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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Motiv och syfte

Syftet med fordaget ar att trygga livsmedelssékerheten, skydda manniskors
hélsa och se till att den inre marknaden for livsmedel fungerar samtidigt som
innovation for livsmedel ssektorn stods.

Det syftar till att gora godkannandeforfarandet enhetligt och att 6ka dess
effektivitet och dppenhet. Genom forslaget fortydligas definitionen av ett nytt
livsmedel och den omfattar nu dven ny teknik som har inverkan pa livsmedel.

Det inférs en snabbare och rimligare sdkerhetsbeddomning for traditionella
livsmedel fran tredjelander med historisk och séker anvandning som livsmedel.

De almanna kriterierna for definitionen av nytt livsmedel andras inte: nya
livsmedel & livsmedel och livsmedelsingredienser som inte hade anvants som
manniskofdda i betydande omfattning i EU innan den gallande férordningen
om nyalivsmedel traddei kraft (15 maj 1997).

Allman bakgrund

Den 14 januari 2008 antog kommissionen ett forslag till Europaparlamentets
och ré&dets forordning om nya livsmedel*.

L agstiftningsdiskussionerna inom ramen for det ordinarie
lagstiftningsforfarandet var i huvudsak inriktade pa bestéammelserna om
nanomaterial, kloning av djur for livsmedel sproduktion, traditionella livsmedel
fran tredjelander, de kriterier som skulle ligga till grund for riskbedémningen
och riskhanteringen samt forfarandet for godkénnande av nya livsmedd i
enlighet med fordraget om  Europeiska unionens  funktionssétt
(Lissabonfoérdraget).

Diskussionerna korde fast i ett begrénsat antal frégor (i synnerhet de som hade
att gora med kloning av djur). Forlikningskommittén lyckades inte na en slutlig
Overenskommelse vid sitt sista sammantréde den 28 mars 2011 och forslaget
kunde inte antas av unionens lagstiftare.

Kommissionen anser att fragorna avseende kloning av livsmedel sproducerande
diur bor behandlas i eftt separat fordag, som grundar sig pa en
konsekvensbeddémning.

Detta fordlag & darfor begransat till fragan om nya livsmedels sikerhet och
grundar sig pad den dlmanna Overenskommelse som nadddes under
forlikningsforfarandet.

1

KOM(2007) 872 slutlig.
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. Gallande bestammel ser

Godkéannandet och anvandningen av nya livsmedel och livsmedelsingredienser
har varit harmoniserade i Europeiska unionen sedan 1997 da forordning (EG)
nr258/97 om nya livsmedel och livsmedelsingredienser® antogs. Den
nuvarande lagstiftningen bestar av foérordningen om nya livsmedel och en
kommissionsforordning:

- | Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och livsmedelsingredienser faststélls allmanna principer for
godké&nnande av nya livsmedel och livsmedelsingredienser i Europeiska
unionen.

— | kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001° faststdlls narmare
bestémmel ser om att gora vissa uppgifter tillgangliga for allménheten och
om skydd av uppgifter som ska tillhandahdllas enligt Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 258/97.

For narvarande beddms en anstkan om godkénnande fore utsl@ppande pa
marknaden forst av ett organ som utvérderar livsmedel i en medlemsstat.
Kommissionen sander ut den forsta utvérderingsrapporten till ala
mediemsstater sa att dessa kan framfora eventuella kommentarer och
invandningar. Om inga motiverade invandningar avseende sakerheten framfors
far det nya livsmedlet ddppas ut pA marknaden. Om det framfors motiverade
invandningar avseende sdkerheten krévs det att kommissionen antar ett beslut
om godkannande. Detta innebér i de flesta fall ytterligare en bedémning som
utfors av Europei ska myndigheten for livsmedel ssékerhet (Efsa).

Enligt de nuvarande bestammelserna beviljas godkénnandet till stkanden
(individuellt godkannande). En annan sOkande kan dessutom anméla
utsldppande pa marknaden av ett livsmedel som i huvudsak motsvarar det
redan godkanda livsmedlet till kommissionen. Denna anmélan ska styrkas med
vetenskaplig dokumentation som visar ait det anmélda livsmedlet i huvudsak
motsvarar det godkénda livsmedlet. Dessa bestammelser har gjort det majligt
att slappa ut olika livsmedel pa marknaden, sasom torkat fruktkétt fran baobab,
chiafron, fiskpeptidprodukt av Sardinops sagax eller syntetiskt vitamin K 2.

e  Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Genom forslaget sammanférs och uppdateras bestdmmelserna i ovannamnda
texter som kommer att upphavas nér den nyalagstiftningen borjar tillampas.

Fordaget bygger pa malen i meddelandet om smart lagstiftning i Europeiska
unionen® och i Europa 2020-strategin®. Tonvikten ligger pd att férenkla

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

EUT L 253, 21.9.2001, s. 17.

KOM(2010) 543 dlutlig.

KOM(2010) 2020 dlutlig.
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godkannandeforfarandet och gora det enhetligt och darmed minska den
administrativa bordan och forbéttra den europeiska livsmedelsindustrins
konkurrenskraft samtidigt som man sakerstéller livsmedelssdkerheten,
bibehaller en hdg niva pa folkhal soskyddet och beaktar globala aspekter.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNING

Samrad med ber orda parter

Berorda parter fran livsmedelsindustrin, konsumenter, tredjelander, nationella
myndigheter och internationella organisationer har deltagit i samrad bade fore
och efter antagandet av kommissionens forslag i januari 2008. Foretradare for
kommissionens deltog &ven i flera méten och seminarier som organiserades av
berorda parter for att diskutera sarskilda fragor (t.ex. traditionella livsmedel
fran tredjelander, bedomnings- och godkannandeforfarandet, nanoteknik) och i
bilaterala méten med andra intressenter.

Aven under den forsta och andra behandlingen och forlikningsforfarandet
avseende lagstiftningsforsaget fran 2008 hade bertérda parter tillfdle att
framfora sina standpunkter.

K onsekvensbedémning

K ommissionen genomfdrde en konsekvensbedomning 2007. For varje atgard i
2008 ars fordag understktes flera aternative med avseende pa deras
ekonomiska, sociala och miljomassiga effekter pa olika berorda parter och
medlemsstaterna. Den finns pa féljande webbpl ats:
http://ec.europa.eu/food/food/bi otechnol ogy/novel food/initiatives_en.htm.

K onsekvensbeddmningen fran 2008 géller fortfarande for det aktuella forslaget
eftersom bevekelsegrunden till en ingdende Gversyn av den nuvarande
lagstiftningen &nnu & densamma (det nuvarande godkannandefotrfarandets
langd och kostnaderna for det, behovet av centraliserad riskbedémning och
riskhantering och av ett anpassat forfarande for utsldppande av traditionella
livsmedel fran tredjelander pa EU-marknaden).

De viktigaste andringarna jamfort med 2008 ars fordag & framst de som
infordes under det ordinarie lagstiftningsforfarandet och innebér inga egentliga
andringar eftersom de endast klargor syftet med atgarderna.

Néar det géaller mgjligheten att lamna mikroféretagen utanfoér forslagets
tillampningsomréde verkar ett sadant undantag inte vara forenligt med det
overgripande malet att sakerstélla att de nya livsmedel som sldpps ut pa EU-
marknaden &r sdkra.
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3.

4.

FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER

Rattslig grund

Den réttsliga grunden for fordaget ar artikel 114 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt.

Subsidiaritetsprincipen

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

Medlemsstaterna kan av féljande skal inte i tillracklig utstréackning uppna
malen med forslaget:

Enskilda dtgéarder fran medlemsstaterna skulle kunna medféra olika
nivéer pa livsmedelssdkerheten och skyddet av manniskors hasa och
darmed foérvirra konsumenterna. Om forordningen om nya livsmedel
upphévs skulle det inte langre finnas nagra harmoniserade bestammel ser
om livsmedel ssékerhet, nagot som skulle &ventyra den fria rorligheten for
livsmedel i EU.

En val fungerande inre marknad for nya livsmedel som samtidigt skyddar
de europeiska konsumenternas hdlsa och tillvaratar deras intressen kan
bést uppnas genom atgarder pa EU-niva

Fordlaget ar darfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.

Proportionalitetsprincipen

Fordlaget ar forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skal:

Fordlaget innebdr en harmonisering av regelverket for godkannande av
nya livsmedel och bidrar pa sa vis till en va fungerande marknad for
livsmedel i EU.

De foreslagna atgarderna &r tillrackliga vad géller att uppna maen om
livsmedelssakerhet och om att sékerstélla att den inre marknaden for
livsmedel fungerar val samtidigt som den administrativa bordan minskas.

BUDGETKONSEKVENSER

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

Den foreslagna regleringsformen &r en férordning.

Ovrigaregleringsformer skulle vara olampliga av foljande skal:

Omrédet nya livsmedel &r helt harmoniserat i EU. Icke-lagstiftande atgérder,
sasom en uppforandekod eller riktlinjer, skulle inte ge tillrackligt skydd och
skulle dessutom innebara ovisshet angaende rétts aget.

Saker anvandning av nya livsmedel beror pa de sakerhetsbedémningar som
gors innan produkten sldpps ut pa marknaden och ofta d&ven pa godkanda
villkor for anvandningen av dessa amnen. Rekommendationer eller
gavreglering skulle darfér inte garantera att konsumenternas hél sa skyddas.

OVRIGT

Forenklingar

For offentliga myndigheter och privata aktorer innebér forslaget en férenkling
av lagstiftningen och de administrativa forfarandena i forhalande till gélande
lagstiftning:

— Det finns bara ett centraiserat forfarande for beddmning och
godké&nnande av nya livsmedel. Ordalydelsen i forslaget har uppdaterats
och gjortstydligare.

— Nationella administrativa forfaranden och dubbel arbete avskaffas.

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

—  Ett forenklat forfarande infors for utsldppande av traditionella livsmedel
fran tredjel ander pa marknaden.

Kostnader for foretagen, sérskilt de smé- och medelstora for etagen

For livsmedelsindustrin innebar de foreslagna dtgarderna att den administrativa
bordan och det nuvarande godkannandefdrfarandets 1angd och kostnaderna for
det kommer att minska (18 manader i stallet for 3& i genomsnitt for
narvarande). Med generella godkdnnanden kommer det inte léngre att vara
nodvandigt for andra foretag att 1&mna in nya ansokningar for samma nya
livsmedel och detta forvantas sarskilt gynna sma och medelstora foretag. For
att uppréthalla ett incitament for att utveckla verkligt innovativa
livsmedelsprodukter kommer det dock att inféras ett system for
" uppgiftsskydd” som innebér att ett godkannande som &r kopplat till en enskild
stkande beviljas for hogst 5&r. Atgérderna kommer ocksd att underlétta
tilltradet for traditionella livsmedel fran tredjelander till EU:s marknader
genom att det inréttas ett forenklat och rimligare férfarande.
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Europeiska ekonomiska samar betsomr adet (EES)

Fordaget géller en EES-fraga och bor darfor omfatta &ven EES.,
Narmareredogor else for forslaget

Kapitel | — Syfte, tillampningsomrade och definitioner

Nya livsmedel ska sdkerhetsbedémas och godkdnnas genom ett fullt ut
harmoniserat forfarande. Definitionerna klargors och uppdateras. Genom
granskningsforfarandet kan det faststéllas om ett livsmedel omfattas av
forordningen.

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

Kapitel 1| —Krav for utsldppande av nya livsmedel pa marknaden i unionen

Allanyalivsmedel och anvandningen av dem i livsmedel ska uppfyllafoljande
kriterier: de far inte utgdra nagon fara for ménniskors halsa och anvandningen
av dem fér inte vilseleda konsumenterna.

For varje godkant nytt livsmedel kan det faststéllas specifikationer,
markningskrav, anvandningsvillkor och, i forekommande fal, krav pa
overvakning efter utsldppande pa marknaden.

Det nuvarande systemet med individuella godkannanden ersétts med generella
godkannanden. Det nuvarande s.k. forenklade forfarandet som grundar sig pa
principen "i huvudsak motsvarar” som syftar till att utvidga ett individuellt
godkannande till att aven omfatta ett annat foretag foér samma nya livsmedel,
stryks eftersom godkannanden direkt blir generella.

Redan godkanda nya livsmedel kommer aven i fortsattningen att saluféras och
kommer att infoérasi unionsforteckningen 6ver nyalivsmedel.

Kapitel 111 — Forfarande for godkénnande av ett nytt livsmedel

| linje med beslutet om att dverga till ett centraliserat forfarande pa EU-niva
och att skilja pa riskhantering och riskbedémning ska alla ansokningar om
godké&nnande av nya livsmedel 6verlamnas till kommissionen. Kommissionen
kan sedan begéra ett vetenskapligt yttrande om riskbedémning av Europeiska
myndigheten for livsmedel ssakerhet (Efsa).

Kommissionen kommer att besluta om huruvida ett nytt livsmedel skainférasi
unionsforteckningen over nya livsmedel pa grundval av Efsas yttrande.
Kommissionen kommer att bitrddas av standiga kommittéen  for
livsmedel skedjan och djurhalsa.

For traditionella livsmedel fran tredjelander infors en sakerhetsbedémning och
riskhantering, som bygger pa historisk och siker anvandning av livsmediet.
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Om sokanden har kunnat visa pa historisk och séker anvandning som livsmedel
i ett tredjeland i minst 25 & och om medlemsstaterna eller Efsa inte framfor
nagra vetenskapligt grundade motiverade invandningar avseende sakerheten far
livsmedel inforas i unionsforteckningen.

Om det framférs motiverade invandningar avseende sdkerheten krévs en
bedébmning av Efsa féljd av ett EU-godkannandeforfarande, som liknar
standardgodkannandefdrfarandet, men med kortare tidsfrister.

Detta forfarande ger rimligare riskbedémning och riskhantering for
traditionella livsmedel fran tredjelander och gor det mgjligt att snabbare d&ppa
ut en rad produkter fran primérproduktion pd EU-marknaden, utan att
livsmedel ssékerheten aventyras.

Kapitel IV — Y tterligare bestammel ser om forfarandet och andra krav

De uppgifter som sokanden tillhandahdller ska vara sekretesskyddade, om
utlamnandet av dessa uppgifter patagligt skulle kunna foérsamra stkandens
konkurrenssituation.

Kapitel V — Uppgiftsskydd

Genom undantag fran principen om generella godkannanden och endast i
vederborligen motiverade fall far det beviljas individuella godkannanden med
uppgiftsskydd for en period pa hogst fem ar for att stodja innovation inom
EU:s livsmedelsindustri.

Kapitel VI — Pafoljder och kommittéforfarande

M edlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for Gvertradel ser av bestammelsernai
dennafdrordning.

De genomforandedtgarder som foreslds i denna forordning ska framst antas av
kommissionen i enlighet med det granskningsférfarande som faststélls i
artikel 5 1 férordning (EU) nr182/2011. Detta inbegriper villkor for
anvandning och mérkning av nya livsmedel liksom specifikationer och, i
forekommande fall, krav pa dvervakning efter utsldppande pa marknaden.

Kapitel VII — Overgangs- och slutbestammel ser

Overgdngsbestammelser ar nddvandiga for att sakerstélla en smidig 6vergang
for pagdende ansokningar och anmélningar, i avvaktan pa att denna lagstiftning
ska borja tillampas. Pa grund av fortydligandet av definitionen av nytt
livsmedel i den héar forordningen och for att Oka rattssékerheten bor ett
livemedel som lagligen sldppts ut pa marknaden innan den hér forordningen
borjar tillampas kunna fa saluféras fram till dess att riskbeddomnings- och
godkannandefdrfarandena har avslutats.
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2013/0435 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om nya livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet’, och

av foljande skal:

@)

2

3)

Den fria rorligheten for sékra och hdlsosamma livsmedel & en vasentlig del av den
inre marknaden och bidrar i htg grad till medborgarnas hélsa och vélbefinnande samt
till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen. Skillnader mellan nationella
lagar som géller sékerhetsbeddmning och godkannande av nya livsmedel kan hindra
den friarorligheten for dessa och déarmed skapa oréttvisa konkurrensvillkor.

Det bor i unionens livsmedelspolitik sékerstéllas en hog skyddsniva fér ménniskors
hélsa och konsumenternas intressen samt att den inre marknaden fungerar effektivt
samtidigt som det sakerstélls att 6ppenhet réder.

Unionsbestammel serna om nya livsmedel faststalldes genom Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 258/97° och genom kommissionens férordning (EG)
nr 1852/2001°. Dessa bestammelser behdver uppdateras for att férenkla de nuvarande

EUTCI...],[...1,.s[...].

EUTCI...,[...1,.s [...]-

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

Kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 av den 20 september 2001 om faststéllande av nérmare
bestdmmelser om att géra vissa uppgifter tillgangliga for allmanheten och om skydd av uppgifter som
skall tillhandahallas enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 (EGT L 253,
21.9.2001, s. 17).
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(4)

()

(6)

(")

forfarandena for godkannande och for att ta hansyn till den senaste utvecklingen av
uniondaggtiftningen. Av tydlighetsskéal bor forordning (EG) nr 258/97 och férordning
(EG) nr 1852/2001 upphévas, och forordning (EG) nr 258/97 bor erséttas med den har
forordningen.

Livsmedel som & avsedda att anvéandas for tekniska andamal och genetiskt
modifierade livsmedel bor inte omfattas av den har forordningen, eftersom de redan
omfattas av andra unionsbestdmmel ser. Genetiskt modifierade livsmedel som omfattas
av Europaparlamentets och r&dets forordning (EG) nr 1829/2003%, enzymer som
omfattas av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1332/2008, livsmedel
som enbart anvands som tillsatser som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008%, aromer som omfattas av Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 1334/2008" och extraktionsmedel som omfattas av
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/32/EG™ bér darfor inte omfattas av
denna férordning.

De befintliga kategorier av nya livsmedel som faststdls i artikel 1 i férordning (EG)
nr 258/97 bor fortydligas och uppdateras genom att befintliga kategorier ersdtts med
en hanvisning till den almanna definitionen av livsmedel i artikel 2 i
Europaparl amentets och r&dets férordning (EG) nr 178/2002".

For att sakerstélla kontinuiteten med bestdmmelserna i forordning (EG) nr 258/97 bor
kriteriet for huruvida ett livsmedel anses vara nytt dven fortsattningsvis vara att det
inte i nagon betydande omfattning anvandes som manniskofddai unionen fore den dag
da den forordningen tradde i kraft, dvs. den 15 maj 1997. Med anvandning i unionen
bor &ven avses anvandning i medlemsstaterna oberoende av dagen for de olika
medlemsstaternas anslutning till unionen.

Ny teknik inom livsmedel sproduktionen kan ha en inverkan pa livsmedel och darmed
pa livsmedel ssakerheten. Det bor darfor dven fortydligas att ett livsmedel bor betraktas
som nytt ndr en produktionsprocess som inte tidigare anvants i unionen for
livsmedel sproduktion tillampas pa det livsmedlet eller nér livsmedel innehdler eller

10

11

12

13

14

15

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

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr1332/2008 av den 16 december 2008
om livsmedel senzymer (EUT L 354, 31.12.2008, s. 7).

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

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

Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/32/EG av den 23 april 2009 om tilln&rmning av
medlemsstaternas  lagstiftning om  extraktionsmedel vid framstdllning av livsmedel och
livsmedelsingredienser (omarbetning) (EUT L 141, 6.6.2009, s. 3).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten foér
livsmedelssskerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s 1).

10
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(8)

9)

(10)

(11)

bestar av konstruerade nanomaterial enligt definitionen i artikel 2.2t i
Europaparlamentets och r&dets forordning (EU) nr 1169/2011%°

Vitaminer, mineral@mnen och andra @mnen som & avsedda att anvéndas som
kosttillskott eller att tillforas livsmedel, inbegripet modersmjolksersattning och
tillskottsnaring, spannmalshaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn,
livemedel for speciella medicinska dndama samt komplett kosterséttning for
viktkontroll omfattas av bestammelserna i Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/46/EG"’, Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1925/2006
och Europaparlamentets och r&dets férordning (EU) nr 609/2013". Dessa d&mnen bor
ocksa bedomas i enlighet med bestammelsernai denna forordning néar de omfattas av
definitionen av nyalivsmedel i dennaforordning.

Nér det sker en véasentlig férandring av produktionsprocessen for ett @mne som har
anvants i enlighet med direktiv 2002/46/EG, forordning (EG) nr 1925/2006 €ller
forordning (EU) nr 609/2013, eller en forandring av partikelstorleken hos ett sddant
amne, till exempel med hjdlp av nanoteknik, kan detta vara av betydel se for livsmed| et
och darmed for livsmedelssikerheten. Amnet bor darfor betraktas som ett nytt
livemedel i enlighet med denna férordning och bli féremd for fornyad utvérdering
forst i enlighet med denna férordning och sedan i enlighet med relevant specifik
lagstiftning.

Om ett livemedel fore den 15ma 1997 uteslutande anvandes som eller i ett
kosttillskott enligt definitionen i artikel 2 ai direktiv 2002/46/EG bor det fa sléppas ut
pa marknaden i unionen efter den dagen for samma anvandning utan att betraktas som
nytt livsmedel i enlighet med denna forordning. Denna anvandning som eller i ett
kosttillskott bér dock inte beaktas vid bedémningen av om livsmedlet i betydande
omfattning anvandes som manniskofdda i unionen fore den 15ma 1997. Annan
anvandning av livsmedlet i fraga an i eller som ett kosttillskott bor darfor omfattas av
denna férordning.

Utddppande av traditionella livsmedel fran tredjelander pa marknaden i unionen bor
underléttas om historisk och séker anvandning som livsmedel i ett tredjeland har
pavisats. Dessa livsmedel bor ha konsumerats i ett tredjeland som en del av den
vanliga kosthallningen for en stor del av landets befolkning under minst 25 ar.

16

17

18

19

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr1169/2011 av den 25oktober 2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om andring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt om upphévande av
kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv
1999/10/EG, Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG
och 2008/5/EG samt kommissionens férordning (EG) nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, s. 18).
Europaparlamentets och ré&dets direktiv 2002/46/EG av den 10juni 2002 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning
av vitaminer och mineraldmnen samt vissa andradmnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda
for spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska andamé och komplett kostersattning for
viktkontroll och om upphévande av rédets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/39/EG och
kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Historisk och sdker anvandning av ett livsmedel bor inte inbegripa anvéndning som
annat an livsmedel eller anvandning som inte &r férknippad med normala kostvanor.

Det bor fortydligas att livsmedel fran tredjelander som betraktas som nya livsmede! i
unionen endast bor betraktas som traditionella livsmedel frén tredjelander om de
harrér fran primérproduktion enligt definitionen i artikel 3 forordning (EG)
nr 178/2002, oavsett om det rér sig om bearbetade eller obearbetade livsmedel.
Livsmedlet bor darfor inte betraktas som traditionellt om en ny produktionsprocess har
tillampats pa det eller om livsmedlet innehdller eller bestdr av konstruerade
nanomaterial enligt definitioneni artikel 2.2 ti férordning (EU) nr 1169/2011.

Livsmedel sprodukter som framstallts av livsmedelsingredienser som inte omfattas av
denna forordning bor inte betraktas som nya livsmedel, sarskilt om produkten
framstéllts genom andring av livsmedlets ingredienser eller sasmmanséttningen hos
gller mangden av sddana livsmedelsingredienser. Forandringar av  en
livsmedelsingrediens, sdsom selektiva extrakt eller anvandning av andra delar av en
vaxt, som hittills inte i ndgon betydande omfattning anvénts som manniskoféda i
unionen, bor dock omfattas av denna férordning.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG®™ géller né&r en produkt, med
beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av bade definitionen av 1dkemedel
som faststélls i artikel 1.2 i det direktivet och av definitionen av en produkt som
omfattas av denna foérordning. | detta avseende bor en medlemsstat som i enlighet med
direktiv 2001/83/EG faststéller att en produkt & ett |&kemedel kunna begransa
utsldppandet p& marknaden av en sddan produkt i enlighet med unions agstiftningen.
Lakemedel omfattas dessutom inte av definitionen av livsmedel i artikel 2 férordning
(EG) nr 178/2002 och bor déarfér inte omfattas av den hér férordningen.

Kommissionen bor tilldelas genomforandebefogenheter att besluta om huruvida ett
visst livemedel omfattas av definitionen av ett nytt livsmedel och darfor omfattas av
bestémmel serna om nya livsmedel i denna forordning.

Bedomningen av om ett livsmedel fére den 15 ma 1997 i betydande omfattning
anvéndes som manniskofdda i unionen bor grundas pa den information som
livsmedel sforetagare 1amnar och i férekommande fall stodjas av annan information
som medlemsstaterna har tillgang till. Livsmedelsforetagare bor samréda med
medlemsstaterna om de &r osakra pa statusen for det livsmedel som de avser att sléppa
ut pa& marknaden. Om det saknas information om huruvida livsmedlet fore den 15 maj
1997 anvandes som manniskofoda, eller om informationen &r otillracklig, bor det
faststéllas ett enkelt och tydligt forfarande, som involverar kommissionen,
medlemsstaterna och livsmedelsforetagare, for inhamtande av sadan information.
Kommissionen bor tilldelas genomférandebefogenheter att faststdlla stegen for ett
sadant samradsforfarande.

Nya livsmedel bor godkénnas och anvandas endast om de uppfyller de kriterier som
faststélls i denna férordning. Nya livsmedel bor vara sékra och anvandningen av dem
bor inte vilseleda konsumenten. Darfor bor ett nytt livsmedel som &r avsett att ersitta

20

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

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

ett annat livsmedel inte skilja sig fran detta livsmedel pa ett sétt som skulle kunna vara
naringsmassigt mindre fordel aktigt for konsumenten.

Nya livsmedel bor inte sldppas ut pa marknaden eller anvéandas i livsmedel som
anvands som manniskofoda om de inte finns upptagna pa en unionsforteckning Gver
nya livsmedel som godkénts for att sldppas ut pa marknaden i unionen (nedan kallad
unionsforteckningen). Det bdr darfor genom en genomférandeakt uppréttas en
unionsforteckning 6ver nya livsmedel genom att nya livsmedel som redan godkénts
eler anmdlts enligt artikel 4, 5 eler 7 i foérordning (EG) nr 258/97 infors i
unionsforteckningen, inklusive eventuella befintliga villkor for godkannande.
Eftersom dessa nya livsmedel redan har sékerhetsbeddmts, producerats och saluforts
lagligt i unionen och hittills inte har medfort nagon halsorisk bor det radgivande
forfarandet anvéandas for det forsta upprattandet av unionsforteckningen.

Ett nytt livsmedel bor godkénnas genom att unionsforteckningen uppdateras i
Overensstammel se med de kriterier och férfaranden som faststalls i denna férordning.
Det bor inréttas ett forfarande med faststéllda tidsfrister som ar effektivt och tydligt.
Nar det galer traditionella livsmedel frén tredjelander med historisk och saker
anvandning bor det inféras ett snabbare och férenklat forfarande for uppdatering av
unionsforteckningen om det inte framfors nagra motiverade invandningar avseende
sékerheten. Eftersom uppdateringen av unionsférteckningen forutsétter att de kriterier
som anges i denna forordning tilldmpas bdr kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter for detta andamal.

Det bor aven faststéllas kriterier for beddmningen av de sdkerhetsrisker som nya
livsmedel kan medféra. For att sakerstdlla en harmoniserad vetenskaplig bedémning
av nya livsmedel bor sddana bedomningar goras av Europeiska myndigheten for
livsmedel ssékerhet (Efsa).

Nér det galler eventuell anvandning av nanomaterial for livsmedelsbruk, ansdg Efsa i
sitt yttrande av den 6 april 2011%* om riktlinjerna for riskbeddémning av tillampningen
av nanovetenskap och nanoteknik i livsmedelss och foderkedjan att det endast
foreligger begransade uppgifter om olika aspekter av konstruerade nanomaterials
toxikokinetik och toxikologi och att det kan vara nddvandigt att andra de befintliga
toxicitetstestmetoderna. For att béttre kunna bedéma sakerheten hos nanomaterial for
livemedelsbruk hdller kommissionen pa att utveckla testmetoder som beaktar
sérdragen hos konstruerade nanomaterial.

Néar ett nytt livsmedel har godkants och upptagits i unionsférteckningen bor
kommissionen ha befogenhet att infora krav pa overvakning efter utsldppandet pa
marknaden for att kunna dvervaka anvandningen av det godkénda nya livsmedlet for
att sakerstélla att anvandningen haller sig inom de sakra granser som faststéllts i Efsas
sékerhetsbeddmning.

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

21

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

(25)

(26)

(27)

(28)

Nyligen framtagna vetenskapliga ron och éaganderéttsligt skyddade data till stod for en
ansbkan om inférande av ett nytt livsmedel i unionsforteckningen bor skyddas. Dessa
data och uppgifter bér under en begransad period inte fa anvandas till forman for en
senare sbkande utan den tidigare sokandens medgivande. Skyddet av de vetenskapliga
data som en sokande tillhandahdllit bor inte hindra andra sokande fran att ansdka om
inférande i unionsforteckningen pa grundval av egna vetenskapliga data eller genom
att hanvisa till skyddade data med den tidigare sbkandens medgivande. Den
sammanlagda perioden for uppgiftsskydd pa fem & som har beviljats den tidigare
sbkanden bor dock inte forlangas till foljd av att senare sbkande beviljas
uppgiftsskydd.

Nya livsmedel omfattas av de allmanna mérkningskraven i Europaparlamentets och
radets  forordning (EU) nr1169/2011 avseende tillhandahdlande av
livsmedelsinformation till konsumenterna och av andra relevanta markningskrav i
unionens livsmedelslagstiftning. | vissa fall kan det vara nodvandigt att krava
ytterligare méarkning, sarskilt nér det galler beskrivningen av livsmedlet, dess ursprung
eller anvandningsvillkoren, for att sikerstélla att konsumenterna fér tillracklig
information om det nya livsmed|ets beskaffenhet.

For de ansokningar som lamnats in i enlighet med férordning (EG) nr 258/97 innan
den h&  forordningen  borjar  tilldmpas  bor  riskbeddmningss  och
godkannandeforfarandena avslutas i dverensstammelse med den har forordningen. Pa
grund av fortydligandet av definitionen av nytt livsmedel i den har férordningen och
for att Oka réttssakerheten bor ett livsmedel som lagligen hade sldppts ut pa marknaden
den dag da den har forordningen borjar tillampas i princip kunna fa sléppas ut pa
marknaden fram till dess att riskbedémnings- och godkannandeforfarandena har
avdutats. Det bor darfor faststéllas Gvergangsbestammelser for att sikerstélla en
smidig 6vergang till bestammelsernai den har forordningen.

Medlemsstaterna bor foreskriva pafoljder for overtradelser av bestéammelsernai denna
forordning och bor vidta de dtgarder som kravs for att se till att dessa pafoljder
tillampas. Paf6ljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrackande.

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av denna foérordning med
avseende pa uppdatering av unionsforteckningen betréffande tillagg av ett traditionel It
livsmedel fran ett tredjeland da inga motiverade invandningar avseende sakerheten har
framforts, bor kommissionen tilldelas genomf érandebefogenheter.

De genomfdrandebefogenheter som avser definitionen av "nytt livsmedel”,
samradsforfarandet for faststéllande av status som nytt livsmedel, andra uppdateringar
av unionsforteckningen, uppréttande och utformning av ansokningar och anmalningar
om inforande av livsmedel i unionsforteckningen, formerna for kontroll av
ansokningarnas eller anmalningarnas giltighet, konfidentiell behandling samt
Overgangsbestammelser, bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011%.

22

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av alménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(29) Eftersom mdet for denna férordning, namligen att faststdlla bestammelser om
utsldppande av nya livsmedel pa marknaden i unionen, inte i tillracklig utstrackning
kan uppnas av medlemsstaterna, och det darfor béttre kan uppnas pa unionsniva, kan
unionen vidta agarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
denna forordning inte utéver vad som & nodvandigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel |
Syfte, tillampningsomr ade och definitioner

Artikel 1
Syfte och tillampningsomréade

1 | denna forordning faststélls bestammelser om utsldppande av nya livsmedel pa
marknaden i unionen i syfte att sakerstélla att den inre marknaden fungerar effektivt
samtidigt som en hog skyddsniva fér ménniskors halsa och konsumenternas intressen
uppratthalls.

2. Dennaférordning skainte tillampas pa

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

b) livsmedel om och nér de anvands som
1) livsmedel senzymer som omfattas av forordning (EG) nr 1332/2008,
i) livsmedelstillsatser som omfattas av férordning (EG) nr 1333/2008,
i) livsmedel saromer som omfattas av forordning (EG) nr 1334/2008,

iv) extraktionsmedel som anvands eller som & avsedda att anvandas vid
framstélining av livsmedel och livsmedelsingredienser och som omfattas
av direktiv 2009/32/EG,

c) livsmedel som omfattas av radets direktiv XXX/XX/EU [om utsl&ppande av
livsmede! framstéllda av djurkloner pa marknaden].

Artikel 2
Definitioner
1 | den hér forordningen ska definitionerna i artiklarna2 och 3 i férordning (EG)
nr 178/2002 gélla.
15
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2.

Dessutom géller foljande definitioner:

a)

b)

d)

nytt livsmedel: livsmedel som inte har anvants som ménniskofdda i betydande
omfattning i unionen fére den 15 ma 1997, oberoende av dagen for de olika
medlemsstaternas anglutning till unionen, daribland sarskilt

i) livsmedel for vilket det tillampas en ny produktionsprocess som fore den
15 maj 1997 inte anvandes for livsmedel sproduktion i unionen, om denna
produktionsprocess innebar betydande foréndringar av livsmedlets
sammanséttning eller struktur, som paverkar dess naringsvarde, det satt
pavilket det metaboliseras eller halten av icke dnskvarda amnen,

i) livsmedel som innehdller eller bestdr av "konstruerade nanomaterial”
enligt definitioneni artikel 2.2 ti forordning (EU) nr 1169/2011,

iii)  vitaminer, mineral@mnen och andra &mnen som anvands i enlighet med
direktiv 2002/46/EG, forordning (EG) nr 1925/2006 eller forordning
(EV) nr 609/2013,

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

— om sidana damnen innehdller eler bestar av "konstruerade
nanomaterial” enligt definitionen i artikel 2.2t i férordning (EU)
nr 1169/2011,

iv) livsmedel som fére den 15 maj 1997 uteslutande anvandesi kosttillskott i
unionen, om det & avsett att anvéndas i andra livsmedel &n kosttillskott
enligt definitionen i artikel 2 ai direktiv 2002/46/EG.

traditionellt livsmedel fran ett tredjeland: ett annat nytt livsmedel an det som
avsesi led ai—iii som harror fran primarproduktion och har historisk och saker
anvandning som livsmedel i ett tredjeland.

historisk och saker anvandning som livsmedel i ett tredjeland: sékerheten hos
livsmedlet i fraga har bekraftats genom uppgifter om sammanséttningen och
genom erfarenheter fran livsmedlets tidigare anvandning under minst 25 & som
en del av den vanliga kosthdllningen for en stor del av befolkningen i ett
tredjeland, innan en anmélan enligt artikel 13 ldmnasin.

sbkande: den medlemsstat, det tredjeland eller den berdrda part, som kan
foretrada flera berorda parter, som har lamnat in en ansdkan i enlighet med
artikel 9 eller 15 eller en anméan i enlighet med artikel 13 till kommissionen.

giltig ansdkan och giltig anmélan: en ansokan eller en anmalan som omfattas

av tillampningsomréadet fér denna forordning och innehdller alla de uppgifter
som kravs for riskbeddmnings- och godkénnandef6rfarandet.
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Artikel 3

Genomforandebefogenheter avseende definitionen av nytt livsmedel i artikel 2.2 a

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

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

SV

Artikel 4
Forfarande for faststallande av status som nytt livsmedel

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

Livsmedel sforetagare ska samrada med en medlemsstat da de ar osdkra pa om ett
livemedel som de avser att sldppa ut pa marknaden i unionen omfattas av
tillampningsomradet for denna forordning. | sddana fall ska livsmedelsforetagare pa
begaran av medlemsstaten lamna nodvandiga uppgifter sa att denna ska kunna
faststalla framst i vilken omfattning livsmedlet i frdga anvandes som méanniskofoda i
unionen fére den 15 maj 1997.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststélla stegen i det samréds-
forfarande som anges i punkt 2.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 27.3.

Kapitel 11
Krav for utddppande av nya livsmede
pa marknaden i unionen

Artikel 5
Unionsforteckning over nya livsmedel

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

Endast nya livsmedel som godkénts och inforts i unionsforteckningen far sléppas ut

p& marknaden i unionen som sadana och anvandas i eller pa livsmedel pa de villkor
som anges déri.
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Artikel 6
Allmanna villkor for inférande av nya
livsmedel i unionsforteckningen

Kommissionen far endast godkanna och infora ett nytt livsmedel i unionsforteckningen om
det uppfyller féljande villkor:

a)

b)
c)

Det far enligt tillganglig vetenskaplig dokumentation inte utgdra nagon sakerhetsrisk
for manniskors hélsa.

Anvandningen av det nyalivsmedlet vilseleder inte konsumenten.

Om det & avsett aft ersitta ett annat livsmedel far det inte skilja sig fran detta
livsmedel pa ett sddant satt att normal konsumtion av det skulle vara néringsméssigt
of ordel aktigt for konsumenten.

Artikel 7
Forsta upprattande av unionsforteckningen

Senast den ... ska kommissionen genom en genomforandeakt uppratta unionsforteckningen
genom att infora nya livsmedel som godkants eller anmaélts enligt artikel 4, 5 eller 7 i
forordning (EG) nr 258/97 i denna forteckning, inbegripet eventuella befintliga villkor for
godkannande.

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

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

enlighet med bestdmmelsernai
a) artiklarna9, 10 och 11 ochi tillampligafal i enlighet med artikel 25 eller
b) artiklarna13-18.

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

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

c) Tillagg, strykning eller @ndring av villkor, specifikationer eller begransningar
som & knutnatill inférandet av ett nytt livsmedel i unionsforteckningen.

23

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

forekommande fall innehdla

a)

b)

d)

en specifikation av det nya livsmediet,

de villkor pa vilka det nya livsmedlet far anvandas, framst for att forhindra
eventuella skadliga effekter for sarskilda befolkningsgrupper, att oOvre
intagsgranser éverskrids och risker vid dverdriven konsumtion,

ytterligare sarskilda mérkningskrav for att informera slutkonsumenten om
eventuella sardrag eller egenskaper hos livsmedlet, t.ex. sammanséttning,
naringsvarde eller néringsmassiga effekter och livsmedlets avsedda
anvandning, som innebar att ett nytt livsmedel inte léangre motsvarar ett
befintligt livsmedel och om hal soeffekter for sarskilda befolkningsgrupper,

ett krav pa Gvervakning efter utsldppande pa marknaden i enlighet med artikel
23.

K apitel 111

Forfarande for godkannande av ett nytt livsmede

AVSNITT |
ALLMANNA BESTAMMEL SER

Artikel 9

Forfarandet for godkannande av att ett nytt livsmedel slapps ut pa marknaden i unionen och

for uppdatering av unionsforteckningen

Forfarandet for godkannande av att ett nytt livsmedel sldpps ut pd marknaden i

unionen och for uppdatering av den unionsforteckning som avses i artikel 8 ska
inledas antingen pa initiativ av kommissionen eller efter en anstkan till
kommissionen fran en sbkande.

Ansdkan skainnehdlla

3)
b)

c)

d)

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

vetenskaplig dokumentation som visar att det nya livsmedlet inte utgdr ndgon
sakerhetsrisk for manniskors hélsa,

i tillampliga fall ett fordlag till anvandningsvillkor och ett forslag till sarskilda
markningskrav som inte vilseleder konsumenten.

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

paverka manniskors hélsa.
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Forfarandet for godkénnande av att ett nytt livsmedel sldpps ut pad marknaden i
unionen och for uppdatering av den unionsférteckning som avses i artikel 8 ska
avslutas genom antagandet av en genomfoérandeakt i enlighet med artikel 11.

Genom undantag fran punkt 3 far kommissionen nar som helst under forfarandets
gang avsluta godkannandeforfarandet och besluta att avsta fran att gora
uppdateringen om den anser att uppdateringen inte & motiverad.

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

| s&dana fall ska kommissionen informera sbkanden och samtliga medlemsstater
direkt och ange skden till att den inte anser att uppdateringen & motiverad.

Sokanden kan ndr som helst innan Efsa antagit det yttrande som avsesi punkt 2 dra
tillbaka den ansbkan som avses i punktl och dérmed avsluta forfarandet for
godkannande av ett nytt livsmedel och uppdatering av unionsférteckningen.

Artikel 10
Yttrande fran Efsa

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

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

a  Om det nya livsmedlet ar lika sdkert som ett livsmedel fran en jamforbar
livsmedel skategori som redan finns pa marknaden i unionen.

b)  Om livsmedlets sammanséttning och villkoren for dess anvandning inte utgor
en sakerhetsrisk for manniskors hasai unionen.

Efsa ska sdnda yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och, i tilldmpliga fall,
till sokanden.

| vederborligen motiverade fall da Efsa begar kompletterande upplysningar av
sokanden far den tidsfrist pa nio manader som angesi punkt 1 forlangas.

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

Om kommissionen inte framfor négra invandningar mot detta inom atta arbetsdagar
efter att hainformerats av Efsa, ska den tidsfrist pa nio manader som angesi punkt 1
automatiskt forlangas med den ytterligare tiden. Kommissionen ska informera
med|emsstaterna om forlangningen.
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Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 3 inte lamnas till Efsa inom
den ytterligare tidsfrist som avses i samma punkt, ska Efsa utforma sitt slutgiltiga
yttrande pa grundval av de upplysningar som redan |amnats.

Om sokande lamnar in kompletterande upplysningar pa eget initiativ, ska de sdndas
till kommissionen och till Efsa.

| sidana fall ska Efsa avge sitt yttrande inom den period pa nio manader som
foreskrivsi punkt 1.

Efsa ska ge kommissionen och medlemsstaterna tillgang till de kompletterande
upplysningar som avsesi punkt 3.
Artikel 11

Godkannande av ett nytt livsmedel och uppdatering av unionsforteckningen

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

a)  Villkoreni artikel 6, nar detta &r relevant.
b)  Allarelevanta bestdmmelser i unionslagstiftningen.
c) Efsasyttrande.

d) Eventudlla andra berdttigade faktorer som & relevanta for den aktuella
ansokan.

Denna genomférandeakt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 27.3.

Om kommissionen inte har begart nagot yttrande frén Efsai enlighet med artikel 9.2

ska den niomanadersperiod som avses i punkt 1 borja [6pa fran och med den dag da
kommissionen mottog en giltig ansokan i enlighet med artikel 9.1.

Artikel 12

Genomforandebefogenheter avseende administrativa och vetenskapliga krav for ansokningar

K ommissionen ska senast den... * anta genomférandeakter nér det géller féljande:

a)
b)

c)

Innehdll, uppréttande och utformning av den ansokan som avsesi artikel 9.1.
Formerna for kontroll av ansokningarnas giltighet.

Vilken typ av uppgifter som skaingdi det yttrande fran Efsa som avsesi artikel 10.

24
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Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 27.3.

AVSNITT |

SARSKILDA BESTAMMEL SER OM TRADITIONELLA LIVSMEDEL FRAN

TREDJELANDER

Artikel 13
Anmélan av traditionella livsmedel fran tredjelander

En sokande som avser att sldppa ut ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland pa marknaden
I unionen ska anmala detta till kommissionen.

Anstkan skainnehdlla foljande uppgifter:

3)
b)
c)

d)

€)

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

Dokumenterade uppgifter som visar pa historisk och siker anvandning som
livsmedel i ett tredjeland.

I tillampliga fall anvandningsvillkoren och de sérskilda mérkningskraven som inte
vilseleder konsumenten.

Artikel 14
Forfarande for traditionella livsmedel fran tredjelander

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

Inom fyra manader fran den dag da kommissionen i enlighet med punkt 1
vidarebefordrade den giltiga anmdan, far en medlemsstat eller Efsa till
kommissionen framfora vetenskapligt grundade, motiverade invandningar avseende
sakerheten mot att det aktuella traditionella livsmedlet sdpps ut pa marknaden i
unionen.

Kommissionen ska informera medlemsstaterna, Efsa och stkanden om resultatet av
det forfarande som avsesi punkt 2.

Om inga motiverade invandningar avseende sdkerheten framférs i enlighet med
punkt 2 inom den tidsfrist som anges i den punkten ska kommissionen tilldta att det
aktuella traditionella livsmediet sldpps ut pa marknaden och utan dréjsma uppdatera
unionsférteckningen.

Om det framfoérs vetenskapligt grundade, motiverade invandningar avseende
sakerheten till kommissionen i enlighet med punkt 2, ska kommissionen varken

22

SV



tilléta att det aktuella traditionella livsmedlet sldpps ut pa marknaden eller uppdatera
unionsférteckningen.

| sa fall kan sokanden ldmna in en ansokan till kommissionen i enlighet med
artikel 15.

Artikel 15
Ansokan for ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland

Den ansokan som avses i artikel 14.5 ska forutom de uppgifter som redan lamnats i enlighet
med artikel 13 omfatta dokumenterade uppgifter om de motiverade invandningar avseende
sékerheten som framfortsi enlighet med artikel 14.5.

Kommissionen ska utan onodigt dréjsmal vidarebefordra den giltiga anstkan till Efsa och ge
medlemsstaternatillgang till den.

SV

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

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

Vid bedémningen av sékerheten hos ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland ska
Efsa beakta foljande:

a Om historisk och sdker anvandning som livsmedel i ett tredjeland har
dokumenterats genom tillforlitliga uppgifter som sokanden [amnat i enlighet
med artiklarna 13 och 15.

b)  Om livsmedlets sammanséttning och villkoren for dess anvandning utgor en
sakerhetsrisk fér méanniskors hélsai unionen.

Efsa ska sdnda yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och sokanden.

| vederborligen motiverade fall da Efsa begar kompletterande upplysningar av
sokanden far den tidsfrist p& sex ménader som angesi punkt 1 forlangas.

Efsa ska, efter samrad med sokanden, faststdlla en tidsfrist inom vilken dessa
kompletterande upplysningar kan lamnas samt informera kommissionen om den
ytterligare tid som & nédvandig.

Om kommissionen inte framfor nagra invandningar mot detta inom atta arbetsdagar
efter att hainformerats av Efsa, ska den tidsfrist pa sex manader som angesi punkt 1
automatiskt férlangas med den ytterligare tiden. Kommissionen ska informera
med|emsstaterna om forlangningen.

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

Om sbkande lamnar in kompletterande upplysningar pa eget initiativ, ska de sandas
till kommissionen och till Efsa.
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| sddana fall ska Efsa avge sitt yttrande inom den period pa sex manader som
foreskrivsi punkt 1.

7. Efsa ska ge kommissionen och medlemsstaterna tillgang till de kompletterande
upplysningarna.

Artikel 17
Godkannande av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland och uppdatering av
unionsforteckningen

1. Senast tre manader efter det att Efsas yttrande har offentliggjorts ska kommissionen
for den kommitté som avsesi artikel 27.1 lagga fram ett utkast till genomforandeakt
om att tilldta att det traditionella livsmedlet fran ett tredjeland Sldpps ut pa
marknaden i unionen och om uppdatering av unionsforteckningen, vari foljande
beaktas:

a)  Villkoreni artikel 6, nar detta &r relevant.
b)  Allarelevanta bestammelser i unionslagstiftningen.
c) Efsasyttrande.

d) Eventuedlla andra berdttigade faktorer som & relevanta for den aktuella
ansokan.

Denna genomférandeakt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 27.3.

2. Genom undantag fran punkt 1 far kommissionen ndr som helst under forfarandets
gang avsluta godkannandeforfarandet och besluta att avsta fran att gora
uppdateringen om den anser att uppdateringen inte & motiverad.

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

| sidana fall ska kommissionen informera sbkanden och samtliga medlemsstater
direkt och da ange skalen till att den inte anser att uppdateringen & motiverad.

3. Sokanden kan nér som helst innan Efsa antagit det yttrande som avsesi artikel 16 dra
tillbaka den ansbkan som avses i artikel 15 och darmed avsluta forfarandet for
godkannande av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland och uppdatering av
unionsforteckningen.

Artikel 18
Uppdateringar av unionsforteckningen avseende godkanda traditionella livsmedel fran
tredjelander

For strykning av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland ur unionsforteckningen eller for
tillégg, strykning eller andring av villkor, specifikationer eller begrésningar som &r knutna till
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inforandet av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland i unionsforteckningen ska
artiklarna 9-12 tillampas.

Artikel 19
Genomforandebefogenheter avseende administrativa och vetenskapliga krav avseende
traditionella livsmede! fran tredjelander

K ommissionen ska senast den ...%> anta genomforandeakter nér det géller féljande:

a) Innehall, uppréttande och utformning av den anmalan som avsesi artikel 13 och av
den ansbkan som avsesi artikel 14.5.

b) Formerna fér kontroll av anmalningarnas och anstkningarnas giltighet.

C) Stegen i forfarandet for utbyte av information med medlemsstaterna och med Efsa

vad géller framférande av de motiverade invandningar avseende sakerheten som
avsesi artikel 14.2, 14.4 och 14.5.

d) Vilken typ av uppgifter som skaingdi det yttrande fran Efsa som avsesi artikel 16.

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

Kapitel 1V
Ytterligare bestammelser om forfarandet och andra krav

Artikel 20
Kompl etterande upplysningar om riskhantering

1 Om kommissionen begar kompletterande upplysningar av en sokande i frégor som
ror riskhantering, ska den i samrédd med stkanden faststalla inom vilken tidsfrist
dessa upplysningar ska lémnas.

| sadana fall far den tidsfrist som anges i artikel 11.1, 11.2 eller 17.1 forlangas i
enlighet med detta. Kommissionen ska informera medlemsstaterna om forléngningen
och ge medlemsstaterna tillgang till de kompletterande upplysningarna, nar den har
mottagit dessa.

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

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

Kommissionen far under exceptionella omstandigheter pa eget initiativ eller, i forekommande
fall, pa begéran av Efsaforlanga de tidsfrister som avsesi artiklarna 10.1, 11.1 eller 11.2, 16.1
och 17.1, om &rendets karaktar motiverar detta.

| s&dana fall ska kommissionen informera sbkanden och medlemsstaterna om denna
forlangning och ange skéen till den.

SV

Artikel 22
Sekretess avseende ansdkan om uppdatering av unionsforteckningen

Sokande kan anstka om konfidentiell behandling av vissa uppgifter som l[amnasiin i
enlighet med denna forordning om ett utlamnande av sadana uppgifter patagligt kan
forsdmra deras konkurrenssituation.

Vid tillampningen av punkt 1 ska sbkande ange vilka av de inldmnade uppgifterna de
vill fa behandlade konfidentiellt och lamna all nédvandig information till stod for sin
begaran om konfidentiell behandling. Verifierbara ské skai safall anges.

Efter att ha informerats om kommissionens standpunkt kan sokande inom tre veckor
dratillbaka sin anstkan sa att de uppgifter som lamnats forblir konfidentiella.

Sekretessen ska uppratthallas tills denna tidsfrist har 16pt ut.

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

Sekretessen ska dock inte gélla foljande uppgifter:

a)  SOkandens namn och adress.

b)  Det nyalivsmedlets namn och beskrivning.

c) Det nyalivsmedlets foreslagna anvandning.

d) Ensammanfattning av de studier som sokanden lamnat in.
e) Eventuellaanalysmetoder.

Kommissionen, mediemsstaterna och Efsa ska vidta nodvandiga atgarder for att
sékerstélla lamplig sekretess fér de uppgifter som de mottagit enligt denna
forordning i enlighet med punkt4, med undantag av uppgifter som maste
offentligg0ras for att skydda manniskors hélsa.

Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka sin anstkan, far kommissionen,
medlemsstaterna och Efsa inte utldmna konfidentiella uppgifter, inklusive sadana
uppgifter om vars konfidentialitet kommissionen och stkanden &r oense.

26

SV



SV

Tillampningen av punkterna 1-6 ska inte paverka flédet av information angaende
ansokan mellan kommissionen, medlemsstaterna och Efsa.

Kommissionen far genom genomférandeakter anta narmare bestammelser om
genomforandet av punkterna 1-6.

Dessa genomfoérandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 27.3.

Artikel 23
Overvakning efter utslappande pa marknaden

Kommissionen far med hansyn till livsmedel ssakerheten och med beaktande av Efsas
yttrande infora ett krav pa 6vervakning efter utsldppande av ett nytt livsmedel pa
marknaden for att sakerstélla att anvandningen av det godkanda nya livsmediet haller
sig inom sdkra granser.

Livsmedel sfbretagarna ska omedel bart informera kommissionen om

a) nya vetenskapliga eller tekniska rén som kan paverka utvarderingen av
saékerheten vid anvandning av det nyalivsmediet,

b) eventuella férbud eller begransningar som utfardats av ett tredjeland déar det
nyalivsmedlet har sléppts ut pa marknaden.

Kapitel V
Uppgiftsskydd

Artikel 24
Godkannandeforfarande vid uppgiftsskydd

Om stkanden begér det och stdder begaran med lampliga och verifierbara uppgifter i
sin ansbkan enligt artikel 9.1, far nyligen framtagna vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data till stod for anstkan inte utan den tidigare sbkandens medgivande
anvandas till stod for en annan ansokan under en period av fem &r frén och med det
datum da det nya livsmedlet godkandes och inférdes i unionsforteckningen.

Uppgiftsskydd ska beviljas om fdljande villkor & uppfyllda:

a) Den tidigare sokanden angav de nyligen framtagna vetenskapliga ronen eller
vetenskapliga data som aganderéttsligt skyddade na den forsta ansbkan
lamnadesin.

b) Den tidigare sbkanden hade ensamrétt att anvanda de aganderéttsligt skyddade

vetenskapliga ronen eller vetenskapliga data ndr den forsta ansokan |damnades
in.
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c) Det nyalivsmedlet hade inte kunnat godkénnas om inte den tidigare sbkanden
hade lamnat in de &ganderditdigt skyddade vetenskapliga rénen eller
vetenskapliga data.

Den tidigare sokanden kan dock komma 6verens med en senare sokande om att
sadana vetenskapliga ron och vetenskapliga data far anvandas.

Punkterna 1 och 2 skainte gélla fér anméalningar och anstkningar om utsl@ppande av
traditionellalivsmedel fran tredjelander pa marknaden i unionen.

Artikel 25

Godkannande av ett nytt livsmedel och inférande i unionsforteckningen pa grundval av

agander attsligt skyddade vetenskapliga ron eller vetenskapliga data

Om ett nytt livsmedel godkanns och infdrs i unionsférteckningen pa grundva av
aganderéttdigt skyddade vetenskapliga rén eller vetenskapliga data som beviljats
uppgiftsskydd i enlighet med artikel 24.1 ska uppgifterna om det nya livsmediet i
unionsférteckningen utdver de uppgifter som avsesi artikel 8.3 omfatta foljande:

a)  Datum dadet nyalivsmedlet infordesi unionsforteckningen.

b)  Uppgift om att inforandet sker pa grundval av aganderéttsigt skyddade
vetenskapliga ron och vetenskapliga data som skyddas i enlighet med artikel
24.

c)  SoOkandens namn och adress.

d)  Uppgift om att endast den sokande som anges i led ¢ far sldppa ut det nya
livemedlet pa marknaden i unionen under den tid som uppgiftsskydd géller,
savida inte en senare sokande erhdller godkannande for det nya livsmediet utan
hanvisning till de &ganderédttsligt skyddade vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data som av den tidigare sdkanden angavs som sadana eller med
den tidigare sbkandens medgivande.

€)  Datum dadet uppgiftsskydd som avsesi artikel 24 16per ut.

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

Kapitel VI
Pafoljder och kommittéforfarande

Artikel 26
P&foljder

Medlemsstaterna ska foreskriva péfoljder for Overtradelser av bestdmmelserna i denna
forordning och ska vidta de atgarder som kravs for att se till att dessa pafoljder tillampas.
Pafdljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande. Medlemsstaterna ska anméla
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dessa bestdmmelser till kommissionen senast den ...%%, och alla senare &ndringar som géller
dem s& snart som mdjligt.

Artikel 27
Kommittéforfarande

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

2. Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Om kommitténs yttrande ska inhamtas 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.

3. N&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Om kommitténs yttrande ska inhamtas 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.

K apitel V11
Overgangs- och slutbestammelser

Artikel 28
Upphavande

Forordning (EG) nr 258/97 och férordning (EG) nr 1852/2001 ska upphéra att gélla.

Artikel 29
Overgangsbestammel ser

1 En ansdkan om att sldppa ut ett nytt livsmedel pa marknaden i unionen som inlémnas
till en medlemsstat enligt artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97 och fér vilken inget
slutligt beslut fattats fore den ...2" ska anses vara en ansokan i enlighet med den hér
forordningen.

2 Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.
o Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.
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2. Livsmedel som lagligen ddppts ut pa marknaden vid tidpunkten fér denna
forordnings ikrafttrédande och som omfattas av definitionen av nya livsmede i
dennaforordning far fortsatta att sldppas ut pa marknaden pafoljande villkor:

a)  En ansbkan om godkannande av ett nytt livsmedel i enlighet med artikel 9.1
eller en anmdlan eller en ansbkan om godkdnnande av ett traditionellt
livsmedel fran ett tredjeland i enlighet med artiklarna 13 och 15 ska lamnas in
senast den [date of application of implementing rules according to Article 12(a)
or 19(a) + 24 months]. Kommissionen ska vidarebefordra denna ansokan eller
anmdan till medlemsstaterna och Efsa.

b) Om medlemsstaterna eller Efsa inte har framfort ndgra motiverade
invandningar avseende sikerheten inom fyra manader fran den dag da den
ansokan eller den anméalan som avsesi led ainkom, far livsmedlet fortsétta att
sldppas ut pa marknaden till dess att ett slutligt beslut om ansokan eller
anmdan har fattatsi enlighet med artikel 11, 14 eller 17.

c) Om en medlemsstat eller Efsa har framfért motiverade invandningar avseende
sakerheten ska kommissionen inom fyra manader fran den dag da dessa
invandningar inkom fatta ett preliminért beslut om att sldppa ut livsmedlet pa
marknaden i unionen.

3. Kommissionen far genom genomférandeakter anta Gvergangsbestammelser om
genomfdrandet av punkternal och 2. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avsesi artikel 27.3.

Artikel 30
| krafttradande

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

Den skatillampas frén och med den ...%.

Dennaférordning ar till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordforande

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

1.2

1.3.

14.

14.1.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

Fordagets eler initiativets beteckning

Fordag till Europaparlamentets och radets férordning om nya livsmedel \

Berorda politikomraden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen®

Nya livsmede! och livsmedelssiker het |

Typ av forslag eller initiativ

[0 Ny atgard

O Ny &tgérd som bygger pa ett pilotprojekt eler en forberedande atgard*
O Befintlig tgard var s genomférande forlangsi tiden

X Tidigare 8tgérd som omformastill eller ersittsav en ny™

Mal

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

Malet med fordaget pa omradet nya livsmede ar att

1. sikerstdlla en hog niva pa folkhalsoskyddet och att den inre marknaden fungerar
v,

2. underléatta tilltradet till marknaden for traditionellalivsmedel fran tredjelander med
langvarig historisk och saker anvandning som livsmede,

3. framjainnovation for livsmedel ssektorn.

29

30
31

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

| den mening som avsesi artikel 49.6 aoch b i budgetforordningen.

Ansbkningarna som idag sands till medlemsstaterna kommer att sdndas till kommissionen och
riskbeddmningen som idag sker genom medlemsstaterna kommer att genomféras av Efsa (fullt ut
centraliserat forfarande).
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14.2.

14.3.

14.4.

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

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

Berorda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

Halsa under rubrik 3 "Sakerhet och medborgarskap”.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas f& pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Livsmedelsféretagare:  Godkannandeforfarandet  blir  enhetligt  och  fullt  ut
centraliserats med tidsfrister for varje steg i forfarandet. Den administrativa bordan
minskar (nuvarande dubbla riskbedomningar avskaffas). Minskning av tidsdtgangen
och de darmed forknippade kostnaderna for att fa ett godkannande av ett nytt
livsmedel.

Individuella godkannanden blir generella vilket underléttar tilltrédet till marknaden,
speciellt for de sma och medelstora foretagen. Inforandet av ett system for
"uppgiftsskydd" stimulerar innovation i livsmedel ssektorn.

Aktorer fran tredjelander: Béttre tilltrade till EU-marknaden for traditionella
livsmede! fran tredjelander genom forenklat forfarande (anmalan).

Konsumenterna i EU: Hog niva pa folkha soskyddet sakerstalls genom systematisk,
centraliserad riskbedémning av Efsaféljd av ett EU-beslut om godkénnande.

Medlemsstaternas myndigheter: Arbetsbordan fér att sorja for den nationella
beddémningen forsvinner.

Indikatorer for beddmning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur foérslaget eller
initiativet genomfors.

- Den genomsnittliga tid som sokande maste vénta pa godkannandebesl ut.
- Antal anmalningar av traditionellalivsmedel fran tredjel ander som godkénts per &r.

- Antal godkannanden som omfattas av uppgiftsskydd som beviljats for innovativa
livemedel per ar och deras andel av godkannandena.
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1.5

151

152

1.53.

1.54.

Motivering till forslaget eler initiativet

Behov som ska tillgodoses pa kort eller lang sikt

Det existerande regelverket kritiseras for att det & mycket besvérligt, langsamt och
kostsamt att fa ett godkéannande av ett nytt livsmedel. Till foljd av detta vill de flesta
livsmedelsforetag i EU, sarskilt sma och medelstora foretag, inte utveckla och slappa
ut nya livsmedel eler livsmedelsingredienser som skulle omfattas av forordningen
om nya livsmedel pa marknaden.

P4 det internationella planet méter EU inom WTO mycket kritik fran tredjelander
som anser att godkannandet av nya livsmedel utgér ett handelshinder och férhindrar
att livsmedel som har en langvarig historisk och saker anvandning som livsmedd! i
sina ursprungslander far tilltrade till EU-marknaden.

Den foreliggande 6versynen syftar till att avhjdlpa dessa brister i den géllande EU-
lagstiftningen och till att inrdtta ett enhetligt och anpassat regelverk som sékerstéller
en hog niva pa folkhal soskyddet.

Mervardet av en atgard pa unionsniva

Den foredlagna oversynen av den existerande forordningen om nya livsmedel kan
endast genomféras pa unionsniva. Fordaget grundar sig pa artikel 114 i férdraget om
Europei ska unionens funktionssétt.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Avskaffandet av den nationella beddmningen har redan genomfdrts for andra
livsmedelsingredienser (tillsatser, aromer och enzymer) genom férordning (EG)
nr 1331/2008 om faststéllande av ett enhetligt forfarande. Godkannandefdrfarandet
for nyalivsmedel liknar det enhetliga forfarandet.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Forordningen om nya livsmedel omfattar i huvudsak godkannandefdrfarandet for att
sakerstélla att nya livsmedel &r sékra. Kraven i livsmedelslagstiftningen géller &ven
for nyalivsmedel.
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1.6.

1.7.

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka
resur sanvandningen

O Forslag eller initiativ som pagar under begr ansad tid

—  Fordaget dler initiativet ska gédla fran [den DD/MM]JAAAA till [den
DD/MM]AARAA.

—  Det paverkar resursanvandningen frén AAAA till AAAA.
X Forslag eller initiativ som pagar under en obegr ansad tid

- Efter en inledande period fran slutet av 2014 till slutet av 2016 berdknas
genomfdrandetakten na en stabil niva

Planerad metod fér genomforandet®
X Direkt centraliserad forvaltning som skots av kommissionen

X Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering till

- 0O genomforandeorgan
- X byr&er/organ som inréttats av gemenskaperna™
- O nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter

som faller inom offentlig forvaltning

- 0O personer som anfortrotts ansvaret for genomfOrandet av sirskilda
atgarder som foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och som
anges i den grundldggande rattsakten i den mening som avses i artikel 49 |
budgetforordningen

01 Delad forvaltning med medlemsstaterna
[0 Decentraliserad férvaltning med tredjelander

O Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Vid fler &n en metod, ange kompletterande uppgifter under ” Anméarkningar” .

Anmaérkningar

Kommissionen har for avsikt att garantera de bertrda tjénsterna genom direkt centraliserad
forvaltning med Efsa som ansvarig for den vetenskapliga riskbeddmningen.

32

33

Néarmare férklaringar av de olika metoderna for genomférande med hanvisningar till respektive
bestammel ser i budgetforordningen aerfinns pa& BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Organ som avsesi artikel 185 i budgetférordningen.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNING

Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering

Angeintervall och andra villkor for sddana atgarder.

Expertgruppen for nya livsmedel, som bestér av experter fran medlemsstaterna och
sténdiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa (medlemsstaternas
myndigheter) utgor ett forum for regelbundna diskussioner om frégor som ror
genomfdrandet av det nyaregelverket.

Fem &r efter ikrafttradandet bor kommissionen rapportera till Europaparlamentet och
radet om genomfdrandet av den nya férordningen, inbegripet indikatorer och resultat.
Rapporten bor redogoéra for vilka konsekvenser de nya bestammelserna haft, séarskilt
for det forenklade forfarandet for traditionella livsmedel fran tredjelander.

Administrations- och kontrollsystem

Risker somidentifierats

Det dligger livsmedelsforetagarna att kontrollera om deras produkter behover ett
godkénnande av nyalivsmedel for att kunna sldppas ut pA EU-marknaden.

Den storsta risken for livsmedelssikerheten ar att det kan finnas nya livsmedel pa
EU-marknaden som saknar godkannande fér nya livsmedel och darfor & olagliga.

Planerad(e) kontrollmetod(er)

Medlemsstaterna ska upprétta arliga officiella kontrollplaner for ala typer av
livsmedel som det ansbks om godkannande fér hos kommissionen.

Det kommer att anordnas regel bundna méten med berérda parter och medlemsstater
for att sakerstélla att EU-forordningen iakttas.

Atgarder for att forebygga bedrageri och oegentligheter /oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade).

Utbver de foreskrivna kontrollmekanismerna kommer GD Halso- och
konsumentfragor att utforma en strategi mot bedrégerier i enlighet med
kommissionens nya strategi mot bedrégerier av den 24 juni 2011 for att bl.a
sékerstédlla att dess interna bedragerikontroller stammer helt Overens med
kommissionens strategi och att dess metod for hantering av risken for bedrégeri ar
anpassad for att faststélla omraden med bedrégeririsk och lampliga motatgéarder. Det
kommer vid behov att inréttas ndtverksgrupper och lampliga I T-verktyg for analys av
bedragerifall som beror verksamheten i samband med det finansiella genomforandet
av forordningen om nyalivsmedel. Bland annat kommer foljande atgarder att vidtas:

- | de bedlut, avtal och kontrakt som foljer av det finansiella genomférandet av
forordningen om nya livsmedel kommer det uttryckligen att anges att kommissionen,
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inklusive Olaf och revisionsrétten har rétt att utfora revisioner, kontroller och
inspektioner pa plats.

- | samband med utvérderingen av anbud eller forslag kommer det att kontrolleras att
anbudsgivarna respektive férsdagslamnarna uppfyller de uteslutningskriterier som
meddel ats. Kontrollen sker pa basis av deklarationer och systemet for tidig varning.

- Reglerna for stodberéttigande kostnader kommer att férenklas i enlighet med
budgetforordningens bestdmmel ser.

- All persona som deltar i forvaltningen av kontrakt samt revisorer och
styrekonomer som pa plats granskar bidragsmottagarnas deklarationer kommer att
ges regelbunden fortbildning i fragor som ror bedrégeri och oegentligheter.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1 Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
- Befintliga budgetrubriker (&ven kallade " budgetposter”)
Redovisa enligt de berérda rubrikernai budgetramen i nummerféljd och — inom varje
sadan rubrik — de berérda budgetrubrikernai den arliga budgeten i nummerfoljd
Det kommer inte att behGvas ndgra nyaresurser. De oper ativa medel som kravs
for att genomfora detta initiativ kommer att tdckas genom omférdelning av
resursernainom det st6éd som beviljats Efsa under det arliga budgetforfar andet,
i enlighet med den finansiella planering som faststallts i kommissionens
meddelandetill Europaparlamentet och radet (referens COM (2013) 519 final).
Rubrik i Budgetrubrik i den &liga budgeten pay Bidrag
den X
flerériga Diff./icke- | frén frén enligt artikel
budget- Nummer . fran Efta- - " ) )
ramen [Beteckning: EFSA] %Q; Iander Iﬁ;ﬂﬁ% Tr;:ﬂg 1%%”?#335
3 |17.03.1L OIS | JamEs | JANEI | JANED | JAINED
34

35
36
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Differentierade respektive icke-differentierade andag.
Efta: Europeiska frihandel ssasmmand utningen.
Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.

38

SV




3.2. Beraknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den ber&knade inverkan pa utgifterna (i 10pande priser)

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen Nurgmer Sakerhet och medborgarskap
Ar Ar Ar Ar Ar 2019 OCEI foljande
GD SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 & TOTALT
* Driftsandag
Ataganden () 0 0 0 8 0 0 0 0
Budgetrubrik: 17.03.11 _ 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalningar e
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen
for vissa operativa program®’
Budgetrubrik: ©)
= 0 0 0 0 0 0 0 0
At d =1+la
TOTALA andag agancen +3
for GD SANCO ) 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalningar =2+2a

3 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och

direkta forskningsdtgarder.
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+3

Ataganden @ 0 0 0 0 0 0 0 0
* TOTALA driftsandag
Betalningar © 0 0 0 0 0 0 0 0
* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras ©
genom ramanslagen for vissa operativa program
TOTALA anslag Ataganden =4+ 6 0 0 0 0 0 0 0 0
for RUBRIK 3 0
i den flerdriga budgetramen Betalningar =5+6 0 0 0 0 0 0 0
Foljande ska anges om flerarubriker i budgetramen paverkas av forslaget eller initiativet:
Ataganden @ °
* TOTALA driftsandag 0
Betalningar 5
* TOTALA andag av administrativ natur som finansieras ©
genom ramanslagen fOr vissa operativa program
TOTALA anslag Ataganden 46 0 0 0 0 0 0 0 0
for RUBRIKERNA 14 0
i den flerariga budgetramen Betalningar et 0 0 0 0 0 0 0
(referensbel opp)

SV
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Rubrik i den flerariga budgetramen 5

" Administrativa utgifter”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar 2019 och féljande

2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 & TOTALT
GD SANCO

* Personalresurser 0 0 0 0 0

* Ovriga administrativa utgifter 0 0 0 0 0

GD SANCO TOTALT Anslag 0 0 0 0 0

TOTALA anslag ctocend
for RUBRIK 5 (?S{J“nTrﬁabeta,n?fgg;;‘ en
i den flerdriga budgetramen
SV 41

SV



Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar 2019 och foljande
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 i TOTALT
0 0 0 0 0 0 0 0
Ataganden
TOTALA anslag
for RUBRIKERNA 1-5
i den flerériga budgetramen 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalningar
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3.2.2. Beréknad inverkan pa driftsansagen
- O  Fordaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tasi ansprak

- X Fordaget/initiativet kraver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar " .
M &L~ och 2014 2015 2016 2017 2018 2019 och foljande ar TOTALT
resultatbe
teckning | _ _ RESULTAT _
Geno ’ ] :
msnitt : z z s E : E i
| | © : ] ; w© : | © i
Typ liga € | Kostn. € ! Kostn. € | Kostn. € ¢ Kostn. | € : Kostn. € ! Kostn. | € ! KeEm | TEER : o]
3 kostna | < ¢ < < < < < <. antd | kostnad
der : ; ; ﬁ
Forenkling av lagstiftningen och de administrativa foérfarandena for offentliga myndigheter och privata
SPECIFIKT MAL nr1 .. . . .. .
aktorer genom ett enhetligt och fullt ut centraliserat godkannandefdrfarande.
- Resultat | Tekniska och 0 0 0 ol i 0 ol o 0
vetenskapliga : : : : : : :
yttranden, H : : :
teknisk  och
vetenskaplig
radgivning,
vetenskapliga
0 0 0 0 0 0 0 0
Delsumma for specifikt mal nr 1
Totala kostnader 0 0 0 0 0 0 0 0




3.2.3. Beréknad inverkan pa anslag av administrativ natur

3.2.3.1. Sammanfattning

- X

- O

foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslaget/initiativet kréver inte att administrativa anslag tasi ansprak

Fordaget/initiativet kraver att administrativa anslag tas i ansprak enligt

Ar
2014

Ar
2015

Ar
2016

Ar
2017

Ar
2018

2019 och foljande &r

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga
administrativa
utgifter

Delsumma RUBRIK 5
i den flerdriga
budgetramen

Belopp utanfor
RUBRIK 5%

i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

natur

Andra utgifter
av administrativ

Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerdriga
budgetramen

TOTALT

Y tterligar administrativa kosthader kommer att téckas genom omférdelning av resurser inom
kommissionen (GD SANCO).

38 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissa av Europeiska unionens
program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgarder.
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3.2.3.2. Beréknat personalbehov
- X

- O

Fordaget/initiativet kraver inte att personalresurser tasi ansprak

Forslaget/initiativet kréver att personalresurser tasi ansprak enligt féljande:

Berakningarna ska angesi heltal (eller med hdgst en decimal)

Ar
2014

Ar
2015

Ar
2016

Ar
2017

Ar
2018

Ar
2019

Ar>2019

e Tjanster som tasupp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéllda)

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

0

XX 010102 (vid delegationer)

XX 01 05 01 (indirekta forskningsdtgarder)

10 01 05 01 (direkta forskningsatgarder)

* Extern personal (i heltidsekvivalenter)®

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

XX 01 02 02 (kontraktsanstéllda, lokalanstéllda, nationella experter, vikarier
och unga experter som tjanstgor vid delegationerna)

- vid huvudkontoret

XX 0104 yy* _ :
- vid delegationer

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

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

® [Dennafotnot forklarar vissainitialforkortningar som inte anvéandsi den svenska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
4 I huvudsak for strukturfonder, Europei ska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (EJFLU) och Europeiska fiskerifonden (EFF).
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med direkta forskningsatgarder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

Personalbehoven ska tackas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgarden i fraga, eller genom en
omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sd kravs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande
generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hansyn tagen till begréansningar i fraga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda Att féra dver existerande beslut om individuella godkénnanden och anmalningar (cirka
100) till en konsoliderad unionsforteckning med harmoniserade specifikationer och
anvandningsvillkor (2016-2017).

Att paradlélt férvata annu inte fardigbehandlade ansdkningar enligt de géllande
bestammel serna och ansdkningar enligt de nya bestéammel serna (6vergangsperiod).

Extern personal

3.24. Forenlighet med den gallande flerériga budgetramen
- X Fordaget/initiativet ar forenligt med den géllande flerériga budgetramen for 2014-2020.

- O  Fordaget/initiativet kraver omfordelningar under den berdrda rubriken i den flerariga budgetramen

‘ Forklarai forekommande fall vilka éndringar i planeringen som krévs, och ange berérda budgetrubriker och belopp. |

- O  Forslaget/initiativet forutsétter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den flerériga budgetramen revideras™.

\ Beskriv behovet av sddana &tgérder, och ange berérda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den &rliga budgeten samt belopp. |

42 Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtal et.
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3.25. Bidrag fran tredje part
- X Detingdringabidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet
- Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Andlag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in sd manga & som behovs

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

Ange vilken extern
organisation eler annan
kdlla som bidrar Htill
finansieringen

TOTALA ansag som
tillfors genom
medfinansiering
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3.3. Beraknad inverkan painkomsterna

- X Ford aget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
- O  Fordaget/initiativet paverkar inkomsterna pa féljande sétt:
- 1.  Paverkan paegnamedel

2 n

- 2.  Paverkan pa”diverse inkomster”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Belopp som Forslagets eller initiativets inverkan pd inkomsterna®

Budgetrubrik i den arliga | fértsin for det

budgetens inkomstdel: innevarande s o
budgetéret 2014 2015 2016 2017 Foljande &

Artikel ............. 0 0 0 0 0 0 0

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berorsi de fall dar inkomster i diversekategorin kommer att avsittas for sarskilda andamal.

Ange med vilken metod inverkan painkomsterna har beréknats.

43 Nar det géller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs. bruttobel oppen minus 25 % avdrag for uppbordskostnader.
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BILAGA till FINANSIERINGSOVERSIKTEN TILL FORSLAGET AVSEENDE NYA LIVSMEDEL
(Information fran Efsa)

1. Per sonalbehov och per sonalkostnader
O Fordaget/initiativet kraver inte att personalresurser tasi ansprak
v’ Fordaget/initiativet kraver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Efsa Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Totalt
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (Summa 2014~
2020)
Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag Heltids- Anslag
ekvivalente ekvivalente ekvivalente ekvivalente ekvivalente ekvivalente ekvivalente ekvivalente
r r r r r r r r
Personal | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Kostnad for andra utgifter av administrativ natur
O  Fordaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tasi ansprak

v'  Fordaget/initiativet kraver att ansdag av administrativ natur tasi ansprak enligt foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Efsa Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar (SULOJ:‘L'L 4
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2020)
Kontraktsanstallda 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Vetenskapliga moten 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Vetenskapligt samarbete 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Tjénsteresor 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070
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Totalt4

0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750

44

SV

Behovet av finansiella resurser ska téckas med de budgetmedel som redan har andagits till Efsa och kommer att omférdelas inom Efsa, om sa kravs kompletterad
med ytterligare resurser som kan tilldelas Efsa som ett led i det &rliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hansyn tagen till begransningar i fréga om
budgetmedel.
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M etod for ber dkning av kostnader na

Allménna 6vervaganden

| forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 faststélls narmare bestdmmel ser
for godkénnande av nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser. Bestdmmelserna
omfattar en inledande sdkerhetsbedémning av en medlemsstat. Om det framfors
betankligheter fran de andra medlemsstaterna angaende denna bedémning anmodas
Efsa genomfdra en kompletterande riskbeddmning. FOr nérvarande genomfor Efsa en
kompl etterande beddémning i runt 2/3 av fallen vid ansokan avseende nya livsmede! i
Europa.

| den reviderade lagstiftningen om nya livsmedel foreskrivs bl.a. att alla
ansokningar avseende nya livsmedel ska bli foremdl for en centraliserad
riskbeddmning som genomfdrs av Efsa och att det inréttas ett forenklat forfarande
for traditionella livsmedel fran tredjelander dar Efsa medverkar for att gora det
|&ttare for dennatyp av produkter att fatilltrade till marknaden.

Efsa forvantas ta emot cirka 15 ansokningar avseende nya livsmedel per &r. Aven
omvandlingen fran ett delvis decentraliserat till ett fullt ut centraliserat forfarande
kommer att resulterai tkad arbetsbdrda for Efsa.

Efsa forvantas aven arligen ta emot cirka 10 anmalningar avseende traditionella
livemedel fran tredjelander och en topp i anmélningarna forvantas omedel bart efter
det att forordningen borjar tillampas. Det ror sig om véxtprodukter som anvands i
den traditionella kinesiska och ayurvediska medicinen och som for nérvarande inte
har tilltrade till marknaden pa grund av sin status som nya livsmedel.

Efsa kommer &ven att ha i uppgift att revidera de vetenskapliga riktlinjerna for
riskbeddmningen av nya livsmedel samt att utarbeta teknisk vagledning och
tekniska verktyg till hjalp for livsmedelsforetagen (i EU och tredjelander) nér de
skalamnain sina ansokningar eller anmalningar.

Arbetsbérdan under den existerande forordningen om nya livsmedel (cirka
8 ansokningar per ar) tacks for nérvarande av 2 heltidsekvivalenter (1,5 vetenskaplig
medarbetare, 0,5 administrativt stoéd) och Efsa kan for sina riskbeddmningar bygga
pa medlemsstaternas forberedande arbete.

De resurser som angesi punkterna 1 och 2 i denna bilaga utgér Efsas behov beréknat
utifran den ckade arbetshordan jamford med de nuvarande bestammel serna.

Efsa kommer att bli tvungen att genomféra administrativa uppgifter for att hantera
den 6kade arbetsbérdan, déribland anordna méten, dokumenthantering, upphandling,
organisera tjansteresor och ytterligare finansiella transaktioner. Efsa kommer att
tacka dessa behov genom intern omférdelning av resurser och genom ytterligare
effektivitetsvinster i samband med tillhandahdllandet av administrativa tjanster och
stodtjanster.
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