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1.

MOTIVERING

BAKGRUND

Motiv och syfte

Som del av arbetet med att forbdttra och fortydliga gemenskapens lagstiftning
om livsmedel "fran ax till limpa” redogjorde kommissionen i sin vitbok om
livsmedelssidkerhet for planerna pad att dels undersoka tillimpningen av
lagstiftning om nya livsmedel, dels att géra nddvéandiga dndringar av befintlig
lagstiftning till f6ljd av slutsatserna i rapporten om genomforandet av
forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och livsmedelsingredienser
(dtgdrd 14 och 51) och 1 enlighet med direktiv 90/220/EEG om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon. Detta gjordes delvis
genom en anpassning av forordning (EG) 1829/2003 om genetiskt modifierade
livsmedel och foder. Forordningen om nya livsmedel méste nu fortydligas da
den inte ldngre omfattar genetiskt modifierade livsmedel.

Under 2002 holls samrad med berdrda intressenter om ett arbetsdokument fran
kommissionen, och i samband med den efterfoljande utvirderingen understroks
behovet av att utveckla och uppdatera forordningen.

I enlighet med dessa ataganden syftar fOrslaget till att trygga
livsmedelssidkerheten, skydda ménniskors hédlsa och se till att den inre
marknaden for livsmedel fungerar. For att &stadkomma detta behover
godkédnnandeforfarandet forenklas. Ett bittre anpassat
sdkerhetsbeddmningssystem for traditionella livsmedel fran tredjelénder som
klassas som nya livsmedel enligt den nuvarande forordningen maste ocksa
utvecklas. Vidare behover definitionen av nya livsmedel fortydligas till att
omfatta ny teknik med inverkan pa livsmedel. Aven forordningens
tillimpningsomradde behover klargoras. Vidare finns behov av att forbittra
effektivitet, insyn och tillimpning av godkidnnandeforfarandet, som ocksa
bidrar till béttre genomforande av forordningen och ger konsumenterna den
information om livsmedel som de behover. Dessutom bor den rittsliga
tydligheten forbittras genom att nédvindiga dndringar och uppdateringar gors.

Allmiin bakgrund

Godkinnande och anvédndning av nya livsmedel och livsmedelsingredienser
regleras pa europeisk nivéa sedan 1997 da forordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och livsmedelsingredienser antogs. Den nuvarande lagstiftningen
bestar av ovan nimnda forordning och en kommissionsforordning.

Gillande bestammelser

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel
och livsmedelsingredienser faststills allmdnna principer for godkdnnande av
nya livsmedel och livsmedelsingredienser i EU.
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Forordningen kompletteras av kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001
om faststillande av nirmare bestdmmelser om att gora vissa uppgifter
tillgdngliga for allménheten och om skydd av uppgifter som ska tillhandahallas
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97.

Forslaget innebir att alla ovan nimnda bestimmelser samlas i en enda réttsakt
samt att de utvecklas och uppdateras.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Forslaget ligger 1 linje med kommissionens initiativ for béttre lagstiftning,
Lissabonstrategin och EU:s strategi for héllbar utveckling. Tonvikten ligger pa
att forenkla godkidnnandeforfarandet, minska den administrativa bordan och
forbattra livsmedelsindustrins konkurrenskraft, samtidigt som man sékerstéller
livsmedelssdkerhet, bibehaller en hog nivd pa folkhilsoskyddet och beaktar
globala aspekter.

SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNING

Samrad med berorda parter

Metoder, malsektorer och deltagarnas allmdnna profil

Medlemsstaternas och intressenternas dsikter har sedan 2002 inhdmtats genom
samrad, vid moten och genom bilaterala kontakter. I juli 2002 organiserade
kommissionen samrad om ett diskussionsunderlag infor genomforandet av
forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel. Runt 40 berdérda parter bidrog
med kommentarer, som sedan diskuterades vid ett mote 2003.

Mellan den 2 juni och den 1 augusti 2006 genomférde kommissionen ocksa ett
elektroniskt samrdd med allmédnheten om beslutsfattande, dir det bl.a. ingick
ett frageformulédr for att samla in uppgifter om de mdjliga effekterna av de
viktigaste punkterna i Oversynen av fOrordningen. Det inkom 65 svar.
Dessutom organiserade kommissionen i december 2006 ett mote om utkastet
till konsekvensanalys, dit alla beroérda grupper bjods in. 12 organisationer
deltog i motet. Slutligen presenterade kommissionen resultaten av detta mote
vid ett mote med den rddgivande gruppen for livsmedelskedjan, djurhédlsa och
véxthélsa.

De berdrda parter som deltagit i samrddet dr livsmedelsindustrin, konsumenter,
tredjeldnder, nationella myndigheter och EU-organ samt internationella
organisationer. Medlemsstaternas myndigheter deltog i samrédet i samband
med ett flertal moten med arbetsgruppen for nya livsmedel under perioden
2005-2007. Ytterligare samrad skedde genom kommissionens deltagande i
moten och seminarier som organiserades av berdrda parter for att diskutera
sdrskilda fragor (t.ex. traditionella livsmedel frin tredjelédnder, beddmnings-
och godkénnandeforfaranden) och vid bilaterala méten med andra intressenter.
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Sammanfattning av svaren och hur de har beaktats

Samriden under 2002-2003 om ett diskussionsunderlag frdn kommissionen
och samriddet om konsekvensbedémningen av dversynen av forordningen om
nya livsmedel under 2006 har visat pa vikten och behovet av att utveckla och
uppdatera den befintliga forordningen. De parter som deltagit i samraden sedan
2002 har pa det hela taget gett sitt stod for milen med Gversynen och for
manga av de mojliga atgirderna.

Det diskussionsunderlag som kommissionen 2002 tog fram infor
genomforandet av forordning (EG) nr 258/97, tillsammans med alla
kommentarer, utvirderingen och sammanfattningen finns pa foljande adress:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves en.htm

En mer detaljerad sammanfattning av samradsprocessen och dess resultat finns
1 den konsekvensbeddmning som ldggs fram tillsammans med detta forslag till
forordning. Alla bidrag har beaktats ndr utkasten till konsekvensbeddmning
och forordning har utarbetats.

Resultaten finns pa
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves en.htm

Extern experthjilp
Négon extern experthjilp har inte behovts.
Konsekvensbedomning

For var och en av de dtgirder som foreslas i1 forslaget till forordning har mellan
ett och tre alternativ, fran frivilliga till bindande atgérder, undersokts med
avseende pa ekonomiska, sociala och miljomissiga effekter pd olika berdrda
parter och myndigheter. Vidare analyserades vad som skulle ske om inga
andringar gjordes, som referens for att bedoma mojliga konsekvenser av de
olika alternativen.

Kommissionen har gjort en konsekvensbeddmning, och rapporten lidggs fram
som ett arbetsdokument frdn kommissionen samtidigt med detta forslag. Det
finns ocksé pa
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves _en.htm

RATTSLIGA ASPEKTER

Sammanfattning av den foreslagna atgiirden

Anta en forordning fran Europaparlamentet och radet om nya livsmedel som
reglerar utsldppandet p4 marknaden av nya livsmedel. I forordningen faststills
bestimmelser for godkdnnande, 6vervakning, mirkning och anvindning av nya
livsmedel.
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Upphédva Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och livsmedelsingredienser dér det faststdlls allménna principer for
godkinnande av nya livsmedel och livsmedelsingredienser i EU.

Upphiva kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 om faststéllande av
ndrmare bestdmmelser om att gora vissa uppgifter tillgédngliga for allmdnheten
och om skydd av uppgifter som ska tillhandahéllas enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97.

Rittslig grund
Artikel 95 1 EG-fordraget.
Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen ér tillimplig eftersom gemenskapen inte dr ensamt
behorig pa det omrade forslaget giller.

Forslagets syften kan inte uppnés 1 tillrdcklig grad av medlemsstaterna sjdlva
av foljande skél:

Enskilda atgdrder i medlemsstaterna kan leda till varierande nivder pé
livsmedelssidkerhet och folkhélsoskydd och kan skapa osdkerhet bland
konsumenterna. Om forordningen om nya livsmedel upphévs finns inte lingre
nagra harmoniserade bestimmelser om livsmedelssdkerhet, ndgot som skulle
dventyra den fria rorligheten for nya livsmedel inom EU.

Forslagets syften kan bittre uppnds genom atgirder pa EU-niva av foljande
skal:

En vél fungerande inre marknad for nya livsmedel som samtidigt skyddar de
europeiska konsumenternas hilsa och tillvaratar deras intressen kan bist
uppnas genom ett centraliserat forfarande for godkdnnande pa EU-niva.

Ett centraliserat forfarande skulle effektivisera hanteringen av godkidnnanden
av nya livsmedel. Vidare skulle det innebdra harmoniserade bestimmelser om
livsmedelssdkerhet.

Forslaget dr darfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.
Proportionalitetsprincipen
Forslaget dr forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skil:

Forslaget innebér en harmonisering av regelverket for nya livsmedel och bidrar
pa sa vis till den inre marknadens funktion. De fOreslagna atgdrderna ar
tillrdckliga vad géller att uppna malet livsmedelssidkerhet och sdkerstilla att
den inre marknaden for livsmedel fungerar. Samtidigt innebédr de inte en
overdriven eller omotiverad belastning.
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Franvaron av harmonisering kan leda till att det uppstar nationella
godkénnandesystem, nagot som skulle leda till dubbelarbete och o6kad
administrativ belastning. Den ekonomiska bordan minimeras eftersom det
redan finns bestimmelser som nu endast forenklas.

. Val av regleringsform
Foreslagen réttsaktstyp: Forordning.
Av nedanstidende skil skulle en annan typ av rittsakt inte vara lamplig.

Omrédet nya livsmedel #r helt harmoniserat i EU. Atgirder som inte innebér
lagstiftning, t.ex. riktlinjer eller en uppforandekod, skulle inte ge tillrackligt
skydd och dessutom innebidra ovisshet angdende rittslaget. Sdker anvindning
av nya livsmedel beror pa de sdkerhetsbedomningar som gors innan produkten
sldpps ut pd marknaden, och ofta pa villkor f6r anvdndningen av dessa dmnen.
Rekommendationer eller sjdlvreglering skulle dérfor inte garantera att
konsumenternas hilsa skyddas.

BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte gemenskapens budget.

OVRIGA UPPLYSNINGAR
. Forenkling

Forslaget innebdr forenkling av lagstiftningen och de administrativa
forfarandena bade for offentliga myndigheter (EU eller nationella) och for
privata parter.

Det kommer bara att finnas ett centraliserat forfarande for bedomning och
godkidnnande av nya livsmedel. Lagstiftningen kommer att uppdateras och
goras tydligare.

Nationella administrativa forfaranden och dubbelarbete undanrgjs.

Att gora godkdnnandeforfarandet enhetligare och effektivare innebdr ocksa en
minskad administrativ belastning for de privata parterna.

Forslaget ingdr 1 kommissionens lopande program for uppdatering och
forenkling av gemenskapens regelverk och 1 dess arbets- och
lagstiftningsprogram enligt referensdokument 2007/SANCO/006.

. Upphivande av gillande lagstiftning

Om forslaget antas kommer nuvarande lagstiftning att upphora att gilla.

. Oversyn/dndring/tidsbegrinsning
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Forslaget innehéller en bestimmelse om dversyn.
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Forslaget berdr Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och bor darfor
omfatta det.

Nirmare redogorelse for forslaget
Kapitel I — Inledande bestammelser

Nya livsmedel ska genomga en sékerhetsbeddmning och de ska godkinnas
genom ett gemenskapsforfarande. Definitionerna klargérs och uppdateras for
att avspegla den rittsliga utvecklingen. Ett forfarande for att samla in
information om nya livsmedel far faststillas. Huruvida ett livsmedel omfattas
av forordningen far faststéllas via kommittéforfarande.

Kapitel 11 — Krav och upptagande i1 gemenskapsforteckningen 6ver nya
livsmedel

Alla nya livsmedel, liksom anvidndningen av dem i andra livsmedel, kommer
att bedomas med hénsyn till foljande kriterier: De ska inte utgora fara eller
vilseleda konsumenten eller néringsmissigt vara ofordelaktiga for
konsumenten om det handlar om erséttning.

I linje med beslutet att overga till ett centraliserat forfarande pd EU-niva och
skilja pd riskhantering och riskbedomning ska alla ansdkningar om
godkidnnande av nya livsmedel Overlamnas till kommissionen och sedan
vidarebefordras till Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (EFSA),
som genomfor sdkerhetsbedomningen. Kommissionen kommer, pa grundval av
EFSA:s yttrande, att besluta om huruvida ett nytt livsmedel ska foras in i1
gemenskapsforteckningen 6ver nya livsmedel. Kommissionen bitrdds av
standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

Det slutliga beslutet om att ta wupp ett nytt livsmedel 1
gemenskapsforteckningen over nya livsmedel ska fattas av kommissionen via
kommittéforfarande. Godkidnnanden kopplade till den sdkande ska ersittas och
det fOrenklade forfarandet Overges, och som allméin regel géller att
godkédnnandebeslut ska stillas till kommissionen. Skydd av uppgifter beviljas
endast 1 motiverade fall som giller nya vetenskapliga ron och egna
vetenskapliga uppgifter for att stdodja innovation inom jordbruks- och
livsmedelsindustrin.

Utan att det paverkar direktiv 2000/13 om mérkning ska beslutet, dir sa &r
lampligt, innehélla bestimmelser om ytterligare mérkning av nya livsmedel
som siljs till konsumenter.

SV



SV

For traditionella livsmedel fran tredjelinder ska det inforas en
sdkerhetsbedomning grundad pa huruvida livsmedlet tidigare anvints utan risk
1 ursprungslandet. Om det har visats att tidigare anviandning av livsmedlet 1
ursprungslandet varit sidker, och om medlemsstaterna och EFSA inte ligger
fram nagra motiverade invindningar pa vetenskaplig grund, far livsmedlet
sldppas ut pa marknaden fOrutsatt att livsmedelsforetaget anméler sin avsikt att
salufora livsmedlet. Detta mdjliggdr en mer proportionell sékerhetsbeddmning
och hantering av livsmedel som tidigare varit sdkra. Om motiverade
inviandningar ldggs fram ska det normala kommittéforfarandet tillimpas.

For varje godként nytt livsmedel kan det faststillas en specifikation, markning,
villkor f6r anvéndning och, om lampligt, krav pa Overvakning -efter
forsdljningen.

For att kunna sdkerstélla att nya livsmedel som godkénts hélls under stindig
kontroll och omprdvas nédr helst detta dr nodvéndigt kommer den som
framstéller ett nytt livsmedel att vara skyldig att underritta kommissionen om
eventuella nya uppgifter som kan pdverka bedomningen av livsmedlets
sdkerhet.

Kapitel III — Allmédnna bestammelser

Medlemsstaterna ska faststidlla regler om péfoljder vid brott mot
bestimmelserna i den foreslagna férordningen.

De atgirder som dr nodvindiga for att tillimpa bestdmmelserna i detta forslag
till forordning bor antas i enlighet med forfarandet i radets beslut 1999/468/EG.
Hit hor villkor for anvindning och mérkning av nya livsmedel liksom
specifikationer och, om ldmpligt, krav pd Overvakning efter forséljningen.
Eftersom detta dr mycket tekniska frdgor som avgors pa grundval av principer
som antas gemensamt bor de for effektivitetens och enkelhetens skull skotas av
kommissionen.

Kapitel IV — Overgangs- och slutbestimmelser

Redan godkénda nya livsmedel ska dven i fortsédttningen saluforas och foras in
1 gemenskapsforteckningen dver nya livsmedel.

Forordning (EG) nr XXX om faststillande av ett enhetligt forfarande for
godkédnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer
dndras sa att forordningen dven omfattar nya livsmedel, och for att gora det
mojligt for sokande att [dmna i en enda ansdkan om godkdnnande for livsmedel
som omfattas av sdrlagstiftning pé livsmedelsomradet.
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2008/0002 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om nya livsmedel och om indring av forordning (EG) nr XXX/XXXX [enhetligt

forfarande]

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag',

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget’, och

av foljande skél:

(M

)
3)

Den fria rorligheten for sidkra och hidlsosamma livsmedel dr en visentlig del av den
inre marknaden och bidrar 1 hog grad till att skydda medborgarnas hélsa och
vélbefinnande och till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen. Skillnader
mellan nationella lagar och andra forfattningar som géller sidkerhetsbedomning och
godkdnnande av nya livsmedel kan hindra den fria rorligheten for dessa och dédrmed
lagga grunden till ordttvisa villkor for konkurrens.

Ett gott skydd for folkhélsan bor sékerstéllas i gemenskapens politiska stravanden.

Gemenskapsbestammelser om nya livsmedel faststidlldes genom Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och
livsmedelsingredienser’ och genom kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 av
den 20 september 2001 om faststéllande av nirmare bestimmelser om att gora vissa
uppgifter tillgdngliga for allmidnheten och om skydd av uppgifter som ska
tillhandahallas enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97°. Av
tydlighetsskdl bor forordning (EG) nr 258/97 upphivas och erséttas med den hir
forordningen. Den nuvarande forordningen bor omfatta dtgirder som for nérvarande
regleras av forordning (EG) nr 1852/2001.

N S

EUTCI[..,[...],s
EUTCI[...],[...], s
EUTC[...],[...],s

9

1s o0

1s L]
o5 L]
EGT L 43, 14.2.1997, s.
L 284, 31.10.2003, s. 1).

EGT L 253, 21.9.2001, s. 17.

1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

For att sédkerstilla kontinuiteten med forordning (EG) nr 258/97 ska kriteriet for
huruvida ett livsmedel anses vara nytt vara huruvida det anvints i betydande
omfattning 1 gemenskapen fore det datum da férordning (EG) nr 258/97 trddde i kratft,
det vill séga den 15 maj 1997.

Den befintliga definitionen av nytt livsmedel bor goras tydligare och uppdateras
genom att befintliga kategorier ersdtts med en hénvisning till den allménna
definitionen av livsmedel 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmdnna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om  inrdttande av  Europeiska  myndigheten  for
livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet”.

Det bor ocksa klargéras att ett livsmedel ska betraktas som nytt ndr en
produktionsteknik som inte tidigare anvints tillimpas. Detta géller sérskilt ny teknik
inom uppfodning och livsmedelsframstillning som har en inverkan pa livsmedel och
ddarmed eventuellt pd livsmedelssikerhet, och som bor omfattas av denna férordning.
Till nya livsmedel ska dérfor rdknas livsmedel fran vixter och djur som framstillts
genom icke-traditionell teknik, och livsmedel som bearbetats med nya
produktionsprocesser, t.ex. nanoteknik och nanovetenskap som kan ha en inverkan pa
livsmedel. Livsmedel som framstéllts av nya véxtsorter, eller djurraser som é&r
resultatet av traditionell uppfodningsteknik, ska inte betraktas som nya livsmedel.

Om noédvindigt bor genomforandedtgdrder antas sé att det finns kriterier for att
underldtta bedomningen av huruvida ett livsmedel anvédnts som ménniskofoda i
betydande omfattning i gemenskapen fore den 15 maj 1997. Om ett livsmedel
uteslutande anvénts i eller som kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv 2002/46/EG
fore det datumet kan det sldppas ut pd marknaden efter datumet for samma anvindning
utan att betraktas som nytt livsmedel. Denna anvéndning som eller i kosttillskott ska
dock inte beaktas vid bedomningen av huruvida det anvints som ménniskofoda i
betydande omfattning i gemenskapen fore den 15 maj 1997. Andra anvindningar av
det berdrda livsmedlet, till exempel som annat &n kosttillskott, méste déarfor godkdnnas
i enlighet med denna foérordning.

Livsmedelsprodukter som framstéllts av befintliga ingredienser som ér tillgéngliga pé
gemenskapsmarknaden ska inte betraktas som nya livsmedel, sdrskilt om produkten
framstéllts genom &ndring av sammansdttningen hos eller mingden sadana
livsmedelsingredienser.

Nya livsmedel som godkénts enligt forordning (EG) nr 258/97 bor behélla sin status
som nya livsmedel, men for nya anvindningsomréden ska nytt godkdnnande krivas.

6

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommissionens férordning (EG)
nr 575/2006 (EGT L 100, 8.4.2006, s. 3).
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(10)

(In

(12)

(13)

Livsmedel som dr avsedda for teknisk anvéndning eller som dr genetiskt modifierade
bor inte omfattas av denna forordning. Livsmedel som enbart anvénds som tillsatser
som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr XX/XXX av den
[.]", aromer som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr XX/XXX av den [..J°, extraktionsmedel som omfattas av radets direktiv
88/344/EEG av den 13 juni 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
extraktionsmedel vid framstillning av livsmedel och livsmedelsingredienser’, enzymer
som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr XX/XXX av den
[.]"° och genetiskt modifierade livsmedel som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder'' bér dirfor inte omfattas av denna forordning.

Anvdndningen av vitaminer och mineraler regleras av annan sidrlagstiftning pé
livsmedelsomradet. Vitaminer och mineraler som omfattas av radets direktiv
89/398/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
specialdestinerade livsmedel'?, Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av
den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott'
samt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den
20 december 2006 om tillsdttning av vitaminer och mineralimnen och av vissa andra
dgmnen i livsmedel'* bor dérfor inte omfattas av denna forordning.

Nya livsmedel andra @n vitaminer och mineraler avsedda for sérskilda d&ndamal, for
berikning av livsmedel eller som kosttillskott bor, bedomas i enlighet med de
sakerhetskriterier och krav som giller alla nya livsmedel. Samtidigt bor de dven i
fortsdttningen omfattas av bestimmelserna i direktiv 89/398/EEG och 1 de sérdirektiv
som avses 1 artikel 4.1 i1 det direktivet samt i bilaga I till direktivet, i direktiv
2002/46/EG och 1 forordning (EG) nr 1925/2006.

Bedomningen av huruvida ett livsmedel anvidnts som ménniskofoda i betydande
omfattning fore den 15 maj 1997 bor grundas pd den information som é&r tillganglig i
medlemsstaterna. I de fall kommissionen inte har ndgon information om anvindning
som manniskofoda fore den 15 maj 1997 bor ett enkelt och tydligt forfarande, dér
medlemsstaterna och eventuella intresserade parter deltar, faststidllas for att inhdmta
sadan information.

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

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

EGT L 157, 24.6.1988, s. 28. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.
EUTCI[...L[...],s. [.--].

EUT L 268, 18.10.2003, s. 1. Forordningen &ndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 1981/2006 (EUT L 368, 23.12.2006, s. 99).

EGTL 186, 30.6.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 183, 12.7.2002, s. 51. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/37/EG
(EUT L 94, 1.4.2006, s. 32).

EUT L 404, 30.12.2006, s. 26.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Nya livsmedel bor bara sldppas ut pd gemenskapsmarknaden om de dr sdkra och inte
vilseleder konsumenten. De bor inte heller skilja sig fran det livsmedel de ér avsedda
att ersétta pa ett sitt som dr niaringsmassigt ofordelaktigt for konsumenten.

Det behovs ett harmoniserat centraliserat forfarande for sdkerhetsbedomningar och
godkdnnanden som é&r effektivt, tidsbegrinsat och tydligt. For att ytterligare
harmonisera olika godkdnnandeforfaranden for livsmedel bor sdkerhetsbedomning av
nya livsmedel och inférandet av dem i1 gemenskapsforteckningen ske i enlighet med
forfarandet i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr [...] av den [datum]
om faststidllande av ett enhetligt forfarande for godkédnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer'”.

Det bor dven faststdllas kriterier for bedomningen av potentiella risker som nya
livsmedel kan ge upphov till. For att sdkerstdlla en harmoniserad vetenskaplig
bedomning av nya livsmedel bor sadana beddmningar goras av Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (nedan kallad "myndigheten™).

For att forenkla forfarandena bor en sdkande tilldtas 1dmna in en samlad ansdkan for
livsmedel som omfattas av sdrlagstiftning pa livsmedelsomrédet. Forordning (EG)
nr XXXX om faststillande av ett enhetligt forfarande f6r godkdnnande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer bor dérfor @ndras i
enlighet med detta.

Dir sa ar lampligt bor det, grundat pd slutsatserna fran sékerhetsbeddmningen, inforas
krav pa dvervakning efter forsdljningen for anvindning av nya livsmedel.

Inforandet av ett nytt livsmedel pd gemenskapsforteckningen dver nya livsmedel bor
ske utan att det paverkar mdjligheten att utvdrdera effekterna av den totala
konsumtionen av ett dmne som tillfors ett livsmedel, eller som anvéinds for att
framstilla livsmedlet eller en jamforbar produkt i1 enlighet med artikel 8 1
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006.

Under vissa omstdndigheter, for att stimulera forskning och utveckling inom
jordbruks- och livsmedelsindustrin och dérigenom &ven innovation, bdr nya
vetenskapliga ron och egna vetenskapliga uppgifter som tillhandahéllits i samband
med en ansdkan om inférande av ett nytt livsmedel 1 gemenskapens forteckning under
en begrinsad period inte f4 anvidndas sd att det gynnar en annan sdkande, utan den
forsta sokandens godkdnnande. Skyddet av vetenskapliga uppgifter som en sdkande
tillhandahallit bor inte hindra andra sokande frén att ansoka om att ett nytt livsmedel
fors in 1 gemenskapsforteckningen, baserat pa deras egna vetenskapliga uppgifter.

15
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Nya livsmedel omfattas av de allmidnna mérkningskraven i1 Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om maérkning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel'®. T vissa fall kan det bli nddvindigt med ytterligare mérkning, sirskilt for
att informera om livsmedlet, dess ursprung och hur det ska anvindas. For att ett nytt
livsmedel ska foras in i gemenskapsforteckningen kan det dérfor bli aktuellt med
sédrskilda krav for anvéndning eller mérkning.

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20
december 2006 om niringspastdenden och hilsopastienden om livsmedel'’
harmoniseras medlemsstaternas  bestimmelser om  niringspédstienden  och
hilsopastdenden. Pastienden om nya livsmedel far darfor endast goras i enlighet med
den forordningen.

Avseende sdkerhetsbedomning och hantering av traditionella livsmedel fran
tredjeldnder bor det beaktas om den tidigare anvdndningen i ursprungslandet varit
sdker. Nar det bedoms huruvida den tidigare anvéndningen av ett livsmedel varit siker
ska anvindning for annat @n livsmedel eller for annat &n normala kostvanor inte
beaktas. Om medlemsstaterna och myndigheten inte ligger fram négra motiverade
sakerhetsinvindningar grundade pa vetenskapliga ron (t.ex. information om negativa
hilsoeffekter) bor det tillatas att livsmedlet sldpps ut pa gemenskapsmarknaden efter
det att avsikten att gora detta anmalts.

Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny teknik som inrdttades genom ett
kommissionsbeslut den 16 december 1997'® far nir s& ar lampligt radfrigas i etiska
frdgor 1 samband med utsldppandet pd marknaden av nya livsmedel.

Nya livsmedel som sldppts ut pd gemenskapmarknaden under forordning (EQG)
nr 258/97 far dven fortsatt sldppas ut pd marknaden. Nya livsmedel som godkénts
enligt forordning (EG) nr 258/97 bor tas upp 1 den gemenskapsforteckning dver nya
livsmedel som inrittas genom den hir forordningen. Vidare bor ansdkningar som
inkommer enligt forordning (EG) nr 258/97, och for vilka inget slutligt beslut fattats
fore det datum den hir forordningen trider i kraft, betraktas som ansokningar enligt
den hér forordningen.

Eftersom syftet med den atgdrd som ska vidtas inte kan uppnas av medlemsstaterna
sjélva utan béttre kan uppnas pd gemenskapsniva, far gemenskapen vidta atgirder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 fordragets artikel 5. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utdver vad som ar
nodvindigt for att uppna dessa mal.

EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/142/EG
(EUT L 368, 23.12.2000, s. 110).

EUT L 404, 30.12.2006, s. 9. Réttad i EUT L 12, 18.1.2007, s. 3.

SEK(97) 2404.
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(27) Medlemsstaterna bor anta regler om vilka pafoljder som ska gélla vid Gvertriddelse av
bestimmelserna i denna férordning och bor vidta nddvéndiga atgirder for att se till att
bestimmelserna genomfors. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och
avskriackande.

(28)  De étgérder som ar nddvéndiga for att genomfora denna férordning bor antas 1 enlighet
med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som ska
tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter'.

(29) Kommissionen bor sdrskilt fa befogenhet att faststdlla de kriterier enligt vilka
livsmedel kan anses ha anvédnts som minniskofoda 1 betydande omfattning inom
gemenskapen fore den 15 maj 1997. Eftersom dessa atgérder har en bred rdckvidd och
avser att komplettera denna forordning genom att nya, icke visentliga delar laggs till,
maéste de antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som anges i
artikel 5a 1 beslut 1999/468/EG.

(30) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sdkerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd®
innehaller allménna krav for de offentliga kontroller som gors for att faststilla att
livsmedelslagstiftningen efterlevs. Medlemsstaterna ska darfor utfora offentliga
kontroller for att sdkerstilla att bestimmelserna 1 denna forordning f6ljs 1 enlighet med
forordning (EG) nr 882/2004.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel 1
Inledande bestimmelser

Artikel 1
Syfte

Genom denna forordning faststills harmoniserade bestimmelser for utsldppande av nya
livsmedel pd gemenskapsmarknaden i syfte att sdkerstilla en hog skyddsniva for folkhdlsan
och for konsumenterna, samtidigt som det sdkerstdlls att den inre marknaden kan fungera
effektivt.

Artikel 2
Tilldmpningsomrdde
1. Denna  forordning ska gélla utslippandet av nya livsmedel pa
gemenskapsmarknaden.
19 EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006,
s. 11). Konsoliderad version i EUT C 255, 21.10.2006, s. 4).
20 EUT L 165, 30.4.2004. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1. Forordningen senast dndrad genom radets

forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Denna férordning ska inte gélla for

a)

b)

livsmedel om och nir de anviands som

i)

v)

livsmedelstillsatser som omfattas av forordning (EG)nr... [om
livsmedelstillsatser],

livsmedelsaromer som omfattas av forordning (EG)nr... [om
livsmedelsaromer],

extraktionsmedel som anvidnds vid framstédllning av livsmedel och som
omfattas av radets direktiv 88/344/EEG,

livsmedelsenzymer som omfattas av forordning (EG)nr... [om
livsmedelsenzymer],

vitaminer och mineraler som omfattas av direktiv 89/398/EEG, direktiv
2002/46/EG eller forordning (EG) nr 1925/2006.

livsmedel som omfattas av forordning (EG) nr 1829/2003.

Huruvida ett livsmedel omfattas av denna forordning far vid behov avgoras i enlighet
med forfarandet 1 artikel 14.2.

Artikel 3

Definitioner

Vid tillampningen av denna fOrordning ska definitionerna i1 forordning (EG)
nr 178/2002 gilla.

Dessutom giller foljande definitioner:

a)

nytt livsmedel:

i)

Livsmedel som inte har anvidnts som ménniskoféda i1 betydande
omfattning 1 gemenskapen fore den 15 maj 1997.

15

SV



SV

Anvindning av ett livsmedel som eller i kosttillskott ska dock inte vara
tillrackligt for att det ska anses att livsmedlet anvénts som manniskofoda
1 betydande omfattning 1 gemenskapen fore den 15 maj 1997. Om ett
livsmedel uteslutande anvints i eller som kosttillskott enligt definitionen
1 direktiv 2002/46/EG fore det datumet kan det dock sldppas ut pa
gemenskapsmarknaden efter det datumet for samma anvéndning utan att
betraktas som nytt livsmedel. Ytterligare kriterier for bedomning av
huruvida ett livsmedel anvédnts som ménniskoféda 1 betydande
omfattning i gemenskapen fore den 15 maj 1997, som é&ndrar icke
visentliga delar av denna forordning till exempel genom att komplettera
den, far antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll
som anges 1 artikel 14.3.

i1)  Livsmedel av vegetabiliskt eller animaliskt ursprung om en ej traditionell
forokningsteknik som inte anvindes fore den 15 maj 1997 tillimpats pé
vaxten eller djuret.

ii1) Livsmedel for vilka det tillimpas en ny produktionsmetod som inte
anvints fore den 15 maj 1997, om metoden innebdr betydande
fordndringar av sammanséttningen eller strukturen pa livsmedlen vad
betriffar deras nédringsvirde, dmnesomsittning eller halt av icke
onskvérda dmnen.

b)  traditionellt livsmedel frdan tredjeland: Nytt livsmedel som historiskt anvints
som livsmedel i ett tredjeland, det vill sdga livsmedlet i frdga har ingatt i och
ingér i den normala kosthédllningen for minst en generation for en stor del av
landets befolkning.

d) tidigare sdiker anvindning: Innebir att det bevisats, genom sammanstillda data

och erfarenhet av livsmedlet som del av den normala kosthallningen {or storre
delen av ett lands befolkning, att livsmedlet i1 fraga &r sikert.

Artikel 4

Insamling av information om anvindningen av ett livsmedel som mdnniskoféda

Kommissionen fir samla in information frdn medlemsstaterna  och
livsmedelsforetagen for att faststélla i vilken omfattning ett livsmedel anvints som
ménniskofoda i gemenskapen fore den 5 maj 1997.

Genomforandeédtgarder for tillaimpningen av punkt 1, som &ndrar icke vésentliga
delar av denna f6rordning till exempel genom att komplettera den, far antas i enlighet
med foreskrivande forfarande med kontroll som anges i artikel 14.3.
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Kapitel 11
Krav och inforande i gemenskapsforteckningen over nya
livsmedel

Artikel 5
Gemenskapsforteckning 6ver nya livsmedel

Endast nya livsmedel som fors in 1 gemenskapsforteckningen dver nya livsmedel (nedan
kallad ”gemenskapsforteckningen”) far sldppas ut pad marknaden.

Artikel 6
Villkor for inforande i gemenskapsforteckningen

Ett nytt livsmedel far inforas i gemenskapsforteckningen endast om det uppfyller f6ljande
villkor:

a) Det utgor enligt tillgédngliga vetenskapliga bevis ingen hélsorisk for konsumenten
under normala konsumtionsforhallanden.

b) Det sitt pa vilket livsmedlet presenteras, eller den avsedda anviandningen, vilseleder
inte konsumenten.

c) I de fall livsmedlet dr avsett att ersétta ett annat livsmedel, att det inte avviker frén
detta livsmedel i sddan utstrackning att normal konsumtion av det skulle vara
ndringsmassigt oférdelaktig for konsumenten.

Artikel 7
Gemenskapsforteckningens innehdll

1. Gemenskapsforteckningen ska uppdateras i enlighet med det forfarande som
faststills 1 forordning (EG) nr [enhetligt forfarande].

2. For ett livsmedel som fors in i gemenskapsforteckningen ska det finnas en
specifikation av livsmedlet och dir sa ar ldmpligt ska villkoren for anvéndning,
eventuella sédrskilda mérkningskrav for att informera slutkonsumenten och/eller krav
pa dvervakning efter forséljningen anges.

3. Genom undantag fran bestimmelserna 1 artikel 7 1 forordning (EG) nr [enhetligt
forfarande] ska beslut om att uppdatera gemenskapsforteckningen med ett nytt
livsmedel annat &n ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland fattas i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 14.2. i den forordningen nér nya vetenskapliga ron
och egna vetenskapliga uppgifter skyddas enligt artikel 12.

[ de fall som avses i punkt 1 ska inforandet av ett nytt livsmedel i
gemenskapsforteckningen, utover den information som avses 1 artikel 7.2,
omfattande foljande:
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a)  Det datum da det nya livsmedlet fordes in 1 gemenskapsforteckningen.

b)  Uppgift om att inférandet sker pa grundval av nya vetenskapliga ron och/eller
egna vetenskapliga uppgifter som skyddas i enlighet med artikel 12.

c)  Den sokandes namn och adress.

Innan den tidsperiod som avses i artikel 12 16per ut ska gemenskapsforteckningen
uppdateras for att dndra icke vésentliga delar i denna forordning i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som anges i artikel 14.3 enligt forordning
(EG) nr [enhetligt forfarande], sd att de uppgifter som avses i artikel 7.3 andra
stycket stryks, forutsatt att det godkédnda livsmedlet fortfarande uppfyller kraven i
denna forordning.

Artikel 8
Traditionella livsmedel frdn tredjeldnder

Ett livsmedelsforetag som har for avsikt att sldppa ut ett traditionellt livsmedel frén
ett tredjeland pa gemenskapsmarknaden ska informera kommissionen om detta och
ange livsmedlets namn, sammanséttning och ursprungsland.

Anmilan ska atfoljas av dokumenterade uppgifter som visar att tidigare anvindning
av livsmedlet i tredjelandet i fraga varit siker.

Kommissionen ska utan drdjsmdl vidarebefordra anmadlan, tillsammans med de
uppgifter om tidigare sidker anvindning av livsmedlet som avses i punkt 1, till
medlemsstaterna och myndigheten.

Inom fyra manader frdn det datum da den anmélan som avses i1 punkt 2
vidarebefordras av kommissionen kan medlemsstaten och myndigheten informera
kommissionen om de har motiverade invindningar pa vetenskaplig grund mot att det
traditionella livsmedlet sldapps ut pd gemenskapsmarknaden.

I sadana fall ska livsmedlet inte slédppas ut pa gemenskapmarknaden, och artikel 5 till
7 ska tillampas. Den anmédlan som avses i punkt 1 ska betraktas som en ansdkan
enligt artikel 3.1 i forordning XX/XXX [enhetligt forfarande].

Kommissionen ska informera det berdrda livsmedelsforetaget inom fem manader
fran det datum anmaélan inkom i enlighet med punkt 1.

Om inga motiverade invindningar som ror sdkerheten liggs fram pa vetenskaplig
grund, och det berorda livsmedelsforetaget inte informeras om detta i enlighet med
punkt 3, fir det traditionella livsmedlet sldppas ut pd gemenskapsmarknaden fem
ménader efter det datum d& anmailan inkom i enlighet med punkt 1.

Kommissionen ska pa en diarfor avsedd sida pd kommissionens webbplats

offentliggéra en forteckning Over traditionella livsmedel fran tredjeldnder som far
sldppas ut pa gemenskapsmarknaden i enlighet med punkt 4.
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6. Detaljerade bestimmelser for genomforandet av denna artikel, som é&ndrar icke
vésentliga delar av forordningen, till exempel genom att komplettera den, far antas 1
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som anges 1 artikel 14.3.

Artikel 9
Tekniskt stod

Dar sa ar lampligt ska kommissionen, i nira samarbete med myndigheten, tillhandahalla
tekniskt stdd och verktyg for att hjdlpa livsmedelsforetagen, sérskilt sméa och medelstora
foretag, att forbereda och lamna in ans6kningar enligt denna férordning.

Artikel 10
Yttrande frdan myndigheten

Vid sékerhetsbeddmningen av nya livsmedel ska myndigheten

a) diar sa& ar lampligt jamfora livsmedlet med ett livsmedel frdn en jamforbar
livsmedelskategori som redan finns pa gemenskapsmarknaden, eller som det nya
livsmedlet ar tankt att ersitta, for att se om det ar lika sékert,

b) for traditionella livsmedel fran tredjeldnder, beakta huruvida tidigare anvdndning av
livsmedlet varit séker.

Artikel 11
Livsmedelsforetagens skyldigheter

1. Kommissionen far av skédl som ror livsmedelssidkerheten och efter myndighetens
yttrande infora ett krav pa dvervakning efter forsdljning. De livsmedelsforetag som
slapper ut livsmedlet pd gemenskapsmarknaden ska ansvara for att de krav pa
overvakning efter fOrsdljning som angetts ndr livsmedlet fordes in i
gemenskapsforteckningen tillimpas.

2. Tillverkaren ska informera kommissionen om

a) nya vetenskapliga eller tekniska ron som kan paverka bedomningen av det nya
livsmedlets sidkerhet,

b) eventuella forbud eller begransningar som utfardats av en behdrig myndighet i
det tredjeland dér det nya livsmedlet sldppts ut pd marknaden.
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Kapitel 111
Allmanna bestimmelser

Artikel 12
Uppgifisskydd

Om den sokande begir det och bifogar lamplig och verifierbar information 1 ansdkan far nya
vetenskapliga ron eller egna vetenskapliga uppgifter inte aberopas i en annan ansdkan under
en period av fem ér fran det datum det nya livsmedlet fordes in i gemenskapsforteckningen,
savida inte den sokande godkéinner det.

Artikel 13
Paféljder

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka pifoljder som ska gilla vid Overtridelse av
bestimmelserna i denna forordning och vidta nodvindiga atgarder for att se till att
bestimmelserna genomfors. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrdckande.
Medlemsstaterna ska anmdila dessa bestimmelser till kommissionen senast den [...] och
eventuella senare dndringar av dessa utan drdjsmal.

Artikel 14
Kommitte

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhidlsa, som inréttats genom artikel 58 1 forordning (EG) nr 178/2002 (nedan
kallad "kommittén”).

2. Nér det hédnvisas till denna punkt, ska artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

3. Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-4 och artikel 7 i1 beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.
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AKtikel 15
Oversyn

Senast den [1 januari 2015] och mot bakgrund av den erfarenhet som vunnits ska
kommissionen till Europaparlamentet och rddet dverlimna en rapport om tillimpningen av
denna forordning, sérskilt artikel 8, i forekommande fall 4tf6ljd av forslag. Rapporten och de
eventuella forslagen ska offentliggoras.

) Kapitel IV
Overgangs- och slutbestimmelser

Artikel 16
Upphdvande

Forordning (EG) nr 258/97 ska upphora att gélla frdn och med den dag den hir férordningen
trader 1 kraft.

Artikel 17
Upprdttande av gemenskapsforteckningen

Senast sex méanader fran det datum da denna forordning trdder i kraft ska kommissionen
uppritta gemenskapsforteckningen Oover de nya livsmedel som godkédnts under forordning
(EG) nr 258/97, tillsammans med eventuella befintliga villkor for godkénnande.

) Artikel 18
Overgangsbestimmelser

1. Alla ansokningar om att sldppa ut ett nytt livsmedel p4 marknaden som inldmnas till
en medlemsstat enligt artikel 4 1 forordning (EG) nr 258/97 och for vilken inget
slutligt beslut fattats fore det datum da denna forordning tréder i kraft ska anses vara
en ansOkan under denna férordning.

2. Eventuella Overgangsatgirder for tillimpningen av punkt 1, som é&ndrar icke
véisentliga delar av denna fGrordning till exempel genom att komplettera den, far
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som anges i artikel
14.3.

) Artikel 19
Andringar av férordning (EG) nr [enhetligt forfarande]
Forordning (EG) nr [enhetligt forfarande] ska dndras pé foljande sitt:
(D) Titeln ska ersittas med foljande:

”Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr XXX/XXXX av den [datum] om
faststéllande av ett enhetligt forfarande for godkénnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och nya livsmedel”
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2

3)

(4)

)

(6)

(7

I artikel 1.1 ska forsta stycket ersdttas med foljande:

”1. I denna forordning faststélls ett enhetligt forfarande for beddmning och
godkinnande, nedan kallat ”det enhetliga forfarandet”, av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och ursprungsmaterial for aromer som
anvénds eller dr avsedda att anvindas 1 eller pd livsmedel samt nya livsmedel,
nedan kallade ”dmnen eller produkter”, som bidrar till den fria rorligheten for
livsmedel inom gemenskapen och till en hog skyddsniva for minniskors hélsa
och konsumentintressen.”

Artikel 1.2 ska ersdttas med foljande:

”2. 1 det enhetliga forfarandet faststills de regler som ska gélla vid uppdateringar
av forteckningarna over dmnen och produkter 1 enlighet med forordning (EG)
nr AAA/2007, forordning (EG) nr BBB/2007, férordning (EG) nr CCC/2007
samt forordning (EG) nr DDD/DDDD (nedan kallade “sdrlagstiftningen pa
livsmedelsomradet”) far sldppas ut pa marknaden i gemenskapen.”

I artikel 1.3, 2.1 och 2.2, 9.2, 12.1 och 13 ska ordet ”dmne” eller ”dmnen” ersittas
med “dmne eller produkt” eller "dmnen och produkter”.

Rubriken till artikel 2 ska ersittas med foljande:

"Gemenskapsforteckning over dmnen eller produkter”"

I artikel 4 ska foljande punkt ldggas till som punkt 3:

”3.  En enda ansdkan som avser ett dmne eller en produkt far goras for att
uppdatera de olika gemenskapsforteckningar som regleras av sidrlagstiftning
forutsatt att ansdkan uppfyller kraven i de olika bestimmelserna.”

Foljande mening ska ldggas till i borjan av artikel 6.1:

”Om det finns vetenskapliga ron som ger anledning till oro betrdffande sékerheten
ska behovet av ytterligare upplysningar géllande riskbedomning faststidllas och
sadana upplysningar begéras in fran den sdkande.”

Artikel 20
Ikrafttrdadande

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

Den ska tillimpas fran och med [sex manader efter den dag den har offentliggjorts].

Artikel 17 ska dock tillimpas frén och med det datum d& denna férordning triader i kraft.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordforande Ordforande
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