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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2015/...

av den 25 november 2015

om nya livsmedel
och om indring av Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 1169/2011
och upphiavande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97
och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt 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

! EUT C 311, 12.9.2014, s. 73.
Europaparlamentets stindpunkt av den 28 oktober 2015 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den 16 november 2015.
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av foljande skal:

(1

2

3)

Den fria rorligheten for sékra och hdlsosamma livsmedel ér en vésentlig del av den inre
marknaden och bidrar i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt till deras
sociala och ekonomiska intressen. Skillnader mellan nationella lagar som géller
sikerhetsbedomning och godkidnnande av nya livsmedel kan hindra den fria rorligheten for

dessa och ddarmed skapa rattsosékerhet och ordttvisa konkurrensvillkor.

I unionens livsmedelspolitik dr det n6dvéandigt att sékerstilla en hog skyddsniva for
méinniskors hilsa och konsumenternas intressen samt en effektivt fungerande inre marknad
samtidigt som Oppenhet sikerstélls. En hog miljoskyddsniva och en battre miljo hor till de
mal for unionen som faststills 1 fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). Det dr

viktigt att all relevant unionslagstiftning, inklusive denna f6rordning, beaktar dessa mal.

Unionslagstiftning pé livsmedelsomréadet géller ocksa nya livsmedel som slépps ut pa

marknaden i unionen, inklusive nya livsmedel som importerats fran tredjelénder.
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4) Unionsbestammelserna om nya livsmedel faststilldes genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 258/97" och genom kommissionens férordning (EG)
nr 1852/20012. Dessa bestimmelser behdver uppdateras for att forenkla de nuvarande
forfarandena for godkédnnande och for att ta hdnsyn till den senaste utvecklingen av
unionslagstiftningen och teknikens framsteg. Férordningarna (EG) nr 258/97 och (EG)

nr 1852/2001 bor upphévas och ersittas med den hér forordningen.

Europaparlamentets och rédets 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 faststidllande
av ndrmare bestimmelser om att gora vissa uppgifter tillgdngliga for allménheten och om
skydd av uppgifter som skall tillhandahéllas enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 258/97 (EGT L 253, 21.9.2001, s. 17).
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)

Livsmedel som ar avsedda att anvidndas for tekniska dndamal och genetiskt modifierade
livsmedel som redan omfattas av andra unionsakter bor inte omfattas av den hir
forordningen. Genetiskt modifierade livsmedel som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003", livsmedelsenzymer som omfattas av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1332/20082, livsmedel som enbart
anvénds som tillsatser som omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EG)

nr 1333/2008, livsmedelsaromer som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1334/2008* och extraktionsmedel som omfattas av Europaparlamentets

och radets direktiv 2009/32/EG® bér dérfor inte omfattas av den hir forordningen.

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 rédets férordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelsenzymer och om éndring av radets direktiv 83/417/EEG, radets forordning (EG)
nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, radets direktiv 2001/112/EG samt férordning (EG)

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

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

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om
aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvdndning i och
pa livsmedel och om @ndring av radets forordning (EEG) nr 1601/91, férordningarna (EG)
nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG (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 framstéllning av livsmedel och
livsmedelsingredienser (EUT L 141, 6.6.2009, s. 3).
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(6) Den befintliga definitionen av nya livsmedel i forordning (EG) nr 258/97 bor fortydligas
och uppdateras med en hénvisning till den allmédnna definitionen av livsmedel

i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002".

(7) For att sdkerstélla kontinuitet med bestimmelserna i forordning (EG) nr 258/97 bor ett av
kriterierna for huruvida livsmedel ska anses vara nya dven fortséttningsvis vara att de inte
1 nagon betydande omfattning anvindes som méanniskofoda i unionen fore den dag dé den
forordningen tradde i kraft, dvs. den 15 maj 1997. Med anvindning i unionen bor dven

avses anvandning i medlemsstaterna oberoende av deras respektive anslutningsdag.

(8) Tillampningsomradet for denna férordning bor i princip vara det samma som for
forordning (EG) nr 258/97. Mot bakgrund av den vetenskapliga och tekniska utveckling
som dgt rum sedan 1997 ar det dock lampligt att se over, fortydliga och uppdatera de
kategorier av livsmedel som dr nya livsmedel. Dessa kategorier bor omfatta hela insekter
och delar av dem. Det bor bland annat finnas kategorier for livsmedel med en ny eller
avsiktligt modifierad molekylstruktur, for livsmedel fran cell- eller vivnadskulturer som
hérrér frin djur, vixter, mikroorganismer, svampar eller alger samt for livsmedel frn
mikroorganismer, svampar eller alger och for livsmedel frdn material av mineraliskt
ursprung. Det bor ocksa finnas en kategori som omfattar livsmedel fran vaxter som
erhéllits genom icke-traditionella forokningsmetoder, diar dessa metoder innebér betydande
fordndringar av livsmedlets sammanséttning eller struktur som paverkar dess nédringsvirde,
halten av icke dnskvérda dmnen, eller imnesomséttningen. Definitionen av nya livsmedel

kan ocksé omfatta vissa miceller eller liposomer.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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9) Ny teknik inom livsmedelsproduktionen kan paverka livsmedel och ddrmed
livsmedelssdkerheten. I denna forordning bor det déarfor ocksa anges att ett livsmedel bor
betraktas som nytt om det framstélls genom en produktionsprocess som fore
den 15 maj 1997 inte anvéndes i unionen for livsmedelsproduktion, och som innebér
betydande fordndringar av livsmedlets sammansittning eller struktur, och paverkar dess

ndringsvéarde, halten av icke 6nskvirda dmnen, eller amnesomséttningen.

(10) For att garantera en hog skyddsniva for médnniskors hélsa och konsumenternas intressen
bor livsmedel bestdende av konstruerade nanomaterial ocksé betraktas som ett nytt
livsmedel i enlighet med denna forordning. Begreppet konstruerade nanomaterial
definieras for nirvarande i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011".
For att skapa konsekvens och samstdimmighet &r det viktigt att sdkerstélla en enda
definition av konstruerade nanomaterial pd omradet for livsmedelslagstiftning. Det
lampliga regelverket for en sddan definition dr den héir forordningen. Definitionen av
konstruerade nanomaterial tillsammans med dartill hérande delegering av befogenheter till
kommissionen bor dérfor utga ur forordning (EU) nr 1169/2011 och ersittas av en
hénvisning till den definition som faststélls i den hér forordningen. Den hér forordningen
bor dessutom foreskriva att kommissionen genom delegerade akter bor justera och anpassa
den definition av konstruerade nanomaterial som faststélls 1 den hir forordningen till
tekniska och vetenskapliga framsteg eller till definitioner som dverenskoms pa

internationell niva.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om andring av
Europaparlamentets och ridets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006
samt om upphédvande 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).
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(11) Vitaminer, mineraldmnen och andra &mnen som ar avsedda att anvindas som kosttillskott
i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG" och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 eller
1 modersmjolksersdttning och tillskottsniring, spannmélsbaserade livsmedel och barnmat
for spadbarn och smébarn, livsmedel for speciella medicinska &ndamal samt komplett
kosterséttning for viktkontroll 1 enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 609/2013° bor ocksa bedomas i enlighet med bestimmelserna i den hir

forordningen, nir de omfattas av definitionen av nya livsmedel i denna.

Europaparlamentets och rédets 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 rédets férordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om
tillséttning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra &mnen i livsmedel (EUT L 404,
30.12.2000, s. 26).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om
livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal
och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphévande 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)

Nér vitaminer, mineraldmnen eller andra &mnen, som har anvénts i enlighet med

direktiv 2002/46/EG, forordning (EG) nr 1925/2006 eller forordning (EU) nr 609/2013,
framstélls genom en produktionsprocess som fore den 15 maj 1997 inte anvéndes 1 unionen
for livsmedelsproduktion, och denna process innebér betydande fordndringar av
livsmedlets sammanséttning eller struktur, och paverkar dess niringsvérde, halten av icke
onskvirda &mnen, eller amnesomsittningen, eller om dessa vitaminer, mineraldmnen eller
andra dmnen innehaller eller bestar av konstruerade nanomaterial, bor de ocksa betraktas
som nya livsmedel enligt denna férordning och bli féremal for fornyad bedomning forst

i enlighet med denna forordning och sedan i enlighet med relevant specifik lagstiftning.

Ett livsmedel som fore den 15 maj 1997 uteslutande anvdndes som, eller 1, ett kosttillskott
enligt definitionen 1 direktiv 2002/46/EG bor fa sldppas ut pd marknaden i unionen efter
den dagen for samma anvindning, eftersom det inte bor betraktas som nytt livsmedel

i enlighet med denna forordning. Denna anviandning som, eller i, ett kosttillskott bor dock
inte beaktas vid bedomningen av om livsmedlet 1 betydande omfattning anvdndes som
ménniskofoda 1 unionen fore den 15 maj 1997. Annan anvéndning av livsmedlet i friga dn

som, eller i, ett kosttillskott bor darfor omfattas av denna forordning.

Livsmedel fran klonade djur har reglerats enligt forordning (EG) nr 258/97. Det ar av
central betydelse att det inte uppstér rattslig oklarhet vad giller utsldppande pad marknaden
av livsmedel frin klonade djur under 6vergangsperioden efter det att tillimpningen av
forordning (EG) nr 258/97 upphdrt. Innan sdrskild lagstiftning for livsmedel fran klonade
djur trdder i kraft bor livsmedel fran klonade djur omfattas av den hér férordningen pa
samma sitt som livsmedel fran djur som erhallits genom icke-traditionella avelsmetoder,
och bor mirkas pa lampligt sétt for slutkonsumenten i enlighet med géllande

unionslagstiftning.
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(15)

(16)

(17)

Utslidppande av traditionella livsmedel fran tredjelénder p4 marknaden i unionen bor
underléttas om historiskt sdker anvdndning som livsmedel i ett tredjeland har pavisats.
Dessa livsmedel bor ha konsumerats i minst ett tredjeland under minst 25 ar som en del av
den vanliga kosthallningen for ett stort antal ménniskor. Historiskt sdker anvdndning av ett
livsmedel bor inte inbegripa anvdandning som annat én livsmedel eller anvindning som inte

ar forknippad med normala kostvanor.

Livsmedel frén tredjeldnder som betraktas som nya livsmedel i unionen bor betraktas som
traditionella livsmedel fran tredjelinder om de hirror fran primérproduktion enligt
definitionen i forordning (EG) nr 178/2002, oavsett om det ror sig om bearbetade eller

obearbetade livsmedel.

Livsmedel som framstéllts uteslutande av livsmedelsingredienser som inte omfattas av
denna forordning bor inte betraktas som nya livsmedel, sirskilt om livsmedlet framstallts
genom dndring av livsmedlets ingredienser eller mdngden av sddana
livsmedelsingredienser. Fordndringar av en livsmedelsingrediens som dnnu inte i ndgon
betydande omfattning har anvédnts som méinniskofdda i unionen, bor dock omfattas av

denna forordning.
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(18) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG" giller i sadana fall nir en produkt,
med beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av bade definitionen av likemedel
som faststélls 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
faststéller att en produkt &r ett 1akemedel kunna begrinsa utsldppandet pa marknaden av en
sadan produkt i enlighet med unionslagstiftningen. Likemedel omfattas dessutom inte av
definitionen av livsmedel i férordning (EG) nr 178/2002 och bor dérfor inte omfattas av

den hér forordningen.

(19) Beddmningen av om ett livsmedel fore den 15 maj 1997 i betydande omfattning anvédndes
som ménniskofdda i unionen bor grundas pa den information som livsmedelsforetagare
lamnar och i forekommande fall stddjas av annan information som medlemsstater har
tillgang till. Livsmedelsaktorer bor samrada med medlemsstaterna om de ar osdkra pa
statusen for det livsmedel som de avser att sldppa ut pd marknaden. Om det saknas
information om huruvida livsmedlet fore den 15 maj 1997 anvindes som ménniskofdda,
eller om den tillgéngliga informationen é&r otillricklig, bor ett enkelt och tydligt forfarande,
som involverar kommissionen, medlemsstaterna och livsmedelsforetagare, faststéllas for

att inhdmta sddan information.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(20)

@2y

(22)

Nya livsmedel bor godkénnas och anvéndas endast om de uppfyller de kriterier som
faststills 1 denna forordning. Nya livsmedel bor vara sidkra och om deras sékerhet inte kan
beddmas och vetenskaplig osdkerhet kvarstar, fir forsiktighetsprincipen tillimpas.
Anvindningen av dem bor inte vilseleda konsumenten. Darfor bor ett nytt livsmedel som
ar avsett att ersitta ett annat livsmedel inte skilja sig fran detta livsmedel pa ett sitt som

skulle vara niaringsmassigt mindre fordelaktigt for konsumenten.

Nya livsmedel bor inte sldppas ut pad marknaden eller anvéindas i livsmedel som anvinds
som manniskoféda om de inte finns upptagna pa en unionsforteckning dver nya livsmedel
som godkénts for att sldppas ut pa marknaden i unionen (nedan kallad
unionsforteckningen). Darfor bor unionsforteckningen uppréttas, genom en genom en
genomforandeakt, genom att livsmedel som redan godkénts eller anmélts enligt
forordning (EG) nr 258/97 fors in i den forteckningen, inklusive eventuella befintliga
villkor for godkénnande. Den forteckningen bor vara 6ppen och lattillganglig.

Ett nytt livsmedel bor godkdnnas genom att unionsférteckningen uppdateras

1 Overensstimmelse med de kriterier och forfaranden som faststills i denna férordning. Ett
forfarande med faststéllda tidsfrister som dr effektivt och tydligt bor inrdttas. Nér det géller
traditionella livsmedel fran tredjeldnder med historiskt sdker livsmedelsanvindning bor de
sOkande ha mojlighet att vélja ett snabbare och forenklat forfarande for uppdatering av
unionsforteckningen om det inte framfors nagra vederborligen motiverade invdndningar

avseende sidkerheten.
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(23)

(24)

(25)

Kriterier for bedomningen av de sékerhetsrisker som nya livsmedel kan medfora bor dven
tydligt definieras och faststéllas. For att sdkerstilla en harmoniserad vetenskaplig
beddmning av nya livsmedel bor sidana bedomningar goras av Europeiska
livsmedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten). Enligt forfarandet for godkédnnande
av ett nytt livsmedel och uppdatering av unionsforteckningen bér myndigheten uppmanas
att avge ett yttrande om huruvida uppdateringen kan paverka manniskors hilsa. I sitt
yttrande bor myndigheten bland annat bedéma alla egenskaper hos det nya livsmedlet som
kan utgdra en sékerhetsrisk for ménniskors hilsa och beakta eventuella effekter for utsatta
befolkningsgrupper. Myndigheten bor sérskilt kontrollera att de senaste testmetoderna
anvénds for att gora en sdkerhetsbedomning av ett nytt livsmedel bestaende av

konstruerade nanomaterial.

Tidsfrister bor gilla for kommissionen och myndigheten for att garantera snabb
handléggning av ansokningar. Kommissionen och myndigheten bor dock i vissa fall ha rétt

att forldnga dessa tidsfrister.

Myndigheten eller kommissionen far begéra att den sokande ldmnar kompletterande
uppgifter for riskbedomning respektive riskhantering. Om den s6kande inte ldmnar de
kompletterande uppgifter som begirts inom den tidsfrist som faststillts av myndigheten
eller kommissionen efter samrad med sokanden kan detta fi konsekvenser for
myndighetens yttrande eller for ett eventuellt godkénnande och uppdatering av

unionsforteckningen.
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(26)

Nir det géller eventuell anvindning av nanomaterial for livsmedelsbruk, anség
myndigheten i sitt yttrande av den 6 april 2011 om riktlinjerna for riskbedomning av
tillimpningen av nanovetenskap och nanoteknik i livsmedels- och foderkedjan att det
endast foreligger begrinsade uppgifter om olika aspekter av konstruerade nanomaterials
toxikokinetik och toxikologi och att det kan vara nddvéndigt att dndra de befintliga
toxicitetstestmetoderna. I Organisationen for ekonomiskt samarbete och utvecklings rads
rekommendation av den 19 september 2013 Safety Testing and Assessment of
Manufactured Nanomaterials drogs slutsatsen att metoderna for att testa och bedoma
traditionella kemikalier i allménhet &r 1ampliga for att sdkerhetsbedoma nanomaterial, men
kan behdva anpassas till nanomaterialens sdrdrag. For att béttre kunna bedoma sidkerheten
hos nanomaterial for livsmedelsbruk och for att atgérda de nuvarande kunskapsluckorna

1 fraga om toxikologi och mitmetoder, kan testmetoder, inklusive metoder utan djurforsok,

som beaktar sdrdragen hos konstruerade nanomaterial behovas.

27) Nar testmetoder tillimpas pa nanomaterial bor den sokande bifoga en forklaring om att de
ar vetenskapligt adekvata for nanomaterial samt, i forekommande fall, om vilka tekniska
anpassningar eller justeringar som gjorts for att beakta dessa materials sérdrag.
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(28)

(29)

(30)

Nir ett nytt livsmedel har godkints och upptagits i unionsforteckningen bér kommissionen
ha befogenhet att infora krav pd dvervakning efter utsldppandet pa marknaden for att
kunna dvervaka anvindningen av det godkénda nya livsmedlet for att sdkerstélla att
anvindningen héller sig inom de sékra grianser som faststéllts i myndighetens
riskbedomning. Krav pa dvervakning efter utsldppande pa marknaden kan dérfor motiveras
av nddvandigheten att samla in uppgifter om den faktiska forsdljningen av livsmedlet.
Under alla omsténdigheter bor livsmedelsforetagarna informera kommissionen om all ny

relevant information om sékerheten hos det livsmedel som de har sldppt ut pd marknaden.

Ny teknik och innovationer inom livsmedelsproduktionen bér uppmuntras eftersom de
skulle kunna minska livsmedelsproduktionens miljopaverkan, dka livsmedelssidkerheten
och medfora fordelar for konsumenterna, forutsatt att en hog nivé av konsumentskydd

sakerstalls.

For att stimulera forskning och utveckling inom den jordbruksbaserade
livsmedelsindustrin, och ddrigenom dven innovation, dr det under vissa omsténdigheter
lampligt att skydda de investeringar som de sdokande gjort i samband med insamling av
uppgifter och data till stod for en ansdkan enligt denna forordning. Nyligen framtagna
vetenskapliga ron och dganderittsligt skyddade data till stod for en ansokan om inférande
av ett nytt livsmedel 1 unionsforteckningen bor skyddas. Dessa data och uppgifter bor
under en begrénsad period inte fa anvéndas till forman for en senare s6kande utan den
ursprungliga sokandens medgivande. Skyddet av vetenskapliga data som en sokande
tillhandahallit bor inte hindra andra sdkande fran att ansdoka om inforande av ett nytt
livsmedel 1 unionsforteckningen pé grundval av egna vetenskapliga data eller genom att
hénvisa till skyddade data med den ursprungliga s6kandens medgivande. Den
sammanlagda perioden for uppgiftsskydd pa fem ar som har beviljats den ursprungliga

s6kanden bor dock inte forldngas till foljd av att senare sokande beviljas uppgiftsskydd.
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€2))

(32)

(33)

I de fall da en s6kande begir skydd av vetenskapliga data rorande samma livsmedel

1 enlighet med denna férordning och Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1924/2006" bor de respektive perioderna for uppgiftsskydd kunna sammanfalla. Det bor
darfor foreskrivas att godkdnnandeforfarandet for ett nytt livsmedel kan forklaras vilande

pa sokandens begédran.

I enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU? bor djurforsok
ersittas, begrinsas eller forfinas. Inom denna férordnings tillimpningsomrade ar det
dérfor, om mojligt, nddvéndigt att undvika dubbla djurforsok. Att striva efter att uppna
detta mal kan minska eventuella problem vad géller djurens vélbefinnande och etiska

aspekter betrdffande nya livsmedelstillampningar.

Nya livsmedel omfattas av de allmdnna mérkningskraven i férordning (EU) nr 1169/2011
och av andra relevanta mérkningskrav i unionens livsmedelslagstiftning. I vissa fall kan det
vara nodvéndigt att krdva ytterligare markning, sirskilt ndr det géller beskrivningen av
livsmedlet, dess ursprung, sammanséttning och villkor f6r avsedd anvéndning, for att
sakerstélla att konsumenterna far fullstindig information om det nya livsmedlets sékerhet

och beskaffenhet, i synnerhet for utsatta befolkningsgrupper.

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
ndringspastaenden och hélsopastaenden om livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 9).
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av
djur som anvénds for vetenskapliga andamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(34) Material och produkter som ar avsedda att komma i kontakt med nya livsmedel omfattas av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004" och de sirskilda atgérder

som vidtagits enligt denna.

(35) I linje med kommissionens politik for béttre lagstiftning bor kommissionen genomfora en
efterhandsutvérdering av genomforandet av denna forordning och sérskilt beakta de nya

forfarandena for traditionella livsmedel fran tredjelander.

(36) For de ansdkningar som ldmnats in i enlighet med forordning (EG) nr 258/97 och for vilka
inget slutligt beslut fattats innan den hér féorordningen borjar tillimpas bor
riskbedomnings- och godkidnnandeforfarandena avslutas i 6verensstimmelse med den hér
forordningen. Livsmedel som inte omfattas av forordning (EG) nr 258/97 och som lagligen
hade sléppts ut pd marknaden fore den dag d& den hér férordningen borjar tillimpas bor
1 princip kunna fa fortsitta att sléppas ut pd marknaden fram till dess att
riskbeddmnings-och godkidnnandeforfarandena enligt denna forordning har avslutats.
Dérfor bor overgangsbestimmelser faststillas for att sdkerstilla en smidig 6vergang till

bestdmmelserna i den hir forordningen.

(37) Denna forordning respekterar de grundlédggande rattigheter och iakttar de principer som

erkénns sérskilt i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphédvande av
direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(38) Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for 6vertrddelser av denna forordning och bor
vidta de atgarder som krévs for att se till att dessa sanktioner tillampas. Sanktionerna bor

vara effektiva, proportionella och avskriackande.

(39) I syfte att nd mélen for denna forordning bor befogenheten att anta delegerade akter
i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt delegeras till
kommissionen med avseende pd anpassning och justering av definitionen av konstruerade
nanomaterial till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen eller till definitioner som
overenskommits pé internationell niva. Det &r av sdrskild betydelse att kommissionen
genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva. Nar
kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta
handlingar 6versidnds samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta sker s

snabbt som mdjligt och pa lampligt satt.

(40) For att sikerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning med avseende
pa uppdatering av unionsforteckningen betraffande tilldgg av ett traditionellt livsmedel fran
ett tredjeland dd inga motiverade invdndningar avseende sékerheten har framforts, bor

kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter.

(41) Det radgivande forfarandet bor tillimpas vid antagandet av den genomforandeakt som
uppréttar den ursprungliga unionsférteckningen, eftersom den kommer att beréra endast
nya livsmedel som redan har sikerhetsbedomts, lagligen producerats och saluforts
1 unionen och hittills inte medfort en hélsorisk. Granskningsforfarandet bor anvéndas for

antagandet av genomforandeakter i alla 6vriga fall.
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(42) Eftersom maélen for denna forordning, sirskilt att faststilla bestimmelser om utsldppande
av nya livsmedel pa marknaden i unionen, inte 1 tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna, utan snarare kan uppnds bittre pa unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder
1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 EU-fordraget. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utdver vad som ar

nodviandigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel 1

Syfte, tillimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Syfte och mal

I denna f6rordning faststélls bestimmelser om utsldppande av nya livsmedel pa marknaden

1 unionen.

Syftet med denna forordning dr att sdkerstélla att den inre marknaden fungerar effektivt
samtidigt som en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och konsumenternas intressen

upprétthélls.
Artikel 2
Tilldmpningsomradde

Denna forordning ar tillamplig pa utsldppandet av nya livsmedel pa marknaden

inom unionen.

Denna forordning &r inte tillamplig pa

a)  genetiskt modifierade livsmedel som omfattas av forordning (EG) nr 1829/2003,
b)  livsmedel om och nér de anvinds som

1) livsmedelsenzymer som omfattas av forordning (EG) nr 1332/2008,
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i1)  livsmedelstillsatser som omfattas av forordning (EG) nr 1333/2008,
i) livsmedelsaromer som omfattas av forordning (EG) nr 1334/2008,

iv)  extraktionsmedel som anvinds eller som dr avsedda att anvéndas vid

framstillning av livsmedel och livsmedelsingredienser och som omfattas av

direktiv 2009/32/EG,
Artikel 3
Definitioner
1. I den hér forordningen géller definitionerna i artiklarna 2 och 3 i férordning (EG)
nr 178/2002.
2. Dessutom giller foljande definitioner:

a)  nytt livsmedel: varje livsmedel som inte har anvénts som méinniskofoda i betydande
omfattning i unionen fore den 15 maj 1997, oberoende av dagen for medlemsstaters

anslutning till unionen, och som hor till minst en av foljande kategorier:

1) Livsmedel med en ny eller avsiktligt modifierad molekylstruktur, dar denna
struktur inte anvidndes som, eller i, ett livsmedel i unionen fore

den 15 maj 1997.

ii)  Livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstillts fran mikroorganismer,

svampar eller alger.

i)  Livsmedel som bestér av, isolerats ur eller framstallts fran material av

mineraliskt ursprung.
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iv)  Livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstillts fran véxter eller delar av
dem, med undantag for livsmedel med en historiskt siker anvindning som
livsmedel i unionen, som bestar av, isolerats ur eller framstéllts fran en vixt

eller en véxtsort frdn samma art, och som erhéllits genom

—  traditionella forokningsmetoder som anvéndes for livmedelsproduktion

1 unionen fore den 15 maj 1997, eller

— icke-traditionella forokningsmetoder som inte anvindes for
livsmedelsproduktion fore den 15 maj 1997, om dessa metoder inte
innebir nagra betydande fordndringar av livsmedlets sammanséttning
eller struktur, och paverkar dess ndringsvarde, halten av icke 6nskvérda

dmnen, eller imnesomséttningen.

v)  Livsmedel som bestér av, isolerats ur eller framstéllts frdn djur eller delar av
dem, med undantag av djur som framstéllts genom traditionella avelsmetoder
som anvindes for livsmedelsproduktion i unionen fére den 15 maj 1997, och
livsmedel framstdllda av dessa djur har en historiskt siker anvindning som

livsmedel 1 unionen.

vi) Livsmedel som bestér av, isolerats ur eller framstéllts fran cell- eller
vavnadskulturer som hérror fran djur, vixter, mikroorganismer, svampar eller

alger.

vii) Livsmedel som &r resultatet av en produktionsprocess, som fore
den 15 maj 1997 inte anvindes for livsmedelsproduktion i unionen, och som
innebédr betydande fordndringar av ett livsmedels sammanséttning eller struktur
och pédverkar dess niringsvirde, halten av icke onskvérda d&mnen, eller

dmnesomsittningen.
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viii) Livsmedel som bestar av konstruerade nanomaterial enligt definitionen i led f'i

denna punkt.

ix)  Vitaminer, mineralimnen och andra &mnen som anvénds i enlighet med
direktiv 2002/46/EG, forordning (EG) nr 1925/2006 eller férordning (EU)
nr 609/2013,

— om en produktionsprocess som fore den 15 maj 1997 inte anvédndes
inom unionen for livsmedelsproduktion har tillimpats i enlighet med led

a vii 1 denna punkt, eller

— om de innehaller eller bestar av konstruerade nanomaterial enligt

definitionen i led f'i denna punkt.

x)  livsmedel som fore den 15 maj 1997 uteslutande anvindes 1 kosttillskott
1 unionen, om det dr avsett att anvindas i andra livsmedel @n kosttillskott enligt

definitionen i artikel 2 a 1 direktiv 2002/46/EG.

b)  historiskt sdker anvindning som livsmedel i ett tredjeland: sékerheten hos livsmedlet
1 frdga har bekréftats genom uppgifter om sammanséttningen och genom erfarenheter
fran livsmedlets sammanhéllna anvdandning under minst 25 ar som en del av den
vanliga kosthallningen for ett stort antal manniskor i minst ett tredjeland, innan en

anmaélan enligt artikel 14 1dmnas in.
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d)

traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland: ett annat nytt livsmedel enligt definitionen
1 led a 1 denna punkt dn det som avses i led a 1, iii, vii, viii, X och X i denna punkt som
hérror fran primérproduktion enligt definitionen i artikel 3.17 1 férordning (EG)

nr 178/2002 och har historiskt sdker anvdndning som livsmedel i ett tredjeland.

sokande: den medlemsstat, det tredjeland eller den berdrda part, som kan foretrida
flera berorda parter, och som har ldmnat in en ansdkan till kommissionen 1 enlighet

med artikel 10 eller 16 eller en anmélan i enlighet med artikel 14.

giltig avseende en ansékan eller en anmdlan: en ansdkan eller en anméilan som
omfattas av tillimpningsomradet for denna forordning och innehaller alla de

uppgifter som kravs for riskbedémnings- och godkédnnandeforfarandet.

konstruerat nanomaterial: avsiktligt tillverkat material som har en eller fler
dimensioner i storleksordningen 100 nm eller mindre eller som bestér av separata
funktionella delar, antingen i sin inre struktur eller pa ytan, varav manga har en eller
flera dimensioner 1 storleksordningen 100 nm eller mindre, inbegripet strukturer,
agglomerat eller aggregat, som kan ha en storlek éver 100 nm men behéller

egenskaper som dr utmirkande f6r nanonivén.
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Egenskaper som ér utmérkande for nanoniva inbegriper

1) de egenskaper som hanfor sig till de relevanta materialens stora specifika yta,

och/eller

i1)  sdrskilda fysisk-kemiska egenskaper som avviker frdn egenskaperna hos

samma material nér det inte upptrdader i nanoform.

Artikel 4

Forfarande for faststdllande av status som nytt livsmedel

1. Livsmedelsforetagare ska kontrollera om det livsmedel som de avser att sldppa ut pa

marknaden i unionen omfattas av tillimpningsomréadet for denna férordning.

2. Om livsmedelsforetagare ar osdkra pa om ett livsmedel som de avser att sldppa ut pa
marknaden i unionen omfattas av tillimpningsomridet for denna férordning ska de
samrada med den medlemsstat dér de avser att forst slappa ut det nya livsmedlet pa
marknaden. Livsmedelsforetagare ska till medlemsstaten 1dmna nédvandiga uppgifter sa att
medlemsstaten kan faststélla om ett livsmedel omfattas av tillimpningsomradet for denna

forordning eller inte.

3. For att faststdlla om ett livsmedel omfattas av denna forordning far medlemsstaterna

samrada med 6vriga medlemsstater och kommissionen.

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla stegen 1 det samradsforfarande
som anges 1 punkterna 2 och 3 i den hir artikeln, inklusive tidsfrister och metoder for att
offentliggora statusen. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 30.3.

PE-CONS 38/1/15 REV 1 24

SV



Artikel 5

Genomforandebefogenhet avseende definitionen av nytt livsmedel

Kommissionen far, pa eget initiativ eller pa begiran av en medlemsstat, genom genomforandeakter
besluta om ett visst livsmedel omfattas av den definition av nytt livsmedel som faststills
i artikel 3.2 a. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfoérfarande som

avses 1 artikel 30.3.

Kapitel 11
Krav for utslippande av nya livsmedel

pa marknaden i unionen

Artikel 6

Unionsforteckning over godkdnda nya livsmedel

1. Kommissionen ska upprétta och uppdatera en unionsforteckning over nya livsmedel som
godkénts for att sldppas ut pd marknaden i unionen i enlighet med artiklarna 7, 8 och 9

(nedan kallad unionsforteckningen).

2. Endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen far sldppas ut pa
marknaden i unionen som sédana, eller anvéndas i eller pa livsmedel, i enlighet med de

anvandningsvillkor och de méarkningskrav som anges déri.
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Artikel 7

Allmdnna villkor for inférande av nya livsmedel i unionsforteckningen

Kommissionen far endast godkdnna och infora ett nytt livsmedel i unionsforteckningen om det

uppfyller foljande villkor:

a) Livsmedlet utgor inte, enligt tillgédnglig vetenskaplig dokumentation, en sikerhetsrisk for

manniskors hélsa.

b) Livsmedlets avsedda anvidndning vilseleder inte konsumenten, sirskilt inte nér livsmedlet

ar avsett att ersétta ett annat livsmedel och néringsvérdet avsevért forédndrats.

c) Om livsmedlet &r avsett att ersétta ett annat livsmedel far det inte skilja sig fran detta
livsmedel pé ett sadant sétt att normal konsumtion av det skulle vara ndringsméssigt

ofordelaktig for konsumenten.

Artikel 8

Forsta upprdttande av unionsforteckningen

Senast den ..." ska kommissionen genom en genomforandeakt uppritta unionsforteckningen genom
att i denna infora nya livsmedel som godkénts eller anmalts enligt artikel 4, 5 eller 7

i forordning (EG) nr 258/97, inbegripet eventuella befintliga villkor for godkédnnande.

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

1 artikel 30.2.

" EUT: Vinligen for in datum: 24 ménader efter denna forordnings ikrafttradande.
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Artikel 9

Unionsforteckningens innehdll och uppdatering av denna

1. Kommissionen ska godkdnna ett nytt livsmedel och uppdatera unionsférteckningen

1 enlighet med bestdmmelserna i
a) artiklarna 10, 11 och 12 och i tillaimpliga fall artikel 27, eller
b)  artiklarna 14-19.

2. Godkénnandet av ett nytt livsmedel och uppdateringen av unionsforteckningen enligt

punkt 1 ska besta av nagot av foljande:
a)  Tilldgg av ett nytt livsmedel i unionsforteckningen.
b)  Strykning av ett nytt livsmedel ur unionsforteckningen.

c)  Tillagg, strykning eller dndring av specifikationer, anvindningsvillkor, ytterligare
specifika mérkningskrav eller krav pa dvervakning efter utslappande pd marknaden,

som dr knutna till inférandet av ett nytt livsmedel i unionsforteckningen.

3. Uppgifterna om ett nytt livsmedel i den unionsférteckning som avses i1 punkt 2 ska

innehalla specifikationen av det nya livsmedlet och, i forekommande fall,

a)  de villkor pa vilka det nya livsmedlet fir anvéndas, dédribland sirskilt nddvindiga
krav for att forhindra eventuella skadliga eftekter for sdrskilda befolkningsgrupper,

att Ovre intagsgranser overskrids och risker vid éverdriven konsumtion,
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b)  ytterligare sdrskilda markningskrav for att informera slutkonsumenten om eventuella
sardrag eller egenskaper hos livsmedlet, t.ex. sammanséttning, naringsvarde eller
niringsméssiga effekter och livsmedlets avsedda anvindning, som innebar att ett nytt
livsmedel inte ldngre motsvarar ett befintligt livsmedel och om hélsoeffekter for

sdrskilda befolkningsgrupper,

c)  krav pd 6vervakning efter utsldppande pa marknaden i enlighet med artikel 24.

Kapitel I11

Forfaranden for godkinnande av ett nytt livemedel

AVSNITT 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 10
Forfarande for godkdnnande av att ett nytt livsmedel sldpps ut pa marknaden

i unionen och for uppdatering av unionsférteckningen

1. Forfarandet for godkidnnande av att ett nytt livsmedel sldpps ut pad marknaden i unionen
och for uppdatering av den unionsforteckning som avses i artikel 9 ska inledas antingen pa
initiativ av kommissionen eller efter en ansokan till kommissionen fran en sokande.
Kommissionen ska se till att medlemsstaterna kan ta del av ansdkan utan dréjsmal.
Kommissionen ska offentliggdra en sammanfattning av ansdkan, som baseras pa de

uppgifter som avses i punkt 2 a, b och e i den hér artikeln.
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2. Ansokan om godkinnande ska innehalla

a)  sOkandens namn och adress,

b)  detnya livsmedlets namn och en beskrivning av detta,

c)  beskrivning av produktionsprocessen eller processerna,

d) utforliga uppgifter om det nya livsmedlets sammansittning,

e)  vetenskaplig dokumentation som visar att det nya livsmedlet inte utgor en
sdkerhetsrisk for manniskors hilsa,

f)  iforekommande fall, analysmetod(er).

g) ett forslag pé villkor for avsedd anviandning och pa sirskilda mérkningskrav som inte
vilseleder konsumenten eller en verifierbar motivering till varfor dessa inte behdvs.

3. Pé begdran av kommissionen ska Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan

kallad myndigheten) avge ett yttrande om huruvida uppdateringen kan paverka manniskors

hilsa.

4. Nar testmetoder tillimpas pa konstruerade nanomaterial som avses 1 artikel 3.2 a viii och x

ska sokandena bifoga en forklaring om att de 4r vetenskapligt [dmpliga for nanomaterial

samt, 1 forekommande fall, vilka tekniska anpassningar eller justeringar som gjorts for att

beakta nanomaterialens sarskilda egenskaper.
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5. Forfarandet for godkidnnande av att ett nytt livsmedel sldpps ut pad marknaden i unionen
och for uppdatering av den unionsforteckning som avses i artikel 9 ska avslutas genom

antagandet av en genomforandeakt i enlighet med artikel 12.

6. Genom undantag frén punkt 5 far kommissionen avsluta godkdnnandeforfarandet nir som
helst under forfarandets gang och besluta att avsta frén att géra en uppdatering, om den

anser att en sadan uppdatering inte dr motiverad.

I sadana fall ska kommissionen, i forekommande fall, beakta medlemsstaternas
synpunkter, myndighetens yttrande och andra beréttigade faktorer som &r relevanta for den

aktuella uppdateringen.

Kommissionen ska informera sokanden och samtliga medlemsstater direkt om skélen till
att den inte anser att uppdateringen ar motiverad. Kommissionen ska offentliggora

forteckningen ver dessa ansokningar.

7. Sokanden kan nér som helst dra tillbaka sin ansokan och dirmed avsluta forfarandet.

Artikel 11
Yttrande frdan myndigheten

1. Nér kommissionen begér ett yttrande fran myndigheten ska den vidarebefordra den giltiga
ansokan till myndigheten utan drdjsmal, och senast en ménad efter att ha kontrollerat dess
giltighet. Myndigheten ska anta sitt yttrande senast nio manader efter mottagandet av en

giltig ansokan.
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Vid bedomningen av sikerheten hos nya livsmedel ska myndigheten, i forekommande fall,

beakta om

a)  detnya livsmedlet &r lika sdkert som ett livsmedel fran en jimforbar

livsmedelskategori som redan sléppts ut pd marknaden i unionen,

b)  livsmedlets sammansittning och villkoren for dess anvéndning inte utgor en

siakerhetsrisk for manniskors hélsa 1 unionen,

c) ettnytt livsmedel som &r avsett att ersétta ett annat livsmedel inte skiljer sig fran
detta livsmedel pa ett sddant sitt att normal konsumtion av det skulle vara

ndringsmissigt ofordelaktig for konsumenten.

Myndigheten ska 6verlimna yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och,

1 forekommande fall, till den sokande.

I vederborligen motiverade fall dd@ myndigheten begér kompletterande upplysningar av

s6kanden far den nioménadersperiod som anges i punkt 1 forldngas.

Myndigheteten ska, efter samrad med s6kanden, faststdlla en tidsfrist inom vilken dessa

kompletterande upplysningar ska ldmnas samt informera kommissionen om detta.

Om kommissionen inte framfor nagra invindningar mot forlangningen
inom &tta arbetsdagar efter att ha informerats av myndigheten, ska den nioméanadersperiod
som anges 1 punkt 1 automatiskt forldangas med den ytterligare tiden. Kommissionen ska

informera medlemsstaterna om forlangningen.
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Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 4 inte tillhandahélls myndigheten
inom den ytterligare tidsfrist som avses i samma punkt, ska myndigheten utarbeta sitt

slutgiltiga yttrande pa grundval av de upplysningar som finns tillgéngliga.

Om en sokande 1dmnar kompletterande upplysningar pé eget initiativ, ska den sokande

sdanda dessa upplysningar till myndigheten.

I sadana fall ska myndigheten avge sitt yttrande inom den niomanadersperiod som

foreskrivs i punkt 1.

Myndigheten ska ge kommissionen och medlemsstaterna tillgang till de kompletterande

upplysningar som ldmnats i1 enlighet med punkterna 4 och 6.

Artikel 12

Godkdnnande av ett nytt livsmedel och uppdateringar av unionsforteckningen

Senast sju manader efter det att myndighetens yttrande har offentliggjorts ska
kommissionen for den kommitté som avses i artikel 30.1 ldgga fram ett utkast till
genomforandeakt som godkénner att ett nytt livsmedel slédpps ut pd marknaden i unionen

och som uppdaterar unionsforteckningen, vari f6ljande beaktas:
a)  Villkoren i artikel 7 a och b och, 1 tilldmpliga fall, led c i den artikeln.

b)  Relevanta bestimmelser 1 unionsritten, inklusive forsiktighetsprincipen enligt

artikel 7 1 forordning (EG) nr 178/2002.
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¢)  Myndighetens yttrande.
d)  Andra berittigade faktorer som ér relevanta for den aktuella ansokan.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 30.3.

2. Om kommissionen inte har begért ndgot yttrande frin myndigheten i enlighet med
artikel 10.3 ska den sjuménadersperiod som avses 1 punkt 1 1 den hér artikeln borja 16pa

frdn och med den dag d4 kommissionen mottog en giltig ansdkan 1 enlighet med

artikel 10.1.

Artikel 13
Genomforandeakter som faststdller

administrativa och vetenskapliga krav for ansékningar

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

a) Innehall, upprittande och utformning av den ansdkan som avses i artikel 10.1.

b) Formerna for att utan dréjsmal verifiera ansdkningarnas giltighet.

c) Den typ av upplysningar som ska ingd i det yttrande fran myndigheten som avses
i artikel 11.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 30.3.

" EUT: Vinligen for in datum: inf6r datum 24 ménader efter det att denna férordning har

offentliggjorts.
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AVSNITT 11

SARSKILDA BESTAMMELSER OM TRADITIONELLA LIVSMEDEL FRAN TREDJELANDER

Artikel 14

Anmdlan av ett traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland

I stillet for att folja det forfarande som avses 1 artikel 10 far en sokande som avser att sléppa ut ett

traditionellt livsmedel fran ett tredjeland pa marknaden i unionen vilja att géra en anmélan om detta

till kommissionen.

Ansokan ska innehalla f6ljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Det traditionella livsmedlets namn och beskrivning.

c) Utforliga uppgifter om det traditionella livsmedlets sammanséttning.

d) Det traditionella livsmedlets ursprungsland eller ursprungslander.

e) Dokumenterade uppgifter som visar pa historiskt siker anvindning som livsmedel i ett
tredjeland.

f) Ett forslag pa villkor for avsedd anvéndning och pa sirskilda méarkningskrav som inte
vilseleder konsumenten eller en verifierbar motivering till varfor dessa inte behdvs.
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Artikel 15
Férfarande for anmdlan av utslippande pa marknaden

i unionen av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland

1. Kommissionen ska utan drojsmal vidarebefordra den giltiga anmélan som avses
i artikel 14, och senast en manad efter att ha kontrollerat dess giltighet, till

medlemsstaterna och myndigheten.

2. Inom fyra ménader frdn den dag da kommissionen vidarebefordrade en giltig anmélan
1 enlighet med punkt 1, f&r en medlemsstat eller myndigheten till kommissionen framfora
vederborligen motiverade invindningar avseende sidkerheten mot att det aktuella

traditionella livsmedlet slédpps ut pa marknaden 1 unionen.

3. Kommissionen ska informera sokanden om alla vederboérligen motiverade invindningar
avseende sikerheten sé fort de har framforts. Medlemsstaterna, myndigheten och s6kanden

ska informeras om resultatet av det forfarande som avses i punkt 2.

4. Om inga vederborligen motiverade inviandningar avseende sidkerheten har lamnats in
1 enlighet med punkt 2 inom den tidsfrist som anges i den punkten ska kommissionen
tillata att det aktuella traditionella livsmedlet slépps ut pa marknaden och utan drdjsmal

uppdatera unionsforteckningen.

Uppgifterna 1 unionsforteckningen ska ange att det géller ett traditionellt livsmedel fréan ett

tredjeland.

I tillimpliga fall ska vissa anvdndningsvillkor, sdrskilda mirkningskrav eller krav pé

overvakning efter utsldppande pa marknaden anges.
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5. Om vederbdrligen motiverade invindningar avseende sdkerheten har lamnats in till
kommissionen i1 enlighet med punkt 2, ska kommissionen varken tillata att det aktuella
traditionella livsmedlet sldpps ut p4 marknaden i1 unionen eller uppdatera

unionsforteckningen.

I sa fall kan sokanden 14mna in en ansokan till kommissionen i enlighet med artikel 16.

Artikel 16
Ansokan om godkdnnande

av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland

Néar kommissionen enligt artikel 15.5 inte tillater att ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland
slapps ut pa marknaden 1 unionen eller uppdaterar unionsférteckningen, far den sokande ldmna in
en ansOkan som omfattar, férutom de uppgifter som redan lamnats i enlighet med artikel 14,
dokumenterade uppgifter om de vederborligen motiverade invéindningar avseende sékerheten som

framforts i enlighet med artikel 15.2.

Kommissionen ska utan dréjsmaél vidarebefordra den giltiga ansokan till myndigheten och ge

medlemsstaterna tillgdng till den.

Artikel 17
Yttrande fran myndigheten om ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland

1. Myndigheten ska anta sitt yttrande senast sex manader efter mottagandet av en giltig
ansoOkan.
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2. Vid bedomningen av sikerheten hos ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland ska

myndigheten beakta foljande:

a)  Om historiskt séker anvindning som livsmedel i ett tredjeland har dokumenterats
genom tillforlitliga uppgifter som sokanden ldamnat i enlighet med artiklarna 14

och 16.

b)  Om livsmedlets sammanséttning och villkoren f6r dess anvéndning inte utgor en

sakerhetsrisk for manniskors hélsa 1 unionen.

c¢)  Om det traditionella livsmedlet fran tredjelandet dr avsett att ersitta ett annat
livsmedel, huruvida det skiljer sig fran detta livsmedel pé ett sddant sétt att normal

konsumtion av det skulle vara niaringsmassigt oférdelaktig for konsumenten.

3. Myndigheten ska vidarebefordra sitt yttrande till kommissionen, medlemsstaterna och
sokanden.
4. I vederborligen motiverade fall dd@ myndigheten begér kompletterande upplysningar av

sOkanden far den sexmanadersperiod som anges i punkt 1 forldngas.

Myndigheteten ska, efter samrdd med sdkanden, faststélla en tidsfrist inom vilken dessa

kompletterande upplysningar ska ldmnas samt informera kommissionen om detta.

Om kommissionen inte framfor nagra invindningar mot forlangningen inom étta
arbetsdagar efter att ha informerats av myndigheten, ska den sexménadersperiod som anges
1 punkt 1 automatiskt forlingas med den ytterligare tiden. Kommissionen ska informera

medlemsstaterna om den forldngningen.
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Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 4 inte tillhandahélls myndigheten
inom den ytterligare tidsfrist som avses i samma punkt, ska myndigheten utarbeta sitt

slutgiltiga yttrande pa grundval av de upplysningar som finns tillgéngliga.

Om en sokande ldmnar in kompletterande upplysningar pd eget initiativ, ska den sdkande

sianda den informationen till myndigheten.

I sadana fall ska myndigheten avge sitt yttrande inom den sexmanadersperiod som

foreskrivs 1 punkt 1.

Myndigheten ska ge kommissionen och medlemsstaterna tillgang till de kompletterande

upplysningar som ldmnats i1 enlighet med punkterna 4 och 6.

Artikel 18
Godkdnnande av ett traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland

och uppdateringar av unionsforteckningen

Senast tre manader efter det att myndighetens yttrande har offentliggjorts ska
kommissionen for den kommitté som avses i artikel 30.1 lagga fram ett utkast till
genomforandeakt som godkdnner att det traditionella livsmedlet frin ett tredjeland slépps

ut pd marknaden i unionen och som uppdaterar unionsforteckningen, vari féljande beaktas:
a)  Villkoren i artikel 7 a och b och, nir detta dr relevant led ¢ i den artikeln.

b)  Relevanta bestimmelser i unionslagstiftningen, inklusive forsiktighetsprincipen som

avses 1 artikel 7 1 forordning (EG) nr 178/2002.
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¢)  Myndighetens yttrande.
d)  Andra berittigade faktorer som ér relevanta for den aktuella ansokan.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 30.3.

Genom undantag frén punkt 1 far kommissionen avsluta forfarandet nar som helst under
forfarandets gang och besluta att avsta fran att géra en uppdatering om den anser att en

sadan uppdatering inte 4r motiverad.

I sddana fall ska kommissionen, i forekommande fall, beakta medlemsstaternas
synpunkter, myndighetens yttrande och andra beréttigade faktorer som &r relevanta for den

aktuella uppdateringen.

Kommissionen ska informera s6kanden och samtliga medlemsstater direkt om skélen till

att den inte anser att uppdateringen &r motiverad.

Sokanden kan nér som helst dra tillbaka den ansOkan som avses 1 artikel 16 och darmed

avsluta forfarandet.
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Artikel 19
Uppdateringar av unionsforteckningen avseende

godkdnda traditionella livsmedel fran tredjelinder

Artiklarna 1013 ska tillampas for strykning av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland ur

unionsforteckningen eller for tilldgg, strykning eller d&ndring av specifikationer, anvindningsvillkor,

ytterligare specifika markningskrav eller krav pa dvervakning efter utslippande pa marknaden, som

ar knutna till inférandet av ett traditionellt livsmedel frén ett tredjeland i unionsforteckningen.

Artikel 20
Genomforandeakter for att faststilla administrativa och vetenskapliga krav

avseende traditionella livsmedel frdn tredjeldnder

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

a) Innehall, upprittande och utformning av de anmélningar som avses i artikel 14 och av de
ansokningar som avses i artikel 16.

b) Formerna for att utan dréjsmal verifiera anmélningarnas och ansokningarnas giltighet.

c) Formerna for utbyte av information med medlemsstaterna och med myndigheten vad géller
framforande av de vederborligen motiverade invindningar avseende sidkerheten som avses
i artikel 15.2.

d) vilken typ av uppgifter som ska ingé i det yttrande frdn myndigheten som avses
1 artikel 17.

" EUT: Vinligen for in datum: inf6r datum 24 ménader efter det att denna férordning har

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

1 artikel 30.3.

Kapitel IV

Ytterligare bestammelser om forfarandet och andra krav

Artikel 21

Kompletterande upplysningar om riskhantering

1. Om kommissionen begir kompletterande upplysningar av en sokande i fragor som ror
riskhantering, ska den i samrad med sokanden faststédlla inom vilken tidsfrist dessa

upplysningar ska ldmnas.

I sddana fall far den frist som anges 1 artikel 12.1, 12.2 eller 18.1 forlangas i enlighet med
detta. Kommissionen ska informera medlemsstaterna om forlangningen och ge

medlemsstaterna tillgédng till de kompletterande upplysningarna, nir de har mottagits.

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

upplysningar som finns tillgéngliga.
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Artikel 22
Forlingning av tidsfrister i sdrskilda fall

Kommissionen far under exceptionella omstiandigheter pé eget initiativ eller, i férekommande fall,
pa begdran av myndigheten forldnga de tidsfrister som avses 1 artiklarna 11.1, 12.1 eller 12.2, 17.1

och 18.1, om &drendets karaktdr motiverar en ldmplig forlangning.

Kommissionen ska informera s6kanden och medlemsstaterna om denna forldngning och ange

skilen till den.

Artikel 23

Sekretess avseende ansékningar om uppdateringar av unionsforteckningen

1. Sokande kan ansoka om konfidentiell behandling av vissa uppgifter som ldmnas in
1 enlighet med denna férordning om ett utlfimnande av sddana uppgifter kan forsdmra deras

konkurrenssituation.

2. Vid tillampningen av punkt 1 ska sokande ange vilka delar av de inlimnade uppgifterna de
vill fa behandlade konfidentiellt och ldmna alla nddvéndiga uppgifter till stod for sin

begdran om konfidentiell behandling. En verifierbar motivering ska i s fall anges.

3. Efter att ha informerats om kommissionens standpunkt kan sokande inom en period
pa tre veckor dra tillbaka sin ans6kan under vilken sekretess ska gélla for de uppgifter som

ldmnats.
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4. Efter utgdngen av den period som avses i punkt 3 ska kommissionen, om en sokande inte

dragit tillbaka ansdkan eller om det rader oenighet, besluta vilka delar av informationen

som ska forbli konfidentiella, och ska, i de fall ett beslut har fattats, informera

medlemsstaterna och sokanden om detta.

Sekretessen ska dock inte gélla foljande uppgifter:

a)  Sokandens namn och adress.
b)  Detnya livsmedlets namn och en beskrivning av detta.
c)  Detnya livsmedlets foreslagna anvandningsvillkor.
d) En sammanfattning av de studier som sokanden ldmnat in.
e)  Resultaten av de studier som gjorts for att pavisa livsmedlets sdkerhet.
f) I forekommande fall, analysmetod(er).
g)  Eventuella forbud eller begridnsningar som ett tredjeland belagt livsmedlet med.
5. Kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten ska vidta nodvandiga atgirder for att

sdkerstélla lamplig sekretess for de uppgifter som avses i punkt 4 och som de mottagit

enligt denna foérordning, med undantag av uppgifter som méste offentliggdras for att

skydda ménniskors hilsa.
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6. Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka sin ansdkan, far kommissionen,
medlemsstaterna och myndigheten inte utlimna konfidentiella uppgifter, inklusive

uppgifter om vars konfidentialitet kommissionen och sdkanden ar oense.

7. Tillimpningen av punkterna 1-6 ska inte paverka utbytet av information angaende ansdkan

mellan kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten.

8. Kommissionen far genom genomforandeakter anta ndrmare bestimmelser om

genomforandet av punkterna 1-6.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 30.3.

Artikel 24

Overvakningskrav efter utslippande pd marknaden

Kommissionen far med hinsyn till livsmedelssédkerheten och med beaktande av myndighetens
yttrande infora dvervakningskrav efter utsldappande pa marknaden. Kraven far, fran fall till fall,

innefatta att de berdrda livsmedelsforetagarna identifieras.
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Artikel 25

Kompletterande informationskrav

En livsmedelsforetagare som har sléppt ut ett nytt livsmedel pa marknaden ska omedelbart meddela

kommissionen information som de har fatt kinnedom om rorande

a) nya vetenskapliga eller tekniska ron som kan péverka utviarderingen av sidkerheten vid

anvindning av det nya livsmedlet,

b) forbud eller begriansningar som utfédrdats av ett tredjeland dér det nya livsmedlet har

slappts ut pd marknaden.

Kommissionen ska gora den informationen tillgdngliga for medlemsstaterna.

Kapitel V
Uppgiftsskydd

Artikel 26
Godkdnnandeforfarande vid uppgiftsskydd

1. Pa sokandens begiran, och om detta stdds av ldmpliga och verifierbara uppgifter i den
ansokan som foreskrivs i artikel 10.1, ska nyligen framtagna vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data till stod for ans6kan inte utan den ursprungliga sokandens medgivande
anviandas till stod for en annan ansdkan under en period av fem ar fran och med det datum

dé det nya livsmedlet godkéndes.
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2. Uppgiftsskydd ska beviljas av kommissionen enligt artikel 27.1 om f6ljande villkor &r
uppfyllda:

a)  Den ursprungliga sokanden angav de nyligen framtagna vetenskapliga ronen eller

vetenskapliga data som dganderéttsligt skyddade ndr den forsta ansdkan ldmnades in.

b)  Den ursprungliga sokanden hade ensamritt att anvénda de dganderittsligt skyddade

vetenskapliga ronen eller vetenskapliga data nér den forsta ansdokan lamnades in.

c) Detnya livsmedlet hade inte kunnat beddmas av myndigheten och godkénnas om
den ursprungliga sokanden inte hade ldmnat in de dganderittsligt skyddade

vetenskapliga ronen eller vetenskapliga data.

Den ursprungliga s6kanden kan dock komma 6verens med en senare sokande om att

sadana vetenskapliga ron och vetenskapliga data far anvéndas.

3. Punkterna 1 och 2 ska inte vara tillimpliga pa anmélningar och ans6kningar om

utsldppande pa marknaden i unionen av traditionella livsmedel fran tredjeldnder.
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Artikel 27
Godlkdnnande av ett nytt livsmedel och inférande i unionsforteckningen

pd grundval av dganderdttsligt skyddade vetenskapliga ron eller vetenskapliga data

1. Om ett nytt livsmedel godkédnns och infors 1 unionsforteckningen enligt artiklarna 10-12 pé
grundval av dganderittsligt skyddade vetenskapliga ron eller vetenskapliga data som
beviljats uppgiftsskydd i enlighet med artikel 26.1 ska uppgifterna om det nya livsmedlet

1 unionsforteckningen utéver de uppgifter som avses i artikel 9.3 omfatta foljande:
a)  Datum da det nya livsmedlet inférdes i unionsforteckningen.

b)  Uppgift om att inférandet sker pa grundval av dganderittsligt skyddade

vetenskapliga ron och vetenskapliga data som skyddas i enlighet med artikel 26.
c)  Sokandens namn och adress.

d)  Uppgift om att endast den s6kande som anges i led c i denna punkt far sléppa ut det
nya livsmedlet pd marknaden i unionen under den tid som uppgiftsskydd giller,
savida inte en senare sOkande erhaller godkdnnande for det nya livsmedlet utan
hinvisning till de dganderéttsligt skyddade vetenskapliga ron eller vetenskapliga data
som av den tidigare sokanden angavs som skyddade i enlighet med artikel 26 eller

med den ursprungliga sokandens medgivande.
e)  Datum da det uppgiftsskydd som avses i artikel 26 16per ut.

2. Vetenskapliga ron eller vetenskapliga data som ar skyddade i enlighet med artikel 26 eller
for vilken skyddsperioden enligt den artikeln har 16pt ut ska inte beviljas fornyat skydd.
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Artikel 28
Godkdinnandeforfarande i hindelse av en parallell ansokan

om godkdnnande for ett hdlsopdstdende

1. Kommissionen ska, pd begéiran av sokanden, forklara godkidnnandeforfarandet vilande for

ett nytt livsmedel som paborjats till f6ljd av en ansdkan, om sokanden har 1dmnat in
a)  en begiran om uppgiftsskydd i enlighet med artikel 26, och

b) en ansdkan om godkdnnande for ett hdlsopdstiende om samma nya livsmedel
i enlighet med artikel 15 eller 18 i forordning (EG) nr 1924/2006, som ldmnades in
tillsammans med en begiran om uppgiftsskydd i enlighet med artikel 21 i den

forordningen.

Om godkinnandeforfarandet forklaras vilande ska det inte pdverka myndighetens

bedomning av livsmedlet i enlighet med artikel 11.
2. Kommissionen ska informera sokanden om det datum da vilandeforklaringen far verkan.

3. Under den period da godkédnnandeforfarandet dr vilande ska den tidsfrist som faststélls

i artikel 12.1 upphdora att 16pa.

4. Godkénnandeforfarandet ska aterupptas nar kommissionen har mottagit myndighetens

yttrande om hilsopéstaendet enligt forordning (EG) nr 1924/2006.

Kommissionen ska informera s6kanden om dagen for aterupptagandet av
godkdnnandeforfarandet. Fran det datum da godkidnnandeforfarandet aterupptas ska den

tidsfrist som faststillts i artikel 12.1 i denna férordning borja 16pa pa nytt fran borjan.
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5. I de fall som avses i punkt 1 i den hér artikeln och om uppgiftsskyddet har beviljats
1 enlighet med artikel 21 1 férordning (EG) nr 1924/2006 ska inte den period for
uppgiftsskydd som beviljats i1 enlighet med artikel 26 i denna férordning Gverskrida den
period for uppgiftsskydd som beviljats i enlighet med artikel 21 i forordning (EG)
nr 1924/2006.

6. Sokanden far ndr som helst dra tillbaka den begéran om vilandeforklaring for
godkédnnadeforfarandet som lamnats in 1 enlighet med punkt 1. I detta fall ska

godkinnandeforfarandet aterupptas och punkt 5 inte tillimpas.

Kapitel VI

Sanktioner och allmanna bestammelser

Artikel 29

Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for 6vertradelser av bestimmelserna i denna férordning
och ska vidta de atgérder som krévs for att se till att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna ska
vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska anmaila dessa bestimmelser

. . . + .o o . . .
till kommissionen senast den ... och utan dr6jsmal anmaéla alla senare dndringar av dem.

" EUT: Vinligen for in datum: inf6r datum 24 ménader efter det att denna férordning har

offentliggjorts.
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Artikel 30

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder
som inréttats genom artikel 58.1 i1 forordning (EU) nr 178/2002. Denna kommitté ska vara
en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU)

nr 182/2011",
2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 1 forordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.

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 begér.
3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.

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 begar.

Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till
genomforandeakt, och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska

tillimpas.

Europaparlamentets och riadets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststdllande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

PE-CONS 38/1/15 REV 1 50

SV



Artikel 31

Delegerade akter

I syfte att nd milen med denna forordning ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade
akter 1 enlighet med artikel 32 for att justera och anpassa definitionen av konstruerade nanomaterial
i artikel 3.2 f'till tekniska och vetenskapliga framsteg eller till definitioner som dverenskommits pa

internationell niva.

Artikel 32

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.

2. Det dr av sdrskild betydelse att kommissionen foljer sin praxis och genomfor samrad med

experter, inbegripet experter fran medlemsstaterna, innan de antar dessa delegerade akter.

3. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artikel 31 ska ges till kommissionen
for en period av fem ar frin och med den ...". Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgédngen av perioden av fem 4ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma
langd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsétter sig en sddan forlingning senast

tre manader fore utgdngen av perioden 1 fraga.

" EUT: Vénligen infor datum for denna férordnings ikrafttrddande.
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4. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 31 far nir som helst aterkallas av

Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om éterkallelse innebir att delegeringen av den

befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det

offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet

datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 31 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten
inom en period av tva ménader fran den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna tidsperiod ska

forlangas med tva manader pa initiativ av parlamentet eller radet.
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Kapitel VII

Overgingsbestimmelser och slutbestimmelser

Artikel 33
Andringar av forordning (EU) nr 1169/2011

Forordning (EU) nr 1169/2011 ska dndras pd foljande sitt:
1. I artikel 2.1 ska foljande led laggas till:

"h) Definitionen av konstruerade nanomaterial enligt artikel 3.2 f 1 Europaparlamentets

och radets forordning (EU) 2015/..."".

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/... av den ... om nya livsmedel
och om éndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och
om upphévande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och
kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L ...)."™

2. Artikel 2.2 t ska utga.

Héanvisningar till den upphévda artikel 2.2. t i forordning (EU) nr 1169/2011 ska tolkas

som hanvisningar till artikel 3.2 f i den hér forordningen.

3. Artikel 18.5 ska utga.

" EUT: Vinligen infor nummer for denna férordning.

i EUT: Vénligen infor nummer, datum och EUT-hénvisning for denna forordning.
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Artikel 34
Upphdivande

Forordning (EG) nr 258/97 och férordning (EG) nr 1852/2001 ska upphora att gilla frdn och med

den ...". Hanvisningar till forordning (EG) nr 258/97 ska tolkas som hénvisningar till den hér

forordningen.
Artikel 35
Overgdngsbestimmelser
1. En ansdkan om att slappa ut ett nytt livsmedel pd marknaden i unionen som inldmnas till

en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97 och for vilken inget
slutligt beslut fattats fore den ..." ska behandlas som en ansokan i enlighet med den hér

forordningen.

Kommissionen ska inte tillimpa artikel 11 i den hér forordningen i de fall da en
riskbedomning redan tillhandahéllits av en medlemsstat pa grundval av férordning (EG)
nr 258/97 och ingen annan medlemsstat har framfort en motiverad invindning mot

beddémningen.

2. Livsmedel som inte omfattas av forordning (EG) nr 258/97 och som lagligen sldppts ut pa
marknaden senast den ... och som omfattas av denna forordning far fortsitta att slippas
ut pa marknaden tills ett beslut fattas 1 enlighet med artiklarna 10—12 eller artiklarna 14—19
1 den hédr forordningen efter det att en ansdkan om godkénnande av ett nytt livsmedel eller
en anmélan av ett traditionellt livsmedel frén ett tredjeland l&mnas in senast det datum som
anges i de genomforandebestimmelser som antas i enlighet med artikel 13 respektive 20,

men senast den ... .

" EUT: Vinligen for in datum: 24 ménader efter det att denna forordning har tritt i kraft.

EUT: Vinligen for in datum: den dag denna forordning borjar tillimpas.
EUT: Vénligen for in datum: 24 ménader efter den dag denna forordning borjar tillampas.

++

+++
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3. Kommissionen fir genom genomforandeakter anta bestimmelser om de krav som avses
1 artiklarna 13 och 20 vilka behdvs for genomforandet av punkterna 1 och 2 i den hér
artikeln. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 30.3.
Artikel 36
Ikrafttrdadande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts

1 Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillimpas fran och med den ...", med undantag for foljande bestimmelser:
a) Artiklarna 4.4, 8, 13, 20, 23.8, 30 och 35.3 ska tillimpas frdn och med den ..."".

b) Artikel 4.2 och 4.3 ska tillimpas fran och med den dag d& de genomforandeakter som

avses 1 artikel 4.3 bdrjar tillampas.

c) Artikel 5 ska tillimpas fran och med den ..."". Genomforandeakter som antas enligt

artikel 5 ska dock inte tillimpas fore den ...".

d) Artiklarna 31 och 32 ska tillimpas fran och med den ..."". Delegerade akter som antas

enligt dessa artiklar ska dock inte tillimpas fore den ...".

+

EUT: Vinligen for in datum: 24 ménader efter det att denna forordning har offentliggjorts.

i EUT: Vénligen for in datum for denna forordnings ikrafttradande.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utféardad 1 Strasbourg

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordforande Ordforande
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	1. I denna förordning fastställs bestämmelser om utsläppande av nya livsmedel på marknaden i unionen.
	2. Syftet med denna förordning är att säkerställa att den inre marknaden fungerar effektivt samtidigt som en hög skyddsnivå för människors hälsa och konsumenternas intressen upprätthålls.
	a) genetiskt modifierade livsmedel som omfattas av förordning (EG) nr 1829/2003,
	b) livsmedel om och när de används som
	i) livsmedelsenzymer som omfattas av förordning (EG) nr 1332/2008,
	ii) livsmedelstillsatser som omfattas av förordning (EG) nr 1333/2008,
	iii) livsmedelsaromer som omfattas av förordning (EG) nr 1334/2008,
	iv) extraktionsmedel som används eller som är avsedda att användas vid framställning av livsmedel och livsmedelsingredienser och som omfattas av direktiv 2009/32/EG,

	a) nytt livsmedel: varje livsmedel som inte har använts som människoföda i betydande omfattning i unionen före den 15 maj 1997, oberoende av dagen för medlemsstaters anslutning till unionen, och som hör till minst en av följande kategorier:
	i) Livsmedel med en ny eller avsiktligt modifierad molekylstruktur, där denna struktur inte användes som, eller i, ett livsmedel i unionen före den 15 maj 1997.
	ii) Livsmedel som består av, isolerats ur eller framställts från mikroorganismer, svampar eller alger.
	iii) Livsmedel som består av, isolerats ur eller framställts från material av mineraliskt ursprung.
	iv) Livsmedel som består av, isolerats ur eller framställts från växter eller delar av dem, med undantag för livsmedel med en historiskt säker användning som livsmedel i unionen, som består av, isolerats ur eller framställts från en växt eller en väx...
	– traditionella förökningsmetoder som användes för livmedelsproduktion i unionen före den 15 maj 1997, eller
	– icke-traditionella förökningsmetoder som inte användes för livsmedelsproduktion före den 15 maj 1997, om dessa metoder inte innebär några betydande förändringar av livsmedlets sammansättning eller struktur, och påverkar dess näringsvärde, halten av ...

	v) Livsmedel som består av, isolerats ur eller framställts från djur eller delar av dem, med undantag av djur som framställts genom traditionella avelsmetoder som användes för livsmedelsproduktion i unionen före den 15 maj 1997, och livsmedel framstäl...
	vi) Livsmedel som består av, isolerats ur eller framställts från cell- eller vävnadskulturer som härrör från djur, växter, mikroorganismer, svampar eller alger.
	vii) Livsmedel som är resultatet av en produktionsprocess, som före den 15 maj 1997 inte användes för livsmedelsproduktion i unionen, och som innebär betydande förändringar av ett livsmedels sammansättning eller struktur och påverkar dess näringsvärde...
	viii) Livsmedel som består av konstruerade nanomaterial enligt definitionen i led f i denna punkt.
	ix) Vitaminer, mineralämnen och andra ämnen som används i enlighet med direktiv 2002/46/EG, förordning (EG) nr 1925/2006 eller förordning (EU) nr 609/2013,
	– om en produktionsprocess som före den 15 maj 1997 inte användes inom unionen för livsmedelsproduktion har tillämpats i enlighet med led a vii i denna punkt, eller
	– om de innehåller eller består av konstruerade nanomaterial enligt definitionen i led f i denna punkt.

	x) livsmedel som före den 15 maj 1997 uteslutande användes i kosttillskott i unionen, om det är avsett att användas i andra livsmedel än kosttillskott enligt definitionen i artikel 2 a i direktiv 2002/46/EG.

	b) historiskt säker användning som livsmedel i ett tredjeland: säkerheten hos livsmedlet i fråga har bekräftats genom uppgifter om sammansättningen och genom erfarenheter från livsmedlets sammanhållna användning under minst 25 år som en del av den van...
	c) traditionellt livsmedel från ett tredjeland: ett annat nytt livsmedel enligt definitionen i led a i denna punkt än det som avses i led a i, iii, vii, viii, x och x i denna punkt som härrör från primärproduktion enligt definitionen i artikel 3.17 i...
	d) sökande: den medlemsstat, det tredjeland eller den berörda part, som kan företräda flera berörda parter, och som har lämnat in en ansökan till kommissionen i enlighet med artikel 10 eller 16 eller en anmälan i enlighet med artikel 14.
	e) giltig avseende en ansökan eller en anmälan: en ansökan eller en anmälan som omfattas av tillämpningsområdet för denna förordning och innehåller alla de uppgifter som krävs för riskbedömnings- och godkännandeförfarandet.
	f) konstruerat nanomaterial: avsiktligt tillverkat material som har en eller fler dimensioner i storleksordningen 100 nm eller mindre eller som består av separata funktionella delar, antingen i sin inre struktur eller på ytan, varav många har en eller...
	Egenskaper som är utmärkande för nanonivå inbegriper
	i) de egenskaper som hänför sig till de relevanta materialens stora specifika yta, och/eller
	ii) särskilda fysisk-kemiska egenskaper som avviker från egenskaperna hos samma material när det inte uppträder i nanoform.

	a) artiklarna 10, 11 och 12 och i tillämpliga fall artikel 27, eller
	b) artiklarna 14–19.
	a) Tillägg av ett nytt livsmedel i unionsförteckningen.
	b) Strykning av ett nytt livsmedel ur unionsförteckningen.
	c) Tillägg, strykning eller ändring av specifikationer, användningsvillkor, ytterligare specifika märkningskrav eller krav på övervakning efter utsläppande på marknaden, som är knutna till införandet av ett nytt livsmedel i unionsförteckningen.
	a) de villkor på vilka det nya livsmedlet får användas, däribland särskilt nödvändiga krav för att förhindra eventuella skadliga effekter för särskilda befolkningsgrupper, att övre intagsgränser överskrids och risker vid överdriven konsumtion,
	b) ytterligare särskilda märkningskrav för att informera slutkonsumenten om eventuella särdrag eller egenskaper hos livsmedlet, t.ex. sammansättning, näringsvärde eller näringsmässiga effekter och livsmedlets avsedda användning, som innebär att ett n...
	c) krav på övervakning efter utsläppande på marknaden i enlighet med artikel 24.
	a) sökandens namn och adress,
	b) det nya livsmedlets namn och en beskrivning av detta,
	c) beskrivning av produktionsprocessen eller processerna,
	d) utförliga uppgifter om det nya livsmedlets sammansättning,
	e) vetenskaplig dokumentation som visar att det nya livsmedlet inte utgör en säkerhetsrisk för människors hälsa,
	f) i förekommande fall, analysmetod(er).
	g) ett förslag på villkor för avsedd användning och på särskilda märkningskrav som inte vilseleder konsumenten eller en verifierbar motivering till varför dessa inte behövs.
	I sådana fall ska kommissionen, i förekommande fall, beakta medlemsstaternas synpunkter, myndighetens yttrande och andra berättigade faktorer som är relevanta för den aktuella uppdateringen.
	Kommissionen ska informera sökanden och samtliga medlemsstater direkt om skälen till att den inte anser att uppdateringen är motiverad. Kommissionen ska offentliggöra förteckningen över dessa ansökningar.
	a) det nya livsmedlet är lika säkert som ett livsmedel från en jämförbar livsmedelskategori som redan släppts ut på marknaden i unionen,
	b) livsmedlets sammansättning och villkoren för dess användning inte utgör en säkerhetsrisk för människors hälsa i unionen,
	c) ett nytt livsmedel som är avsett att ersätta ett annat livsmedel inte skiljer sig från detta livsmedel på ett sådant sätt att normal konsumtion av det skulle vara näringsmässigt ofördelaktig för konsumenten.
	Myndigheteten ska, efter samråd med sökanden, fastställa en tidsfrist inom vilken dessa kompletterande upplysningar ska lämnas samt informera kommissionen om detta.
	Om kommissionen inte framför några invändningar mot förlängningen inom åtta arbetsdagar efter att ha informerats av myndigheten, ska den niomånadersperiod som anges i punkt 1 automatiskt förlängas med den ytterligare tiden. Kommissionen ska informera ...
	I sådana fall ska myndigheten avge sitt yttrande inom den niomånadersperiod som föreskrivs i punkt 1.
	a) Villkoren i artikel 7 a och b och, i tillämpliga fall, led c i den artikeln.
	b) Relevanta bestämmelser i unionsrätten, inklusive försiktighetsprincipen enligt artikel 7 i förordning (EG) nr 178/2002.
	c) Myndighetens yttrande.
	d) Andra berättigade faktorer som är relevanta för den aktuella ansökan.
	Denna genomförandeakt ska antas i enlighet med det granskningsförfarande som avses i artikel 30.3.
	Uppgifterna i unionsförteckningen ska ange att det gäller ett traditionellt livsmedel från ett tredjeland.
	I tillämpliga fall ska vissa användningsvillkor, särskilda märkningskrav eller krav på övervakning efter utsläppande på marknaden anges.
	I så fall kan sökanden lämna in en ansökan till kommissionen i enlighet med artikel 16.
	a) Om historiskt säker användning som livsmedel i ett tredjeland har dokumenterats genom tillförlitliga uppgifter som sökanden lämnat i enlighet med artiklarna 14 och 16.
	b) Om livsmedlets sammansättning och villkoren för dess användning inte utgör en säkerhetsrisk för människors hälsa i unionen.
	c) Om det traditionella livsmedlet från tredjelandet är avsett att ersätta ett annat livsmedel, huruvida det skiljer sig från detta livsmedel på ett sådant sätt att normal konsumtion av det skulle vara näringsmässigt ofördelaktig för konsumenten.
	Myndigheteten ska, efter samråd med sökanden, fastställa en tidsfrist inom vilken dessa kompletterande upplysningar ska lämnas samt informera kommissionen om detta.
	Om kommissionen inte framför några invändningar mot förlängningen inom åtta arbetsdagar efter att ha informerats av myndigheten, ska den sexmånadersperiod som anges i punkt 1 automatiskt förlängas med den ytterligare tiden. Kommissionen ska informera ...
	I sådana fall ska myndigheten avge sitt yttrande inom den sexmånadersperiod som föreskrivs i punkt 1.
	a) Villkoren i artikel 7 a och b och, när detta är relevant led c i den artikeln.
	b) Relevanta bestämmelser i unionslagstiftningen, inklusive försiktighetsprincipen som avses i artikel 7 i förordning (EG) nr 178/2002.
	c) Myndighetens yttrande.
	d) Andra berättigade faktorer som är relevanta för den aktuella ansökan.
	Denna genomförandeakt ska antas i enlighet med det granskningsförfarande som avses i artikel 30.3.
	I sådana fall ska kommissionen, i förekommande fall, beakta medlemsstaternas synpunkter, myndighetens yttrande och andra berättigade faktorer som är relevanta för den aktuella uppdateringen.
	Kommissionen ska informera sökanden och samtliga medlemsstater direkt om skälen till att den inte anser att uppdateringen är motiverad.
	I sådana fall får den frist som anges i artikel 12.1, 12.2 eller 18.1 förlängas i enlighet med detta. Kommissionen ska informera medlemsstaterna om förlängningen och ge medlemsstaterna tillgång till de kompletterande upplysningarna, när de har mottagits.
	Sekretessen ska dock inte gälla följande uppgifter:
	a) Sökandens namn och adress.
	b) Det nya livsmedlets namn och en beskrivning av detta.
	c) Det nya livsmedlets föreslagna användningsvillkor.
	d) En sammanfattning av de studier som sökanden lämnat in.
	e) Resultaten av de studier som gjorts för att påvisa livsmedlets säkerhet.
	f) I förekommande fall, analysmetod(er).
	g) Eventuella förbud eller begränsningar som ett tredjeland belagt livsmedlet med.
	Dessa genomförandeakter ska antas i enlighet med det granskningsförfarande som avses i artikel 30.3.
	a) Den ursprungliga sökanden angav de nyligen framtagna vetenskapliga rönen eller vetenskapliga data som äganderättsligt skyddade när den första ansökan lämnades in.
	b) Den ursprungliga sökanden hade ensamrätt att använda de äganderättsligt skyddade vetenskapliga rönen eller vetenskapliga data när den första ansökan lämnades in.
	c) Det nya livsmedlet hade inte kunnat bedömas av myndigheten och godkännas om den ursprungliga sökanden inte hade lämnat in de äganderättsligt skyddade vetenskapliga rönen eller vetenskapliga data.
	Den ursprungliga sökanden kan dock komma överens med en senare sökande om att sådana vetenskapliga rön och vetenskapliga data får användas.
	a) Datum då det nya livsmedlet infördes i unionsförteckningen.
	b) Uppgift om att införandet sker på grundval av äganderättsligt skyddade vetenskapliga rön och vetenskapliga data som skyddas i enlighet med artikel 26.
	c) Sökandens namn och adress.
	d) Uppgift om att endast den sökande som anges i led c i denna punkt får släppa ut det nya livsmedlet på marknaden i unionen under den tid som uppgiftsskydd gäller, såvida inte en senare sökande erhåller godkännande för det nya livsmedlet utan hänvisn...
	e) Datum då det uppgiftsskydd som avses i artikel 26 löper ut.
	a) en begäran om uppgiftsskydd i enlighet med artikel 26, och
	b) en ansökan om godkännande för ett hälsopåstående om samma nya livsmedel i enlighet med artikel 15 eller 18 i förordning (EG) nr 1924/2006, som lämnades in tillsammans med en begäran om uppgiftsskydd i enlighet med artikel 21 i den förordningen.
	Om godkännandeförfarandet förklaras vilande ska det inte påverka myndighetens bedömning av livsmedlet i enlighet med artikel 11.
	Kommissionen ska informera sökanden om dagen för återupptagandet av godkännandeförfarandet. Från det datum då godkännandeförfarandet återupptas ska den tidsfrist som fastställts i artikel 12.1 i denna förordning börja löpa på nytt från början.
	Om kommitténs yttrande ska inhämtas genom skriftligt förfarande, ska det förfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen för att avge yttrandet, kommitténs ordförande så beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamöterna så begär.
	Om kommitténs yttrande ska inhämtas genom skriftligt förfarande, ska det förfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen för att avge yttrandet, kommitténs ordförande så beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamöterna så begär.
	Om kommittén inte avger något yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomförandeakt, och artikel 5.4 tredje stycket i förordning (EU) nr 182/2011 ska tillämpas.
	"h) Definitionen av konstruerade nanomaterial enligt artikel 3.2 f i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2015/…24F+*.
	______________
	* Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2015/… av den ... om nya livsmedel och om ändring av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 1169/2011 och om upphävande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 258/97 och kommission...
	Hänvisningar till den upphävda artikel 2.2. t i förordning (EU) nr 1169/2011 ska tolkas som hänvisningar till artikel 3.2 f i den här förordningen.
	Kommissionen ska inte tillämpa artikel 11 i den här förordningen i de fall då en riskbedömning redan tillhandahållits av en medlemsstat på grundval av förordning (EG) nr 258/97 och ingen annan medlemsstat har framfört en motiverad invändning mot bedöm...

