteristika eller egenskaber ved en fodevare,
sdsom sammensatning, neringsverdi eller erneringsmaessige virkninger og den
patenkte anvendelse af fodevaren, som bevirker, at den nye fodevare ikke leengere
svarer til en eksisterende fodevare, eller om indvirkning pa sundheden i bestemte

befolkningsgrupper

c) krav om overvédgning efter markedsferingen, jf. artikel 24.

Kapitel 111

Procedurer for godkendelse af en ny fedevare

AFDELING I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 10
Procedure for godkendelse af markedsforing

i Unionen af en ny fodevare og ajourforing af EU-listen

1. Proceduren for godkendelse af markedsfering i Unionen af en ny fedevare og ajourfering
af EU-listen, jf. artikel 9, indledes enten p4 Kommissionens initiativ eller pa grundlag af en
ansegning til Kommissionen fra en ansgger. Kommissionen stiller straks ansggningen til
radighed for medlemsstaterne. Kommissionen offentligger sammendraget af ansegningen,

baseret pd de oplysninger der er omhandlet i nerverende artikels stk. 2, litra a), b) og e).
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2. Ansegningen om godkendelse skal indeholde:

a)  ansggerens navn og adresse

b)  navnet pa og en beskrivelse af den nye fodevare

c) en beskrivelse af fremstillingsprocessen/-processerne

d) detaljerede oplysninger om den nye fodevares sammensaetning

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

f)  hvis det er hensigtsmassigt, analysemetoden/-metoderne

g) et forslag til betingelser for pataenkt anvendelse og til specifikke markningskrav,
som ikke vildleder forbrugeren, eller en verificerbar begrundelse for, hvorfor
saddanne elementer ikke er nedvendige.

3. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet ("EFSA") afgiver efter anmodning fra

Kommissionen en udtalelse om, hvorvidt ajourferingen kan fa virkninger for menneskers

sundhed.

4. Nér forsegsmetoder anvendes pa industrielt fremstillede nanomaterialer, jf. artikel 3, stk. 2,

litra a), nr. viii) og ix), skal anseggerne redegere for disses videnskabelige egnethed 1

forhold til nanomaterialer, og, hvis det er relevant, for de tekniske tilpasninger eller

justeringer, der er foretaget for at tage hgjde for disse materialers specifikke egenskaber.
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Proceduren for godkendelse af markedsfering i Unionen af en ny fedevare og ajourfering
af EU-listen, jf. artikel 9, afsluttes med vedtagelsen af en gennemforelsesretsakt 1 henhold

til artikel 12.

Uanset stk. 5 kan Kommissionen afslutte proceduren nar som helst og beslutte ikke at

foretage en ajourforing, hvis den vurderer, at der ikke er grundlag for ajourferingen.

I sadanne tilfzelde tager Kommissionen, hvis det er relevant, hensyn til medlemsstaternes
synspunkter, til EFSA's udtalelse og til andre legitime forhold af relevans for den

pageldende ajourfering.

Kommissionen underretter ansggeren og alle medlemsstater direkte om begrundelsen for,
at der efter Kommissionens mening ikke er grundlag for ajourferingen. Kommissionen

offentligger listen over disse ansggninger.

Ansegeren kan nar som helst treekke sin ansegning tilbage og dermed bringe proceduren til

opher.

Artikel 11
Udtalelse fra EFSA

Hvis Kommissionen anmoder om en udtalelse fra EFSA, videresender den straks, og ikke
senere end en maned efter at have kontrolleret dens gyldighed, den gyldige ansegning til
EFSA. EFSA vedtager sin udtalelse senest ni maneder efter modtagelsen af en gyldig

ansegning.
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Nar EFSA vurderer sikkerheden ved en ny fedevare, tager den, hvis det er

hensigtsmaessigt, hensyn til:

a)  hvorvidt den padgaeldende nye fodevare er lige sd sikker som fodevarer fra en

sammenlignelig fodevarekategori, der allerede er markedsfoert i Unionen

b)  hvorvidt den nye fodevares sammensatning og anvendelsesbetingelserne ikke udger

en sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed 1 Unionen

c) hvorvidt en ny fodevare, som er bestemt til at erstatte en anden fodevare, ikke afviger
fra den pageldende fodevare i et sddant omfang, at den ved normal indtagelse ville

vare erneringsmassigt ufordelagtig for forbrugeren.

EFSA sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og, hvis det er relevant,

ansggeren.

I beherigt begrundede tilfaelde, hvor EFSA anmoder ansegeren om supplerende

oplysninger, kan den i stk. 1 omhandlede periode pa ni maneder forlaenges.

EFSA fastsetter efter horing af ansegeren en frist for fremleggelse af de pagaldende

supplerende oplysninger og underretter Kommissionen herom.

Hvis Kommissionen ikke gor indsigelse imod forlengelsen inden for otte arbejdsdage efter
underretningen fra EFSA, forleenges den i stk. 1 omhandlede periode p& ni maneder
automatisk med den pageldende ekstra periode. Kommissionen underretter

medlemsstaterne om fristforlengelsen.
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Hvis de i stk. 4 omhandlede supplerende oplysninger ikke forelaegges for EFSA inden
udlgbet af den 1 samme stykke omhandlede ekstra periode, udarbejder EFSA sin udtalelse
pa grundlag af de foreliggende oplysninger.

Hvis en anseger pd eget initiativ fremlegger supplerende oplysninger, sender ansggeren

disse oplysninger til EFSA.

I sddanne tilfelde afgiver EFSA sin udtalelse inden udlgbet af den i stk. 1 omhandlede

periode pa ni maneder.

EFSA stiller de supplerende oplysninger, der er fremlagt i overensstemmelse med stk. 4 og

6, til rddighed for Kommissionen og medlemsstaterne.

Artikel 12
Godkendelse af en ny fodevare og ajourforing af EU-listen

Senest syv méaneder efter offentliggerelsen af EFSA's udtalelse forelaegger Kommissionen
den i artikel 30, stk. 1, omhandlede komité et udkast til gennemforelsesretsakt, som
godkender markedsfoering i Unionen af en ny fedevare og ajourfoering af EU-listen, under

hensyntagen til folgende:
a)  betingelserne i artikel 7, litra a) og b), og, hvis det er relevant, litra c) i naevnte artikel

b) alle relevante bestemmelser i EU-retten, herunder forsigtighedsprincippet som

omhandlet i artikel 7 i forordning (EF) nr. 178/2002
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c) EFSA's udtalelse

d) alle andre legitime faktorer af relevans for den pagaeldende ansogning.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 30, stk.

3.

2. Hvis Kommissionen ikke har anmodet om en udtalelse fra EFSA i henhold til artikel 10,

stk. 3, leber den i stk. 1 i naervaerende artikel omhandlede periode pa syv maneder fra den

dato, hvor Kommissionen modtager en gyldig ansegning i henhold til artikel 10, stk. 1.

Artikel 13
Gennemforelsesretsakter vedrorende

administrative og videnskabelige krav til ansogninger

Senest den ..." vedtager Kommissionen gennemforelsesretsakter vedrerende:

a) indhold, udarbejdelse og udformning af ansegningen, jf. artikel 10, stk. 1
b) narmere bestemmelser om omgéaende verificering af saddanne ansegningers gyldighed
c) arten af de oplysninger, der skal indga i EFSA's udtalelse som omhandlet i artikel 11.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren 1 artikel 30, stk. 3.

" EUT: Indsat venligst datoen: 24 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
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AFDELING 11

SARLIGE BESTEMMELSER OM TRADITIONELLE FODEVARER FRA TREDJELANDE

Artikel 14

Anmeldelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland

I stedet for at folge proceduren i artikel 10 kan en anseger, der agter at markedsfore en traditionel

fodevare fra et tredjeland i Unionen, vaelge at indgive en anmeldelse til Kommissionen herom.

Anmeldelsen skal indeholde falgende oplysninger:

a) anseggerens navn og adresse

b) navnet pd og beskrivelsen af den traditionelle fodevare

c) detaljerede oplysninger om den traditionelle fodevares sammensatning

d) den traditionelle fodevares oprindelsesland eller -lande

e) dokumentation for langvarig sikker anvendelse som fodevare i et tredjeland

f) et forslag til betingelser for patenkt anvendelse og specifikke maerkningskrav, som ikke
vildleder forbrugeren, eller en verificerbar begrundelse for, hvorfor sddanne elementer ikke
er nodvendige.
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Artikel 15
Procedure for anmeldelse af markedsforing

i Unionen af en traditionel fodevare fra et tredjeland

1. Kommissionen videresender straks og senest én maned efter at have kontrolleret dens

gyldighed den i artikel 14 omhandlede gyldige anmeldelse til medlemsstaterne og EFSA.

2. Senest fire méneder efter, at en gyldig anmeldelse er videresendt af Kommissionen i
henhold til stk. 1, kan en medlemsstat eller EFSA foreleegge Kommissionen beheorigt
begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser mod markedsfering i Unionen af den

pagaldende traditionelle fodevare.

3. Kommissionen underretter ansggeren om eventuelle begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser, sa snart de er indgivet. Medlemsstaterne, EFSA og ansegeren underrettes om

resultatet af den i stk. 2 omhandlede procedure.

4. Forelaegges der ikke beherigt begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser i henhold til
stk. 2 inden udlebet af den 1 samme stykke omhandlede frist, giver Kommissionen
tilladelse til markedsforing 1 Unionen af den pidgaldende traditionelle fodevare og

ajourforer straks EU-listen.

Ved optagelse pad EU-listen anfores det, at det vedrerer en traditionel fodevare fra et

tredjeland.

Hvis det er relevant, fastsettes der visse betingelser for anvendelse, specifikke

markningskrav eller krav om overvigning efter markedsferingen.
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5. Hvis der forelaegges beherigt begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser for
Kommissionen 1 henhold til stk. 2, giver Kommissionen ikke tilladelse til markedsfering 1

Unionen af den pdgaldende traditionelle foedevare og ajourferer ikke EU-listen.

I s& fald kan ansegeren indgive en ansegning til Kommissionen i henhold til artikel 16.

Artikel 16
Ansogning om godkendelse

af en traditionel fodevare fra et tredjeland

Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 15, stk. 5, ikke giver tilladelse til
markedsforing i Unionen af en traditionel fedevare fra et tredjeland eller ikke ajourferer EU-listen,
kan ansegeren indgive en ansggning, der, ud over de oplysninger, der allerede er fremlagt 1 henhold
til artikel 14, skal indeholde dokumenterede data vedrerende de beherigt begrundede
sikkerhedsrelaterede indsigelser, der er fremsat i henhold til artikel 15, stk. 2.

Kommissionen videresender straks den gyldige ansegning til EFSA og stiller den til rddighed for
medlemsstaterne.
Artikel 17

Udtalelse fra EFSA om en traditionel fodevare fra et tredjeland

1. EFSA vedtager sin udtalelse senest seks maneder efter modtagelsen af en gyldig

ansggning.
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2. Nér EFSA vurderer sikkerheden ved en traditionel fedevare fra et tredjeland, tager den

hensyn til:

a)  hvorvidt oplysningerne om langvarig sikker anvendelse som fodevare i et tredjeland

er underbygget af palidelige data fremlagt af ansegeren 1 henhold til artikel 14 og 16

b)  hvorvidt fedevarens sammensatning og anvendelsesbetingelserne ikke udger en

sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed 1 Unionen

c) 1itilfelde af at den traditionelle fodevare fra tredjelandet er bestemt til at erstatte en
anden fodevare, hvorvidt den ikke afviger fra sidstnevnte fodevare i et sédant

omfang, at den ved normal indtagelse vil vare erneringsmessigt ufordelagtig for

forbrugeren.
3. EFSA sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren.
4. I behorigt begrundede tilfeelde, hvor EFSA anmoder ansggeren om supplerende

oplysninger, kan den i stk. 1 omhandlede periode pa seks méaneder forleenges.

EFSA fastsatter efter horing af ansggeren en frist for fremlaggelse af de pdgaldende

supplerende oplysninger og underretter Kommissionen herom.

Hvis Kommissionen ikke gor indsigelse imod forlengelsen inden for otte arbejdsdage efter
underretningen fra EFSA, forleenges den i stk. 1 omhandlede periode pé seks maneder
automatisk med den pagaeldende ekstra periode. Kommissionen underretter

medlemsstaterne om fristforlengelsen.
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5. Hvis de i stk. 4 omhandlede supplerende oplysninger ikke fremlaegges for EFSA inden
udlgbet af den 1 samme stykke omhandlede ekstra periode, udarbejder EFSA sin udtalelse
pa grundlag af de foreliggende oplysninger.

6. Hvis en anseger pd eget initiativ fremlegger supplerende oplysninger, sender ansegeren

disse oplysninger til EFSA.

I sddanne tilfelde afgiver EFSA sin udtalelse inden udlgbet af den i stk. 1 omhandlede

periode pa seks méneder.

7. EFSA stiller de supplerende oplysninger, der er fremlagt i overensstemmelse med stk. 4 og

6, til rddighed for Kommissionen og medlemsstaterne.

Artikel 18
Godkendelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland

og ajourforing af EU-listen

1. Senest tre maneder efter offentliggerelsen af EFSA's udtalelse forelegger Kommissionen
den 1 artikel 30, stk. 1, omhandlede komité¢ et udkast til gennemfoerelsesretsakt, som
godkender markedsfering 1 Unionen af den traditionelle fodevare fra et tredjeland og

ajourforing af EU-listen, under hensyntagen til folgende:
a)  betingelserne i artikel 7, litra a) og b), og, hvis det er relevant, litra c) i naevnte artikel

b) alle relevante bestemmelser i EU-retten, herunder forsigtighedsprincippet som

omhandlet i artikel 7 1 forordning (EF) nr. 178/2002
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c) EFSA's udtalelse
d) alle andre legitime faktorer af relevans for den pageldende ansogning.
Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter undersegelsesproceduren 1 artikel 30, stk. 3.

Uanset stk. 1 kan Kommissionen afslutte proceduren nar som helst og beslutte ikke at

foretage en ajourforing, hvis den vurderer, at der ikke er grundlag for ajourferingen.

I sadanne tilfzelde tager Kommissionen, hvis det er relevant, hensyn til medlemsstaternes
synspunkter, til EFSA's udtalelse og til andre legitime forhold af relevans for den

pageldende ajourforing.

Kommissionen underretter ansggeren og alle medlemsstater direkte om begrundelsen for,

at der efter Kommissionens mening ikke er grundlag for ajourferingen.

Ansggeren kan nar som helst treekke sin ansegning som omhandlet i artikel 16 tilbage og

dermed bringe proceduren til opher.
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Artikel 19
Ajourforing af EU-listen for sd vidt angdr
godkendte traditionelle fodevarer fra tredjelande

Artikel 10-13 finder anvendelse pé fjernelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland fra EU-listen
eller tilfajelse, fjernelse eller @ndring af specifikationer, anvendelsesbetingelser, yderligere
specifikke maerkningskrav eller krav om overvdgning efter markedsferingen i tilknytning til

optagelsen af en traditionel fodevare fra et tredjeland pa EU-listen.

Artikel 20
Gennemforelsesretsakter til fastscettelse af administrative og videnskabelige krav

til traditionelle fodevarer fra tredjelande
Senest den ..." vedtager Kommissionen gennemforelsesretsakter vedrorende:

a) indhold, udarbejdelse og udformning af de i artikel 14 omhandlede anmeldelser og af de 1

artikel 16 omhandlede ansegninger

b) naermere bestemmelser om omgaende verificering af sddanne anmeldelsers og

ansegningers gyldighed

c) narmere bestemmelser om udveksling af oplysninger med medlemsstaterne og EFSA med
henblik pa indgivelse af beherigt begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser som

ombhandlet 1 artikel 15, stk. 2

d) arten af de oplysninger, der skal indga i EFSA's udtalelse som omhandlet i artikel 17.

" EUT: Indsat venligst datoen: 24 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
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Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 30, stk. 3.

Kapitel IV

Supplerende procedureregler og andre krav

Artikel 21

Supplerende oplysninger vedrorende risikostyring

1. Hvis Kommissionen anmoder en ansgger om supplerende oplysninger om aspekter
vedrarende risikostyring, fastsatter den i samrdd med ansegeren en frist for fremleggelse

af de pagaldende oplysninger.

I sadanne tilfaelde kan den i artikel 12, stk. 1 eller 2, eller i artikel 18, stk. 1, omhandlede
periode forlenges tilsvarende. Kommissionen underretter medlemsstaterne om
fristforleengelsen og stiller de supplerende oplysninger til radighed for medlemsstaterne,

nar den har modtaget oplysningerne.

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

de foreliggende oplysninger.
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Artikel 22
Ad hoc-forleengelse af frister

Under s@rlige omstendigheder, hvor sagens karakter berettiger en hensigtsmaessig forlengelse, kan
Kommissionen pé eget initiativ eller, hvis det er relevant, efter anmodning fra EFSA forlaenge de i

artikel 11, stk. 1, artikel 12, stk. 1 eller 2, artikel 17, stk. 1, og artikel 18, stk. 1, omhandlede frister.

Kommissionen underretter ansggeren og medlemsstaterne om fristforleengelsen og om begrundelsen

herfor.

Artikel 23

Fortrolig behandling af ansogninger om ajourforinger af EU-listen

1. En anseger kan anmode om fortrolig behandling af visse oplysninger, der fremlagges i
henhold til denne forordning, hvis videregivelse af de pageldende oplysninger vil kunne

skade ansegerens konkurrencemassige stilling.

2. Ved anvendelsen af stk. 1 angiver ansegeren, hvilke dele af de fremlagte oplysninger der
onskes behandlet fortroligt, og fremlagger alle nedvendige detaljer til stotte for sin
anmodning om fortrolig behandling. Der vedlaegges i sa fald dokumentation, hvis rigtighed

skal kunne efterproves.

3. Efter at vaere blevet underrettet om Kommissionens holdning til anmodningen kan
anseggeren inden for en frist pd tre uger treekke sin ansegning tilbage, idet de fremlagte

oplysninger forbliver fortrolige 1 perioden frem til fristens udleb.
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4. Hvis en anseger ikke har trukket ansggningen tilbage og i tilfelde af uenighed, traefter

Kommissionen efter udlgbet af den i stk. 3 omhandlede frist beslutning om, hvilke dele af

oplysningerne der skal forblive fortrolige, og underretter i tilfeelde af en sddan beslutning

medlemsstaterne og ansegeren herom.

Folgende oplysninger er dog ikke fortrolige:

a)  ansggerens navn og adresse
b)  navnet pa og en beskrivelse af den nye fodevare
c) de patenkte anvendelsesbetingelser for den nye fodevare
d) ensammenfatning af de undersogelser, ansggeren har fremlagt
e) resultaterne af de undersogelser, der er foretaget for at pdvise fodevarens sikkerhed
f)  hvis det er hensigtsmassigt, analysemetoden/-metoderne
g)  eventuelle forbud eller restriktioner, der er palagt fodevaren af et tredjeland.
5. Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA treffer de nedvendige foranstaltninger til at

sikre en passende fortrolig behandling af de i stk. 4 omhandlede oplysninger, de modtager i

henhold til denne forordning, undtagen oplysninger, der nedvendigvis mé offentliggeres

for at beskytte menneskers sundhed.

PE-CONS 38/1/15 REV 1 43

DA



6. Hvis en anseger traekker eller har trukket sin ansggning tilbage, ma Kommissionen,
medlemsstaterne og EFSA ikke videregive fortrolige oplysninger, herunder oplysninger,

hvis fortrolige karakter Kommissionen og ansegeren ikke er enige om.

7. Anvendelsen af stk. 1-6 berarer ikke udvekslingen af oplysninger vedrerende ansegningen

mellem Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA.

8. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage

gennemforelsesbestemmelser til stk. 1-6.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 30, stk. 3.
Artikel 24
Krav om overvdgning efter markedsforingen

Kommissionen kan af hensyn til fodevaresikkerheden og under hensyntagen til udtalelsen fra EFSA
palaegge krav om overvagning efter markedsferingen. Sddanne krav kan efter en konkret og

individuel vurdering omfatte identifikation af de relevante ledere af fodevarevirksomheder.

PE-CONS 38/1/15 REV 1 44
DA



Artikel 25

Krav om yderligere oplysninger

Enhver leder af en fodevarevirksomhed, som har markedsfert en ny fedevare, skal omgéende
underrette Kommissionen om eventuelle oplysninger, som vedkommende er blevet bekendt med,

for sa vidt angar:

a) eventuelle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kan have indflydelse pa

vurderingen af sikkerheden ved anvendelsen af den nye fodevare

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

markedsfores.

Kommissionen stiller disse oplysninger til radighed for medlemsstaterne.

Kapitel V
Databeskyttelse

Artikel 26
Godkendelsesprocedure i tilfeelde af databeskyttelse

1. Efter anmodning fra ansegeren, og hvor det er underbygget ved relevante og verificerbare
oplysninger 1 den i artikel 10, stk. 1, omhandlede ansegning, ma nyligt udviklet
videnskabelig dokumentation eller videnskabelige data til stette for ansegningen ikke
anvendes til fordel for en senere ansegning i fem ar, efter at den nye fodevare er godkendt,

uden den oprindelige ansggers samtykke.
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2. Der indremmes databeskyttelse af Kommissionen i medfer af artikel 27, stk. 1, hvis

folgende betingelser er opfyldt:

a)  den nyligt udviklede videnskabelige dokumentation eller de videnskabelige data er af
den oprindelige anseger angivet som varende omfattet af ejendomsrettigheder pé det

tidspunkt, hvor den ferste ansggning blev indgivet

b)  den oprindelige ansoger havde eneret pa at kunne henvise til den videnskabelige
dokumentation eller de videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder pé det

tidspunkt, hvor den forste ansegning blev indgivet, og

c) den nye fodevare kunne ikke vare blevet vurderet af EFSA og godkendt, safremt den
oprindelige anseger ikke havde fremlagt den videnskabelige dokumentation eller de

videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder.

Den oprindelige anseger kan dog indga en aftale med en efterfolgende anseger om, at den

pagaldende videnskabelige dokumentation og de videnskabelige data kan anvendes.

3. Stk. 1 og 2 finder ikke anvendelse pd anmeldelser og ansegninger vedrarende

markedsforing i Unionen af traditionelle fodevarer fra tredjelande.
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Artikel 27
Godkendelse af en ny fodevare og opforelse pda EU-listen pa grundlag af

videnskabelig dokumentation eller videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder

1. Hvis en ny fodevare godkendes og optages pd EU-listen i henhold til artikel 10-12 pé
grundlag af videnskabelig dokumentation eller videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder, for hvilke(n) der er indrommet databeskyttelse 1 henhold til artikel
26, stk. 1, skal oplysningerne om den nye fodevare pad EU-listen, ud over de 1 artikel 9, stk.

3, omhandlede oplysninger, omfatte folgende:
a)  datoen for den nye fodevares opferelse pa EU-listen

b) angivelse af, at opferelsen er baseret pd videnskabelig dokumentation og

videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder beskyttet i henhold til artikel 26
c)  ansegerens navn og adresse

d) angivelse af, at den nye fodevare i databeskyttelsesperioden kun ma markedsferes i
Unionen af den i n&rvarende stykkes litra ¢) omhandlede ansgger, medmindre en
efterfolgende anseger far godkendt den nye fedevare uden henvisning til den
videnskabelige dokumentation eller de videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder, der er beskyttet i henhold til artikel 26, eller det sker med den

oprindelige ansggers samtykke
e) slutdatoen for den i henhold til artikel 26 ydede databeskyttelse.

2. Videnskabelig dokumentation eller videnskabelige data, som er beskyttet i henhold til
artikel 26, eller for hvilke(n) beskyttelsesperioden i henhold til samme artikel er udlebet,
tilstas ikke fornyet beskyttelse.
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Artikel 28
Godkendelsesprocedure i tilfeelde af en parallel ansogning

om godkendelse af en sundhedsanprisning

1. Kommissionen s@tter pd anmodning fra ansegeren en godkendelsesprocedure for en ny

fodevare indledt efter en ansegning i bero, hvis ansggeren har forelagt:
a) en anmodning om databeskyttelse i overensstemmelse med artikel 26, og

b)  en ansegning om godkendelse af en sundhedsanprisning for samme nye fedevare i
overensstemmelse med artikel 15 eller 18 i forordning (EF) nr. 1924/2006 1
kombination med en anmodning om databeskyttelse 1 overensstemmelse med artikel

21 i nzvnte forordning.

Saettes godkendelsesproceduren i bero, har det ingen betydning for den vurdering af

fodevaren, som EFSA foretager, jf. artikel 11.

2. Kommissionen underretter ansggeren om, fra hvilken dato godkendelsesproceduren szttes
1 bero.
3. Sa lenge godkendelsesproceduren er sat i bero, opherer tiden med at labe, for sd vidt angér

den tidsfrist, der er fastsat i artikel 12, stk. 1.

4. Godkendelsesproceduren genoptages, nar Kommissionen har modtaget udtalelsen fra

EFSA om sundhedsanprisningen, jf. forordning (EF) nr. 1924/2006.

Kommissionen underretter ansegeren om datoen for genoptagelse af
godkendelsesproceduren. Fra den dato, hvor godkendelsesproceduren genoptages,
begynder tiden at lgbe pa ny fra begyndelsen, for si vidt angér den tidsfrist, der er fastsat i

naervaerende forordnings artikel 12, stk. 1.
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5. I de tilfeelde, der er omhandlet i stk. 1 i narvarende artikel, hvor der er tilstaet
databeskyttelse 1 overensstemmelse med artikel 21 1 forordning (EF) nr. 1924/2006, ma
den databeskyttelsesperiode, der er tilstaet, jf. nerverende forordnings artikel 26, ikke
overskride den databeskyttelsesperiode, der er tilstiet i overensstemmelse med artikel 21 i

forordning (EF) nr. 1924/2006.

6. Ansggeren kan til enhver tid trekke anmodningen om at s&tte godkendelsesproceduren 1
bero, der er forelagt i overensstemmelse med stk. 1, tilbage. I givet fald genoptages

godkendelsesproceduren, og stk. 5 finder ikke anvendelse.

Kapitel VI

Sanktioner og generelle bestemmelser

Artikel 29

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af overtraedelser af
bestemmelserne i denne forordning, og treffer alle nodvendige foranstaltninger for at sikre, at de
anvendes. Sanktionerne skal vare effektive, sta i et rimeligt forhold til overtreedelsen og have
afskreekkende virkning. Medlemsstaterne giver senest den ..." Kommissionen meddelelse om disse

bestemmelser og underretter den straks om senere @ndringer, der bererer dem.

" EUT: Indsat venligst datoen: 24 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
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Artikel 30
Udvalgsprocedure

l. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder nedsat
ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002. Denne komit¢ er et udvalg som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011".

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i1 forordning (EU) nr. 182/2011.

Nér komitéens udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren uden
noget resultat, hvis formanden for komitéen treffer beslutning herom eller et simpelt flertal

af komitéens medlemmer anmoder herom inden fristen for afgivelse af udtalelsen.
3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i1 forordning (EU) nr. 182/2011.

Nér komitéens udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren uden
noget resultat, hvis formanden for komitéen treffer beslutning herom eller et simpelt flertal

af komitéens medlemmer anmoder herom inden fristen for afgivelse af udtalelsen.

Afgiver komitéen ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til
gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, 1 forordning (EU) nr. 182/2011

finder anvendelse.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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Artikel 31

Delegerede retsakter

Kommissionen tilleegges med henblik pd at opna denne forordnings mél befojelse til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 32 for at justere og tilpasse definitionen af
industrielt fremstillede nanomaterialer 1 artikel 3, stk. 2, litra f), til tekniske og videnskabelige

fremskridt eller til definitioner vedtaget pa internationalt plan.

Artikel 32
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pa de i denne artikel
fastlagte betingelser.
2. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen folger sin seedvanlige praksis og gennemforer

heringer med eksperter, herunder medlemsstaternes eksperter, for den vedtager disse

delegerede retsakter.

3. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 31, tillegges Kommissionen for en
periode pa fem ar fra den ...". Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende
delegationen af befojelser senest ni méneder inden udlebet af femérsperioden.
Delegationen af befejelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Radet modsetter sig en sadan forlengelse senest tre maneder

inden udlebet af hver periode.

i EUT: Indsat venligst datoen for denne forordnings ikrafttraeden.
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Den i artikel 31 omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de befojelser, der er angivet i den pageldende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen
efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europceiske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,

der allerede er 1 kraft.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget 1 henhold til artikel 31 traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder fra
meddelelsen af den pagaeldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Rédet inden udlebet af denne frist begge har informeret Kommissionen om,
at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forleenges med to méneder pa Europa-

Parlamentets eller Radets initiativ.
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Kapitel VII

Overgangsforanstaltninger og afsluttende bestemmelser

Artikel 33
Andringer til forordning (EU) nr. 1169/2011

I forordning (EU) nr. 1169/2011 foretages folgende @ndringer:
1) I artikel 2, stk. 1, tilfgjes folgende litra:

"h) definitionen af "industrielt fremstillede nanomaterialer" som fastsat i artikel 3, stk. 2,

litra f), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/ L

Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2015/... af ... om nye fedevarer, om
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om
ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og af
Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (EUT L ...)." ™.

2) Artikel 2, stk. 2, litra t), udgar.

Henvisninger til det udgaede artikel 2, stk. 2, litra t), i forordning (EU) nr. 1169/2011

gaelder som henvisninger til nervaerende forordnings artikel 3, stk. 2, litra f).

3) Artikel 18, stk. 5, udgér.

" EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning.

i EUT: Indsat venligst nummeret, datoen og EUT-henvisningen pa denne forordning.
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Artikel 34
Ophcevelse

Forordning (EF) nr. 258/97 og forordning (EF) nr. 1852/2001 ophzves fra den ...". Henvisninger til

forordning (EF) nr. 258/97 geelder som henvisninger til nervarende forordning.

Artikel 35

Overgangsforanstaltninger

l. En ansegning om markedsforing i Unionen af en ny fedevare, der er indgivet til en
medlemsstat 1 henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, og som der ikke er truffet
endelig beslutning om inden den ...", behandles som en ansegning i henhold til nzrvarende

forordning.

Kommissionen anvender ikke nervarende forordnings artikel 11, hvis en medlemsstat
allerede har fremlagt en risikovurdering pa grundlag af forordning (EF) nr. 258/97 og

ingen anden medlemsstat har gjort begrundet indsigelse mod denne vurdering.

2. Fodevarer, der ikke er omfattet af anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. 258/97, som
er markedsfort lovligt senest den ..."", og som er omfattet af nzervaerende forordnings
anvendelsesomrade, kan fortsat markedsferes, indtil der treeffes en beslutning i
overensstemmelse med narvarende forordnings artikel 10-12 eller 14-19 pa grundlag af en
anspgning om godkendelse af en ny fedevare fra et tredjeland eller en anmeldelse af en
traditionel fodevare fra et tredjeland indgivet senest den dato, der er specificeret 1
gennemforelsesbestemmelserne vedtaget i overensstemmelse med henholdsvis naervarende

forordnings artikel 13 eller 20, men ikke senere end den ...""".

" EUT: Indsat venligst datoen: 24 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.

EUT: Indsat venligst datoen: Denne forordnings anvendelsesdato.
EUT: Indsat venligst datoen: 24 maneder efter denne forordnings anvendelsesdato.

++

+++
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Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage bestemmelser
vedrerende de 1 artikel 13 og 20 omhandlede krav, der er nedvendige for anvendelsen af
stk. 1 og 2 1 nervaerende artikel. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersegelsesproceduren i artikel 30, stk. 3.

Artikel 36
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder 1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions

Tidende.

Den anvendes fra den ...", bortset fra folgende bestemmelser:

a) artikel 4, stk. 4, artikel 8, 13, og 20, artikel 23, stk. 8, artikel 30 og artikel 35, stk. 3, finder
anvendelse fra den ...

b) artikel 4, stk. 2 og 3, finder anvendelse fra datoen for anvendelsen af de i artikel 4, stk. 4,
omhandlede gennemforelsesretsakter

c) artikel 5 finder anvendelse fra den ..."". Gennemforelsesretsakter vedtaget i medfer af
artikel 5 finder dog forst anvendelse fra den ..."

d) artikel 31 og 32 finder anvendelse fra den ..."". Delegerede retsakter vedtaget i medfor af
naevnte artikler finder dog ferst anvendelse fra den ...".

" EUT: Indsat venligst datoen: 24 maneder efter denne forordnings ikrafttreeden.

i EUT: Indsat venligst datoen for denne forordnings ikrafttraeden.
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Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget 1 Strasbourg

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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	a) genetisk modificerede fødevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003
	b) fødevarer, når og for så vidt de anvendes som:
	i) fødevareenzymer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1332/2008
	ii) fødevaretilsætningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1333/2008
	iii) fødevarearomaer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1334/2008
	iv) ekstraktionsmidler, der anvendes ved eller er bestemt til anvendelse ved fremstilling af fødevarer eller fødevareingredienser, og som er omfattet af direktiv 2009/32/EF.

	a) "ny fødevare": enhver fødevare, der ikke blev anvendt til konsum i nævneværdigt omfang i Unionen før den 15. maj 1997, uanset datoerne for medlemsstaternes tiltrædelse af Unionen, og som falder ind under mindst én af følgende kategorier:
	i) fødevare med en ny eller bevidst modificeret molekylestruktur, såfremt denne struktur ikke blev anvendt som eller i en fødevare i Unionen før den 15. maj 1997
	ii) fødevare bestående af, isoleret fra eller fremstillet af mikroorganismer, svampe eller alger
	iii) fødevare bestående af, isoleret fra eller fremstillet af materiale af mineralsk oprindelse
	iv) fødevare bestående af, isoleret fra eller fremstillet af planter eller plantedele, undtagen hvis fødevaren har langvarig sikker anvendelse som fødevare i Unionen og er bestående af, isoleret fra eller fremstillet af en plante eller en sort af sam...
	– traditionelle formeringsmetoder, der er blevet anvendt til fødevarefremstilling i Unionen før den 15. maj 1997, eller
	– ikke-traditionelle formeringsmetoder, der ikke er blevet anvendt til fødevarefremstilling i Unionen før den 15. marts 1997, hvis disse metoder ikke medfører betydelige ændringer af fødevarens sammensætning eller struktur, der påvirker dens næringsvæ...

	v) fødevare bestående af, isoleret fra eller fremstillet af dyr eller dyredele, undtagen dyr frembragt ved traditionelle avlsmetoder, der er blevet anvendt til fødevarefremstilling i Unionen før den 15. maj 1997, og fødevaren fra disse dyr har langvar...
	vi) fødevare bestående af, isoleret fra eller fremstillet af cellekultur eller vævskultur stammende fra dyr, planter, mikroorganismer, svampe eller alger
	vii) fødevare, der er resultatet af en fremstillingsproces, som ikke blev anvendt til fødevarefremstilling i Unionen før den 15. maj 1997, og som medfører betydelige ændringer af fødevarens sammensætning eller struktur, der påvirker dens næringsværdi,...
	viii) fødevare, der består af industrielt fremstillede nanomaterialer som defineret i litra f) i dette stykke
	ix) vitaminer, mineraler og andre stoffer, der anvendes i overensstemmelse med direktiv 2002/46/EF, forordning (EF) nr. 1925/2006 eller forordning (EU) nr. 609/2013, hvis:
	– der er anvendt en fremstillingsproces, som ikke blev anvendt til fødevarefremstilling i Unionen før den 15. maj 1997, jf. dette stykkes litra a), nr. vii), eller
	– de indeholder eller består af industrielt fremstillede nanomaterialer som defineret i dette stykkes litra f)

	x) fødevare, der udelukkende blev anvendt i kosttilskud i Unionen før den 15. maj 1997, hvis den er bestemt til anvendelse i andre fødevarer end kosttilskud som defineret i artikel 2, litra a), i direktiv 2002/46/EF

	b) "langvarig sikker anvendelse som fødevare i et tredjeland": den pågældende fødevares sikkerhed er bekræftet ved data om sammensætning og erfaring fra fortsat anvendelse i mindst 25 år i den sædvanlige kost for et betydeligt antal mennesker i mindst...
	c) "traditionel fødevare fra et tredjeland": ny fødevare, jf. definitionen i dette stykkes litra a), bortset fra nye fødevarer som omhandlet i dette stykkes litra a), nr. i), iii), vii), viii), ix) og x), som stammer fra primærproduktion, jf. definit...
	d) "ansøgeren": medlemsstaten, tredjelandet eller den interesserede part, som kan repræsentere flere interesserede parter og har indgivet en ansøgning til Kommissionen i henhold til artikel 10 eller 16 eller foretaget en anmeldelse i henhold til artik...
	e) "gyldig" for så vidt angår en ansøgning eller anmeldelse: en ansøgning eller en anmeldelse, der er omfattet af denne forordning og indeholder de oplysninger, der kræves til risikovurderings- og godkendelsesproceduren
	f) "industrielt fremstillet nanomateriale": bevidst fremstillet materiale, der har en eller flere dimensioner i størrelsesordenen 100 nm eller derunder, eller som består af separate funktionelle dele enten internt eller på overfladen, hvoraf mange har...
	Egenskaber, der er karakteristiske for nanostørrelse, omfatter:
	i) egenskaber relateret til de pågældende materialers store specifikke overfladeareal, og/eller
	ii) specifikke fysisk-kemiske egenskaber, der er forskellige fra de fysisk-kemiske egenskaber, der kendetegner det samme materiale i ikke-nanoform.

	a) artikel 10, 11 og 12 og, hvis det er relevant, artikel 27, eller
	b) artikel 14-19.
	a) at tilføje en ny fødevare på EU-listen
	b) at fjerne en ny fødevare fra EU-listen
	c) at tilføje, fjerne eller ændre specifikationer, anvendelsesbetingelser, yderligere specifikke mærkningskrav eller krav om overvågning efter markedsføringen i tilknytning til optagelsen af en ny fødevare på EU-listen.
	a) de betingelser, hvorpå den nye fødevare kan anvendes, herunder navnlig eventuelle krav der er nødvendige for at undgå mulige negative virkninger for særlige befolkningsgrupper, overskridelse af de øvre grænser for indtag og risici i tilfælde af ove...
	b) yderligere specifikke mærkningskrav med det formål at informere den endelige forbruger om eventuelle specifikke karakteristika eller egenskaber ved en fødevare, såsom sammensætning, næringsværdi eller ernæringsmæssige virkninger og den påtænkte an...
	c) krav om overvågning efter markedsføringen, jf. artikel 24.
	a) ansøgerens navn og adresse
	b) navnet på og en beskrivelse af den nye fødevare
	c) en beskrivelse af fremstillingsprocessen/-processerne
	d) detaljerede oplysninger om den nye fødevares sammensætning
	e) videnskabelig dokumentation for, at den nye fødevare ikke udgør en sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed
	f) hvis det er hensigtsmæssigt, analysemetoden/-metoderne
	g) et forslag til betingelser for påtænkt anvendelse og til specifikke mærkningskrav, som ikke vildleder forbrugeren, eller en verificerbar begrundelse for, hvorfor sådanne elementer ikke er nødvendige.
	I sådanne tilfælde tager Kommissionen, hvis det er relevant, hensyn til medlemsstaternes synspunkter, til EFSA's udtalelse og til andre legitime forhold af relevans for den pågældende ajourføring.
	Kommissionen underretter ansøgeren og alle medlemsstater direkte om begrundelsen for, at der efter Kommissionens mening ikke er grundlag for ajourføringen. Kommissionen offentliggør listen over disse ansøgninger.
	a) hvorvidt den pågældende nye fødevare er lige så sikker som fødevarer fra en sammenlignelig fødevarekategori, der allerede er markedsført i Unionen
	b) hvorvidt den nye fødevares sammensætning og anvendelsesbetingelserne ikke udgør en sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed i Unionen
	c) hvorvidt en ny fødevare, som er bestemt til at erstatte en anden fødevare, ikke afviger fra den pågældende fødevare i et sådant omfang, at den ved normal indtagelse ville være ernæringsmæssigt ufordelagtig for forbrugeren.
	EFSA fastsætter efter høring af ansøgeren en frist for fremlæggelse af de pågældende supplerende oplysninger og underretter Kommissionen herom.
	Hvis Kommissionen ikke gør indsigelse imod forlængelsen inden for otte arbejdsdage efter underretningen fra EFSA, forlænges den i stk. 1 omhandlede periode på ni måneder automatisk med den pågældende ekstra periode. Kommissionen underretter medlemssta...
	I sådanne tilfælde afgiver EFSA sin udtalelse inden udløbet af den i stk. 1 omhandlede periode på ni måneder.
	a) betingelserne i artikel 7, litra a) og b), og, hvis det er relevant, litra c) i nævnte artikel
	b) alle relevante bestemmelser i EU-retten, herunder forsigtighedsprincippet som omhandlet i artikel 7 i forordning (EF) nr. 178/2002
	c) EFSA's udtalelse
	d) alle andre legitime faktorer af relevans for den pågældende ansøgning.
	Denne gennemførelsesretsakt vedtages efter undersøgelsesproceduren i artikel 30, stk. 3.
	Ved optagelse på EU-listen anføres det, at det vedrører en traditionel fødevare fra et tredjeland.
	Hvis det er relevant, fastsættes der visse betingelser for anvendelse, specifikke mærkningskrav eller krav om overvågning efter markedsføringen.
	I så fald kan ansøgeren indgive en ansøgning til Kommissionen i henhold til artikel 16.
	a) hvorvidt oplysningerne om langvarig sikker anvendelse som fødevare i et tredjeland er underbygget af pålidelige data fremlagt af ansøgeren i henhold til artikel 14 og 16
	b) hvorvidt fødevarens sammensætning og anvendelsesbetingelserne ikke udgør en sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed i Unionen
	c) i tilfælde af at den traditionelle fødevare fra tredjelandet er bestemt til at erstatte en anden fødevare, hvorvidt den ikke afviger fra sidstnævnte fødevare i et sådant omfang, at den ved normal indtagelse vil være ernæringsmæssigt ufordelagtig fo...
	EFSA fastsætter efter høring af ansøgeren en frist for fremlæggelse af de pågældende supplerende oplysninger og underretter Kommissionen herom.
	Hvis Kommissionen ikke gør indsigelse imod forlængelsen inden for otte arbejdsdage efter underretningen fra EFSA, forlænges den i stk. 1 omhandlede periode på seks måneder automatisk med den pågældende ekstra periode. Kommissionen underretter medlemss...
	I sådanne tilfælde afgiver EFSA sin udtalelse inden udløbet af den i stk. 1 omhandlede periode på seks måneder.
	a) betingelserne i artikel 7, litra a) og b), og, hvis det er relevant, litra c) i nævnte artikel
	b) alle relevante bestemmelser i EU-retten, herunder forsigtighedsprincippet som omhandlet i artikel 7 i forordning (EF) nr. 178/2002
	c) EFSA's udtalelse
	d) alle andre legitime faktorer af relevans for den pågældende ansøgning.
	Denne gennemførelsesretsakt vedtages efter undersøgelsesproceduren i artikel 30, stk. 3.
	I sådanne tilfælde tager Kommissionen, hvis det er relevant, hensyn til medlemsstaternes synspunkter, til EFSA's udtalelse og til andre legitime forhold af relevans for den pågældende ajourføring.
	Kommissionen underretter ansøgeren og alle medlemsstater direkte om begrundelsen for, at der efter Kommissionens mening ikke er grundlag for ajourføringen.
	I sådanne tilfælde kan den i artikel 12, stk. 1 eller 2, eller i artikel 18, stk. 1, omhandlede periode forlænges tilsvarende. Kommissionen underretter medlemsstaterne om fristforlængelsen og stiller de supplerende oplysninger til rådighed for medlems...
	Følgende oplysninger er dog ikke fortrolige:
	a) ansøgerens navn og adresse
	b) navnet på og en beskrivelse af den nye fødevare
	c) de påtænkte anvendelsesbetingelser for den nye fødevare
	d) en sammenfatning af de undersøgelser, ansøgeren har fremlagt
	e) resultaterne af de undersøgelser, der er foretaget for at påvise fødevarens sikkerhed
	f) hvis det er hensigtsmæssigt, analysemetoden/-metoderne
	g) eventuelle forbud eller restriktioner, der er pålagt fødevaren af et tredjeland.
	Disse gennemførelsesretsakter vedtages efter undersøgelsesproceduren i artikel 30, stk. 3.
	a) den nyligt udviklede videnskabelige dokumentation eller de videnskabelige data er af den oprindelige ansøger angivet som værende omfattet af ejendomsrettigheder på det tidspunkt, hvor den første ansøgning blev indgivet
	b) den oprindelige ansøger havde eneret på at kunne henvise til den videnskabelige dokumentation eller de videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder på det tidspunkt, hvor den første ansøgning blev indgivet, og
	c) den nye fødevare kunne ikke være blevet vurderet af EFSA og godkendt, såfremt den oprindelige ansøger ikke havde fremlagt den videnskabelige dokumentation eller de videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder.
	Den oprindelige ansøger kan dog indgå en aftale med en efterfølgende ansøger om, at den pågældende videnskabelige dokumentation og de videnskabelige data kan anvendes.
	a) datoen for den nye fødevares opførelse på EU-listen
	b) angivelse af, at opførelsen er baseret på videnskabelig dokumentation og videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder beskyttet i henhold til artikel 26
	c) ansøgerens navn og adresse
	d) angivelse af, at den nye fødevare i databeskyttelsesperioden kun må markedsføres i Unionen af den i nærværende stykkes litra c) omhandlede ansøger, medmindre en efterfølgende ansøger får godkendt den nye fødevare uden henvisning til den videnskabel...
	e) slutdatoen for den i henhold til artikel 26 ydede databeskyttelse.
	a) en anmodning om databeskyttelse i overensstemmelse med artikel 26, og
	b) en ansøgning om godkendelse af en sundhedsanprisning for samme nye fødevare i overensstemmelse med artikel 15 eller 18 i forordning (EF) nr. 1924/2006 i kombination med en anmodning om databeskyttelse i overensstemmelse med artikel 21 i nævnte foro...
	Sættes godkendelsesproceduren i bero, har det ingen betydning for den vurdering af fødevaren, som EFSA foretager, jf. artikel 11.
	Kommissionen underretter ansøgeren om datoen for genoptagelse af godkendelsesproceduren. Fra den dato, hvor godkendelsesproceduren genoptages, begynder tiden at løbe på ny fra begyndelsen, for så vidt angår den tidsfrist, der er fastsat i nærværende f...
	Når komitéens udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren uden noget resultat, hvis formanden for komitéen træffer beslutning herom eller et simpelt flertal af komitéens medlemmer anmoder herom inden fristen for afgivelse af...
	Når komitéens udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren uden noget resultat, hvis formanden for komitéen træffer beslutning herom eller et simpelt flertal af komitéens medlemmer anmoder herom inden fristen for afgivelse af...
	Afgiver komitéen ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemførelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.
	"h) definitionen af "industrielt fremstillede nanomaterialer" som fastsat i artikel 3, stk. 2, litra f), i Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2015/...24F+*.
	_________________
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