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Nye fadevarer ***II
P7 TA(2010)0266

Europa-Parlamentets  lovgivningsmeessige  beslutning af 7. juli 2010 om Radets

forstebehandlingsholdning ved forstebehandling med henblik pd vedtagelse af Europa-

Parlamentets og Ridets forordning om nye fodevarer og om andring af forordning (EF)

nr. 1331/2008 og om ophavelse af forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning
(EF) nr. 1852/2001 (11261/3/2009 — C7-0078/2010 — 2008/0002(COD))

(2011/C 351 E/32)
(Almindelig lovgivningsprocedure: andenbehandling)
Europa-Parlamentet,
— der henviser til Ridets forstebehandlingsholdning (11261/3/2009 — C7-0078/2010),
— der henviser til Kommissionens forslag til Parlamentet og Radet (KOM(2007)0872),

— der henviser til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, og artikel 95, stk. 1, pd grundlag af hvilke Kommis-
sionen har forelagt forslaget (C6-0027/2008),

— der henviser til sin holdning ved forstebehandling (1),

— der henviser til Kommissionens meddelelse til Parlamentet og Rddet om felgerne af Lissabontraktatens
ikrafttreeden for de igangvarende interinstitutionelle beslutningsprocedurer (KOM(2009)0665),

— der henviser til artikel 294, stk. 7, og artikel 114, stk. 1, i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmdde,

— der henviser til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg af 29. maj 2008 (3),
— der henviser til forretningsordenens artikel 66,

— der henviser til indstilling ved andenbehandling fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresik-
kerhed (A7-0152/2010),

1. fastlegger nedenstiende holdning ved andenbehandling;

2. pélegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Rddet, Kommissionen og de nationale
parlamenter.

() EUT C 117 E af 6.5.2010, s. 236.
() EUT C 224 af 30.8.2008, s. 81.
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P7_TC2-COD(2008)0002

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved andenbehandlingen den 7. juli 2010 med henblik pa

vedtagelse af Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EU) nr. ...[2010 om nye fodevarer,

endring af forordning (EF) nr. 1331/2008 og ophavelse af forordning (EF) nr. 258/97 og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP.AISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (?), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Der ber ved gennemforelsen af EU-politikker og under henvisning til traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsmdde (TEUF) sikres et hojt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og af
forbrugerne samt et hejt niveau for dyrevelferd og miljobeskyttelse. Forsigtighedsprincippet som
fastlagt i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske Fodevaresik-
kerhedsautoritet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed (°), bor ogsi til enhver tid finde
anvendelse.

(2) Der ber ved gennemforelsen af EU-politikker sikres et hejt niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed, og dette bor prioriteres hojere end det indre markeds funktion.

(3) I henhold til artikel 13 i TEUF skal Unionen og medlemsstaterne ved fastleggelsen og gennem-
forelsen af Unionens politikker tage fuldt hensyn til velferden for dyr som folende vesener.

(4) Standarderne fastlagt i EU-lovgivningen skal finde anvendelse pd alle fodevarer, som markedsfores
inden for EU, herunder fodevarer importeret fra tredjelande.

(5) Europa-Parlamentet opfordrede i sin beslutning af 3. september 2008 om kloning af dyr til fode-
varer (*) Kommissionen til at forelegge forslag om at forbyde folgende til fodevareformdl: i) kloning
af dyr, ii) opdreet af klonede dyr eller disses afkom, iii) omseetning af kod eller mejeriprodukter, der
stammer fra klonede dyr eller disses afkom og iv) import af klonede dyr, disses afkom, sced eller
embryoer fra klonede dyr eller disses afkom og ked eller mejeriprodukter, der stammer fra klonede
dyr eller disses afkom.

(1) EUT C 224 af 30.8.2008, s. 81.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 25.3.2009 (EUT C 117 E af 6.5.2010, s. 236), Ridets forstebehandlingsholdning af
15.3.2010 (EUT C 122 E af 11.5.2010, s. 38) og Europa-Parlamentets holdning af 7.7.2010.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

(*) EUT C 295 E af 4.12.2009, s. 42.
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(6)

Kommissionens Videnskabelige Komité for Nye og Nyligt Identificerede Sundhedsrisici (VKNNPS)
konkluderede i sin udtalelse vedtaget den 28.-29. september 2005, at der var »store mangler i den
viden, som er nodvendig for risikovurdering, bl.a. med hensyn til nanopartikelkarakterisering, pavis-
ning og maling af nanopartikler, dosis-respons-forholdet, nanopartiklers skabne og persistens i
mennesker og i miljoet samt alle de toksikologiske og miljetoksikologiske aspekter i relation til
nanopartikler«<. VKNNPS konkluderede endvidere, at »de eksisterende toksikologiske og skotoksiko-
logiske metoder mdske ikke er tilstraekkelige til at dekke alle de sporgsmdl, der rejser sig i forbin-
delse med nanopartikler«.

Der blev indfert EU-regler om nye fodevarer ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (') og ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 af 20. september 2001 om udferlige regler for offent-
liggorelse af visse oplysninger og for beskyttelse af de oplysninger, der fremlagges i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.258/97 (3). Af klarhedshensyn ber forordning
(EF) nr.258/97 og forordning (EF) nr.1852/2001 ophaves, og forordning (EF) nr.258/97 ber
erstattes af narvarende forordning. Kommissionens henstilling 97/618/EF af 29. juli 1997 om de
videnskabelige aspekter ved og om udformningen af de oplysninger, der kraves til stotte for anseg-
ninger om markedsforingen af nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser, og om udarbe;j-
delsen af de forste vurderingsrapporter efter Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 258/97 (%) ber derfor blive foreldet med hensyn til nye fodevarer.

For at sikre en glidende overgang fra forordning (EF) nr. 25897 ber kriteriet for, hvorndr en fodevare
kan betragtes som en ny fedevare, fortsat vare, at den ikke méd have varet anvendt til konsum i
navneverdigt omfang i Unionen for anvendelsesdatoen for forordning (EF) nr.258/97, dvs. den
15. maj 1997. Anvendelse i Unionen betyder anvendelse i medlemsstaterne uanset datoen for deres
tiltreedelse af Den Europeaiske Union.

I Den eksisterende definition af nye fodevarer ber praciseres med en uddybelse af kriterierne for,
hvorndr en fodevare kan betragtes som en ny fodevare, og opdateres ved at erstatte de nuvarende
kategorier med en henvisning til den generelle definition af fodevarer i | forordning (EF)
nr. 178/2002.

(10) Fodevarer, der har en ny eller bevidst cendret primer molekylestruktur, fodevarer, der bestdr af eller

er isoleret fra mikroorganismer, svampe eller alger, nye stammer af mikroorganismer uden lang-
varig sikker anvendelse samt koncentrater af stoffer, som forekommer naturligt i planter, bor
betragtes som nye fodevarer i denne forordning.

Det ber endvidere praciseres, at en fodevare ber betragtes som en ny fedevare, ndr der til den
pagaldende fodevare anvendes en produktionsteknologi, der ikke tidligere har varet anvendt til frem-
stilling af fodevarer til markedsforing og konsum. Navnlig ber nye teknologier inden for avls- og
fodevarefremstillingsprocesser, som har betydning for fodevaren og dermed kan have betydning for
fodevaresikkerheden, vare omfattet af denne forordning. Nye fadevarer bor derfor omfatte fedevarer,
der stammer fra planter og dyr, som er frembragt ved ikke-traditionelle avlsmetoder, og | fodevarer,
der er modificeret ved nye fremstillingsprocesser, sisom nanoteknologi og nanovidenskab, som kan
have en indvirkning pd fodevaren. | Fedevarer fremstillet pd grundlag af nye plantesorter eller
dyreracer frembragt ved traditionelle foradlings- eller avlsmetoder ber ikke betragtes som nye fode-
varer. |

(12) Kloning af dyr er uforeneligt med Rddets direktiv 98/58/EF af 20. juli 1998 om beskyttelse af dyr,

der holdes til landbrugsformadl (). Det fastslds i punkt 20 i bilaget til direktivet, at der ikke md
anvendes naturlige eller kunstige avismetoder, der pdforer eller kan pdfere de berorte dyr lidelse
eller skade. Derfor md fodevarer, som stammer fra klonede dyr eller deres efterkommere, ikke
opfoeres pd EU-listen.

() EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.
() EFT L 253 af 21.9.2001, s. 17.
() EFT L 253 af 16.9.1997, s. 1.
() EFT L 221 af 8.8.1998, s. 23.
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(13) ] Den Europaiske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi, som er nedsat
ved Kommissionens afgerelse af 16. december 1997, erklerede i sin udtalelse (nr.23) om etiske
aspekter af kloning af dyr til fodevareforsyning af 16. januar 2008, at den »ikke ser nogen over-
bevisende argumenter for at producere fodevarer af kloner og disses afkom«. Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritets (»autoriteten«) Videnskabelige Komité konkluderede i sin udtalelse af
15. juli 2008 om kloning af dyr (), at »sundheden og velferden hos et betydeligt antal klonede dyr
var negativt pdvirket, ofte i alvorlig grad og med dedelig udgang«.

(14) Fodevarer fra klonede dyr og deres efterkommere bor dog undtages fra denne forordnings anven-
delsesomrdde. Der bor fastscettes regler for sidanne fodevarer i en seerlig forordning vedtaget efter
den almindelige lovgivningsprocedure, og de bor ikke henhore under den felles godkendelsespro-
cedure. Kommissionen bor forelegge et lovgivningsmeassigt forslag med dette formdl, inden nerve-
rende forordning finder anvendelse. Indtil en forordning om klonede dyr treeder i kraft, bor der
geelde et moratorium for markedsforing af fodevarer fremstillet af klonede dyr eller deres efter-
kommere.

(15) Der ber vedtages gennemforelsesbestemmelser for at fastsatte yderligere kriterier for at lette vurde-
ringen af, om en fodevare blev anvendt til konsum i naevnevardigt omfang i Unionen for den 15. maj
1997. Hvis en fodevare inden denne dato udelukkende blev anvendt som eller i et kosttilskud som
defineret i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2002/46[EF af 10. juni 2002 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud (?), kan den | markedsfores i
Unionen efter navnte dato til samme anvendelsesformdl, uden at den betragtes som en ny fedevare.
En sddan anvendelse som eller i et kosttilskud ber dog ikke tages i betragtning ved vurderingen af, om
fodevaren blev anvendt til konsum i nevnevardigt omfang i Unionen for den 15. maj 1997. Derfor
skal anden anvendelse af den pagaldende fodevare, dvs. anden anvendelse end som | et kosttilskud,
godkendes i henhold til denne forordning.

(16) Brugen af industrielt fremstillede nanomaterialer til fodevarefremstilling kan intensiveres med yderligere
teknologisk udvikling. For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed | er der brug
for en ensartet definition af industrielt fremstillede nanomaterialer |

(17) De testmetoder, der er til rddighed i ojeblikket, er ikke tilstraekkelige til at vurdere risikoen ved |
nanomaterialer. Der ber snarest muligt udvikles forsogsmetoder uden brug af dyr til at teste
nanomaterialer.

(18) Kun nanomaterialer opfort pd en liste over godkendte nanomaterialer bor forekomme i fodeva-
reemballage og ledsages af en greense for migration til de fodevarer, der er indeholdt i emballagen.

(19) Fodevarer med ny produktformel fremstillet af eksisterende fodevareingredienser, der er tilgengelige
pd Unionens marked, iser fodevarer, hvis nye produktformel endrer fodevarens sammensatning eller
meangden af de pdgeeldende fodevareingredienser, bor ikke betragtes som en ny fodevare. |

(20) Bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (}) ber finde anvendelse, hvor et
produkt under hensyntagen til alle dets egenskaber, bdde kan falde ind under definitionen af »lage-
middel« og definitionen af et produkt, der er omfattet af anden EU-lovgivning. I den forbindelse ber
medlemsstaten, hvis den i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF fastslar, at et produkt er et
leegemiddel, kunne begranse markedsferingen af et sddant produkt i overensstemmelse med EU-retten.
Desuden er legemidler ikke omfattet af definitionen af fodevarer som fastsat i forordning (EF)
nr. 178/2002 og ber ikke vare omfattet af denne forordning.

(') The EFSA Journal (2008)767, s. 32.

() EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51.
() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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(21) Nye fodevarer, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, ber bevare deres status som
nye fodevarer, men der bor kraves godkendelse for eventuelle nye anvendelser af de pageldende
fedevarer.

(22) Fedevarer, der er bestemt til teknologiske formadl, eller som er genetisk modificerede, ber ikke vere
omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade. Genetisk modificerede fedevarer, som er omfattet af
forordning (EF) nr. 1829/2003 ('), fedevarer, der udelukkende anvendes som tilsatningsstoffer, og som
er omfattet af forordning (EF) nr.1333/2008 (?), aromaer, som er omfattet af forordning (EF)
nr. 1334/2008 (%), enzymer, som er omfattet af forordning (EF) nr. 1332/2008 (%), og ekstraktions-
midler, som er omfattet af direktiv 2009/32/EF (%), ber derfor ikke vaere omfattet af denne forordning.

(23) Anvendelse af vitaminer og mineraler er reguleret ved serlige fodevaresektorrelaterede forskrifter.
Vitaminer og mineraler, der er omfattet af direktiv 2002/46/EF, Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsatning af vitaminer og mineraler samt visse
andre stoffer til fadevarer (°) og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF af 6. maj 2009
om fodevarer bestemt til sarlig ernaring (omarbejdning) () ber derfor udelukkes fra narvarende
forordnings anvendelsesomrédde. Imidlertid vedrerer disse specifikke retsakter ikke tilfaelde, hvor
godkendte vitaminer og mineraler fremstilles ved produktionsmetoder eller ved anvendelse af nye
kilder, der ikke blev taget i betragtning i forbindelse med godkendelsen. Indtil disse specifikke retsakter
er blevet @ndret, ber sddanne vitaminer og mineraler derfor ikke udelukkes fra denne forordnings
anvendelsesomrade, ndr produktionsmetoder eller nye kilder medferer betydelige andringer af vitami-
nernes eller mineralernes sammensatning eller struktur, der pavirker deres naringsvardi, hvordan de
metaboliseres, eller indholdet af ugnskede stoffer.

(24) Nye fodevarer bortset fra vitaminer og mineraler, som er bestemt til sarlig ernwring, til berigelse af
fodevarer eller til anvendelse som kosttilskud, ber vurderes i overensstemmelse med denne forordning.
De bor ligeledes fortsat vere omfattet af bestemmelserne i direktiv 2002/46/EF, i forordning (EF)
nr. 1925/2006, i direktiv 2009/39/EF og i de serdirektiver, der er omhandlet direktiv 2009/39/EF
og i bilag T hertil.

(25) Kommissionen bor indfere en enkel og gennemsigtig procedure med henblik pd situationer, hvor den
ikke har oplysninger om konsum for den 15. maj 1997. Medlemsstaterne ber inddrages i denne
procedure. Proceduren bor vedtages senest ... (*).

(26) Nye fodevarer ber kun markedsfores i Unionen, hvis de er sikre og ikke vildleder forbrugeren.
Bedommelsen af deres sikkerhed bor baseres pd forsigtighedsprincippet, som fastsat i artikel 7 i
forordning (EF) nr. 178/2002. Desuden ber de ikke afvige fra den | fodevare, de skal erstatte, pa
nogen made, der er ernringsmassigt ufordelagtig for forbrugeren.

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

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

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

(%) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.1332/2008 af 16. december 2008 om fedevareenzymer (EUT
L 354 af 31.12.2008, s. 7).

(°) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/32/EF af 23. april 2009 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved fremstilling af fodevarer og fodevareingredienser (omarbejdning)
(EUT L 141 af 6.6.2009, s. 3).

() EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26.

() EUT L 124 af 20.5.2009, s. 21.

(*) EUT: Indscet venligst datoen seks mdneder efter denne forordnings ikrafttreeden.
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(27) Det er nedvendigt at anvende en harmoniseret, centraliseret risikovurderings- og godkendelsespro-
cedure, der skal vare effektiv, vare undergivet bestemte frister, og vare gennemsigtig. Med henblik
pa yderligere harmonisering af de forskellige godkendelsesprocedurer vedrorende fodevarer ber sikker-
hedsvurderingen af nye fodevarer og disses optagelse pa EU-listen foretages efter proceduren i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en felles godken-
delsesprocedure for fedevaretilsaetningsstoffer, fodevareenzymer og fedevarearomaer (), der ber finde
anvendelse, ndr der ikke specifikt er fastsat undtagelser herfra i nervarende forordning. Ved modta-
gelsen af en ansegning om godkendelse af et produkt som ny fodevare ber Kommissionen vurdere
ansegningens gyldighed og anvendelighed. Godkendelse af nye fodevarer ber ogsd tage hensyn til
andre faktorer af relevans for det pagaldende tilfelde, herunder etiske og miljemessige faktorer og
faktorer vedrerende dyrevelfeerd samt forsigtighedsprincippet.

(28) Der ber endvidere fastsattes kriterier for vurderingen af de potentielle risici ved nye fodevarer. For at
sikre harmoniseret videnskabelig vurdering af nye fodevarer ber sidanne vurderinger foretages af
autoriteten.

(29) Etiske og miljomassige aspekter skal tages i betragtning som en del af risikovurderingen under
godkendelsesproceduren. Disse aspekter bor vurderes af henholdsvis Den Europeeiske Gruppe vedro-
rende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi og Det Europeiske Miljpagentur.

(30) For at forenkle procedurerne bar ansegere kunne indgive én samlet ansegning vedrerende fodevarer,
der er omfattet af forskellige fodevaresektorrelaterede forskrifter. Forordning (EF) nr. 1331/2008 ber
derfor @ndres i overensstemmelse hermed. Som en folge af Lissabontraktatens ikrafttreden den
1. december 2009 er Den Europaiske Union trddt i stedet for og har efterfulgt Det Europaiske
Feellesskab, og »Fallesskabet« ber erstattes af »Unionen« i den forordning.

(31) Hvis traditionelle fodevarer fra tredjelande er optaget pd listen over traditionelle fedevarer fra tredje-
lande, ber de kunne markedsferes i Unionen pd de betingelser, under hvilke den langvarige sikre
anvendelse som fodevare er blevet pdvist. Nar det drejer sig om sikkerhedsvurdering og styring af
traditionelle fedevarer fra tredjelande, ber deres langvarige sikre anvendelse som fedevare i deres
oprindelsestredjeland tages i betragtning. Langvarig sikker anvendelse som fedevare ber ikke omfatte
anvendelse som non-food eller anvendelse, der ikke er forbundet med normal kost.

(32) Der ber indferes krav om overvigning efter markedsforingen af anvendelsen af nye fedevarer til
konsum, hvis de er relevante og baseret pd konklusionerne af sikkerhedsvurderingen.

(33) Optagelse af en ny fodevare pd EU-listen over nye fodevarer | ber ikke tilsidesette muligheden for at
evaluere virkningerne af det samlede forbrug af et stof, der tilsattes til eller anvendes til fremstilling af
den pagaldende fodevare, eller af et sammenligneligt produkt i henhold til artikel 8 i forordning (EF)
nr. 1925/2006.

(34) For at stimulere forskning og udvikling inden for fodevareindustrien, og dermed innovation, er det
under scerlige omsteendigheder rimeligt at beskytte innovatorers investeringer i indsamling af oplys-
ninger og data stillet til rddighed til stotte for en ansogning i henhold til denne forordning. Nyligt
udviklet videnskabelig dokumentation og data omfattet af ejendomsrettigheder, som er fremlagt til
stotte for en ansegning om optagelse af en ny fedevare pd EU-listen ber under srlige omstendig-
heder | i et begranset tidsrum ikke anvendes til fordel for en anden ansgger, medmindre den forste
ansgger har givet sit samtykke. Beskyttelsen af videnskabelige data fremlagt af en anseger ber ikke
hindre andre ansegere i at anmode om optagelse pad EU-listen over nye fodevarer pd grundlag af deres
egne videnskabelige data. Desuden ber beskyttelse af videnskabelige data ikke forhindre gennem-
sigtighed og adgang til oplysninger om data, der bruges i sikkerhedsvurderingen af nye fodevarer.
Intellektuelle ejendomsrettigheder bor ikke desto mindre respekteres.

() EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1.
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(35) Nye fodevarer er omfattet af de generelle merkningsbestemmelser i Europa-Parlamentets og Rddets
direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om meerkning af og preesentationsmdder for levnedsmidler samt om reklame for sidanne levneds-
midler (). I visse tilfelde kan det vare nedvendigt at krave supplerende meerkningsoplysninger,
navnlig vedrerende beskrivelsen af fedevaren, dens oprindelse eller dens anvendelsesbetingelser. Opta-
gelsen af en ny fodevare pd EU-listen kan derfor vere underlagt serlige betingelser for brug eller
merkningsforpligtelser.

(36) Ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 19242006 af 20. december 2006 om
erneerings- og sundhedsanprisninger af fodevarer (%) er medlemsstaternes bestemmelser om ernz-
rings- og sundhedsanprisning blevet harmoniseret. Anprisning vedrerende nye fodevarer ber derfor
kun ske i overensstemmelse med nevnte forordning. Sdfremt en anseger onsker, at en ny fodevare
skal bere en sundhedsanprisning, som i henhold til artikel 17 eller 18 i forordning (EF)
nr. 1924/2006 krever godkendelse, og bdide ansegningen om godkendelse som ny foedevare og
ansogningen om godkendelse af sundhedsanprisningen indeholder anmodning om beskyttelse af
ejendomsretligt beskyttede data, bor databeskyttelsesperioderne efter anmodning fra ansegeren
begynde samtidig og have samme lobetid.

(37) Den Europwziske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi ber heres i
konkrete sager med henblik pd at f& r&d om de etiske aspekter i forbindelse med brugen af ny
teknologi og markedsforingen | af nye fodevarer.

(38) Nye fadevarer, der er blevet markedsfert i Unionen i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, ber fortsat
markedsfares. Nye fadevarer, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, ber optages pa
EU-listen over nye fedevarer, der oprettes ved narvarende forordning. Endvidere ber ansegninger, der
er indgivet i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, hver den forste vurderingsrapport som omhandlet
i artikel 6, stk. 3, i nevnte forordning | endnu ikke er blevet fremsendt til Kommissionen, og hvor
der ] kraeves en yderligere vurderingsrapport i henhold til artikel 6, stk. 3 og 4, i nevnte forordning
inden den dato, fra hvilken nerverende forordning finder anvendelse, skal betragtes som ansog-
ninger i henhold til denne forordning. Ndr autoriteten og medlemsstaterne skal tage stilling, bor
resultatet af den forste vurderingsrapport tages i betragtning. Andre | ansegninger, som inden den
dato, fra hvilken narvaerende forordning finder anvendelse, er indgivet i henhold til artikel 4 i forord-
ning (EF) nr. 258/97, ber behandles i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 258/97.

(39) Ved forordning (EF) nr. 882/2004 (), er der fastsat generelle regler for den offentlige kontrol med, om
fodevarelovgivningen overholdes. For at hdndhave overholdelsen af narvarende forordning ber
medlemsstaterne anmodes om at foretage offentlig kontrol i henhold til den nzvnte forordning.

(40) Kravene vedrerende fodevarehygiejne i forordning (EF) nr. 852/2004 (%) finder anvendelse.

(41) Malet for denne forordning, nemlig at fastsatte harmoniserede bestemmelser om markedsfering af nye
fedevarer i Unionen, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor bedre nds
pd EU-plan; Unionen kan derfor treffe foranstaltninger i overensstemmelse med nzarhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet,
jf. nevnte artikel, gar denne forordning ikke videre end, hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

(42) Medlemsstaterne ber fastsatte regler for, hvilke sanktioner der skal anvendes ved overtraedelse af denne
forordning, og ber traffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de iverksattes. Sanktionerne
skal veare effektive, std i rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskrakkende virkning.

() B EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29 |

() | EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9 |

(}) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pd
verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelfaerdsbestemmelserne overholdes
(EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1).

(* Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne (EUT L 139 af
30.4.2004, s. 1).
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(43) || Kommissionen ber tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 290 i TEUF vedrerende kriterierne for, hvorndr fodevarer kan anses for at have varet anvendt til
konsum i navnevardigt omfang i Unionen for den 15. maj 1997, vedrorende bestemmelse af,
hvorvidt en fodevaretype er omfattet af denne forordning, vedrorende justering og tilpasning af
definitionen pd »industrielt fremstillede nanomaterialer« til de tekniske og videnskabelige fremskridt
og i overensstemmelse med de definitioner, der efterfolgende vedtages pd internationalt plan, vedro-
rende bestemmelser om fremgangsmdden i sager, hvor Kommissionen ikke har nogen oplysninger
om anvendelsen af en fodevare til konsum for den 15. maj 1997, samt vedrorende bestemmelserne
om anvendelse af artikel 4, stk. 1, og artikel 9, og opdatering af EU-listen. Det er serlig vigtigt, at
Kommissionen gennemforer relevante horinger i forbindelse med sit forberedende arbejde, herunder
ogsd pd ekspertniveau -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Kapitel 1
Indledende bestemmelser
Artikel 1
Genstand
Ved denne forordning fastsattes der harmoniserede bestemmelser om markedsforing af nye fodevarer i
Unionen med henblik pa at sikre et hajt niveau for beskyttelsen af menneskers liv og sundhed, dyresundhed

og -velfeerd, miljoet og forbrugerinteresser og samtidig sikre, at det indre marked fungerer gennemskueligt
og effektivt, samt stimulering af innovation inden for landbrugsfodevareindustrien.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pd markedsfering af nye fodevarer i Unionen.
2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:
a) fedevarer, ndr og for sd vidt de anvendes som:
i) fodevaretilsetningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1333/2008
i) fedevarearomaer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1334/2008
iii) ekstraktionsmidler til fremstilling af fodevarer, der er omfattet af direktiv 2009/32/EF
iv) fedevareenzymer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1332/2008

v) vitaminer og mineraler, der er omfattet af henholdsvis direktiv 2002/46/EF, forordning (EF)
nr. 1925/2006 eller direktiv. 2009/39/EF, bortset fra allerede godkendte vitaminer og mineraler
fremstillet ved produktionsmetoder eller ved anvendelse af nye kilder, der ikke blev taget i betragt-
ning i forbindelse med godkendelsen i henhold til specifik lovgivning, sifremt sidanne produktions-
metoder eller nye kilder giver anledning til betydelige @ndringer, jf. naervarende forordnings artikel 3,
stk. 2, litra a), nr. iii)

b) fedevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003
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c) fodevarer, der stammer fra klonede dyr og deres efterkommere. Inden ... (*) foreleegger Kommissionen
et lovforslag om forbud mod markedsforing i EU af fodevarer fremstillet af klonede dyr og deres
efterkommere. Forslaget sendes til Europa-Parlamentet og Rddet.

3. Hvor det er nodvendigt, og under hensyntagen til anvendelsesomrddet defineret i denne artikel kan
Kommissionen ved hjeelp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 20 og med forbehold af
betingelserne i artikel 21 og 22 bestemme, hvorvidt en fodevaretype er omfattet af denne forordning.

Artikel 3
Definitioner

1. Ved anvendelsen af denne forordning finder definitionerne i forordning (EF) nr. 178/2002 anvendelse.

2. Endvidere forstds ved:

a) »nye fodevarerc |

i) fodevarer, der ikke i betydeligt omfang har veret anvendt som menneskefode i Unionen for den
15. maj 1997 |

ii) fodevarer af vegetabilsk eller animalsk oprindelse, hvis planten eller dyret er frembragt ved en ikke-
traditionel foradlings- eller avlsmetode, som ikke blev anvendt | for den 15. maj 1997, med
undtagelse af fodevarer, fremstillet af klonede dyr og deres efterkommere

iii) fodevarer, som har varet genstand for en ny fremstillingsproces, der ikke blev anvendst til fodevare-
fremstilling i Unionen for den 15. maj 1997, hvis denne fremstillingsproces medferer betydelige
andringer af fodevarernes sammensetning eller struktur, der pavirker deres neeringsveerdi, hvordan
de metaboliseres eller indholdet af uenskede stoffer

iv) fodevarer, der indeholder eller bestdr af industrielt fremstillede nanomaterialer |

b) »industrielt fremstillet nanomateriale«: bevidst fremstillet materiale, der har en eller flere dimensioner i
storrelsesordenen 100 nm eller derunder, eller som bestér af separate funktionelle dele enten internt eller
pd overfladen, hvoraf mange har en eller flere dimensioner i storrelsesordenen 100 nm eller derunder,
herunder strukturer, agglomerater eller aggregater, der kan vare storre end 100 nm, men som bevarer
egenskaber, der er karakteristiske for nanosterrelse.

Egenskaber, der er karakteristiske for nanosterrelse, omfatter:

i) egenskaber relateret til de pdgeldende materialers store specifikke overfladeareal ogfeller

ii) specifikke fysisk-kemiske egenskaber, der adskiller sig fra egenskaberne hos samme materiale i ikke-
nanoform

(*) EUT: Indscet venligst datoen seks mdneder efter denne forordnings ikrafttreeden.
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c) »klonede dyr«: dyr produceret ved hjelp af en ikke-seksuel, kunstig reproduktionsmetode med det
formdl at producere en genetisk identisk eller neesten identisk kopi af et individuelt dyr

d) »efterkommere efter klonede dyr«: dyr produceret ved hjeelp af seksuel reproduktion, hvor mindst en af
forfadrene er et klonet dyr

e) »traditionelle fodevarer fra et tredjeland« nye, ikke-industrielt fremstillede fodevarer, der | i lang tid har
veret anvendt som fodevarer i et tredjeland, hvilket vil sige at den pagaldende fedevare i mindst 25 ar
inden ... (*) har indgdet og fortsat indgdr i den normale kost for en stor del af landets befolkning

f) »langvarig sikker anvendelse som fodevare i et tredjeland« det forhold, at den pégaldende fodevares
sikkerhed er bekraftet ved data om sammensatning og erfaring fra anvendelse og fortsat anvendelse i
mindst 25 ar i den sadvanlige kost for en stor del af et lands befolkning.

3. Pd baggrund af de forskellige definitioner af nanomaterialer, der er offentliggjort af forskellige
organer pd internationalt plan, og den stadige tekniske og videnskabelige udvikling inden for nanotek-
nologier justerer og tilpasser Kommissionen stk. 2, litra b), i denne artikel til den tekniske og viden-
skabelige udvikling og i overensstemmelse med de definitioner, der efterfolgende fastlegges pd inter-
nationalt plan, ved hjelp af delegerede retsakter vedtaget i overensstemmelse med artikel 20 og med
forbehold af betingelserne i artikel 21 og 22.

Artikel 4
Indsamling af oplysninger med hensyn til klassifikation af en ny fodevare

1. Kommissionen indsamler oplysninger fra medlemsstaterne og/eller fra ledere af fodevarevirksom-
heder eller andre berorte parter for at afgere, om en fodevare er omfattet af denne forordnings anven-
delsesomrade. Medlemsstater, virksomhedsledere og andre berorte parter skal fremsende oplysninger om, i
hvor hej grad en fodevare har veeret anvendt som menneskefode i Unionen for den 15. maj 1997.

2. Kommissionen offentliggor disse data samt konklusionerne af dataindsamlingen og ikke-fortrolige
oplysninger til underbygning heraf.

3. For at sikre, at oplysningerne vedrorende klassificeringen af nye fodevarer er komplette, vedtager
Kommissionen senest den ... (*) bestemmelser om fremgangsmdden i sager, hvor Kommissionen ikke har
nogen oplysninger om anvendelsen af en fodevare | til konsum | for den 15. maj 1997, ved hjelp af
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 20 og med forbehold af betingelserne i artikel 21 og
22.

4. Kommissionen kan vedtage detaljerede bestemmelser om anvendelsen af stk. 1, navnlig for sd vidt
angdr typen af oplysninger, der skal indsamles fra medlemsstaterne og/eller fra fodevarevirksomheds-
lederne, ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 20 og med forbehold af
betingelserne i artikel 21 og 22.

Artikel 5
EU-liste over nye fodevarer
Kun nye fodevarer optaget pi EU-listen over nye fodevarer (»EU-listen) md markedsfores. EU-listen

offentliggores og vedligeholdes af Kommissionen pd en serskilt side, der er offentligt tilgengelig pd
Kommissionens websted.

(*) EUT: Indscet venligst datoen seks mdneder efter denne forordnings ikrafttreden.
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Kapitel 1I
Krav til markedsfering af nye fodevarer i Unionen
Artikel 6
Forbud mod nye fedevarer, der ikke opfylder betingelserne

Nye fodevarer mé ikke markedsfores, hvis de ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i denne
forordning.

Artikel 7
Generelle betingelser for optagelse af nye fodevarer pa EU-listerne

1. En ny fodevare kan kun optages pd den relevante EU-liste, hvis den opfylder folgende betingelser:

a) den udger ikke noget sikkerhedsproblem for forbrugerens eller dyrs sundhed, vurderet pd grundlag af
foreliggende videnskabelige data, hvilket betyder, at der ved risikovurderingen tages hejde for kumu-
lative og synergistiske virkninger sivel som mulige negative folger for seerlige befolkningsgrupper

b) den vildleder ikke forbrugeren

¢) hvis den er bestemt til at erstatte en anden fodevare, afviger den ikke fra den pagaldende fodevare i et
sadant omfang, at den ved normal indtagelse vil vaere ernaringsmaessigt ufordelagtig for forbrugeren

d) i forbindelse med risikovurderingen tages der hojde for Det Europeiske Miljoagenturs udtalelse, som
skal offentliggores senest pd samme dato som autoritetens vurdering, om, hvorvidt der i fremstillings-
processen og ved normal indtagelse er negative konsekvenser for miljoet

e) i forbindelse med risikovurderingen tages der hojde for udtalelsen fra Den Europeiske Gruppe
vedrorende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi - som skal offentliggores senest pd
samme dato som autoritetens vurdering - om, i hvilken udstrekning der er etiske indvendinger

f) en ny fodevare, der kan have negative folger for seerlige befolkningsgrupper, vil kun blive godkendt,
hvis der er blevet gennemfort seerlige foranstaltninger til forebyggelse af disse negative folger

g) den er ikke fremstillet af et klonet dyr eller dets efterkommere

h) der fastseettes en ovre grense for indtag af den ny fodevare alene eller som en del af en anden
fodevare eller fodevarekategori, ndr dette er pdkrevet af sikkerhedshensyn

i) de kumulative virkninger af nye fodevarer, der anvendes i forskellige fodevarer eller fodevarekatego-
rier, er blevet vurderet.

2. Fodevarer, der har veret genstand for fremstillingsprocesser, hvor serlige risikovurderingsmetoder
er pakreevet (f.eks. fodevarer fremstillet med brug af nanoteknologi), md ikke optages pd EU-listen, for
disse scerlige metoder er blevet godkendt af autoriteten til anvendelse, og en tilstreekkelig sikkerheds-
vurdering pd grundlag af disse metoder har vist, at anvendelsen af de pdgeeldende fodevarer er sikker.

3. En ny fodevare kan kun blive optaget pi EU-listen, hvis den kompetente myndighed har givet
udtryk for den holdning, at fodevaren ikke er skadelig for helbredet.
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4. I wivistilfelde, f.eks. pd baggrund af utilstreekkelig videnskabelig sikkerhed eller manglende oplys-
ninger, finder forsigtighedsprincippet anvendelse, og den pdgeeldende fodevare vil ikke blive optaget pd
EU-listen.
Artikel 8
Indhold af EU-listen

1. Kommissionen opdaterer EU-listen, bla. i tilfelde af databeskyttelse som omhandlet i artikel 14,
efter proceduren i forordning (EF) nr.1331/2008. Uanset artikel 7, stk. 4-6, i forordning (EF)
nr. 1331/2008 vedtages forordningen, som opdaterer EU-listen ved hjelp af delegerede retsakter i over-

ensstemmelse med artikel 20 og med forbehold af betingelserne i artikel 21 og 22. Kommissionen
offentliggor EU-listen pd en seerlig side pd sit websted.

2. Oplysningerne om en ny fedevare i EU-listen skal omfatte:

a) en specifikation af fodevaren

b) fodevarens pdteenkte anvendelse

c) betingelser for anvendelse

d) hvor det er relevant, yderligere specifikke meaerkningskrav til information af den endelige forbruger
e) datoen for den nye fodevares optagelse pd EU-listen og datoen for modtagelse af ansogningen

f) ansegerens navn og adresse

g) datoen for og resultaterne af den seneste inspektion i henhold til overvigningskravene i artikel 12

h) det forhold, at optagelsen bygger pd nyligt udviklet videnskabelig dokumentation og/eller pd viden-
skabelige data omfattet af ejendomsrettigheder i henhold til artikel 14

i) bekreeftelse af, at den nye fodevare kun kan markedsfores af ansogeren angivet i litra f), medmindre
en efterfolgende ansoger fdr godkendt med forbehold af de data fra den oprindelige ansoger, som er
ejendomsretligt beskyttede.

3. Alle nye fodevarer skal overviges efter markedsforingen. Alle godkendte nye fodevarer evalueres
efter fem dr, og hver gang der fremkommer yderligere videnskabelig dokumentation. I forbindelse med
overvdgningen bor der veere seerlig fokus pd de befolkningsgrupper med det storste kostindtag.

4.  Indeholder en ny fodevare et stof, der kan indebcere en fare for menneskers sundhed ved et for hojt
indtag, skal der i forbindelse med godkendelsen til anvendelse fastsettes en ovre greense for visse
fodevarer eller fodevarekategorier.

5.  For alle ingredienser, der er til stede i nanoform, skal dette tydeligt anfores pd ingredienslisten.
Navnene pd disse ingredienser skal efterfolges af ordet »nano« i parentes.

6. Inden udlobet af fristen i artikel 14, stk. 1, skal EU-listen opdateres i overensstemmelse med stk. 1 i
nerverende artikel siledes at, forudsat at den godkendte fodevare stadig lever op til betingelserne i
denne forordning, de konkrete oplysninger omhandlet i stk. 2, litra h) i denne artikel, ikke lengere
medregnes.
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7. Med henblik pd at opdatere EU-listen via indskrivning af nye fodevarer, ndr fodevaren ikke bestdir
af eller indeholder fodevarer, som er underlagt databeskyttelse i henhold til artikel 14, og:

a) den nye fodevare svarer til eksisterende fodevarer for si vidt angdr sammenscetning, hvordan de
metaboliseres og indholdet af uonskede stoffer, eller

b) den nye fodevare bestdr af eller indeholder fodevarer, der tidligere er godkendt til konsum i EU, og den
nye pdteenkte anvendelse kan antages ikke at oge forbrugernes, herunder sirbare gruppers, indtagelse
veesentligt,

finder meddelelsesproceduren i artikel 9 tilsvarende anvendelse, uanset stk. 1 i nerverende artikel. |

Artikel 9
| Traditionelle fodevarer fra et tredjeland |

1. | En fodevarevirksomhedsleder, der agter | at markedsfore en traditionel fodevare fra et tredjeland i
Unionen, skal underrette Kommissionen herom og angive navnet pd fodevaren, dens sammensatning og
dens oprindelsesland.

Meddelelsen skal ledsages af underbygget dokumentation for langvarig sikker anvendelse som fedevare i et
hvilket som helst tredjeland | ||

2. Kommissionen fremsender straks meddelelsen sammen med dokumentationen for langvarig sikker
anvendelse af fodevaren, der er omhandlet i stk. 1, til medlemsstaterne og myndigheden og ger det
offentligt tilgeengeligt pd sit websted.

3. Senest fire mdneder cfter, at den i stk. 1 omhandlede dokumentation er fremsendt af Kommissionen
i overensstemmelse med stk. 2, kan en medlemsstat og autoriteten informere Kommissionen om, at de har
videnskabeligt dokumenterede, begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser mod at markedsfore den
pdgeeldende traditionelle fodevare.

Er dette tilfeldet, vil fodevaren ikke blive markedsfort i Unionen, og artikel 5-8, finder anvendelse.
Meddelelsen omhandlet i stk. 1 i denne artikel skal betragtes som ansogning omhandlet i artikel 3,
stk. 1 i forordning (EF) nr. 1331/2008. Ansogeren kan som alternativ veelge at tilbagekalde meddelelsen
i stedet.

Kommissionen skal folgelig informere den pdgeeldende fodevarevirksomhedsleder uden unodige forsin-
kelser og pd en paviselig mdde senest fem mdneder efter datoen for den i stk. 1 omhandlede meddelelse.

4. Hvis der ikke er fremsat videnskabeligt dokumenterede, begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser,
og den pdgeldende fodevarevirksomhedsleder, jf. stk. 3, ikke har modtaget underretning herom, kan den
traditionelle fodevare markedsfores i Unionen efter fem mdneder fra meddelelsesdatoen, jf. stk. 1.

5. Kommissionen offentliggor en liste over traditionelle fodevarer fra tredjelande, som md markeds-
fores i Unionen, jf. stk. 4, pd en serskilt side pi Kommissionens websted. Denne side er tilgaengelig fra
og forbundet med den i artikel 5 omhandlede side vedrerende EU-listen.
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6.  Med henblik pd at sikre, at meddelelsesproceduren i denne artikel fungerer problemfrit, vedtager
Kommissionen senest den ... (*) detaljerede bestemmelser om anvendelsen af denne artikel ved hjeelp af
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 20 pd de i artikel 21 og 22 anforte betingelser. |

Artikel 10
Teknisk vejledning
Med forbehold af | artikel 9, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr.1331/2008 stiller Kommissionen
inden ... (*), hvor det er relevant, i tet samarbejde med autoriteten, lederne af fodevarevirksomheder
samt smd og mellemstore virksomheder beherig teknisk vejledning og hjelpemidler til rddighed for at
bistd | ledere af fedevarevirksomheder og iser smd og mellemstore virksomheder || med at udferdige og

indgive ansegninger i henhold til denne forordning. Henstilling 97/618/EF skal vere til rdadighed for brug
af ansegere, indtil de er erstattet af revideret teknisk vejledning afgivet i henhold til denne artikel.

Disse tekniske vejledninger og hjelpemidler offentliggores senest ... (*) pd en serskilt side, der er
offentligt tilgeengelig pd Kommissionens websted.

Artikel 11
Autoritetens udtalelse

Ved vurderingen af nye fodevarers sikkerhed skal autoriteten, hvor det er relevant, iser:

a) vurdere om den nye fodevare, uanset om den skal erstatte en fodevare, der allerede findes pd markedet,
eller ej, udgor en risiko for skadelig eller giftig indvirkning pd menneskers sundhed, mens der ogsd
tages hensyn til implikationerne af eventuelle nye egenskaber

b) tage hensyn til langvarig sikker anvendelse som fodevare, ndr det geelder traditionelle fodevarer fra et
tredjeland.

Artikel 12
| Forpligtelser for fodevarevirksomhedsledere
1. Af hensyn til fodevaresikkerheden og pd grundlag af en udtalelse fra autoriteten skal Kommissionen

pélaegge et krav om overvigning efter markedsforingen. Denne overvigning foretages fem dr efter datoen
for en ny fodevares optagelse pi EU-listen.

2. Overvigningskravene finder ogsd anvendelse pd allerede markedsforte nye fodevarer, herunder dem,
der er blevet godkendt efter den forenklede procedure om anmeldelse fastsat i artikel 5 i forordning (EF)
nr. 258/97.

3. Medlemsstaterne udpeger kompetente myndigheder, der skal varetage overvigningen efter markeds-
foringen.

4. Producenten og ledere af fodevarevirksomheder eller myndigheden skal omgdende underrette
Kommissionen om:

a) eventuelle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kan have indflydelse pd evalueringen af
sikkerheden ved anvendelsen af den nye fodevare

b) eventuelle forbud eller begransninger, der er palagt af den kompetente myndighed i et tredjeland, hvor
den nye fodevare markedsfares.

(*) EUT: Indsat venligst datoen seks mdneder efter denne forordnings ikrafttraden.



C 351 E/188 Den Europeiske Unions Tidende 2.12.2011

Onsdag den 7. juli 2010

Alle fodevarevirksomhedsledere underretter Kommissionen og den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvor virksomheden drives, om ethvert helbredsmeessigt problem, som de har fdet kendskab til fra
forbrugere eller forbrugerorganisationer.

Medlemsstatens kompetente myndighed rapporterer til Kommissionen senest tre mdneder efter afslut-
ningen af en inspektion. Kommissionen aflegger rapport til Europa-Parlamentet og Rddet senest et dr
efter udlobet af den i stk. 1 omhandlede femdrige periode.

Artikel 13
Den Europziske Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi

Kommissionen kan, hvor det er relevant, pd eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat here
Den Europaiske Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi for at fi en udtalelse
fra den om etiske sporgsmal i relation til videnskab og ny teknologi af stor etisk betydning.

Kommissionen sorger for, at en sdidan udtalelse fra Den Europeiske Gruppe vedrorende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologis gores offentligt tilgeengelig.

Artikel 14
| Databeskyttelse

1. Efter anmodning fra ansegeren og underbygget ved relevante og verificerbare oplysninger i anseg-
ningsdossieret ma nyligt udviklet videnskabelig dokumentation og beskyttede videnskabelige data til stotte
for ansegningen ikke anvendes til fordel for en anden ansegning i fem &r efter den nye fedevares optagelse
pa EU-listen med mindre den efterfolgende ansoger har givet sit samtykke til den foregdende ansoger om,
at sidan data og information md anvendes, og hvor:

a) nyligt udviklet videnskabelig dokumentation ogleller videnskabelige data blev angivet som omfattet af
ejendomsrettigheder pd det tidspunkt, hvor den forste ansegning blev indgivet (videnskabelige data
omfattet af ejendomsrettigheder)

b) den foregdende anseger havde eneret pa at kunne henvise til ] data omfattet af ejendomsrettigheder pa
det tidspunkt, hvor den foregdende ansogning blev indgivet |

¢) den nye fodevare ikke ville vere blevet godkendt, sdfremt den foregdende ansoger ikke havde indsendt |
data, som var omfattet af ejendomsrettigheder, og

d) den foregiende ansoger, pd det tidspunkt hvor den foregiende ansogning blev indgivet, angav, at de
videnskabelige data og andre oplysninger var omfattet af ejendomsretlig beskyttelse.

En forudgdende ansgger kan dog indgd en aftale med en efterfolgende anseger om, at disse data og
oplysninger ma anvendes.

2. Data, der hidrerer fra forskningsprojekter, som finansieres fuldt ud eller delvis af EU ogeller
offentlige institutioner, offentliggores sammen med ansegningen og er frit tilgengelige for brug af
andre ansogere.

3.  For at undgd gentagelser af undersagelser, hvori der indgdr hvirveldyr, tillades henvisninger fra en
efterfolgende ansoger til undersogelser om hvirveldyr og andre undersogelser, der kan forhindre dyre-
forsag. Ejeren af disse data kan kreeve passende kompensation for anvendelse heraf.

4. Kommissionen fastlaegger i samrdd med ansegeren, hvilke oplysninger der skal vare omfattet af den
beskyttelse, der er omhandlet i stk. 1, og underretter ansggeren, autoriteten og medlemsstaten om sin
beslutning.
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Artikel 15
Harmoniseret databeskyttelse

Uden at det berorer godkendelsen af en ny fodevare i henhold til artikel 7 og 14 i forordning (EF)
nr. 1331/2008 eller godkendelsen af en sundhedsanprisning i henhold til artikel 17, 18 og 25 i forord-
ning (EF) nr. 1924/2006, skal data vedrorende godkendelsen og offentliggorelsen af godkendelsen i Den
Europeeiske Unions Tidende vere identiske, og databeskyttelsesperioden have samme lobetid, sdfremt det
tilstreebes at opnd godkendelse af en ny fodevare og en sundhedsanprisning vedrorende denne fodevare,
og sdfremt databeskyttelse er berettiget i henhold til de to forordninger og kreeves af ansogeren.

Artikel 16
Overvignings- og kontrolforanstaltninger

For at hindheve overholdelsen af denne forordning vil offentlig kontrol foregd i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 882/2004.

Kapitel III

Generelle bestemmelser

Artikel 17

Sanktioner
Medlemsstaterne fastsatter regler for, hvilke sanktioner der skal anvendes ved overtradelse af denne forord-
nings bestemmelser og treffer alle nodvendige foranstaltninger for at sikre, at de gennemfares. Sanktionerne
skal vaere effektive, std i rimeligt forhold til overtradelsen og have afskrackkende virkning. Medlemsstaterne
giver Kommissionen meddelelse om disse regler senest ... (*), og underretter den hurtigst muligt om alle
senere andringer.

Artikel 18

Medlemsstaternes privilegier

1. Har en medlemsstat som folge af nye oplysninger eller en fornyet vurdering af de foreliggende
oplysninger begrundet formodning om, at anvendelsen af en fodevare eller en fodevareingrediens, der
opfylder forordningens krav, udger en sundhedsrisiko eller en risiko for miljoet, kan medlemsstaten
midlertidigt begreense eller suspendere handelen med og anvendelsen af den pdgeeldende fodevare eller

den pdgeeldende fodevareingrediens pd sit omrdde. Den underretter ojeblikkeligt de ovrige medlemsstater
og Kommissionen herom og begrunder sin beslutning.

2. Kommissionen undersoger hurtigst muligt den i stk. 1 nevnte begrundelse i teet samarbejde med
autoriteten og treeffer de nodvendige foranstaltninger. Den medlemsstat, der tog den i stk.1 omhandlede
beslutning kan lade den gelde, indtil disse foranstaltninger er trddt i kraft.

Artikel 19
Delegerede retsakter
For at opfylde malene for denne forordning som fastsat i artikel 1 vedtager Kommissionen senest ... (**)
yderligere kriterier for at vurdere, om en fodevare har varet anvendt til konsum i navnevardigt omfang i

Unionen for den 15. maj 1997, jf. artikel 3, stk. 2, litra a), i overensstemmelse med artikel 20 og med
forbehold af betingelserne i artikel 21 og 22.

(*) EUT: Indsat venligst datoen 12 mdneder efter denne forordnings ikrafttraden.
(**) EUT: Indsat venligst datoen 24 mdaneder efter denne forordnings ikrafttreeden.
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Artikel 20
Udgvelse af de delegerede befgjelser

1.  Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 2,
stk. 3, artikel 3, stk. 3, artikel 4, stk. 3 og 4, artikel 8, stk. 1, artikel 9, stk. 6 og artikel 19 i en periode
pa fem ar efter denne forordnings ikrafttreeden. Kommissionen afleegger en rapport vedrerende de delege-
rede befojelser senest seks maneder inden udlebet af femarsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges
automatisk for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet tilbagekalder dele-
gationen i henhold til artikel 21.

2. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidig Europa-Parlamentet og Radet
meddelelse herom.

3. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter med forbehold af betingelserne i
artikel 21 og 22.

Artikel 21
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 2, stk. 3, artikel 3, stk. 3, artikel 4, stk. 3 og 4, artikel 8, stk. 1, artikel 9, stk. 6 og
artikel 19 omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med henblik pé at afgere, om delegationen af
befgjelser skal tilbagekaldes, bestreber sig pd at give den anden institution og Kommissionen meddelelse
herom i rimelig tid, inden den traffer endelig afgorelse treeffes, og angiver samtidig hvilke delegerede
befajelser, der kunne veere genstand for tilbagekaldelse, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende
afgorelse, til opher. Den far virkning ojeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der preciseres i afgerelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Den offentliggeres i Den
Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 22
Indsigelser mod delegerede retsakter
1. Europa-Parlamentet eller Radet kan gore indsigelse mod en delegeret retsakt inden for to mdneder fra
meddelelsen.

Fristen forlenges med to mdneder pd initiativ af Europa-Parlamentet eller Rddet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Ridet ved udlebet af denne frist gjort indsigelse mod den
delegerede retsakt, offentliggores den i Den Europeiske Unions Tidende og treder | i kraft pd den
dato, der er fastsat i deri.

Den delegerede retsakt kan offentliggores i Den Europeiske Unions Tidende og treede i kraft inden
fristens udleb, hvis bide Europa-Parlamentet og Rddet har meddelt Kommissionen, at de ikke agter at
gore indsigelse.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Rddet indsigelse mod en delegeret retsakt, trader retsakten ikke i kraft.
Den institution, der gor indsigelse mod den delegerede retsakt, anforer begrundelsen herfor.
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Artikel 23
Revision
1. Senest ... (*) og i lyset af de indhestede erfaringer forelagger Kommissionen Europa-Parlamentet og

Rédet en rapport om gennemforelsen af denne forordning, iser artikel 3, 9 og 14, eventuelt ledsaget af
relevante forslag til lovgivning.

2. Senest ... (**) videresender Kommissionen Europa-Parlamentet og Ridet en rapport om alle aspekter af
fodevarer fremstillet af dyr ved en kloningsteknik og fra deres efterkommere eventuelt efterfulgt af relevante
forslag til lovgivning.

3. Rapporterne og eventuelle forslag gores tilgaengelige for offentligheden.

Kapitel IV
Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser
Artikel 24
Ophavelse

Forordning (EF) nr. 258/97 og forordning (EF) nr. 1852/2001 ophaves med virkning fra ... (***), undtagen
for sd vidt angdr de udestdende ansegninger, som er omfattet af artikel 26 i nerverende forordning.

Artikel 25
Oprettelse af EU-listen
Senest ... (***) opretter Kommissionen EU-listen ved at optage nye fodevarer, der er godkendt ogleller

meddelt i henhold til artikel 4, 5 og 7 i forordning (EF) nr. 25897, pa EU-listen med angivelse af eventuelle
eksisterende godkendelsesbetingelser, ndr det er relevant.

Artikel 26
Overgangsbestemmelser
1.  Alle anspgninger om markedsfering af en ny fedevare |, der er indgivet til en medlemsstat i henhold
til artikel 4 i forordning (EF) nr.258/97, skal, sifremt den indledende evalueringsrapport forudsat i

artikel 6, stk. 3, i denne forordning, endnu ikke er fremsendt til Kommissionen inden ... (***), betragtes
som en ansogning i henhold til nerverende forordning |

2. Andre udestiende ansegninger, som er indgivet i henhold til artikel 3, stk. 4, artikel 4 og 5 i
forordning (EF) nr.258/97, inden ... (***), behandles i overensstemmelse med | forordning (EF)
nr. 258/97.

Artikel 27
Zndringer af forordning (EF) nr. 1331/2008

[ forordning (EF) nr. 1331/2008 foretages folgende andringer:

1) Titlen affattes saledes:

(*) EUT: Indsat venligst datoen fem dr efter denne forordnings ikrafttraeden.
(**) EUT: Indsat venligst datoen tre dr og seks mdneder efter denne forordnings ikrafttraden.
(**) EUT: Indseet venligst datoen 24 méneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
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»Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.1331/2008 af 16. december 2008 om en felles
godkendelsesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer, fodevarearomaer og nye fade-
varer«

Artikel 1, stk. 1 og 2, affattes sdledes:

»1.  Ved denne forordning fastsettes en | procedure for vurdering og godkendelse af fedevaretilsaet-
ningsstoffer (falles procedure), fedevareenzymer, fodevarearomaer og udgangsmaterialer for fodeva-
rearomaer samt udgangsmaterialer for fodevareingredienser med aromagivende egenskaber, der anvendes
eller er bestemt til anvendelse i eller pd fedevarer og nye fodevarer (»stoffer eller produkter«), der bidrager
til fodevarernes frie bevagelighed i Unionen og til at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og et hejt niveau for forbrugerbeskyttelse, herunder beskyttelse af forbrugerinteresser. |

2. Iden falles procedure fastlaegges naermere procedureregler om opdatering af listerne over stoffer og
produkter, som det er tilladt at markedsfere i Unionen i henhold til forordning (EF). nr. 13332008,
forordning (EF) nr. 1332/2008, forordning (EF) nr. 1334/2008 og Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. ...[... af ... om nye fedevarer (*) (*) (fedevaresektorrelaterede forskrifter«).

() EUT L ... (*)
(") EUT: Indset venligst denne forordnings dato og nummer.
(**) EUT: Indsat venligst denne forordnings EUT-reference.«.

I artikel 1, stk. 3, artikel 2, stk. 1 og 2, artikel 9, stk. 2, artikel 12, stk. 1, og artikel 13 andres »stofc,
sstoffete, »stoffetse, »stoffer« og »stoffernes« til henholdsvis »stof eller produkts, »stoffet eller produktete,
sstoffets eller produktets, »stoffer eller produkter« og »stoffernes eller produkternes« |

Overskriften til artikel 2 affattes sdledes:

»EU-liste over stoffer eller produkter«

I artikel 4 tilfajes folgende stykke:

»3.  Der kan indgives én samlet ansegning vedrerende et stof eller produkt med henblik pa opdatering
af de forskellige EU-lister, der er omfattet af de forskellige fodevaresektorrelaterede forskrifter, for si vidt
som ansegningen opfylder kravene i hver af de fedevaresektorrelaterede forskrifter.«

Folgende indsattes som forste punktum i artikel 6, stk. 1:

»Er der videnskabelige grunde til betaenkeligheder vedrerende sikkerheden, skal det fastlaegges, hvilke
supplerende oplysninger der er nedvendige for risikovurderingen, og de skal indhentes fra ansggeren.«

Udtrykket »feellesskabs-« erstattes af »EU-, udtrykket »Feellesskabet« erstattes af »Unionen« og udtrykket
»Faellesskabets« erstattes af »Unionens« i hele teksten.

Artikel 28

Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra ... (¥).

)

EUT: Indsat venligst datoen 24 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
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Artikel 25, 26 og 27 anvendes dog fra ... (*). Uanset denne artikels stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1331/2008 kan ansegninger endvidere indgives i overensstemmelse med narverende forordning
fra ... (*) for sd vidt angdr godkendelse af fedevarer, der er omfattet af narvarende forordnings artikel 3,
stk. 2, litra a), nr. iv), hvis disse fedevarer allerede findes pd markedet i Unionen pd det pagaldende
tidspunkt.

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

Udfeerdiget i

P& Europa-Parlamentets vegne P4 Radets vegne

Formand Formand

(*) EUT: Indset venligst datoen for denne forordnings ikrafttraeden.

Industriemissioner (integreret forebyggelse og bekampelse af forurening)
(omarbejdning) ***II

P7_TA(2010)0267

Europa-Parlamentets  lovgivningsmeessige  beslutning af 7. juli 2010 om Radets

forstebehandlingsholdning med henblik pd vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv

om industrielle emissioner (integreret forebyggelse og bekampelse af forurening) (omarbejdning)
(11962/2/2009 - C7-0034/2010 - 2007/0286(COD))

(2011/C 351 E[33)
(Almindelig lovgivningsprocedure: andenbehandling)
Europa-Parlamentet,
— der henviser til Rddets forstebehandlingsholdning (11962/2/2009 - C7-0034/2010),
— der henviser til Kommissionens forslag til Parlamentet og Radet (KOM(2007)0844),

— der henviser til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, og artikel 175, stk. 1, pd grundlag af hvilke Kommis-
sionen har forelagt forslaget (C6-0002/2008),

— der henviser til Kommissionens meddelelse til Parlamentet og Rddet om felgerne af Lissabontraktatens
ikrafttreeden for de igangvarende interinstitutionelle beslutningsprocedurer (KOM(2009)0665),

— der henviser til artikel 294, stk. 7, og artikel 192, stk. 1, i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

— der henviser til sin holdning ved forstebehandling (1),

— der henviser til udtalelse af 14. januar 2009 fra Det Europwiske @konomiske og Sociale Udvalg (),

() EUT C 87 E af 1.4.2010, s. 191.
() EUT C 182 af 4.8.2009, s. 46.



