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BEGRUNDEL SE

BAGGRUND FOR FORSLAGET

Begrundelse og formal

Dette fordag har til formd a garantere fedevaresikkerheden, beskytte
folkesundheden, sikre et velfungerende indre marked for fadevarer og samtidig
stette innovation i f@devaresektoren.

Det sigter mod at stremline godkendel sesproceduren og gare den mere effektiv
0g gennemsigtig. Med forslaget praeciseres definitionen af en ny fadevare, idet
der inkluderes ny teknologi med indvirkning pafedevarer.

Der indfgres i henhold til forslaget en hurtigere og mere rationel
sikkerhedsvurdering af traditionelle fadevarer fra tredjelande med langvarig
sikker anvendelse som fedevare.

Der andres ikke ved de generelle kriterier for definitionen af nye fadevarer:
Nye fadevarer er fadevarer og fedevareingredienser, der ikke har vemet
anvendt til konsum i naevnevaadigt omfang i EU, fer den nuvaende
forordning om nye levnedsmidler tradte i kraft (15. maj 1997).

Generel baggrund

Den 14. januar 2008 vedtog Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets
og Rédets forordning om nye fadevarer.

De lovgivningsmaessige dreaftelser under den almindelige lovgivningsprocedure
vedregrte primaat bestemmelserne om nanomaterialer, kloning af dyr til
fadevareproduktion, traditionelle fadevarer fra tredjelande, de kriterier, der
skal laggges til grund for risikovurdering og risikostyring, samt proceduren for
godkendelse af nye fadevarer i overensstemmelse med traktaten om Den
Europad ske Unions funktionsmade (Lissabontraktaten).

Dreftelserne kerte fast for et begramset antal spegrgsmds vedkommende
(navnlig aspekterne vedregrende kloning af dyr). Forligsudvalget ndede ikke
frem til en endelig aftale pa sit sidste made den 28. marts 2011, og forslaget
blev ikke vedtaget af EU-lovgiveren.

Kommissionen mener, at spargsma vedrarende kloning af landbrugsdyr ber
behandlesi et saaskilt forslag pa grundlag af en konsekvensanalyse.

Naavagende fordag er derfor begramset til sikkerheden ved nye fadevarer og
er baseret pa den generelle aftale, der blev indgaet under forligsproceduren.

1

K OM(2007) 872 endelig.
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o Nuveerende lovgivning

Godkendelse og anvendelse af nye fedevarer og fedevareingredienser har
vaaet harmoniseret i Den Europadske Union siden 1997, hvor forordning (EF)
nr. 258/97 om nye levnedsmidier og nye levnedsmiddelingredienser® blev
vedtaget. Den nuvagende lovgivning udgeres af forordningen om nye
levnedsmidler og en kommissionsforordning:

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

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

| dag behandles en ansggning om en far-markedsferingstilladelse farst af en
medlemsstats  fadevaremyndighed. Kommissionen sender den farste
vurderingsrapport  til  ale medlemsstaterne, sa disse kan fremsazdte
bemazrkninger eller indsigelser. Hvis der ikke der fremsadtes begrundede
sikkerhedsrelaterede indsigelser, kan den nye fedevare markedsfares.
Fremsadtes der begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser, kreeves en
afgarelse om tilladelse til markedsfering fra Kommissionen. Dette omfatter i
de fleste tilfadde yderligere en vurdering, som foretages af Den Europadske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

Tilladelsen gives i henhold til de nuvaarende regler til ansegeren (individuel
godkendelse). Derudover kan en anden ansgger anmelde markedsfaring af en
fodevare, der i veesentlig grad svarer til den tilladte fedevare, til
Kommissionen. Denne anmeldelse skal vaae underbygget af videnskabelig
dokumentation for, at den fedevare, som anmeldelsen vedrarer, i alt vaesentligt
svarer til den tilladte fadevare. Disse regler har gjort det muligt at markedsfare
diverse fgdevarer sasom tarret pulp af abebradfrugt, chiafrg, fisk (Sardinops
sagax)-peptidproduktet eller syntetisk vitamin K2.

e  Overensstemmelse med andre EU-politikker og mal

Med forslaget samles og gjourfares bestemmelserne i ovennaevnte tekster, som
vil blive ophaevet, ndr den nye lovgivning bringesi anvendelse.

Fordaget forfalger malsagningerne i meddelelsen om smart regulering i Den
Europadske Union? og Europa 2020-strategien®. Der fokuseres pd at forenkle

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

EFT L 253 af 21.9.2001, s. 17.

KOM(2010) 543 endelig.

KOM(2010) 2020 endelig.
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og stramline reguleringsprocessen og dermed lette den administrative byrde og
forbedre konkurrenceevnen for den europada ske fadevareindustri, sasmtidig med
a man garanterer fedevaresikkerheden, opretholder et hgjt niveau for
beskyttelse af folkesundheden og tager hensyn til international e aspekter.

2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

Haring af inter esserede parter

Interessenter fra fedevareindustrien, forbrugerne, tredjelande og nationale
myndigheder samt internationale organisationer er blevet hart bade far og efter
vedtagelsen af Kommissionens forslag fra januar 2008. Kommissionens
reprassentanter deltog ogsa i flere mader og seminarer afholdt af interessenter
om specifikke emner (f.eks. traditionelle fedevarer fra tredjelande,
procedurerne for vurdering og godkendelse og nanoteknologi) samt bilaterale
mader med interesserede parter.

Under farste- og andenbehandlingen samt forligsproceduren om lovforslaget
fra 2008 gav interessenter ligel edes deres standpunkter til kende.

Konsekvensanalyse

Kommissionen gennemfarte en konsekvensanalyse i 2007. Man gennemgik for
hver af foranstatningerne i fordaget fra 2008 flere forskellige
Iasningsmodeller med hensyn til deres gkonomiske, sociale og miljgmaessige
konsekvenser for de forskellige interessenter og medlemsstaterne. Den findes
pa falgende websted:

http://ec.europa.eu/food/food/bi otechnol ogy/novel food/initiatives_en.htm.
Konsekvensanalysen fra 2008 er stadig relevant for det nuvaaende forslag, da
baggrunden for en tilbundsgaende revision af gaddende lovgivning (varigheden
af og udgifterne til den nuvagende godkendelsesprocedure, behovet for
centraliseret risikovurdering og risikostyring og for en tilpasset procedure for
markedsfering i EU af traditionelle fedevarer fra tredjelande) stadig er den
samme.

De vassentligste aandringer i forhold til forslaget fra 2008 blev indfgjet under
den almindelige lovgivningsprocedure og indebaaer ikke egentlige andringer,
da de udelukkende praeciserer, hvad der er formalet med foranstaltningerne.

For si vidt angar muligheden af at holde mikrovirksomheder ude fra
forordningens anvendel sesomrade ser det ud til, at en sadan fritagelse ikke ville
kunne forenes med den overordnede malsaning at garantere sikkerheden ved
nye fadevarer, der bringesi handeleni EU.
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3.

4.

JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET

Retsgrundlag

Retsgrundlaget for dette forslag er artikel 114 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsméade.

Neer hedsprincippet

Forslaget skal vaae i overensstemmelse med naxhedsprincippet, idet det ikke
harer under EU's enekompetence.

Mdene med forslaget kan ikke i filstrekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, hvilket skyldes falgende:

—  En fremgangsmade, hvor det var de enkelte mediemsstater selv, der traf
foranstaltninger, kunne fare til forskellige niveauer af fedevaresikkerhed
0g beskyttelse af menneskers sundhed og forvirre forbrugerne.
Ophaevelse a forordningen om nye levnedsmidler ville vame
ensbetydende med at afskaffe en rakke harmoniserede
fadevaresikkerhedsbestemmelser og ville bringe den frie bevasgelighed
for fodevarer i EU i fare.

—  Maene om at sikre et velfungerende indre marked for nye fgdevarer og
samtidig beskytte europagske forbrugeres sundhed og interesser kan
bedst n&s med foranstaltninger pa EU-plan.

Forslaget er sdledes i overensstemmel se med naarhedsprinci ppet.
Proportionalitetsprincippet

Forslaget er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet af falgende
grunde:

- Forslaget indebager en harmonisering af regelsadtet om godkendelse af
nye fgdevarer og bidrager dermed til et velfungerende marked for
fodevarer i EU.

— De foreddede foranstaltninger er tilstrackkelige til at opfylde
malsagningerne om at garantere fedevaresikkerheden og sikre, at det
indre marked for fadevarer fungerer korrekt, samtidig med at den
administrative byrde mindskes.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Der geres rede for dette forslags finansielle og budgetmaessige virkninger i
finansieringsoversigten til forslaget.
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REGULERINGSMIDDEL/REGUL ERINGSFORM

Den foresldede retsakt er en forordning.

Andre retlige instrumenter ville af f@lgende grunde ikke vaare hensigtsmaessige:

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

Sikker anvendelse af nye fadevarer afhaanger af sikkerhedsvurderinger inden
markedsfaring og ofte af anvendel sesbetingelserne for de pagaddende stoffer.
Derfor ville henstillinger eller selvregulering ikke kunne garantere beskyttel sen
af forbrugernes sundhed.

ANDRE SPORGSMAL

Forenkling

Fordaget indebager en forenkling af lovgivningen og af de administrative
procedurer for offentlige myndigheder og private akterer i forhold til den
nuvagende lovgivning:

- Der opereres kun med én, centraliseret procedure for vurdering og
godkendelse af nye fedevarer. Ordlyden af reglerne er i forslaget blevet
gourfart og prasciseret.

—  Administrative procedurer pa nationalt plan og dobbeltarbejde af skaffes.

—  Godkendel sesproceduren stramlines og gares mere effektiv, hvorved de
administrative byrder mindskes, issa for de private aktarer.

—  Der indfares en forenklet procedure for markedsfering af traditionelle
fadevarer fratredjelande.

Omkostninger for erhvervslivet, navnlig SMV'er

De foresldede foranstaltninger vil mindske den administrative byrde samt
varigheden af og udgifterne til godkendel sesproceduren for fedevareindustrien
(18 méneder i stedet for som i dag gennemsnitligt 3 &r). Med generiske
godkendelser vil det ikke laengere vaare nagdvendigt for andre virksomheder at
indgive nye ansggninger for den samme nye fedevare, hvilket forventes issa at
ville vage til gavn for SMV'er. For at bevare et incitament til at udvikle
virkelig innovative fadevarer indfares der dog en "databeskyttel sesordning”, i
henhold til hvilken en udstedt godkendelse knyttes til ansageren i op til 5 &r.
Foranstaltningerne vil ogsa lette adgangen til EU-markedet for traditionelle
fadevarer fra tredjelande, ved at der indfares en forenklet og mere rationel
procedure.
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Det Europadske @konomiske Samar bejdsomrade

Den foreddede retsakt omhandler et emne, der er omfattet af E@S-aftalen, og
beor derfor udstrakkes til a gadde i hele Det Europsaske @konomiske
Samarbejdsomréde.

Near mer e redeger else for forsaget
Kapitel | — Genstand, anvendel sesomrade og definitioner

Nye fadevarer skal underkastes sikkerhedsvurdering og godkendelse via en
fuldt harmoniseret procedure. Definitionerne praeciseres og opdateres. Ved
hjadp af undersggel sesproceduren kan det fastlaggges, hvorvidt en fedevare er
omfattet af forordningen.

Nanomaterialer, der er bestemt til anvendelse i fadevarer og er omfattet af
definitionen af industrielt fremstillede nanomaterialer i forordning (EU) nr.
1169/2011 om fedevareinformation til forbrugerne, ska vurderes og
godkendesi henhold til nearvearende forordning, inden de markedsferesi EU.

Kapitel 1| — Krav vedragrende markedsfering af nye fadevarer i EU

Alle nye fadevarer og anvendelse af dem i fadevarer skal opfylde falgende
kriterier: De ma ikke udgere en fare for menneskers sundhed, og deres
anvendelse maikke vildlede forbrugeren.

For hver godkendt ny fadevare kan der fastsedtes specifikationer,
maarkningskrav, anvendelsesbetingelser og, i det omfang det er relevant, krav
om overvagning efter markedsfaringen.

Den nuvaaende ordning med individuelle godkendelser aflases af generiske
godkendelser. Den nuvagrende sakaldte "forenklede procedure’, baseret pa i
alt vassentligt svarer til"-princippet, som har til formd at udvide en individuel
godkendelse til ogsa at omfatte en anden virksomhed for samme nye fgdevare,
af skaffes, idet godkendel serne direkte bliver generiske.

Allerede godkendte nye fedevarer vil fortsat blive markedsfert og vil blive
opfert pa EU-listen over nye fadevarer.

Kapitel 111 — Procedure for godkendelse af nye fadevarer

| trad med beslutningen om at ga over til en centraliseret procedure pa EU-plan
og adskille risikostyring og risikovurdering skal ale ansggninger om
godkendelse af nye fadevarer sendes til Kommissionen. Kommissionen kan
derefter anmode om en videnskabelig udtalelse om risikovurdering fra Den
Europad ske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA).

Kommissionen vil tage stilling til, om en ny fadevare skal optages pa EU-listen
over nye fadevarer, pa grundlag af EFSA's udtalelse. Kommissionen bistas af
Den Stdende Komité for Fedevarekaaden og Dyresundhed.
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For traditionelle fadevarer fra tredjelande indfares der sikkerhedsvurdering og
risikostyring pa grundlag af langvarig sikker anvendelse som fgdevare. Hvis
ansggeren har fremlagt dokumentation for langvarig sikker anvendelse som
fedevare i et tredjeland (mindst 25 &), og hvis medlemsstaterne eller EFSA
ikke fremszter begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser baseret pa
videnskabelig evidens, kan fadevaren opferes pa EU-listen.

Fremsadtes der imidlertid begrundede sikkerhedsrel aterede indsigel ser, kraeves
der en vurdering fra EFSA's side, efterfulgt af en EU-godkendel sesprocedure
svarende til standardgodkendelsesproceduren, men med kortere frister.

Denne procedure sikrer en mere rationel risikovurdering og risikostyring for
traditionelle fedevarer fra tredjelande og giver mulighed for hurtigere
markedsfering i EU for en rakke produkter fra primaaproduktion, uden at
fadevaresikkerheden bringesi fare.

Kapitel IV — Supplerende procedureregler og andre krav

De oplysninger, ansggeren fremlagyger, behandles fortroligt, hvis videregivelse
a de pagaddende oplysninger ville kunne skade ansggerens
konkurrencemasssige stilling mazrkbart.

Kapitel V — Databeskyttelse

Som undtagelse fra princippet om generiske godkendelser kan der, med
henblik pa at fremme innovation i EU's fedevareindustri og kun i behgrigt
begrundede tilfadde, gives individuelle godkendelser med databeskyttelse i op
til fem ar.

Kapitel VI — Sanktioner og udval gsprocedure

Medlemsstaterne skal fastssdte bestemmelser om sanktioner for overtrasdelse
af den foreslede forordning.

Gennemferelsesbestemmelserne  til  foranstaltningerne i den foredaede
forordning vil hovedsagelig blive vedtaget af Kommissionen efter
undersggel sesproceduren i artikel 51 forordning (EF) nr. 182/2011. Det drejer
sig om anvendelsesbetingelser og magkningskrav for en ny fagdevare samt
fastsadttelse af specifikationer og, nar det er relevant, krav om overvagning
efter markedsferingen.

Kapitel VIl — Overgangsbestemmel ser og af sluttende bestemmel ser

Der er behov for overgangsforanstaltninger, der sikrer en gnidningsles
overgang for endnu ikke faardigbehandlede ansagninger og anmeldelser, indtil
denne lovgivning traeder i kraft. Pa grund af preeciseringen af definitionen af
nye fadevarer i denne forordning og med henblik pa at styrke retssikkerheden
bor en fadevare, der er markedsfert lovligt inden anvendelsen af denne
forordning, fortsat kunne markedsfares, indtil riskovurderings- og
godkendel sesprocedurerne er afsluttet.
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2013/0435 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om nye fadevar er

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade, saalig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

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

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg’,

efter den almindelige lovgivningsprocedure’, og

ud fra felgende betragtninger:

1)

2

3)

Den frie bevasgelighed for sikre og sunde fadevarer er et afgarende aspekt af det indre
marked, og den bidrager i hgj grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvaae
og gavner deres sociale og gkonomiske interesser. Indbyrdes forskelle pa nationale
love vedrarende sikkerhedsvurdering og godkendelse af nye fadevarer kan hindre den
frie bevaggelighed for sddanne fedevarer og derved skabe ulige konkurrencevilkar.

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

EU-bestemmelserne om nye fadevarer blev fastlagt ved Europa-Parlamentets og
Ré&dets forordning (EF) nr. 258/97% og ved Kommissionens forordning (EF) nr.
1852/2001°. Det er ngdvendigt at gjourfare disse regler for at forenkle de nuvaerende
godkendel sesprocedurer og for at tage hensyn til den seneste udvikling i EU-retten. Af

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

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

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

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

()

(6)

(")

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

Fadevarer, der er bestemt til teknologiske formdl, og genetisk modificerede fadevarer
ber ikke falde ind under denne forordnings anvendelsesomréde, da de alerede er
omfattet af andre EU-bestemmelser. Sdledes bar genetisk modificerede fgdevarer, som
er omfattet af Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr. 1829/2003%,
enzymer, som er omfattet af Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning nr.
1332/2008", fedevarer, der udelukkende anvendes som tilsagningsstoffer, som er
omfattet af Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1333/2008", aromaer,
som er omfattet af Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr. 1334/2008", og
ekstraktionsmidler, som er omfattet af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2009/32/EF", ikke vaare omfattet af nagvagrende forordning.

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

For at sikre en glidende overgang fra forordning (EF) nr. 258/97 ber kriteriet for,
hvornar en fadevare kan betragtes som en ny fadevare, fortsat vaae, at den ikke ma
have vemet anvendt til konsum i nevnevaadigt omfang i Unionen fer
ikrafttraadel sesdatoen for nsevnte forordning, dvs. den 15. mg 1997. Anvendelse i
Unionen bgr ogsad betyde anvendelse i medlemsstaterne, uanset datoen for de
forskellige medlemsstaters tiltraalel se af Den Europadske Union.

Ny teknologi i fedevarefremstillingsprocesser kan have en indvirkning pa fedevaren
og dermed pa fedevaresikkerheden. Derfor ber det ogsad prasciseres, at en fadevare
betragtes som en ny fadevare, hvis den pagaddende fedevare er genstand for en
fremstillingsproces, der ikke tidligere har vaaet anvendt til fremstilling af fadevarer i
Unionen, eler hvis fadevaren indeholder eller bestdr af industrielt fremstillede

10

11

12

13

14

15

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

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

Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fadevaretilsstningsstoffer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromagr og
visse fadevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fedevarer (EUT L 354
af 31.12.2008, s. 34).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/32/EF af 23. april 2009 om indbyrdes tilnsamelse af
medlemsstaternes lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved fremstilling af fedevarer og
fadevareingredienser (omarbejdning) (EUT L 141 af 6.6.2009, s. 3).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den  Europadske
Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrarende fedevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s.
1).

10
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(8)

9)

(10)

(11)

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

Vitaminer, mineraler og andre stoffer, der er bestemt til at blive anvendt i kosttilskud
eller til a blive tilsat til fedevarer, herunder modermadkserstatninger og
tilskudsblandinger, forarbgjdede fedevarer baseret pa cerealier og babymad il
spaadbgrn og smabgrn samt fadevarer til saalige medicinske formd og kosterstatning
til vaagtkontrol er omfattet af Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2002/46/EF*,
Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr. 1925/2006" og Europa-
Parlamentets og R&dets forordning (EU) nr. 609/2013". Disse stoffer bgr ogsad
vurderes i overensstemmelse med naavagende forordning, nér de falder ind under
forordningens definition af nye fadevarer.

Hvis der sker en vassentlig andring i fremstillingsprocessen for et stof, der er blevet
anvendt i overensstemmelse med direktiv 2002/46/EF, forordning (EF) nr. 1925/2006
eller forordning (EU) nr. 609/2013, eller hvis partikelstarrelsen for et sadant stof
andres, for eksempel ved hjadp af nanoteknologi, kan det have betydning for
fodevaren og dermed for fedevaresikkerheden. Det pagaddende stof bgr derfor
betragtes som en ny fadevare i henhold til denne forordning og revurderes, forst i
overensstemmelse med denne forordning og efterfelgende i overensstemmelse med
den relevante ssalovgivning.

Hvis en fadevare for den 15. ma 1997 udelukkende blev anvendt som eller i et
kosttilskud som defineret i artikel 2, litra a), i direktiv 2002/46/EF, ber den kunne
markedsfgres i Unionen efter naevnte dato til samme anvendelsesformal, uden at den
betragtes som en ny fedevare efter betydningen i denne forordning. En sadan
anvendelse som eller i et kosttilskud ber dog ikke tages i betragtning ved vurderingen
af, om fgdevaren har vaaet anvendt til konsum i naavnevaadigt omfang i Unionen for
den 15. maj 1997. Derfor bar anden anvendelse af den pagad dende fadevare end som
eller i et kosttilskud vaae omfattet af denne forordning.

Markedsfering i Unionen af traditionelle fadevarer fratredjelande bar geres lettere, for
savidt der er fremlagt dokumentation for langvarig sikker anvendelse som fedevare i
et tredjeland. Disse fadevarer bar skulle vaare blevet anvendt til konsum i et tredjeland
i mindst 25 & som en del af den sasdvanlige kost for en stor del af landets befolkning.

16

17

18

19

Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om
fadevareinformation til forbrugerne, om andring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophaevelse af Kommissionens direktiv 87/250/E@F, Radets
direktiv 90/496/E@F, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr.
608/2004 (EUT L 304 af 22.11.2011, s. 18).

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

Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsatning af
vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fedevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26).
Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fadevarer bestemt til
spaadbern og smabarn, fadevarer til sealige medicinske formal og kosterstatning til vasgtkontrol og om
ophaevelse af Radets direktiv 92/52/E@F, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF
og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning
(EF) nr. 4172009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

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

Det ber presiseres, at fadevarer fra tredjelande, der betragtes som nye fadevarer i
Unionen, kun betragtes som traditionelle fadevarer fra tredjelande, ndr de stammer fra
primaaproduktion som defineret i artikel 3 i forordning (EF) nr. 178/2002, uanset om
de er forarbejdede eller uforarbejdede. Hvis fedevaren har vaget genstand for en ny
fremstillingsproces, €eller hvis fadevaren indeholder eller bestar af industrielt
fremstillede nanomaterialer som defineret i artikel 2, stk. 2, litrat), i forordning (EU)
nr. 1169/2011, ber fedevaren derfor ikke anses for at veare traditionel.

En fadevare fremstillet af fadevareingredienser, der ikke er omfattet denne forordning,
isaa fordi fedevarens ingredienser eller deres ssmmensagning eller maangde er aandret,
bar ikke betragtes som en ny fgdevare. Andringer af en fadevareingrediens, sasom
selektive ekstrakter eller anvendelse af andre dele af en plante, der ikke hidtil har
vaget anvendt til konsum i nsevnevaadigt omfang i Unionen, ber dog fortsat vaae
omfattet af denne forordning.

Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2001/83/EF finder anvendelse i tilfadde af
tvivl om, hvorvidt et produkt ud fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber kan
vaae omfattet af bade definitionen af et laagemiddel i samme direktivs artikel 1, nr. 2),
og definitionen af et produkt henhgrende under denne forordning. | den forbindelse
kan en medlemsstat, hvis den i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF fastd ar, at
et produkt er et laagemiddel, begramse markedsfaringen af det pagaddende produkt i
overensstemmel se med EU-retten. Dertil kommer, at lasgemidler ikke falder ind under
definitionen af fedevarer i artikel 2 forordning (EF) nr. 178/2002, og de ber derfor
ikke vaare omfattet af naavaarende forordning.

Kommissionen ber tillagyges gennemferel sesbefgjelser til at afgere, hvorvidt en given
fadevare falder ind under definitionen af en ny fegdevare og dermed er omfattet af
denne forordnings bestemmelser om nye fadevarer.

Vurderingen af, om en fgdevare har vaaet anvendt til konsum i naevnevaardigt omfang
i Unionen fer den 15. ma 1997, ber baseres pa oplysninger indsendt af
fadevarevirksomhedslederne og, hvis det er hensigtsmasssigt, understettes af andre
oplysninger, der findes i medlemsstaterne. Fedevarevirksomhedslederne ber radfare
sig med medlemsstaterne, hvis de er usikre pa statussen for den fedevare, de agter at
markedsfare. Hvis der ikke foreligger oplysninger om anvendelse til konsum fer den
15. maj 1997, eller hvis disse oplysninger er utilstragkkelige, ber der etableres en enkel
0g gennemsigtig procedure for indhentning af sddanne oplysninger med inddragel se af
Kommissionen, medlemsstaterne og fedevarevirksomhederne. Kommissionen ber
tillaagges gennemforelsesbefgjelser til at fastssdte proceduren for en sadan
haringsproces.

Nye fadevarer bar kun godkendes og anvendes, hvis de opfylder de kriterier, der er
fastsat i denne forordning. Nye fadevarer bar vagre sikre, og anvendelsen af dem bar
ikke vildlede forbrugeren. Hvis en ny fadevare er bestemt til at erstatte en anden

20

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

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

fedevare, bar den derfor ikke afvige fra den pagaddende fadevare pa en made, der
ernagingsmasssigt ville vaare mindre fordelagtig for forbrugeren.

Nye fadevarer ber ikke markedsferes eller anvendes i fedevarer til konsum,
medmindre de er opfert pd en EU-liste over nye fedevarer, som det er tilladt at
markedsfare i Unionen (i det falgende bensevnt "EU-listen™). Der ber derfor ved hjadp
af en gennemfarel sesretsakt fastlagyges en EU-liste over nye fadevarer, ved opfarelse
af nye fadevarer, der allerede er godkendt eller anmeldt i henhold til artikel 4, 5 eller 7
i forordning (EF) nr. 258/97, med angivelse af eventuelle eksisterende
godkendel sesbetingelser. Eftersom de pagaddende nye fodevarer alerede er blevet
vurderet med hensyn til deres sikkerhed, lovligt er fremstillet og markedsfert i
Unionen og ikke hidtil har givet anledning til sundhedsmaessige betamkeligheder, bar
radgivningsproceduren anvendes ved den ferste fastlasggel se af EU-listen.

En ny fadevare bar godkendes, ved at EU-listen gjourfaresi overensstemmelse med de
i denne forordning fastsatte kriterier og procedurer. Der bear indf@res en procedure,
som er effektiv, undergivet bestemte frister og gennemskuelig. For sa vidt angar
traditionelle fadevarer fra tredjelande med langvarig sikker anvendelse ber der
indfares en hurtigere, forenklet procedure for gourfearing af EU-listen til brug i
tilfadde, hvor der ikke fremssdtes begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser. Da
gourfaring af EU-listen indebaer anvendelse af kriterier fastlagt ved denne
forordning, bar Kommissionen tillagyges de rel evante gennemfarel sesbef gj el ser.

Der bar endvidere fastsadtes kriterier for vurderingen af sikkerhedsrisiciene ved nye
fadevarer. For at sikre harmoniseret videnskabelig vurdering af nye fadevarer ber
sadanne vurderinger foretages af Den Europadske Fgdevaresikkerhedsautoritet
(EFSA)

Hvad angdr den mulige anvendelse af nanomaterialer til fedevarebrug vurderede
EFSA i sin udtalelse af 6. april 2011 om retningdlinjer for risikovurdering af
anvendelsen af nanovidenskab og nanoteknologi i fedevare- og foderkeeden®, at der
kun foreligger begramset information om aspekterne vedrgrende industrielt
fremstillede nanomaterialers toksikokinetik og toksikologi, og at det vil kunne vaae
nadvendigt at aandre de eksisterende toksicitetstestmetoder. For at muliggere en bedre
vurdering af sikkerheden ved nanomaterialer til fedevarebrug er Kommissionen i faad
med at udarbgde testmetoder, der tager hgjde for industrielt fremstillede
nanomaterial ers specifikke egenskaber.

Nar en ny fadevare er godkendt og opfart pa EU-listen, bar Kommissionen have
befgjelser til at pabyde overvagning af anvendelsen af den pagad dende godkendte nye
fedevare efter markedsfaringen med henblik pa at sikre, at anvendelsen holder sig
inden for sikre gramser som fastsat i EFSA's sikkerhedsvurdering.

For at stimulere forskning og udvikling i fedevareindustrien, og dermed innovation, er
det under visse omstamdigheder hensigtsmaessigt at beskytte den investering, som
produktudviklere foretager i forbindelse med indsamling af oplysninger og data til
stette for en ansggning vedrgrende en ny fgdevare, som indgives i henhold til denne
forordning. Nyligt udviklet videnskabelig dokumentation og data omfattet af

21

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

(25)

(26)

(27)

(28)

ejendomsrettigheder, som fremlasgges til stette for en ansggning om optagelse af en ny
fadevare pa EU-listen, ber beskyttes. Sddanne data og oplysninger ber, i en begramset
periode, ikke anvendes til fordel for en efterfelgende anseger, medmindre den
foregdende ansager har givet sit samtykke hertil. Beskyttelsen af videnskabelige data
fremlagt af én ansgger ber ikke vage til hinder for, at andre ansgger om optagelse pa
EU-listen pa grundlag af deres egne videnskabelige data eller under henvisning til de
beskyttede data med den foregdende ansggers samtykke. Den samlede
databeskyttel sesperiode pa fem ar, som den foregaende ansgger har faet bevilget, ber
dog ikke forlaanges ved indremmel se af databeskyttelse til efterfa gende ansggere.

Nye fadevarer er omfattet af de generelle magkningskrav i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 om fedevareinformation til forbrugerne samt
andre relevante maarkningsbestemmelser i EU's fadevarelovgivning. | visse tilfadde
kan det vage ngdvendigt at kreave supplerende maakningsoplysninger, navnlig
vedrgrende  beskrivelsen af fedevaren, dens oprindelse eler dens
anvendel sesbetingel ser, for at sikre, at forbrugerne informeres fyldestgerende om arten
af den nye fadevare.

For ansggninger indgivet i henhold til forordning (EF) nr. 258/97 fer den dato, hvorfra
neavaaende forordning finder anvendelse, ber  risikovurderingss  og
godkendel sesprocedurerne afsluttes i overensstemmelse med nagvaarende forordning.
Pagrund af prasciseringen af definitionen af en ny fedevare i denne forordning og med
henblik pa at styrke retssikkerheden bar en fadevare, der er markedsfart lovligt inden
den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse, principielt kunne markedsfares,
indtil risikovurderings- og godkendelsesprocedurerne er afsluttet. Der ber sdedes
fastsadtes overgangsbestemmelser med henblik pd at sikre en gnidningsi@s overgang
til denne forordning.

Medlemsstaterne ber fastsadte bestemmelser om sanktioner for overtraadelse af denne
forordning og ber tradfe alle negdvendige foranstaltninger til at sikre, at de
gennemfares. Sanktionerne ber veme effektive, forholdsmasssige og have
af skraskkende virkning.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af denne forordning med hensyn
til gjourfering af EU-listen for sa vidt angar tilfgjelse af en traditionel fadevare fra et
tredjeland i tilfadde, hvor der ikke er fremsat begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser, bar Kommissionen tildeles gennemfarel sesbefgjel ser.

Gennemforelsesbefgjelserne vedrgrende  definitionen af nye  fadevarer,
haringsprocessen til fastlagggelse af status som ny fadevare, yderligere gourfaring af
EU-listen, udarbejdelse og indgivelse af ansagninger eller anmeldelser vedrarende
optagelse af fedevarer pa EU-listen, neamere bestemmelser om kontrol af
ansggningers og  anmeldelsers  gyldighed, fortrolig  behandling  og
overgangsbestemmelser bar udgves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 182/2011%,

22

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(290 Mdet for denne forordning, nemlig at fastsasdte harmoniserede bestemmelser om
markedsfering af nye fedevarer i Unionen, kan ikke i tilstraskkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor tradffe
foranstaltninger i overensstemmel se med naarhedsprincippet, jf. artikel 5i traktaten om
Den Europadske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
naevnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er nadvendigt for at nd
dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Kapitel |
Genstand, anvendel sesomr ade og definitioner

Artikel 1
Genstand og anvendel sesomrade

1 Ved denne forordning fastsadtes der bestemmelser om markedsfering af nye
fedevarer i Unionen med henblik pa at sikre, at det indre marked fungerer effektivt,
og samtidig sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og
forbrugernes interesser.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

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

b) fedevarer, ndr og for savidt de anvendes som:
i)  fadevareenzymer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1332/2008

i) fedevaretilssgningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF) nr.
1333/2008

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

iv) ekstraktionsmidler, der anvendes ved eller er bestemt til anvendelse ved
fremstilling af fedevarer eller fedevareingredienser, som er omfattet af
direktiv 2009/32/EF

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

1 Ved anvendelsen af naavagende forordning finder definitionerne i artikel 2 og 3 i
forordning (EF) nr. 178/2002 tilsvarende anvendel se.
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2.

Endvidere forstas ved:

a)

b)

d)

"ny fedevare': en fedevare, der ikke har vaget anvendt til konsum i
naevnevaadigt omfang i Unionen far den 15. maj 1997, uanset datoen for de
forskellige medlemsstaters tiltraedel se af Unionen, bl.a.:

i)  fedevarer, der har vagret genstand for en ny fremstillingsproces, som ikke
blev anvendt til fadevarefremstilling i Unionen far den 15. mg 1997,
hvis denne fremstillingsproces medferer betydelige andringer af
fodevarernes sammensagning eller struktur, der pavirker deres
nagingsveadi, maden, hvorpd de metaboliseres, eller indholdet af
ugnskede stoffer

i) fedevarer, der indeholder eller best&r af industrielt fremstillede
nanomaterialer som defineret i artikel 2, stk. 2, litrat), i forordning (EU)
nr. 1169/2011

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

—  der er anvendt en ny fremstillingsproces, jf. nr. i), eller

—  de pagaddende stoffer bestéar af eller indeholder industrielt
fremstillede nanomaterialer som defineret i artikel 2, stk. 2, litrat),
i forordning (EU) nr. 1169/2011

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

“traditionel fadevare fra et tredjeland”: en ny fedevare, bortset fra nye
fodevarer som omhandlet i litra &), nr. i)-iii)), som stammer fra
primaaproduktion og har langvarig sikker anvendelse som fadevare i et
tredjeland

"langvarig sikker anvendelse som fadevare i et tredjeland”: det forhold, at den
pagaddende fadevares sikkerhed er bekradftet ved data om sammensaetning og
erfaring fra fortsat anvendelse i mindst 25 ar i den saadvanlige kost for en stor
del af et tredjelands befolkning inden en anmeldel se som omhandlet i artikel 13

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

"gyldig ansagning” og "gyldig anmeldelse": en ansagning eller en anmeldelse,

der er omfattet af denne forordning og indeholder de oplysninger, der kraeves
til riskkovurderings- og godkendel sesproceduren.
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Artikel 3
Gennemfar el sesbefgjel ser vedr arende definitionen af en ny fedevarei artikel 2, stk. 2, litra a)

For at sikre en ensartet gennemfarelse af denne forordning kan Kommissionen ved hjadp af
gennemfarel sesretsakter afgere, hvorvidt en given fadevare falder ind under definitionen af
nye fedevarer i artikel 2, stk. 2, litra @).

Disse gennemf grel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 27, stk. 3.

Artikel 4
Procedure for fastlagggel se af status som ny fgdevare

1 Ledere af fadevarevirksomheder skal kontrollere, om de fedevarer, de agter at
markedsfere i Unionen, er omfattet af denne forordning.

2. Ledere af fadevarevirksomheder skal radfere sig med medlemsstaterne, hvis de er
usikre pa, hvorvidt en fadevare, som de agter at markedsfegre i Unionen, er omfattet
af denne forordning. | givet fald skal fedevarevirksomhedslederen efter anmodning
framedlemsstaten give denne de oplysninger, der ger det muligt for den at fastlagyge,
navnlig i hvilket omfang den pagaddende fedevare blev anvendt til konsum i
Unionen far den 15. maj 1997.

3. Kommissionen kan ved hjadp af gennemfoerelsesretsakter fastsadte proceduren for
den i stk. 2 omhandlede haringsproces.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 27,

stk. 3.
K apitel 11
Krav til markedsfering af
nye fadevarer i Unionen
Artikel 5
EU-liste over nye fadevarer

1 Kommissionen fastlaagger og gourfarer en EU-liste over nye fgdevarer, som det er

tilladt at markedsfare i Unionen, jf. artikel 6, 7 og 8 (i det felgende benaa/nt "EU-

listen").
2. Kun nye fedevarer, der er godkendt og opfert pa EU-listen, ma markedsferes i

Unionen som sadanne og anvendes i eller pa fedevarer pa de anvendel sesbetingel ser,
der er angivet i listen.
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Artikel 6
Almindelige betingel ser for optagel se af
nye fadevarer pa EU-listen

K ommissionen godkender kun en ny fedevare og opfarer den pa EU-listen, hvis den opfylder
falgende betingel ser:

a) Den udger, sd vidt det kan bedemmes pd grundlag af den foreliggende
videnskabelige evidens, ikke nogen sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed.

b) Anvendelsen af den vildleder ikke forbrugeren.

C) Hvis den er bestemt til at erstatte en anden fedevare, afviger den ikke fra den
pagaddende fedevare i et sddant omfang, at den ved normal indtagelse ville vaare
ernagingsmaessigt ufordelagtig for forbrugeren.

Artikel 7
For ste fastlasggel se af EU-listen

Senest den [...]* fastlagger Kommissionen ved hjadp af en gennemfarel sesretsakt EU-listen
ved heri at opfare nye fadevarer, der er godkendt eller anmeldt i henhold til artikel 4, 5 eller 7
i forordning (EF) nr. 258/97, med angivelse af eventuelle eksisterende
godkendel sesbetingel ser.

Denne gennemf arel sesretsakt vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 27, stk. 2.

Artikel 8
Indhold af EU-listen
1 Kommissionen godkender en ny fadevare og agourfarer EU-listen i
overensstemmel se med:

a) artikel 9,10 0g 11 og, hvis det er relevant, artikel 25 eller
b) artikel 13-18.

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

a) attilfgieenny fedevare pA EU-listen
b) atfjerneen ny fedevare fra EU-listen

c) at tilfgie, fjerne eler aandre betingelser, specifikationer eller restriktioner i
tilknytning til optagelsen af en ny fadevare pa EU-listen.

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

a)

b)

d)

en specifikation af den nye fadevare

de betingelser, hvorpa den nye fadevare kan anvendes, farst og fremmest med
henblik pd at undgd negative virkninger for saalige befolkningsgrupper,
overskridelse af de @vre gramser for indtag og risici i tilfadde af overdreven
indtagelse

salige supplerende maarkningskrav med det formdl at informere den endelige
forbruger om eventuelle ssalige karakteristika eller egenskaber ved en
fodevare, sdsom sammensadning, nagingsveadi eller ernagingsmaessige
virkninger og den pétaankte anvendelse af fadevaren, som bevirker, at den nye
fadevare ikke laangere svarer til en eksisterende fedevare, eller om indvirkning
pa sundheden i bestemte befol kningsgrupper

krav om overvagning efter markedsferingen, jf. artikel 23.

Kapitel [11
Procedure for godkendelse af en ny fedevare

AFDELING |
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 9

Procedure for godkendel se af markedsfering i Unionen af en ny fadevare og ajourfering af

EU-listen

Proceduren for godkendelse af markedsfering i Unionen af en ny fadevare og
gjourfgring af EU-listen, jf. artikel 8, indledes enten pd Kommissionens initiativ eller
pagrundlag af en ansggning til Kommissionen fra en ansager.

Ansggningen skal indeholde:

3)
b)

c)

d)

navnet pa og en beskrivelse af den nye fadevare
oplysninger om den nye fgdevares sammensadning

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

hvis det er relevant, et fordag til anvendelsesbetingelser og et fordag til
saalige magkningskrav, som ikke vildleder forbrugeren.

Kommissionen kan anmode EFSA om en udtalelse, hvis gjourfaringen kan fa
virkninger for menneskers sundhed.
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Proceduren for godkendelse af markedsfering i Unionen af en ny fadevare og
gourfering af EU-listen, jf. artikel 8, afsluttes med vedtagelsen af en
gennemfarel sesretsakt i henhold til artikel 11.

Uanset stk. 3 kan Kommissionen nér som helst i godkendelsesproceduren afslutte
denne og undlade at foretage den patamkte gjourfering, hvis den vurderer, at der ikke
er grundlag for g ourfaringen.

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

| givet fald underretter Kommissionen ansggeren og medlemsstaterne direkte og
oplyser arsagerne til, at der efter Kommissionens mening ikke er grundlag for
ajourfaringen.

Ansggeren kan ndr som helst inden vedtagelsen af EFSA's udtalelsg, jf. stk. 2, trackke
en ansggning som omhandlet i stk. 1 tilbage og dermed bringe proceduren for
godkendelse af en ny fadevare og gjourfering af EU-listen til opher.

Artikel 10
Udtalelser fra EFSA

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

Nar EFSA vurderer sikkerheden ved en ny fgdevare, tager den hensyn til feigende, i
det omfang det er relevant:

a) hvorvidt den nye feadevare er lige sa sikker som fgdevarer fra en
sammenlignelig fedevarekategori, der alerede findes pad markedet i Unionen

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

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

| beherigt begrundede tilfadde, hvor EFSA anmoder ansggeren om supplerende
oplysninger, kan deni stk. 1 omhandlede frist pa ni maneder forlaanges.

EFSA fastsadter efter hegring af ansggeren en frist for fremlagygel se af de pageddende
supplerende oplysninger og underretter Kommissionen om den ngdvendige
fristforlaangel se.

Hvis Kommissionen ikke ger indsigelse inden for otte arbegdsdage efter
underretningen fra EFSA, forlanges den i stk. 1 omhandlede frist pa ni maneder
automatisk med den pagaddende ekstra periode. Kommissionen underretter
med|emsstaterne om fristforlaengel sen.
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4. Hvis de i stk. 3 omhandlede supplerende oplysninger ikke sendes til EFSA inden
udigbet af den i samme stykke omhandlede ekstra periode, faadigger EFSA sin
udtalelse pa grundlag af de oplysninger, den allerede har modtaget.

5. Hvis ansggeren pa eget initiativ fremlasgger supplerende oplysninger, sender
anspgeren disse til sdvel Kommissionen som EFSA.

| sidanne tilfadde afgiver EFSA sin udtalelse inden udigbet af den i stk. 1
omhandlede periode pa ni maneder.

6. EFSA dtiller de i stk. 3 omhandlede supplerende oplysninger til rédighed for
Kommissionen og medlemsstaterne.
Artikel 11
Godkendelse af en ny fadevare og ajourfering af EU-listen

1 Senest ni maneder efter offentliggarelsen af EFSA's udtalelse forelasgger
Kommissionen den i artikel 27, stk. 1, omhandlede komité et udkast til
gennemf grel sesretsakt om gourfering af EU-listen, under hensyntagen til:

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

b) alerelevante bestemmelser i EU-retten

c) EFSA'sudtaelse

d) aleandrelegitime faktorer af relevans for den pagad dende ansagning.

Denne gennemfarel sesretsakt vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 27,
stk. 3.

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

Artikel 12
Gennemfar el sesbefgjel ser vedr grende administrative og videnskabelige krav til ansggninger

Senest den [...]** vedtager K ommissionen gennemf grel sesretsakter vedrgrende:

a) indhold, udarbedelse og indgivelse af ansggningen, jf. artikel 9, stk. 1
b) naamere bestemmelser om kontrol af sadanne ansagningers gyldighed
C) arten af de oplysninger, der skal indgadi EFSA's udtalelse som omhandlet i artikel 10.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 27, stk. 3.

4 [Publications Office: Pleaseinsert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.]
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AFDELING |

SAERLIGE BESTEMMEL SER OM TRADITIONELLE FGDEVARER FRA TREDJELANDE

Artikel 13
Anmeldelse af traditionelle fadevarer fra tredjelande

En ansgger, der gnsker at markedsfare en traditionel fadevare fra et tredjeland i Unionen,
underretter Kommissionen herom.

Anmeldelsen skal indeholde falgende:

a)
b)
c)
d)

€)

navnet pa og en beskrivelse af den traditionelle fadevare

dens sammensagning

dens oprindel sesland

dokumentation for langvarig sikker anvendelse som fedevarei et tredjeland

hvis det er relevant, anvendel sesbetingelserne og saalige magkningskrav, som ikke
vildleder forbrugeren.

Artikel 14
Procedure for traditionelle fedevarer fra tredjelande

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

Senest fire maneder, efter at den gyldige anmeldelse er videresendt af Kommissionen
i henhold til stk. 1, kan en medlemsstat eller EFSA forelasgge Kommissionen
begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser baseret pa videnskabelig evidens mod
markedsfering i Unionen af den pagad dende traditionelle fadevare.

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

Fremsadtes der ikke begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser i henhold til stk. 2
inden udigbet af den i samme stykke omhandlede frist, giver Kommissionen
tilladelse til markedsfgring i Unionen af den pagaddende traditionelle fadevare og
gjourfarer straks EU-listen.

Hvis der forelaagges begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser baseret pa
videnskabelig evidens for Kommissionen i henhold til stk. 2, giver Kommissionen
ikke tilladelse til markedsfering af den pagaddende traditionelle fedevare og
gjourfarer ikke EU-listen.

| safald kan ansggeren indgive en ansggning til Kommissionen i henhold til artikel
15.
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Artikel 15
Ansggninger for traditionelle fadevarer fra tredjelande

Den i artikel 14, stk. 5, omhandlede ansggning skal, ud over de oplysninger, der allerede er
fremlagt i henhold til artikel 13, indeholde dokumenterede data vedrgrende de begrundede
sikkerhedsrelaterede indsigel ser, der er fremsat i henhold til artikel 14, stk. 5.

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

DA

Artikel 16
Udtalelse fra EFSA omtraditionelle fedevarer fra tredjelande

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

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

a)  hvorvidt oplysningerne om langvarig sikker anvendelse som fadevare i et
tredjeland er underbygget af pdlidelige data fremlagt af ansageren i henhold til
artikel 13 og 15

b) at fedevarens sammensagning og anvendel sesbetingel serne ikke ma udgare en
sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed i Unionen.

EFSA sender udtalelsen til Kommissionen, medlemsstaterne og ansageren.

| beherigt begrundede tilfadde, hvor EFSA anmoder ansggeren om supplerende
oplysninger, kan deni stk. 1 omhandlede frist pa seks maneder forlaanges.

EFSA fastsater efter haring af ansggeren en frist for fremlagggelse af de pageddende
supplerende oplysninger og underretter Kommissionen om den ngdvendige
fristforlaangel se.

Hvis Kommissionen ikke ger indsigelse inden for otte arbedsdage efter
underretningen fra EFSA, forlaanges den i stk. 1 omhandlede frist pa seks maneder
automatisk med den pagaddende ekstra periode. Kommissionen underretter
medlemsstaterne om fristforlaangel sen.

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

Hvis ansggeren pa eget initiativ fremlaagger supplerende oplysninger, sender
ansggeren disse til savel Kommissionen som EFSA.

| sadanne tilfadde afgiver EFSA sin udtalelse inden udlgbet af den i stk. 1
omhandlede periode pa seks maneder.

EFSA diller de supplerende oplysninger til radighed for Kommissionen og
medlemsstaterne.
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Artikel 17
Godkendelse af traditionelle fedevarer fra tredjelande og ajourfering af EU-listen

1 Senest tre maneder efter offentliggerelsen af EFSA's udtalelse forelagyger
Kommissionen den i artikel 27, stk. 1, omhandlede komité et udkast til
gennemfarelsesretsakt om godkendelse af markedsfering i Unionen af den
pagad dende traditionelle fadevare fra et tredjeland og om gjourfering af EU-listen,
under hensyntagen til:

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

b) alerelevante bestemmelser i EU-retten

c) EFSA'sudtaese

d) aleandrelegitime faktorer af relevans for den pagad dende ansagning.

Denne gennemfarel sesretsakt vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 27,
stk. 3.

2. Uanset stk. 1 kan Kommissionen ndr som helst i godkendelsesproceduren afslutte
denne og undlade at foretage den patamkte gjourfering, hvis den vurderer, at der ikke
er grundlag for gourfaringen.

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

| givet fald underretter Kommissionen ansggeren og medlemsstaterne direkte og
oplyser arsagerne til, at der efter Kommissionens mening ikke er grundlag for
ajourfaringen.

3. Ansggeren kan nar som helst inden vedtagelsen af EFSA's udtalelse, jf. artikel 16,
traskke en ansggning som omhandlet i stk. 15 tilbage og dermed bringe proceduren
for godkendelse af en traditionel fadevare fra et tredjeland og aourfering af EU-
listen til opher.

Artikel 18
Ajourfering af EU-listen for sa vidt angar godkendte traditionelle fedevarer fra tredjelande

For s vidt angdr fjernelse af en traditionel fadevare fra et tredjeland fra EU-listen eller
tilfgielse, fjernelse eller andring af betingelser, specifikationer eller restriktioner i tilknytning
til optagelsen af en traditionel fedevare fra et tredjeland pa EU-listen finder artikel 9-12
anvendel se.
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Artikel 19
Gennemfar el sesbefgjel ser vedr arende administrative og videnskabelige krav til traditionelle
fedevarer fra tredjelande

Senest den [...]*° vedtager K ommissionen gennemf grel sesretsakter vedrgrende:

a) indhold, udarbejdelse og indgivelse af deni artikel 13 omhandlede anmeldelse og af
deni artikel 14, stk. 5, omhandlede ansaggning

b) naamere bestemmelser om kontrol af sadanne anmeldelsers og ansggningers
gyldighed

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

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

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

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 27, stk. 3.

Kapitel 1V
Supplerende procedureregler og andrekrav

Artikel 20
Supplerende oplysninger vedrgrende risikostyring

1 Hvis Kommissionen anmoder en ansgger om supplerende oplysninger om aspekter
vedrgrende risikostyring, fastsadter den i samrad med ansegeren en frist for
fremlasggel se af de pagad dende oplysninger.

| sddanne tilfadde kan den i artikel 11, stk. 1 eller 2, eler i artikel 17, stk. 1,
omhandlede frist forlaanges tilsvarende. Kommissionen underretter medlemsstaterne
om fristforlaangelsen og stiller de supplerende oplysninger til radighed for dem, nar
den har modtaget oplysningerne.

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

Artikel 21
Forlaangelse af frister

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

» [Publications Office: Pleaseinsert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.]
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om begrundel sen herfor.
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Artikel 22
Fortrolig behandling af ansggninger om ajourfaring af EU-listen

En anseger kan anmode om fortrolig behandling af visse oplysninger, der
fremlaegges i henhold til denne forordning, hvis videregivelse af de pagaddende
oplysninger vil kunne skade ansggerens konkurrencemaessige stilling maakbart.

Ved anvendelsen af stk. 1 angiver ansggeren, hvilke af de fremlagte oplysninger der
anskes behandlet fortroligt, og fremlasgger alle nadvendige oplysninger til stette for
sin anmodning om fortrolig behandling. Der vedlagggesi sa fald dokumentation, hvis
rigtighed skal kunne efterproves.

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

Indtil denne frist er udlgbet, behandles oplysningerne fortroligt.

Kommissionen kan efter udlgbet af den i stk. 3 omhandlede frist og efter at have hert
ansggeren tradfe beslutning om, hvilke oplysninger der skal forblive fortrolige, og
underretter i tilfadde af en sddan beslutning medlemsstaterne og ansegeren i
overensstemmel se hermed.

Anmodninger om fortrolig behandling kan ikke imgdekommes for felgende
oplysninger:

a)  ansggerensnavn og adresse

b)  navnet paog en beskrivelse af den nye fgdevare

c)  den pdtaankte anvendelse af den nye fgdevare

d) ensammenfatning af de undersagelser, ansggeren har fremlagt
e) hvisdet er relevant, analysemetoden/analysemetoderne.

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

Hvis en ansager trakker eller har trukket sin ansagning tilbage, ma Kommissionen,
medlemsstaterne og EFSA ikke videregive fortrolige oplysninger, herunder
oplysninger, hvis fortrolige karakter Kommissionen og ansggeren ikke er enige om.

Anvendelsen af stk. 1-6 bergrer ikke udvekslingen af oplysninger vedrgrende
ansggningen mellem Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA.
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Kommissionen kan ved hjaedp a  gennemferelsesretsakter  vedtage
gennemf grel sesbestemmel ser til artikel 1-6.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 27,
stk. 3.

Artikel 23
Overvagning efter markedsfaringen

Kommissionen kan af hensyn til fadevareskkerheden og under hensyntagen til
udtalelsen fra EFSA pdbyde overvagning efter markedsferingen af en ny fgdevare
med henblik pa at sikre, at anvendelsen af den godkendte nye fadevare holder sig
inden for sikre graanser.

Fadevarevirksomhedslederne skal omgéende underrette Kommissionen om:;

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

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

Kapitel V
Databeskyttelse

Artikel 24
Godkendel sesprocedure i tilfad de af databeskyttelse

Efter anmodning fra ansggeren, underbygget ved relevante og verificerbare
oplysninger i den i artikel 9, stk. 1, omhandlede ansggning, ma nyligt udviklet
videnskabelig dokumentation eller videnskabelige datatil stette for ansggningen ikke
anvendes til fordel for en senere ansggning i fem &, efter at den nye fadevare er
godkendt og opfert pa EU-listen, uden den forudgaende ansagers samtykke.

Der indremmes en sadan databeskyttelse, hvis falgende betingelser er opfyldt:

a)  Den nyligt udviklede videnskabelige dokumentation eller de videnskabelige
data er af den foregdende ansgger angivet som veagende omfattet af
gjendomsrettigheder pa det tidspunkt, hvor den ferste ansagning blev indgivet.

b) Den foregdende ansgger havde eneret pa at kunne henvise til den
videnskabelige  dokumentation/de  videnskabelige data omfattet af
gjendomsrettigheder pa det tidspunkt, hvor den farste ansagning blev indgivet.

c) Den nye fadevare ville ikke vage blevet godkendt, séfremt den foregaende
ansgger ikke havde fremlagt den videnskabelige dokumentation/de
videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder.
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Den foregdende ansager kan dog indga en aftale med en efterf @glgende ansgger om, at
de(n) pagaddende videnskabelige dokumentation og videnskabelige data kan
anvendes.

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

Artikel 25
Godkendelse af nye fadevarer og opferelse pa EU-listen pa grundlag af videnskabelig
dokumentation eller videnskabelige data omfattet af e endomsrettigheder

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

a)  datoen for den nye fadevares opfarelse pd EU-listen

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

C)  ansggerensnavn og adresse

d) angivelse af, at den nye fadevare i databeskyttelsesperioden kun ma
markedsferes i Unionen af den i litra ¢) omhandlede ansgger, medmindre en
efterfalgende ansgger far godkendt den nye fadevare uden henvisning til de(n)
videnskabelige dokumentation eller videnskabelige data omfattet af
gjendomsrettigheder, der er betegnet som sadan(ne) af den foregaende ansgger,
eller det sker med den foregdende ansggers samtykke

€e)  dutdatoen for deni henhold til artikel 24 ydede databeskyttel se.

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

Kapitel VI
Sanktioner og udvalgsprocedure

Artikel 26
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsadter bestemmelser om sanktioner for overtraadel se af denne forordning
og tradfer ale nadvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemferes. Sanktionerne skal
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vage effektive, forholdsmasssige og have afskrakkende virkning. Medlemsstaterne giver
senest den [...]** Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler straks
senere andringer af betydning for bestemmel serne.

Artikel 27
Udvalgsprocedure

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

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

Né&r komitéens udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren
uden noget resultat, hvis formanden for udvalget tradfer beslutning herom eller et
simpelt flertal af udvalgsmedlemmerne anmoder herom inden fristen for afgivelse af
udtalel sen.

3. Nér der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 5i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar komitéens udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren
uden noget resultat, hvis formanden for udvalget tradfer beslutning herom eller et
simpelt flertal af udvalgsmedlemmerne anmoder herom inden fristen for afgivelse af
udtal el sen.

Kapitel VII
Over gangsbestemmelser og afsluttende bestemmel ser

Artikel 28
Opheevelse

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

Artikel 29
Overgangsbestemmel ser

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

26
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2. Fadevarer, der markedsfares lovligt pa datoen for denne forordnings ikrafttraaden

forordning, og som falder ind under definitionen af nye fedevarer i denne forordning,
kan fortsat markedsferes, safremt falgende betingel ser er opfyldt:

a)  Enansggning om godkendelse af en ny fedevare i henhold til artikel 9, stk. 1,
eller en anmeldelse eller ansggning om godkendelse af en traditionel fedevare
fra et tredjeland i henhold til artikel 13 og 15 indgives senest den
[anvendel sesdatoen for gennemf grel sesbestemmelserne i henhold til artikel 12,
litra ), eller artikel 19, litra ), + 24 maneder]. Ansggningen eller anmeldelsen
videresendes af Kommissionen til medlemsstaterne og EFSA.

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

c) Hvis en medlemsstat eller EFSA indgiver begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser, traffer Kommissionen senest fire maneder efter modtagelsen af
sadanne indsigelser en forelabig beslutning vedrgrende markedsfering af
fadevaren i Unionen.

3. Kommissionen kan ved hjaedp a  gennemferelsesretsakter  vedtage
overgangsbestemmelser om anvendelsen af atikdl 1 og 2. Disse
gennemf grel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 27, stk. 3.

Artikel 30
| kr afttrasden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Den anvendes fraden [...]%.

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

Udfaardiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand

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

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETYINITIATIVETSRAMME

Fordagetg/initiativets betegnelse

Fordag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om nye fgdevarer

Berart(e) politikomr&de(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

Nye fedevarer og fedevaresikkerhed

Fordagetgd/initiativets art
O Forslaget/initiativet vedrarer en ny foranstaltning

O Fordlaget/initiativet vedrgrer en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotpr ojekt/en for ber edende foranstaltning™

[] Forslaget/initiativet vedrarer for laengelse af en eksisterende foranstaltning

X Fordaget/initiativet vedrarer omlaegning af en foranstaltning til en ny
foranstaltning™

Mal

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

Formalet med forslaget pa omradet nye fadevarer er:
1) at sikre et hgjt folkesundhedsniveau og et velfungerende indre marked

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

3) at fremme innovation i f@devaresektoren.

Specifikke mal og ber grte ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal nr. 1: Forenkling af lovgivningen og af de administrative procedurer
for de offentlige myndigheder og fedevarevirksomhedslederne via en stramlinet og
fuldt centraliseret godkendel sesprocedure.

29

30
31

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

Ji. artikel 49, stk. 6, litra @) eler b), i finansforordningen.

Ansggningerne, som i dag indgives til medlemsstaterne, vil blive sendt til Kommissionen, og
risikovurderingen, som i dag varetages af medlemsstaterne, vil blive gennemfert af EFSA (fuldt
centraliseret procedure).
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14.3.

14.4.

15.

151

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter

Sundhed inden for udgiftsomrade 3 — Sikkerhed og medborgerskab

Forventede resultater og virkninger

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

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

Individuelle godkendelser bliver generiske, hvilket letter markedsadgangen for isser
SMV'er. Indfgrelsen af en databeskyttelsesordning stimulerer innovation i
fadevaresektoren.

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

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

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

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til kontrol af forslagets/initiativets gennemferel se.

— Den gennemsnitlige tid, som ansagere skal vente pa en afgarel se om godkendel se.
— Antal anmeldelser godkendt pr. ar for traditionelle fedevarer fratredjelande.

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

Forslagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Det nuvagrende regelsadt kritiseres for, at det er meget besvaaligt, langsommeligt og
bekosteligt at fa tilladelse til markedsfering af en ny fadevare. Som falge heraf er det
de faareste fodevarevirksomheder i EU, der gnsker at udvikle og markedsfare nye
fadevarer eller fadevareingredienser, der ville falde ind under anvendel sesomrédet
for nye fadevarer; dette gadder isaa SMV'erne.

P4 internationalt plan meder EU i WTO-regi megen kritik fra tredjelande, som er af
den opfattelse, at godkendel sessystemet for nye fadevarer er en handelsbarriere, som
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152

153.

1.54.

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

Denne revision sigter mod at afhjadpe disse svagheder ved den nuvagrende EU-
lovgivning og at indfare et stramlinet og tilpasset regelsad, sdledes at der sikres et
hgjt folkesundhedsniveau.

Mervaadien ved en indsats fra EU's side

Den foreddede revision af den eksisterende forordning om nye fgdevarer (nye
levnedsmidler) kan kun gennemfares pa EU-plan. Forslaget er baseret pa artikel 114
i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade (TEUF).

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Afskaffelsen af de nationale vurderingsordninger er allerede gennemfert for andre
fadevareingredienser (tilsagningsstoffer, aromaer og enzymer) ved forordning (EF)
nr. 1331/2008 om en fadles godkendelsesprocedure. Godkendel sesproceduren for
nye fadevarer er af tilsvarende tilsnit.

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Forordningen om nye fedevarer vedrarer hovedsagelig godkendel sesproceduren med
henblik pa at garantere, at nye fgdevarer er sikre. Fadevarelovgivningen finder ogsa
anvendelse pa nye fadevarer.
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1.6.

1.7.

Varighed og finansielle virkninger

[0 Fordlag/initiativ af begraenset varighed

—  Fordag/initiativ gaddende fra[DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
—  Finansiellevirkninger fraAAAA til AAAA

X Fordlag/initiativ af ubegreenset varighed

- Ivearksadtelse med en indkeringsperiode fra 2014 til udgangen af 2016,
derefter gennemferelsei fuldt omfang.

Pataenkt(e) for valtningsmetode(r)*

X Direkte central forvaltning ved Kommissionen

X Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemf arel sesopgaver til:
- O forvaltningsorganer

- X organer oprettet af Fadlesskaberne™

- O nationale  offentligretlige  organer/organer  med  offentlige
tjenesteydel sesopgaver

- O personer, som har féet palagt at gennemfare specifikke aktioner i
henhold til afsnit V i traktaten om Den Europadske Union, og som er
identificeret i den relevante basisretsakt, jf. finansforordningens artikel 49

[0 Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
[1 Decentral forvaltning sammen med tredjelande

[0 Fadles forvaltning sammen med international e organisationer (angives naermere)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet "Bemaerkninger".

Bemagkninger

Kommissionen agter at sikre de relevante tjenester via direkte central forvaltning med EFSA

med ansvar for den videnskabelige risikovurdering.

32
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Forklaringer vedrgrende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa
webstedet BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Ekspertarbejdsgruppen for nye fedevarer, som bestér af sagkyndige fra
medlemsstaterne og Den Stdende Komité for Fedevarekasden og Dyresundhed
(medlemsstaternes myndigheder), udger et forum for regelmaessige dreftelser om
spargsmd i tilknytning til gennemfarelsen af det nye regel sad.

Fem & efter ikrafttrasdelsen rapporterer Kommissionen til Europa-Parlamentet og
Radet om gennemfarelsen af den nye forordning, herunder om indikatorer og
resultater. Rapporten vil omhandle virkningerne af de nye bestemmelser, navnlig for
savidt angar den forenklede procedure for traditionelle fedevarer fra tredjelande.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterederisici

Det pahviler fadevarevirksomhedslederne at kontrollere, om en ny fedevaregod-
kendelse er pakraevet for at kunne markedsfare deres produkter pa EU-markedet.

Den sterste risiko for fadevaresikkerheden er, at fadevarer, der er nye fadevarer, kan
vage i handelen i EU uden at vaae blevet godkendt som nye fadevarer og derfor er
ulovlige.

Péataankt(e) kontrol metode(r)

Medlemsstaterne skal udarbejde éarlige planer for offentlig kontrol for alle typer
fadevarer, som Kommissionen ansgges om godkendel se &f .

Der vil Igbende blive afholdt mader med interessenter og medlemsstaterne med
henblik pa at sikre, at EU-forordningen overholdes.

Foranstaltninger til for ebyggelse af svig og ur egelmaessigheder

Angiv eksisterende og pataankte forebyggelses- og beskyttel sesforanstaltninger.

Foruden at anvende alle lovmaessige kontrolmekanismer vil Generaldirektoratet for
Sundhed og Forbrugere udarbejde en strategi for bekaampelse af svig i tréd med
Kommissionens nye strategi for bekaampelse af svig (CAFS), som blev vedtaget den
24. juni 2011, med henblik p& bl.a at sikre, at generadirektoratets interne
svigbekaampel sesrelaterede kontroller er i fuld overensstemmelse med CAFS, og at
tilgangen til risikostyring af svig er gearet til at identificere omrader, hvor der er
risko for svig, og passende modforanstaltninger. Om ngdvendigt vil der blive
etableret netvaaksgrupper og passende I T-vaaktgjer til at analysere tilfadde af svig i
tilknytning til finansieringen af aktiviteter til gennemferelse af forordningen om nye
fadevarer. Der vil blive gennemfart en raskke foranstaltninger, som bl.a. vil omfatte
falgende:
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- Bedutninger, aftaler og kontrakter, som fglger af finansieringen af
gennemf grel sesaktiviteterne for forordningen om nye fedevarer, vil udtrykkeligt give
Kommissionen, herunder OLAF, og Revisionsretten ret til at foretage revision,
kontrol pa stedet og inspektioner.

- | vurderingsfasen i forbindelse med en indkaldelse af fordag/udbud vil
forslagsstillere og tilbudsgivere blive kontrolleret i forhold til de offentliggjorte
udel ukkel seskriterier pa grundlag af erklaginger og systemet for tidlig varsling.

- Bestemmelserne om udgifters stetteberettigelse  vil blive forenklet i
overensstemmel se med finansforordningen.

- Alt personde, der e involveret i kontraktforvaltning, samt revisorer og
kontrolansvarlige, der kontrollerer stettemodtagernes erklaginger pa stedet, vil
|gbende blive efteruddannet i spergsmal vedrarende svig og uregel maessigheder.
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3. FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berart(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerérige
finansielleramme

- Eksisterende udgiftsposter i budgettet

| samme rakkefglge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.

Der vil ikke vaare behov for nye ressourcer. Operationelle ressourcer, der er
ngdvendige til gennemferelse af dette initiativ, vil blive daskket via omfordeling
af ressourcerne inden for den stette, der ydes til EFSA under den arlige
budgetprocedure, i overensstemmelse med den finansielle programmering, der
er fastlagt med meddelelsen fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet
(COM(2013) 519 final).

Udgifts- Budgetpost Udgifttens Bidrag
omréde i ar
i den fra fra iht. til finans-
finilrna; Ig?e Nummer OEEQDOB EETA- kandidat- fratredje- | forordningens
3 170311 OB/+OB JA/NEJ JANEJ JANEJ JANEJ
3 OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
% EFTA: Den Europadske Frihandel sssmmenslutning.
% K andidatlande og, efter omstaandighederne, potentielle kandidatlande pa Vestbalkan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne (i labende priser)

i mio. EUR (tre decimaler)

iftsomrade i flerérige finansiell Nummer | ..
Jetglitseee] ok e_ra el e Sikkerhed og medborgerskab
ramme: 3
Ar Ar Ar Ar Ar 201909
GD SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | efterfaigendear PALT
* Aktionsbevillinger
Forpligtelser o) 0 0 0 8 0 0 0 0
Budgetpost :170311
udgetpostens nummer . 5 5 5 0 5 5 5 5
Betalinger e
Administrationsbevillinger finansieret
over bevillingsrammen for saaprogrammer®’
Budgetpostens nummer: ©)
= 0 0 0 0 0 0 0 0
- Forpligtel =irla
Bevillinger | ALT OrpIgIEse *3
til GD SANCO , 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalinger =2+2a

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

direkte forskning.
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+3

Forpligtel ser @ 0
* Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger ©) 0
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssaprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =4+6 0
under UDGIFTSOMRADE 3
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger =5+6 0
Hvis flere udgiftsomr ader pavirkes af forslaget/initiativet:
Forpligtelser 4
» Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger 5
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssaprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =4+6 0
under UDGIFTSOMRADE 1-4
i den flerdrige finansielle ramme : 0
Betal =5+
(referencebel b noer °re
DA 40
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Udgiftsomradei den flerarige finansielle

ramme: 5 "Administrationsudgifter”
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar 2019 og | ALT
2014 2015 2016 2017 2018 efterfglgende &
GD SANCO
* Menneskelige ressourcer 0 0 0 0 0 0 0
* Andre administrationsudgifter 0 0 0 0 0 0 0
| ALT GD SANCO Bevillinger 0 0 0 0 0 0 0
Bevillinger | ALT Foroliatd C
under UDGIFTSOMRADE 5 | FoRigees 1 &
i den flerarige finansielle ramme
DA a1
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I mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar 2019 og | ALT
2014 2015 2016 2017 2018 efterfalgende &
0 0 0 0 0 0 0 0
Forpligtelser
Bevillinger | ALT
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerdrige finansielle ramme 0 0 0 0 0 0 0 0
Betalinger
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3.2.2. Andaede virkninger for aktionsbevillingerne
- OO0  Fordaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger
Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:

- X
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar o
2014 2015 2016 2017 2018 2019 og efterflgende o PALT
Der RESULTATER
angives ;
mal og R(I}
resultater sult- ;
tater- 1 Sam- :
nes | g T T T o 5 g . Om :
Type gst. |BF Om- B3 Om- B3 Om- B3 Om- B3 Om- LS Om- BT kos- lede § Samlede
2 kost- £ kost- 2  kost- = kost- 2: kost- £ kost- g2 resul- : omkost-
resultater l. ga g R g3 38 ga: g & ning- N
3 om- | & = ninger | £~ ninger | & . ninger & . ninger | @ = ninger | @~ ninger | &= T er ninger
K : ' ' ' ! ! (antal) :
ost- :
nin-
ger ) ) H ” . . .
Forenkling af lovgivningen og af de administrative procedurer for de offentlige myndigheder og
SPECIFIKT MAL NR. 1 - . . .
fadevarevirksomhedslederne via en stramlinet og fuldt centraliseret godkendel sesprocedure.
— Resultat | Tekniske og 0 0 0 o| 0 0 L0 0
videnskabeli- : z ; g g
ge udtalelser :
samt  rédgiv-
ning og viden-
skabelige
retningslinjer
0 0 0 0 0 0 0 0
Subtotal for specifikt mal nr. 1
Omkostninger i alt 0 0 0 0 0 0 0 0
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3.2.3. Andaede virkninger for administrationsbevillingerne

3.2.3.1. Resumé

- X Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

- OO0  Fordaget/initiativet medfegrer anvendelse af administrationsbevillinger som

anfert herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar
2014

Ar
2015

Ar
2016

Ar
2017

Ar
2018

2019 og efterfglgende
a

I ALT

UDGIFTS
OMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrations-
udgifter

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielleramme

Uden for
UDGIFTSOMRADE
538
i den flerarige
finansielleramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrations-
udgifter

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielleramme

I ALT 0 0 0 0 0 0 0 0

38 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer

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

- X Fordlaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer
- 00  Fordaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som anfert herunder:
Overslag angivesi heletal (eller med hgjst én decimal)
Zé\lr . 2’3{5 Ar 2016 Ar 2017 Ar2018 | Ar2019 | Ar>2019
e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)
17 01 01 01 (i hovedssedet og i Kommissionens reprassentati onskontorer) 0 0 1 1 1 0 0
XX 010102 (i delegationer)
XX 0105 01 (indirekte forskning)
1001 05 01 (direkte forskning)
* Eksternt personale (i fuldtidssekvivalenter (FTA&))*®
XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede bevillingsramme)
XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNE i delegationerne)
w0 — i hovedsaadet™
XX 0104 yy
— i delegationerne

XX 010502 (KA, V, UNE - indirekte forskning)
1001 05 02 (KA, V, UNE — direkte forskning)
Andre budgetposter (skal angives)
I ALT

® KA: kontraktansatte, V: vikarer, UED: unge eksperter ved delegationerne, LA: |lokalt ansatte, UNE: udstationerede national e eksperter.

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

4 Angér isaa strukturfondene, Den Europadske L andbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL) og Den Europadske Fiskerifond (EFF).
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Personalebehovet vil blive daskket ved hjadp af det personale, som Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugere allerede har afsat til aktionen,
og/eller interne rokader i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som det ansvarlige generaldirektorat tildeles i
forbindelse med den arlige tildelingsprocedur e under hensyntagen til de budgetmaessige begr aensninger .

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemamnd og midlertidigt ansatte | At omsadte eksisterende afgerelser om individuelle godkendelser og anmeldelser (ca.
100) i en konsolideret EU-lisste med harmoniserede specifikationer og
anvendel sesbetingel ser (2016-2017).

Sidelgbende at forvalte henholdsvis endnu ikke faadigbehandlede ansggninger i
henhold til de nuvaarende bestemmelser og ansagninger indgivet i henhold til de nye
bestemmelser (overgangsperiode).

Eksternt personale

3.2.4. Forenelighed med indeveaende flerérige finansielle ramme
- X Fordlaget/initiativet er foreneligt med den nye flerdrige finansielle ramme for 2014-2020.

- O  Fordaget/initiativet krasver omlasgning af det relevante udgiftsomréde i den flerdrige finansielle ramme.

\ Der redegares for omlasgningen med angivelse af de bergrte budgetposter og bel gbenes starrel se.

- O  Forslaget/initiativet kraever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den flerrige finansielle ramme revideres™.

\ Der redegares for behovet med angivelse af de bererte udgiftsomrader og budgetposter og bel gbenes starrel se.

3.25. Tredjemands bidrag til finansieringen

- X Forslaget/initiativet indeholder ikke bestemmel ser om samfinansiering med tredjemand.

42 JF. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.



- Forslaget/initiativet indeholder bestemmel ser om samfinansiering, jf. falgende overslag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Der indsadtes flere ar, hvis
Ar Ar Ar Ar virkningerne varer lamngere (jf | alt
N N+1 N+2 N +3 ounkt 1.6)
Organ, som deltager i
samfinansieringen
(angives)
Samfinansierede
bevillinger | ALT
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3.3. Anslaede virkninger for indtasgterne

- X Fordlaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtaagterne.
- 00  Fordaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:

- 1.  for egne indtaggter

- 2.  for diverseindtasgter

i mio. EUR (tre decimaler)

Bevillinger til Forslagetg/initiativets virkninger®
I ndtaegtspost pé budgettet ir:(?g\l/%g?;]:je
regnskabsar 2014 2015 2016 2017 Efterfalgende ar
Artikel ............. 0 0 0 0 0 0 0

For diverse indtasgter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der pavirkes.

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

4 Med hensyn til EU's traditionelle egne indteegter (told, sukkerafgifter) opgives bel @bene netto, dvs. bruttobel gbene, hvorfra opkraasningsomkostningerne pa 25 % er

fratrukket.
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BILAG til FINANSIERINGSOVERSIGTEN TIL FORSLAGET VEDR@ZRENDE NYE FODEVARER
(Oplysninger modtaget fra EFSA)

1. Per sonalebehov og per sonaleomkostninger
O  Fordaget/initiativet medferer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer.
v' Fordaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressour cer som anfert herunder:
i mio. EUR (tre decimaler)
EFSA Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | alt
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (2014-2020 i alt)
FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger FTE Bevillinger FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger FTAE Bevillinger
Personale | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Andre omkostninger af administrativ art
[0  Fordlaget/initiativet indebaaer ikke, at der skal anvendes bevillinger af administrativ art.
v' Fordaget/initiativet indebaerer, at der skal anvendes falgende bevillinger af administrativ art:
i mio. EUR (tre decimaler)
EFSA Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar (zm'ﬁklzo i
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 al)
Kontraktansatte medarbejdere 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Videnskabelige mader 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Videnskabeligt samarbejde 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Tjenesterejser 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070
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| alt#

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

44

DA

Behovet for finansielle ressourcer vil blive dakket ved hjadp af de budgetmidler, der allerede er afsat til EFSA, og omfordeling heraf internt i EFSA, eventuelt
suppleret med yderligere bevillinger, som EFSA tildelesi forbindelse med den érlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begrassninger.
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Anvendte metoder til beregning af omkostningsover slag

Generelle betragtninger

Ved forordning (EF) nr. 258/97 af januar 1997 er der fastsat udferlige regler for
godkendelse af nye fedevarer og nye fedevareingredienser. | henhold til disse regler
skal der gennemfares en indledende sikkerhedsvurdering, som varetages af en
medlemsstat. Hvis andre medlemsstater giver udtryk for betaakeligheder vedregrende
denne vurdering, anmodes EFSA om at gennemfare en yderligere risikovurdering. |
dag underkastes ca. 2/3 af alle ansggninger for nye fedevarer i Europa en sddan
supplerende EFSA-vurdering.

Af den reviderede lovgivning om nye fadevarer falger det bl.a., at alle ansggninger
for nye fedevarer skal underkastes centraliseret risikovurdering foretaget af
EFSA, og at der etableres en forenklet anmeldelsesprocedure for traditionelle
fadevarer fratredjelande med inddragelse af EFSA, idet formdlet er at lette adgangen
til markedet for denne type produkter.

Det forventes, at EFSA vil modtage ca. 15 ansagninger for nye fgdevarer om aret.
Dertil kommer, at overgangen fra en delvist decentral til en fuldt centraliseret
procedure sidei sig selv vil medfere en gget arbejdsbyrde for EFSA.

Det forventes desuden, at EFSA vil modtage omkring 10 anmeldelser om aret for
traditionelle fedevarer fra tredjelande, idet den sterste aktivitet kan forventes
umiddelbart efter den dato, hvor forordningen bringes i anvendelse. Interessen
forventesi hgj grad at vedrare planteprodukter, der anvendes i traditionelle kinesiske
og ayurvediske laagemidler, som pa grund af deres status som nye fgdevarer i dag
ikke har adgang til markedet.

EFSA vil ogsa blive anmodet om at revidere de videnskabelige retningslinjer for
riskovurdering af nye fedevarer samt at udvikle teknisk vejledning og
hjadpemidler til stette for ledere af fedevarevirksomheder (virksomheder i EU
og tredjelande), der gnsker at indgive en ansggning eller at anmelde et produkt.

Arbejdsbyrden under den eksisterende forordning om nye fadevarer (nye
levnedsmidler) (ca. 8 ansagninger om aret) dakkes af 2 fuldtidsakvivalenter (1,5
videnskabelige medarbejdere og 0,5 til administrativ bistand), og EFSA's
riskovurderinger kan baseres pa det forberedende arbegjde, der udferes af
med|emsstaterne.

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

EFSA vil skulle varetage visse administrative opgaver for at handtere den ggede
arbejdsbyrde, herunder tilrettelasggelse af meder, dokumenthandtering og indkab
samt tilrettelasggelse af tjenestergjser og supplerende gkonomiske transaktioner.
EFSA vil dakke disse behov ved hjadp af intern omfordeling af ressourcer og
yderligere effektivitetsforbedringer i forbindelse med tilradighedsstillelse  af
administrative tjenester og stettetjenester.
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