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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 258/97

av den 27 januari 1997

om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen, sérskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (3),

i enlighet med forfarandet i artikel 189b i fordraget (°) mot bakgrund av
det den 9 december 1996 av forlikningskommittén godkidnda gemen-
samma utkastet, och

med beaktande av foljande:

1. Skillnaderna mellan olika nationella lagstiftningar betriffande nya
livsmedel eller livsmedelsingredienser kan hindra den fria rorlig-
heten for livsmedel samt skapa illojal konkurrens som direkt
paverkar den inre marknadens funktion.

2. For att skydda folkhdlsan maste det sdkerstéllas att nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser blir féremal for en enda séker-
hetsutvérdering genom ett gemenskapsforfarande innan de sldpps
ut pa gemenskapsmarknaden. Vad betraffar nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser som i huvudsak motsvarar redan be-
fintliga sadana, bor ett forenklat forfarande finnas.

3. Tillsatser och aromédmnen som anvénds i livsmedel samt extrak-
tionsmedel omfattas av annan gemenskapslagstiftning och bor
dérfor inte omfattas av denna forordning.

4. Lampliga atgirder bor vidtas for att pa marknaden slédppa ut nya
livsmedel och nya livsmedelsingredienser som framstillts ur véxt-
arter som omfattas av Dbestimmelserna i radets direktiv
70/457/EEG av den 29 september 1970 om den gemensamma
sortlistan for arter av lantbruksvéixter (*) och radets direktiv
70/458/EEG av den 29 september 1970 om saluforing av utsidde
av koksvixter (°).

5. Nya livsmedel eller livsmedelsingredienser som bestar av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer kan innebéra risker
for miljon. Radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i mil-
jon (°) har fastslagit att for sddana produkter maste alltid en miljo-
riskbeddmning goras for att sékerstilla att miljon skyddas. For att

(" EGT nr C 190, 29.7.1992, s. 3 och EGT nr C 16, 19.1.1994, s. 10.

(®>) EGT nr C 108, 19.4.1993, s. 8.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 27 oktober 1993 (EGT nr C 315,
22.11.1993, s. 139), radets gemensamma standpunkt av den 23 oktober
1995 (EGT nr C 320, 30.11.1995, s. 1) Europaparlamentets beslut av den
12 mars 1996 (EGT nr C 96, 1.4.1996, s. 26). Radets beslut av den 19 de-
cember 1996 och Europaparlamentets beslut av den 16 januari 1997.

(*) EGT nr L 225, 12.10.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
90/654/EEG (EGT nr L 353, 17.12.1990, s. 48).

(®) EGT nr L 225, 12.10.1970, s. 7. Direktivet senast dndrat genom direktiv
90/654/EEG (EGT nr L 353, 17.12.1990, s. 43).

(®) EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet senast dndrat genom direktiv
94/15/EG (EGT nr L 103, 22.4.1994, s. 20).
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ett enhetligt gemenskapssystem for bedomning av dessa produk-
ter skall finnas, maste bestimmelser for sarskilda miljoriskbedom-
ningar goras i denna forordning, vilka beddmningar, i enlighet
med forfarandet enligt artikel 10 i1 direktiv 90/220/EEG, maéste
vara desamma som de som anges i det direktivet, men som maste
inbegripa en beddomning av produktens ldmplighet som livsmedel
eller livsmedelsingrediens.

6. Vetenskapliga livsmedelskommittén, vilken inrdttades genom be-
slut 74/234/EEG ('), bor radfragas i alla frigor som omfattas av
denna forordning och som kan vara av betydelse for folkhdlsan.

7. Bestdmmelserna i radets direktiv 89/397/EEG av den 14 juni
1989 om offentlig kontroll av livsmedel () och radets direktiv
93/99/EEG av den 29 oktober 1993 om ytterligare atgérder for
offentlig kontroll av livsmedel (?), géller dven nya livsmedel eller
livsmedelsingredienser.

8. Utan att paverka Ovriga krav i gemenskapslagstiftningen om
mirkningen av livsmedel, bor sérskilda ytterligare krav stillas
om mirkning. Dessa krav bor bli foremél for precisa bestimmel-
ser for att sdkerstdlla att konsumenten far tillgéng till nodvandig
information. Det bor sdkerstdllas information till de sirskilda be-
folkningsgrupper, vilkas mathéllning dr vedertagen nir dmnen
forekommer 1 ett nytt livsmedel, vilka inte finns i motsvarande
befintligt livsmedel, och detta kan innebéra etiska betankligheter
for dessa befolkningsgrupper. Livsmedel och livsmedelsingredi-
enser som innehdller genetiskt modifierade organismer och som
slapps ut pa marknaden far inte vara hilsofarliga for méanniskor.
Detta sikerstills med beaktande av tillstandsforfarandet i direktiv
90/220/EEG och/eller utvarderingsforfarandet enligt denna forord-
ning. Med hénsyn till att en organism ar definierad i gemenskaps-
lagstiftningen, vad betrdffar markning, dr konsumentinformation
om forekomsten av en genetiskt modifierad organism ett ytterli-
gare krav som giller livsmedel och livsmedelsingredienser som
avses 1 denna forordning.

9. Vad betriffar livsmedel och livsmedelsingredienser som ar av-
sedda att sldppas ut pd marknaden for att saluforas till konsumen-
ten och som kan innehalla bade genetiskt modifierade och tradi-
tionella produkter, och utan att paverka denna forordnings &vriga
krav om mirkning, anses information till konsumenten om mdgj-
ligheten att genetiskt modifierade organismer kan ingé i livsmedel
och livsmedelsingredienser — med undantag sdrskilt vad avser
stora varupartier — for att uppfylla kraven i artikel 8.

10.  Inget hindrar att en leverantdr vid mérkning av ett livsmedel eller
en livsmedelsingrediens informerar konsumenten att produkten i
fraga inte &r ett nytt livsmedel enligt denna forordning eller att de
metoder som har anvénts for att erhalla de nya livsmedlen som
ndmns i artikel 1.2 inte har anvénts under framstéllningen av
livsmedlet eller livsmedelsingrediensen.

11. I enlighet med denna forordning bor ett forfarande inréttas, som
innebér nira samarbete mellan medlemsstaterna och kommissio-
nen inom Stidndiga livsmedelskommittén som inrdttades genom
beslut 69/414/EEG (%).

12. Den 20 december 1994 slot Europaparlamentet, rddet och kom-
missionen ett modus vivendi avseende genomforandeatgirder for
de rittsakter som antas enligt forfarandet i artikel 189b i for-
draget (°).

(") EGT nr L 136, 20.5.1974, s. 1.

(® EGT nr L 186, 30.6.1989, s. 23. Dircktivet senast dndrat genom direktiv
93/99/EG (EGT nr L 290, 24.11.1993, s. 14).

(®) EGT nr L 290, 24.11.1993, s. 14.

(*) EGT nr L 291, 19.11.1969, s. 9.

(®) EGT nr C 102, 4.4.1996, s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

1. T denna forordning faststélls bestimmelserna om utsldppande pa
gemenskapsmarknaden av nya livsmedel eller nya livsmedelsingredien-
ser.

2. Denna férordning giller utsldppande pa gemenskapsmarknaden av
livsmedel eller livsmedelsingredienser, vilka hittills inte i nagon storre
utstrickning har anvénts for konsumtion inom gemenskapen och som
hor till foljande kategorier:

c) Livsmedel och livsmedelsingredienser med en ny eller avsiktligt
fordndrad primér struktur pd molekyldr niva.

d) Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestar av eller har iso-
lerats ur mikroorganismer, svampar eller alger.

e) Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestar av eller har iso-
lerats ur vixter samt livsmedelsingredienser isolerade ur djur, med
undantag av livsmedel och livsmedelsingredienser som har fram-
stillts genom traditionell f6rokning eller forddling och som tidigare
utan risk har anvints som livsmedel.

f) Livsmedel och livsmedelsingredienser for vilka det tillimpas en
produktionsmetod som normalt inte anvdnds, nidr denna metod in-
nebér betydande fordndringar av sammanséttningen eller strukturen
pa livsmedlen eller livsmedelsingredienserna vad betrdffar deras na-
ringsvirde, dmnesomsittning eller halt av icke &nskvidrda dmnen.

3. 1 forekommande fall kan det, enligt forfarandet i artikel 13, be-
stimmas om ett visst livsmedel eller en viss livsmedelsingrediens om-
fattas av punkt 2.

Artikel 2

1.  Denna forordning skall inte tillimpas pa:

a) livsmedelstillsatser som omfattas av radets direktiv 89/107/EEG, av
den 21 december 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om livsmedelstillsatser som dr godkdnda for anvindning i livs-
medel (1),

b) aromer for anviandning i livsmedel som omfattas av radets direktiv
88/388/EEG, av den 22 juni 1988 om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om aromer for anvindning i livsmedel och om
ursprungsmaterial vid framstillning av sadana aromer (%),

¢) extraktionsmedel som anvinds vid framstillning av livsmedel och
som omfattas av radets direktiv 88/344/EEG, av den 13 juni 1988
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om extraktionsme-
del vid framstillning av livsmedel och livsmedelsingredienser (3);

d) livsmedelsenzymer som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om livs-
medelsenzymer (*).

(") EGT nr L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom direktiv
94/34/EG (EGT nr L 237, 10.9.1994, s. 1).

(® EGT nr L 184, 15.7.1988, s. 61. Dircktivet senast dndrat genom direktiv
91/71/EEG (EGT nr L 42, 15.2.1991, s. 25).

() EGT nr L 157, 24.6.1988, s. 28. Direktivet senast dndrat genom direktiv
92/115/EEG (EGT nr L 409, 31.12.1992, s. 31).

(*) EUT L 354, 31.12.2008, s. 7.
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2. De undantag fran denna forordnings tillimpningsomrade som
anges 1 punkt 1 a—c och som berdr denna forordnings verksamhets-
omrade giller endast sa liange de sdkerhetskrav som faststdllts enligt
direktiven 89/107/EEG, 88/388/EEG och 88/344/EEG motsvarar siker-
hetskraven i denna forordning.

3. Kommissionen skall, med beaktande av artikel 11, sédkerstilla att
de sidkerhetskrav som faststillts i ovan ndmnda direktiv samt for de
bestimmelser for genomforandet av dessa direktiv och denna forordning
motsvarar sdkerhetskraven i denna forordning.

Artikel 3

1. Livsmedel eller livsmedelsingredienser som omfattas av denna for-
ordning far inte

— innebédra nagra risker for konsumenten,
— vilseleda konsumenten,

— avvika sd mycket frdn de livsmedel och livsmedelsingredienser som
de skall ersétta att normal konsumtion av dem skulle medféra né-
ringsméssiga nackdelar for konsumenten.

2. Nar livsmedel och livsmedelsingredienser vilka omfattas av denna
forordning skall sldppas ut pad gemenskapsmarknaden, skall forfarandena
i artiklarna 4, 6, 7 och 8 tillimpas i enlighet med de kriterier som anges
i punkt 1 i denna artikel och Ovriga relevanta faktorer som ndmns i
dessa artiklar.

4. Med avvikelse fran punkt 2 skall forfarandet i artikel 5 tillimpas
pa de livsmedel eller livsmedelsingredienser som avses 1 artikel 1.2 d
och 1.2 e, som pa grundval av tillgédngliga och allmént vedertagna
vetenskapliga ron, eller pa grundval av ett yttrande fran nagot av de
behoriga organ som avses i artikel 4.3, har visat sig i huvudsak mot-
svara de livsmedel eller livsmedelsingredienser som redan finns nér det
giller sammanséttning, niringsvirde, &mnesomsittning, avsedd anvind-
ning och innehall av icke onskvédrda dmnen.

Om det behovs far det, enligt forfarandet i artikel 13, bestimmas om ett
livsmedelsslag eller en livsmedelsingrediens omfattas av detta stycke.

Artikel 4

1. Den person som dr ansvarig for utsldppandet av produkterna pa
gemenskapsmarknaden (nedan kallad sdkanden) skall l&mna in en an-
sokan till den medlemsstat dar produkten forst skall sldppas ut pa
marknaden. Sokanden skall samtidigt sdnda en kopia av ansokan till
kommissionen.

2. En forsta utvirdering skall goras i enlighet med vad som anges i
artikel 6.

Nar det forfarande som avses i artikel 6.4 4r avslutat, skall den med-
lemsstat som &syftas i punkt 1 utan drdjsmal informera sdkanden om

— att denne fér sldppa ut livsmedlet eller livsmedelsingrediensen pa
marknaden under forutsittning att den kompletterande utvdrdering
som anges i artikel 6.3 inte krdvs och att inga motiverade invénd-
ningar har framforts enligt artikel 6.4, eller

— att det krévs ett beslut om tillstand enligt artikel 7.

3. Varje medlemsstat skall meddela kommissionen namnet pa och
adressen till de organ som utvérderar livsmedel inom sitt territorium
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som dr behoriga att genomfora de forsta utvdrderingar som anges i
artikel 6.2.

4. Innan denna forordning trdder i kraft skall kommissionen offent-
liggéra rekommendationer om de vetenskapliga aspekterna pa

— vilken information som skall 1dmnas som stod for ansokan, liksom
hur den skall presenteras,

— utarbetandet av den fOrsta utvdrderingsrapporten som avses i arti-
kel 6.

5. Eventuella bestimmelser for genomforandet av denna artikel skall
faststéllas i enlighet med forfarandet i artikel 13.

Artikel 5

Vad betriffar livsmedel eller livsmedelsingredienser som anges i arti-
kel 3.4 skall sokanden anmila utsldppandet pa marknaden till kommis-
sionen. Denna anmilan skall &tfoljas av de relevanta uppgifter som
anges i artikel 3.4. Kommissionen skall inom sextio dagar till medlems-
staterna vidarebefordra en kopia av denna anmélan samt, pa begéran av
en medlemsstat, en kopia av ovanndmnda relevanta uppgifter. Kommis-
sionen skall varje ar offentliggéra en sammanstillning av dessa anmél-
ningar i Europeiska gemenskapernas officiella tidning, serie C.

Betraffande markning skall bestimmelserna i artikel 8 gilla.

Artikel 6

1.  Den ansdkan som avses i artikel 4.1 skall innehélla de nddvandiga
upplysningarna, inklusive ett exemplar av de studier som har genom-
forts samt all annan information som gor det mojligt att faststdlla om
livsmedlet eller livsmedelsingrediensen uppfyller kraven i artikel 3.1,
liksom ett forslag till 1amplig presentation och mirkning av livsmedlet
eller livsmedelsingrediensen i enlighet med kraven i artikel 8. Ansokan
skall ocksé innehélla en sammanfattning av handlingarna.

2. Nir den medlemsstat som avses i artikel 4.1 mottar en ansokan,
skall medlemsstaten se till att en forsta utvédrdering genomfors. I detta
syfte skall medlemsstaten meddela kommissionen namnet pa det organ
som &r behorigt att utfora undersdkningar av livsmedel och som har fatt
i uppdrag att uppratta den forsta utvarderingsrapporten, eller begéra att
kommissionen, tillsammans med en annan medlemsstat, vidtar atgérder
sd att nagot av de organ som enligt artikel 4.3 dr behorigt att utfora
undersokningar av livsmedel uppréttar en sadan rapport.

Kommissionen skall utan dréjsmal till alla medlemsstater dversdnda ett
exemplar av sammanfattningen av de handlingar som sokanden har
tillhandahéllit, liksom namnet pad det behdriga organ som har fatt i
uppdrag att genomfora den forsta utvarderingen.

3. Den forsta utvirderingsrapporten skall upprittas inom tre manader
rdknat fran mottagandet av den ansdkan som uppfyller villkoren i punkt
1, 1 enlighet med de rekommendationer som anges i artikel 4.4, och
rapporten skall ange huruvida livsmedlet eller livsmedelsingrediensen
bor genomga en kompletterande utvirdering enligt artikel 7.

4. Medlemsstaten ifraga skall utan drojsmal till kommissionen dver-
lamna utvarderingsrapporten fran det organ som har behorighet att ut-
virdera livsmedel, och kommissionen skall vidarebefordra rapporten till
de andra medlemsstaterna. En medlemsstat eller kommissionen far,
inom sextio dagar fran det att rapporten har dverlimnats av kommissio-
nen, framfora kommentarer eller motiverade invindningar mot att sléppa
ut livsmedlet eller livsmedelsingrediensen ifrdga pd marknaden. Kom-
mentarerna eller invdndningarna far ocksa avse presentationen eller
markningen av livsmedlet eller livsmedelsingrediensen.
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Kommissionen skall motta kommentarerna eller invdndningarna, vilka
skall vidarebefordras till medlemsstaterna inom den ovanndmnda tiden
om sextio dagar.

Sokanden skall pa begiran av en medlemsstat tillhandahélla ett exem-
plar av alla relevanta uppgifter som forekommer i ansdkan.

Artikel 7

1. Nér det dr nodvandigt att gora en kompletterande utvdrdering i
enlighet med artikel 6.3, eller nir en invindning har framforts i enlighet
med artikel 6.4, skall ett beslut om tillstand fattas i enlighet med for-
farandet i artikel 13.

2. Detta beslut skall ange omfattningen av tillstindet samt vid behov
precisera

— villkoren for anvindningen av livsmedlet eller livsmedelsingredien-
sen,

— beteckningen pa livsmedlet eller livsmedelsingrediensen, liksom
dess beskrivning,

— de sirskilda kraven pa mirkning som anges i artikel 8.

3. Kommissionen skall utan dréjsmal underritta sokanden om det
beslut som har fattats. Besluten skall offentliggoras i Europeiska gemen-
skapernas officiella tidning.

Artikel 8

1. Utan att i Ovrigt paverka tillimpningen av gemenskapslagstift-
ningen om mérkning av livsmedel, skall dessutom fdljande sérskilda
bestimmelser for mirkning av livsmedel tillimpas for att sdkerstélla
att konsumenten informeras om

a) alla livsmedelsegenskaper sasom
— sammansittning,
— néringsvérde eller ndringsméssiga effekter,
— avsedd anvindning av livsmedlet,

som innebdr att ett nytt livsmedel eller en livsmedelsingrediens inte
laingre motsvarar existerande jamforbara livsmedel och livsmedels-
ingredienser.

Ett nytt livsmedel eller en ny livsmedelsingrediens anses inte langre
som ett jamforbart livsmedel enligt denna artikel om vetenskapliga
bedomningar, som bygger pa en relevant analys av tillgdngliga upp-
gifter, kan visa att de bedomda egenskaperna skiljer sig i jamforelse
med traditionella livsmedel eller livsmedelsingredienser, med hénsyn
till erkdnda granser av naturliga variationer avseende sidana egen-
skaper.

I detta fall skall mirkningen ange vilka egenskaper som har fordnd-
rats samt en uppgift om vilken metod som anvénts for att uppna
denna egenskap.

b) forekomst av dmnen i det nya livsmedlet eller den nya livsmedels-
ingrediensen som inte finns i en existerande jamforbar livsmedels-
produkt och som kan ha effekter pa hilsan hos vissa befolknings-
grupper,

c) forekomst av dmnen i det nya livsmedlet eller den nya livsmedels-
ingrediensen som saknas i en existerande jamforbar livsmedelspro-
dukt och mot vilka det kan framforas etiska beténkligheter.
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2. Om det inte redan finns ett jamforbart livsmedel eller en livsme-
delsingrediens, skall lampliga bestimmelser vid behov antas for att
sakerstdlla att konsumenten far adekvat information om livsmedlets eller
livsmedelsingrediensens beskaffenhet.

3. Bestimmelser for genomforandet av denna artikel skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 13.

Artikel 10

Niarmare bestimmelser om skydd av uppgifter som tillhandahélls av
sokanden skall faststillas enligt artikel 13.

Artikel 11

Vetenskapliga livsmedelskommittén skall radfragas i alla fragor som
omfattas av denna forordning och som kan ha verkningar pa folkhélsan.

Artikel 12

1.  Om en medlemsstat, till foljd av ny information eller efter en
omvirdering av tidigare information, har sirskilda skél for att anta att
anviandningen av ett livsmedel eller en livsmedelsingrediens som upp-
fyller kraven i denna forordning medfor risker for folkhélsan eller for
miljon, kan denna medlemsstat tillfalligt begriansa eller uppskjuta han-
deln med eller anvindningen av livsmedlet eller livsmedelsingrediensen
i fridga inom sitt territorium. Medlemsstaten skall da omedelbart infor-
mera Ovriga medlemsstater och kommissionen om detta samt ange ska-
len for beslutet.

2. Kommissionen skall sa snart som mgjligt, med hjélp av Stindiga
livsmedelskommittén, undersdka de skél som avses i1 punkt 1 och vidta
de atgdrder som anges i artikel 13. Den medlemsstat som har fattat ett
sadant beslut som avses i punkt 1 kan upprétthalla det till dess att dessa
atgérder trader i kraft.

Artikel 13

1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhidlsa, nedan kallad “kommittén”, inrdttad genom
artikel 58 i forordning (EG) nr 178/2002 (V).

2. Naér det hdnvisas till denna artikel skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG (?) tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8
i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

(?>) Réadets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter (EGT
L 184, 17.7.1999, s. 23).
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Artikel 14

1. Inom en tid av fem ar fran dagen for denna forordnings ikraft-
tridande och mot bakgrund av den erfarenhet som har gjorts, skall
kommissionen till Europaparlamentet och radet overldmna en rapport
om genomforandet av denna forordning, vid behov atfoljd av lampliga
forslag.

2. Kommission skall, oaktat den granskning som foreskrivs i punkt 1,
Overvaka genomforandet av denna forordning och dess paverkan pa
hilsa, konsumentskydd, konsumentinformation och den inre marknadens
funktion, och om nddvéndigt, ldgga fram forslag vid tidigast mdjliga
tidpunkt.

Artikel 15
Denna forordning trider i kraft 90 dagar efter det att den har offentlig-
gjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.



