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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseks uuselintarvikkeista

Kokous

U/E/UTP-tunnus

Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Vamistautuminen ehdotuksen késittelyyn neuvoston ty6ryhmassa.

Ehdotusta kasitellddn ensimmaéisen kerran neuvoston tyoryhméssa 3.2.2014. Seuraavat
neuvoston tyoryhman kokoukset on suunniteltu pidettavaks 7.3. ja 12.5.2014.

Suomen kanta

Suomi pitéd hyvéna ehdotusta dirtyd keskitettyyn hakemus-, arviointi- ja
paadtoksentekojarjestelmaan, joka olis entisté tehokkaampi ja avoimempi. Samalla kun
varmistetaan elintarvikkeiden turvallisuus kansalaisille, voidaan toimintaa tehostamalla
edistéa elintarvikesektorin innovatiivisuutta ja kil pailukykya.

Suomi pitéa tarkoituksenmukaisena soveltamisalan rgjaamista ehdotuksessa esitetyn
mukaisesti. Vaikka uutuuden katkaisurgana sdlyy vuos 1997, on sen séilyttdminen
perusteltua, jotta Siirtyminen uuteen jarjestelmaan tapahtuiss ongelmitta. Uudet
tuotantoteknologiat kuten nanoteknologia huomioidaan uutuuskasitteessd. Tulkinnat
tuotteen kuulumisesta asetuksen soveltamisalaan ta méadritelmien edellytysten
tayttymisesta tehtaisiin komitologiamenettelylla

Suomi pitéd hyvand ehdotuksessa eriteltyjd kolmea menettelyd uuselintarvikkeiden
markkinoille saattamiseksi: yleisa lupia koskeva normaalimenettely, tietosuojaa
nauttivat toimijakohtaiset luvat ja ilmoitusmenettely kolmansista maista peréisin oleville
perinteisilie elintarvikkeille. Suomi suhtautuu myonteisesti uusien innovaatioiden osata
yrityksen tuotteestaan hankkiman aineiston tietosuojaan, jolloin yritys voi saada tietyn
gjanjakson verran yksinoikeuden tuotteen markkinointiin. Suomi suhtautuu myoéntei sesti
esitykseen kolmansista maista peraisin olevien perinteisten elintarvikkeiden helpotetusta
menettelysta. Edellytyksena helpotetun menettelyn kéytdlle tulee kuitenkin olla
luotettava tieto ndiden elintarvikkeiden turvallisesta kayttohistoriasta.

L ahtokohtaisesti Suomi pitda tarkedna pienten yritysten toimintaedellytysten tukemista.
Tastéa huolimatta Suomi tukee kuitenkin komission ndkemysta siitd, etta asetuksen
mukaista lupamenettelya tulee noudattaa kaikkien toimijoiden kohdalla yhdenvertaisesti,
jotta varmistetaan kaikkien uusien elintarviketuotteiden turvallisuus kuluttgjille.
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Suomi pitéa térkednd komission yhtendistd, uuselintarvikkeita koskevaa unionin
luetteloa, joka sisdltéis kaikki eri menettelyin markkinoille hyvaksytyt tuotteet ja joka
olisi seka toimijoiden ettd viranomaisten saatavilla hel ppokayttdisessa ja g antasaisessa
muodossa.

Paaasiallinen sisaltd
Tausta

EU:ssa on vuodesta 1997 akaen sovellettu markkinoille tuleviin eintarvikeuutuuksiin
ennakkoarvioinnin edellyttavéd lupamenettelyd uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden
uusista ainesosista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
258/97 mukaisesti. Asetus on osoittautunut monilta osiltaan kdmpeloksi ja resurssgja
tuhlaavaksi. Hakemusten kasittely ja pddtoksenteko on hidasta, mik& soveltuu huonosti
adle, jossa tavoitteena on mahdollistaa turvalliseks todennettujen, uusien
elintarvikeinnovaatioiden joustava pdasy markkinoille ja edistéa nain alan kilpailukykya.

Komisso antoi ehdotuksen uuselintarvikeasetuksen uudistamisesta vuonna 2008.
Tuolloin, kun ehdotusta kasiteltiin normaalissa |ainsddtamisérjestyksessd, paadyttiin
Euroopan parlamentin  ja neuvoston vdlisissd  neuvotteluissa  umpikujaan.
Sovittelukomitea el paéssyt lopulliseen sopimukseen asiasta maaliskuussa 2011 eika
ehdotusta réin hyvéksytty. Padasiallinen ongelmaliittyi tuotantoel&inten kloonaukseen ja
kloonatuista el @mista peréisin oleviin eintarvikkeisiin.

Nyt tarkasteltavassa uuselintarvikkeiden turvallisuutta koskevassa ehdotuksessa el
kasitella kloonausta tai kloonatuista tuotantoeldimista perdisin olevia elintarvikkeita.
Komissio antoi joulukuussa 2013 néitd koskevat erilliset direktiiviehdotukset
[KOM(2013) 892 lopullinen ja KOM(2013) 893 lopullinen], joita kasitell&&n Euroopan
parlamentin ja neuvoston toimesta omana kokonai suutena

Komission ehdotuksen padasiallinen sisilto

Ehdotuksen yleisena tavoitteena on varmistaa kuluttgjan suojelun korkea taso ja samalla
varmistaa sisdmarkkinoiden toimivuus. Uusdlintarvikkeilta edellytetdan tieteellisesti
osoitettua turvallisuutta elka niilla saa johtaa kuluttgjaa harhaan. Ne eivét saa aiheuttaa
ravitsemuksellista haittaa kuluttagjalle, mikai ne ruokavaliossa korvaavat perinteisia
elintarvikkeita.

Teknologian kehitys elintarvikkeiden valmistuksessa huomioidaan asetuksessa ja
esimerkiksi nanotekniikan kayttd saattaa elintarvikkeen lupamenettelyn piiriin. EU:n
ulkopuolisista maista peraisin oleville elintarvikkellle endotetaan helpotettua menettelya,
jossa osana riskinarviointimenettelyd huomioitaisiin - elintarvikkeen turvallinen
kayttohistoria sen akuperémaassa. Elintarvikealan innovatiivisuuden kannustamiseksi
komissio varaa mahdollisuuden antaa yritykselle yksinoikeuden tuotteeseen rajatuks
ajaks asetuksessa tarkemmin mééritellyin edellytyksin.

Komissio ehdottaa siirtymisté ol emassa ol evasta hajautetusta j arj estel masté keskistettyyn
riskinarviointi- ja péaétoksentekojarjestelmaédn. Riskinarvioinnista vastais Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA). Hakijakohtaisista luvista tulisi yleiset ja
luvat kerdttéisiin komission ylldpitdmaan, ajantasai seen unionin luetteloon.

Asetusehdotuksen tarkempi sisaltd
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Luku | — Kohde, soveltamisala ja maaritel mét

Asetusta sovelletaan uuselintarvikkeiden markkinoille saattamiseen. Soveltamisalan
ulkopuolelle raataan dintarvikkeet, joiden turvallisuuden todentamista koskevat
edellytykset vastaavat nyt kasiteltdvassa ehdotuksessa esitettya ja joiden arvioinnista
vastaa EFSA. Tédlaisia ovat muuntogeeniset elintarvikkeet, elintarvikelisdaineet, -aromit
ja -entsyymit ja uuttoliuottimet. Soveltamisalan ulkopuolelle rajataan myo6s
kloonieléimisté peraisin olevat elintarvikkeet.

Uusdlintarvikkeet méaritelldan sellaisiks, joita e ole EU:ssa kaytetty ennen 15.5.1997,
jolloin nykyinen uuselintarvikkeita koskeva asetus tuli voimaan. Uuselintarvikkeita ovat
my6s uusilla tuotantomenetelmilla valmistetut tai nanomateriaslgja  SisAltévét
elintarvikkeet. Ehdotuksessa mééritelldan Kkasitteet 'kolmannesta maasta tuleva
perinteinen elintarvike' ja ’turvalinen kayttohistoria.  Elintarvikealan toimijoille
asetetaan velvoite todentaa elintarvikkeen kuuluminen asetuksen piiriin. Jasenvaltioiden
viranomaiset voivat avustaa toimijoita tulkinnan tekemiseksi. Komissio voi paéttéa
taytantoonpanosaadokselld, kuuluuko elintarvike asetuksen piiriin. Kuulemismenettelya
voidaan niin ikdan tésmentda taytantbonpanosaadoksilla, jotka  hyvaksytdan
tarkastel umenettel ya noudattaen.

Luku Il — Uuselintarvikkei den unionin mar kkinoille saattamista koskevat vaati mukset
(unionin luettelo)

Komissio laatii luettelon uusdlintarvikkeista ns. unionin luettelon ja vain luetteloon
sisdlettyja elintarvikkeita voidaan saattaa markkinoille EU:ssa luettelossa esitetyin
edellytyksin. Nykyisen uusdlintarvikeasetuksen mukaisesti hyvaksytyt elintarvikkeet
sisdlytetdan unionin luetteloon Komissio laatii ehdotuksen luetteloksi [24 kk] kuluessa
asetuksen voimaantulosta. Taytantoonpanosdddos luettelosta hyvéksytédn neuvoa
antavalla  menettelylld.  Luetteloon  sisdllytetddn  elintarvikkeen  eritelma,
kayttoedellytykset, erityiset merkintdvaatimukset ja tapauskohtaisesti mahdollinen
markkinoinnin j@lkeinen seurantaohjelmavaatimus. Innovatiivisista elintarvikkeista
kirjataan unionin luetteloon niihin liittyvat tietosuojatarpeet, hakijan yhteystiedot ja
luettelointipdiva. Kyseiset erikoismerkinnat poistetaan tietosuoja-gjan [5 vuotta]
paattyessa.

Komissio voi paivittda unionin luetteloa siihen lisdten, siita poistaen tai siind olevien
elintarvikkeiden eritelmia tai kdytén edellytyksia muuttaen taytantéonpanosdadoksilla.
Uusdlintarvikkeet hyvaksytééan unionin luetteloon luvussa l11 esitetyn mukaisesti (artiklat
9-12). Kolmansista maista tulevat perinteiset eintarvikkeet voidaan sisdllyttda unionin
luetteloon niin ikdan luvussa Il esitettyjen edellytysten mukaisesti (artiklat 13-19).

Luku 111 — Uusdlintarvikkeen hyvaksymismenettely

Uusdlintarvike voidaan saattaa unionin luetteloon joko komission aloitteesta tai
komissiolle jatetysta hakemuksesta. Hakemuksessa on oltava tieteeseen pohjaava tieto
elintarvikkeen turvallisuudesta. EFSA arvioi komission pyynnosta tuotteen vaikutukset
ihmisen terveyteen. Komissio paéttdd EFSA:a ja jasenvaltioita kuultuaan elintarvikkeen
liittamisestd unionin luetteloon. EFSA:lle on varattu yhdeksan kuukautta aikaa antaa
lausunto elintarvikkeen turvallisuudesta ja tdta madraaikaa voidaan pidentdd, mikali
arvion tekemiseks tarvitaan lisdtietoja. Komission tulee antaa unionin luettelon
paivittamista koskeva sdadosehdotus elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevélle
pysyvalle komitealle yhdeksdn kuukauden kuluessa EFSA:n  lausunnon
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vastaanottamisesta. Ehdotusta kasitelld8n asetuksen (EU) N:o 182/2011 artiklan 5
mukaisella tarkastelumenettelylla

Kolmansista maista perdisin olevia perinteisia elintarvikkeita voidaan markkinoida
EU:ssavain, jos ne on sisdllytetty unionin luetteloon. Luetteloon siséllyttdminen voidaan
tehda ilmoituksella, jonka tukena on tieto turvallisesta kayttohistoriasta vahintddn 25
vuoden gjalta aluedlla, josta elintarvike on ollut markkinoilla. Komissio vastaanottaa
ilmoituksen ja jakaa sen tiedoksi EFSA:lle ja jasenvaltioille. Mikdli neljan kuukauden
kuluessa elintarvikkeen turvallisuudesta e tehdd perusteltuja, tieteeseen pohjaavia
huomautuksia, voi komissio péivittéd unionin luetteloa kyseisella elintarvikkeella. Jos
huomautuksa tehddén, on dintarvikkeen vamistgala mahdollisuus jéttéa
normaalimenettelyn mukainen hakemus komissiolle. Normaalimenettelysta poiketen
EFSA:lle varattu lausuntoaika on kuusi kuukautta ja komissiolle varattu aika esittda
padtosehdotus on kolme kuukautta.

Komissiolle on varattu mahdollisuus antaa taytantdonpanosaadoksia edelle esitettyjen
hakemusten ja ilmoitusten laatimisesta ja niissa edellytettavista tiedoista, asiakirjojen
aslanmukaisuuden tarkistamisesta, vastalauseiden toimittamisesta ja tietojen vaihdosta
yleisesti sek& EFSA:n lausunnossa edel lytettavista tiedoista. Hakemusten tai ilmoitusten
jatgille on varattu mahdollisuus peruuttaa pyynténsa ennen kuin EFSA antaa
lausuntonsa.

Luku IV — Taydentavat menettelyt ja muut vaati mukset

Komissio voi pyytéa hakijalta riskinhallintaa varten tdydentévia tietoja. Komissio voi
my6s poikkeustapauksissa pidentdd hakemus- ja ilmoitusmenettelyyn varattuja
aikargoja. Elintarviketurvallisuussyista voidaan osana riskinhallintatoimia edellyttéa
elintarvikkeelta markkinoille saattamisen jakeistd seurantaohjelmaa. Lisaks
elintarvikealan toimijoilta edellytetdan viipymaétta ilmoituksia sellaisesta tiedosta, joka
vois vaikuttaa elintarvikkeen kayttéturvallisuuteen.

Mikéali hakemuksen tueksi toimitetuissa asiakirjoissa on liikesalaisuudeks katsottavia
tietoja, tulee komission hakijaa kuultuaan tehda paétts, mitké tiedot voidaan sdilyttéa
luottamuksellisina. Yksityiskohtaiset séanndkset tastd menettelysta esitetéan tehtévaks
komission taytant6onpanosdadoksilla, jotka  hyvaksytédn  tarkastelumenettelya
noudattaen.

Luku V - Tietosuoja

Elintarvikealan innovatiivisuuden kannustamiseksi komissio varaa mahdollisuuden antaa
yritykselle yksinoikeuden tuotteeseen rajatuksi gaks. Tietosuoja voi perustua siihen, etté
hakijalla on yksinoikeus esittdamédnsa tieteelliseen néyttdon  elintarvikkeen
turvalisuudesta eiké elintarviketta voitais hyvaksya ilman tédta tietoa. Suoja voidaan
myontéa viideks vuodeksi.

Luku VI — Seuraamukset ja komiteamenettely

Jasenvaltioille asetetaan velvollisuus s&at8a asetuksen  rikkomista koskevista
seuraamuksista. Sdadokset tul ee saattaa komissiolle tiedoksi.

Komissiota avustaa ja komission on kuultava tdytantéonpanosdadoksista
elintarvikeketjua ja eldinten terveytta kasittelevdd komiteaa asetuksen (EU) N:o
182/2011 artiklojen 4 ja 5 mukaisesti.
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Luku VII — Sirtyma ja loppusdannokset

Asetuksella kumotaan uuselintarvikeasetus (EY) N:o 257/97 ja sen mukaisesti jatettyja
hakemusasiakirjojen julkisuutta ja luottamuksellisuutta koskeva asetus (EY) N:o
1852/2001. Asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti jétetyt hakemukset sirtyvét nyt
tarkasteltavan asetuksen mukaisikss hakemuksiksi. Siirtymétoimenpiteitd voidaan
tarkentaa tarpeen mukaan komission toimeenpanosdadoksin tarkastelumenettelyll&.

Asetus tulee voimaan 20 pédivaa sen julkaisemisesta ja Sitd esitetddn sovellettavaks 24
kuukautta sen voimaan tulemisesta.

EU:n oikeuden mukainen oikeusper usta/padt ok sentekomenettely

- Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artikla
- Euroopan parlamentti: tavallinen lainsddtamigarjestys
- neuvosto: méardenemmisto

Kasittely Euroopan parlamentissa

Kansallinen valmistelu

Uuselintarvikelautakunta, tiedoksi 18.12.2013

Ruokapoliittisen neuvottelukunnan elintarvikelain ja -valvonnan jaoston " uudet
teknologiat” - ryhmd, tiedoksi 20.12.2013

Maatalous- ja elintarvikejaosto 22.-23.1.2014 (kirjallinen menettely)

Eduskuntakasittely

Kansallinen lainsaadanto, ml. Ahvenanmaan asema

Maa ja metsdtalousministerion asetus uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista
ainesosista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
edellyttamista kansallisista j&rjestelyistéa (149/2012).

Taloudelliset vaikutukset

Siirryttéessa keskitettyyn uuselintarvikkeiden arviointi- ja hyvaksymigarjestelmaan sekéa
hakijakohtaisista luvista yleisiin lupiin, voidaan s&8stdd merkittavasti kansallisten
viranomaisten ty6ta ja kustannuksia.

Voimassa olevan uusdlintarvikkeita koskevan asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
uuselintarvikkeiden turvallisuusarvioinnista vastaa sen jasenvaltion arviointielin, jossa
tuote on tarkoitus saattaa ensmmaisen kerran markkinoille. Mikali komissio tai muut
jasenvaltiot edittavat arviosta huomautuksia, voidaan hakemus saattaa Euroopan
elintarviketurvalisuusviranomaiselle (EFSA) lisdarviointia varten. Kéytanndssa jokaisen
tuotteen arvioon on osallistunut usean jasenvaltion arviointielimet sekéa EFSA. Suomi on
vastannut 16 hakemuksen arvioinnista seka antanut kymmenia lausuntoja markkinoille
saatettavaks aiottujen tuotteiden ol eellisesta vastaavuudesta.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat
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2013/0435 (COD)

Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

uusdlintarvikkeista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

o F



o

1

PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Ehdotuksen perustelut jatavoitteet

Taman ehdotuksen tarkoituksena on varmistaa dlintarvikkeiden turvallisuus,
suojata kansanterveyttd, turvata elintarvikkeiden sisamarkkinoiden toiminta ja
tukea samalla elintarvikesektorin innovointia.

Silla pyritéan jarkeistdmédn hyvaksymismenettelyd seka parantamaan sen
tehokkuutta ja avoimuutta. Siina selkeytetddn uuselintarvikkeen maaritelmaa,
mukaan luettuna elintarvikkeisiin vaikuttava uus teknologia.

Ehdotuksella  otetaan  kéyttébn  nopeampi  ja  oikeasuhteisempi
turvalisuusarviointi sellaisten kolmansista maista tulevien perinteisten
elintarvikkeiden osalta, joilla on turvallinen kayttohistoria.

Uusdlintarvikkeen méaaritelméé koskevat yleiset perusteet sdilyvét ennallaan:
uuselintarvikkeet ovat elintarvikkeita ja elintarvikkeiden ainesosia, joita el
kulutettu EU:ssa merkittavassd maarin ennen nykyisen uuselintarvikeasetuksen
voimaantul oa (15. toukokuuta 1997).

Yleinen tausta

Komissio antoi 14. tammikuuta 2008 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi uuselintarvikkeistar.

Tavallisen lai nsédtami g érjestyksen mukai sesti kaydyissa
lainsdddantokeskusteluissa  keskityttiin - séannoksiin,  joita  sovelletaan
nanomateriaaleihin, elintarviketuotantoon tarkoitettujen el&inten kloonaukseen,
kolmansista maista tuleviin perinteisiin elintarvikkeisiin, riskinarvioinnissa ja -
hallinnassa  tarkasteltaviin kriteereihin sekd  uusdintarvikkeiden
hyvaksymismenettelyyn Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(Lissabonin sopimuksen) mukaisesti.

Keskusteluissa paadyttiin  pattitilanteeseen  useiden  (etenkin  eléinten
kloonaukseen liittyvien) kysymysten suhteen. Sovittelukomitea e paéssyt
lopulliseen sopimukseen 28. maaliskuuta 2011 pidetyssd viimeisessa
kokouksessaan, elka unionin lainsdétg a hyvaksynyt endotusta.

Komissio katsoo vaikutustenarvioinnin perusteella, ettd tuotantoeldinten
kloonaukseen liittyvia kysymyksia olisi kasiteltava erillisessi ehdotuksessa.

Tama ehdotus rgjoittuu sen vuoks uuselintarvikkeiden turvallisuuteen ja
perustuu sovittel ussa saavutettuun ylei seen sopimukseen.

1

KOM(2007) 872 lopullinen.

F



° Voimassa oleva lainsaadanto

Uusdlintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien hyvaksynté ja kaytto
on ollut Euroopan unionissa yhdenmukaistettua vuodesta 1997, jolloin
uuselintarvikkeita ja elintarvikkeiden uusia ainesosia koskeva asetus (EY) N:o
258/97° annettiin. Nykyinen lainssédantd koostuu edelld tarkoitetusta
uuselintarvikeasetuksesta ja yhdesté komission asetuksesta:

- Uusdlintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 258/97
sdadetddn uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien
hyvaksymista koskevista yleisista periaattei sta Euroopan unionissa.

—  Komission asetuksessa (EY) N:o 1852/2001° annetaan yksityiskohtaiset
sadnnot Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti annettujen tietojen julkistamisesta ja suojaamisesta.

Talla hetkella ennakkohyvaksyntda koskeva hakemus markkinoille saattamista
varten arvioidaan ensin elintarvikkeiden arvioinnista vastaavassa jasenvaltion
elimessa. Komissio kierréttéd alustavaa arviointirgporttia kommenttegja ja
vastalauseita varten kaikissa jasenvaltioissa. Jos perusteltuja turvallisuuteen
liittyvia vastalauseita e esitetd, uuselintarvike voidaan saattaa markkinoille.
Jos perusteltuja turvallisuuteen liittyvia vastalauseita esitetddn, komission on
tehtava hyvéksyntda koskeva padtds. Tahan sisdltyy useimmissa tapauksissa
lisdarviointi, jonka suorittaa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen
EFSA.

Nykysdantdjen mukaan hyvéksynta myonnetéan hakijalle (yksittéinen
hyvéksyntd). Liséksi jokin toinen hakija voi ilmoittaa komissiolle sellaisen
elintarvikkeen markkinoille saattamisesta, joka vastaa olennaisesti hyvéksyttya
elintarviketta. Ilmoitukseen on liitettava tieteellista nayttda, joka osoittaa, etta
ilmoitettu elintarvike vastaa olennaisesti hyvéksyttya elintarviketta. Nama
s88nnot ovat mahdollistaneet erilaisten elintarvikkeiden, kuten apinanlei papuun
kuivatun hedelmdlihan, Chia-kasvin siementen, kalasta (Sardinops sagax)
saatavan peptidivalmisteen ja synteettisen K2-vitamiinin, markkinoille
saattamisen.

o Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politiikkaan ja muihin
tavoitteisiin
Ehdotuksessa yhdistetdan ja paivitetdan edella mainittujen tekstien sd8nnoksi4,
jotka kumotaan, kun uutta lainsdadant6a ryhdytéddn soveltamaan.

Ehdotuksessa noudatetaan jarkevaa saantelya Euroopan unionissa koskevan
tiedonannon® ja Eurooppa 2020 -strategian® tavoitteita. Painopiste on

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0258/97, annettu 27.tammikuuta 1997,
uuselintarvikkeistaja dintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1).

EYVL L 253, 21.9.2001, s. 17.

KOM(2010) 543 lopullinen.
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saantelyprosessin - yksinkertaistamisessa ja jarkeistdmisessa niin, etté
vahennetédn  halinnollista rasitetta ja parannetaan  eurooppalaisen
elintarviketeollisuuden kilpailukykyd ja taataan samalla elintarvikkeiden
turvallisuus, yllépidetddn kansanterveyden suojelun korkeaa tasoa ja otetaan
maai | manl aaj uiset nakdkohdat huomioon.

KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINNIN TULOKSET

I ntressitahojen kuuleminen

Elintarviketeollisuuden, kuluttgjien ja kolmansien maiden sidosryhmia seka
kansallisia viranomaisia ja kansainvalisiéa organisaatioita on kuultu sekéa ennen
komission ehdotuksen antamista tammikuussa 2008 etta sen jakeen.
Komission edustgjat osallistuivat myos useisiin sidosryhmien jarjestamiin
tiettyja aiheita koskeviin tapaamisiin ja seminaareihin (esimerkiksi kolmansista
maista perdisin  olevat perinteiset  elintarvikkeet, arviointi- ja
hyvaksymismenettelyt, nanoteknologia) ja jarjestivat kahdenvélisia tapaamisia
eri osapuolten kanssa.

Sidosryhmét ilmaisivat kantansa myds vuoden 2008 lainsdadantehdotuksen
ensimmai sessa ja toi sessa kasittel yssé seka sovittel umenettel yssa.

Vaikutusten arviointi

Komissio teki vaikutusten arvioinnin vuonna 2007. Vuoden 2008 ehdotuksen
kustakin toimenpiteesta tarkasteltiin eri vaihtoehtoja silté& osin, mitka niiden
taloudelliset, sosiadliset ja ympéristovaikutukset ovat eri sidosryhmiin ja
jasenvaltioihin. Se on saatavilla osoitteessa
http://ec.europa.eu/food/food/bi otechnol ogy/novel food/initiatives_en.htm.
Vuoden 2008 vaikutustenarviointi on edelleen pateva tdman ehdotuksen osalta,
koska nykyisen lainséadannon perusteellista tarkistusta koskevat perusteet
(nykyisen hyvaksymismenettelyn pituus ja kustannukset, tarve keskitettyyn
riskinarvioinnin ja -hallintaan sekd mukautettuun menettelyyn kolmansista
maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden saattamisessa EU:n markkinoille)
ovat séilyneet ennallaan.

Suurimmat muutokset vuoden 2008 ehdotukseen verrattuna ovat padasiassa
tavallisen lainsaétamig arjestyksen aikana esitetyt muutokset, joiden vaikutus el
muuta tilannetta, koska niilla vain selkeytetddn toimenpiteiden tarkoitusta.

Mitd tulee mikroyritysten mahdolliseen soveltamisalan ulkopuolelle
jattdmiseen, vaikuttaa siltd, etté tallainen poikkeus e vastais yleista tavoitetta
eli EU:n markkinoille saatettujen uuselintarvikkeiden turvallisuuden
takaamista.

5
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EHDOTUKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Oikeusperusta

Ehdotuksen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 114 artikla.

Toissjaisuusperiaate

Ehdotuksen on oltava toissijaisuusperiaatteen mukainen, koska se e kuulu
unionin yksinomai seen toimivaltaan.

Ehdotuksen tavoitteita e voida saavuttaa riittdvéla tavala pelkastéan
jasenvaltioiden toimin seuraavista syista

—  Jasenvaltioiden yksittdiset toimet voisivat johtaa eri maissa eritasoiseen
elintarvikkeiden turvallisuuteen ja ihmisten terveyden suojeluun seké
aiheuttaa hammennysta kuluttgiissa.  Uuselintarvikkeista annetun
asetuksen kumoaminen havittdisi eintarviketurvallisuutta koskevat
yhdenmukaiset sdannét ja vaarantaisi elintarvikkeiden vapaan
liikkuvuuden EU:ssa.

—  Sisdmarkkinoiden tehokas toiminta uuselintarvikkeiden aala niin, etta
samalla suojellaan Euroopan kuluttgjien terveytta ja etuja, saavutetaan
parhaiten EU:n tasoisin toimin.

Ehdotus on tdman vuoksi toissijai suusperiaatteen mukainen.
Suhteellisuusperiaate
Ehdotus on suhteel li suusperiaatteen mukainen seuraavista syista:

- Ehdotuksella yhdenmukaistetaan uuselintarvikkeiden hyvéksymista
koskevaa  sdantelykehystda ja  edistetéén nain osaltaan
elintarvikemarkkinoiden toimintaa EU:ssa.

—  Ehdotetut toimenpiteet ovat riittavia skai, ettd saavutetaan
eintarviketurvallisuuden varmistamista koskeva tavoite ja turvataan
elintarvikkeiden sisamarkkinoiden toiminta ja kevennetddn samalla
hallinnollista rasitetta.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksen rahoitus- ja talousarviovaikutukset esitetdan tdhan ehdotukseen liitetyssa
rahoitussel vityksessa.
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SAANTELYTAVAN VALINTA

Ehdotettu sdantel ytapa on asetus.

Muut vaihtoehdot eivét soveltuisi seuraavista syista:

Uusdintarvikeala on tdysin yhdenmukaistettu EU:ssa. Lainsaadannon
ulkopuoliset toimet, kuten hyvét kaytanteet tai suuntaviivat, eivét tarjoas
riittévaa suojaa eivétka oikeudel lista varmuutta.

Uusdlintarvikkeiden turvalinen kayttd on sidoksissa ennen markkinoille
saattamista suoritettaviin turvallisuusarviointeihin ja usei ssa tapauksissa néiden
aineiden salittua kayttoa koskeviin edellytyksiin, joten suositusten tai
itsesdantelyn avulla el taattaisi kuluttajien terveyden suojelua.

MUUT KYSYMYKSET

Y ksinkertaistaminen

Ehdotuksessa s8adetéén lainséadannon ja hallinnollisten  menettelyjen
yksinkertaistamisesta viranomaisten ja yksityisten osapuolten kannata
voimassa olevaan lainsdadantbon verrattuna:

Uusdintarvikkeiden arviointi ja hyvéksyminen jérjestetéan yhdella
ainoalla keskitetylla menettelyll& Ehdotuksen sanamuotoa on péivitetty
jaselkeytetty.

- Kansallisia hallintomenettelyja ja padllekkai sta ty6ta on poistettu.

—  Hyvaksymismenettelya on jarkeistetty, miké parantaa sen tehokkuutta ja
vahentda hallinnollista rasitetta etenkin yksityisten osapuolten kannalta.

—  Kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden markkinoille
saattami sessa otetaan k&yttoon yksinkertai stettu menettely.

Kustannukset yrityksille, etenkin pk-yrityksille

Ehdotetuilla toimenpiteilla kevennetdan hyvaksymismenettelysta
elintarviketeollisuudelle koituvaa halinnollista rasitetta sek& menettelyn
pituutta ja kustannuksia (18 kuukautta nykyisen keskimadraisen 3 vuoden
sijaan). Yleisalla hyvaksynndla véltetddn se, ettd muut yritykset esittavét
uudelleen uusia hakemuksia samasta uuselintarvikkeesta, ja tdméan odotetaan
hyodyttavan erityisesti pk-yrityksid. Jotta kuitenkin sdilytetédn kannustin
aidosti innovatiivisten eintarvikkeiden kehittdmiseen, otetaan kayttéon nk.
tietosuojgarjestely, jossa myonnetddn hakijakohtainen hyvaksynta enintéén
viideks vuodeksi. Toimenpiteilld helpotetaan my6s kolmansista maista
tulevien  perinteisten  elintarvikkeiden p&isya EU:n  markkinoille
yksinkertaistelulla ja oikeasuhtel semmalla menettelyl &
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Euroopan talousalue

Ehdotettu sdadds koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa alaa,
mink&vuoksi se ulotetaan koskemaan Euroopan tal ousal uetta.

Ehdotuksen yksityiskohtainen kuvaus
| luku — Kohde, soveltamisalaja maaritel méat

Uusdintarvikkeille on tehtdva turvallisuusarviointi, ja ne on hyvéksyttéva
taysin yhdenmukaistetulla menettelylla. Méadritelmia on selkeytetty ja
paivitetty. Elintarvikkeen kuulumisesta asetuksen soveltamisalaan voidaan
paattaa tarkastelumenettelylla.

Elintarvikekayttoon tarkoitetut nanomateriaalit, jotka  kuuluvat
elintarviketietojen antamisesta kuluttgjille annetussa asetuksessa (EU) N:o
1169/2011 sé&detyn 'vamistettujen nanomateriaalien” maaritelman piiriin, on
arvioitava ja hyvaksyttdva taman asetuksen mukaisesti ennen EU:n
markkinoille saattamista.

[l luku — Uusdlintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevat
vaatimukset

Kaikkien uuselintarvikkeiden ja niiden elintarvikekdyton on taytettava
seuraavat kriteerit: ne elval saa aiheuttaa vaaraa ihmisten terveydelle eika
niiden kayttod saa johtaa kuluttajia harhaan.

Jokaiselle hyvéksytylle uusdintarvikkeelle voidaan vahvistaa eritelmét,
merkintavaatimukset, kayttoedellytykset sekd tarpeen mukaan markkinoille
saattamisen jalkeisté seurantaa koskeva vaatimus.

Nykyinen yksittdisten hyvéksyntojen jarjestelma korvataan yleisten
hyvaksyntjen jarjestelmalla. Olennaiseen vastaavuuteen perustuva nykyinen
nk. yksinkertaistettu menettely, jonka tarkoituksena on lagjentaa yksittéinen
hyvaksynta koskemaan toista yritysta saman uuselintarvikkeen osalta, poistuu,
koska luvista tulee suoraan yleisia.

Jo hyvaksyttyja uuselintarvikkeita voidaan pitéa kaupan edelleen, ja ne
sisdllytetdan unionin uuselintarvikel uettel oon.

[11 luku — Uuselintarvikkeen hyvéksymismenettely

Keskitettyyn EU:n tason menettelyyn siirtymistd koskevan paétoksen ja
riskinhallinnan ja riskinarvioinnin toisistaan erottamista koskevan paétoksen
mukaisesti kaikki uuselintarvikkeiden hyvaksyntdd koskevat hakemukset
toimitetaan  komissiolle.  Tamén jdlkeen komisso voi  pyytda
turvallisuusarvioinnista tieteellista lausuntoa Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselta EFSAlta

Komissio tarkastelee uuselintarvikkeen sisdlyttamista unionin
uuselintarvikeluetteloon EFSANn lausunnon perusteella. Komissiota avustaa
elintarvikeketjua ja elé@nten terveytta kasitteleva pysyva komitea.
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Kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden osalta otetaan
kayttoon turvallisuusarviointi- ja riskinhallintamenettely  elintarvikkeen
turvallisen kayttohistorian perusteella. Jos hakija osoittaa elintarvikkeen
turvallisen kayttohistorian kolmannessa maassa vahintdan 25 vuoden gjalta ja
jos jasenvaltiot ta EFSA evédt esitd perusteltuja turvalisuuteen liittyvia
vastalauseita tieteellisen nayton perusteella, eintarvike voidaan sisdllyttéa
unionin luettel oon.

Jos perusteltuja turvallisuuteen liittyvia vastalauseita kuitenkin esitetdan,
vaaditaan EFSAn suorittamaa arviointia ja sen jdkeen EU:n
hyvaksyntamenettelyd, joka vastaa normaalia hyvaksyntdmenettelyd mutta
lyhyemmilla maarégjoilla.

Menettely tarjoaa kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden
oikeasuhteisemman riskien arvioinnin ja halinnan ja mahdollistaa monien
alkutuotantotuotteiden  nopeamman  EU:n  markkinoille  saattamisen
vaarantamatta elintarviketurvallisuutta.

IV luku — Taydentavéat menettel ysdannét ja muut vaati mukset

Hakijan toimittamat tiedot olisi pidettédva luottamuksellising, jos tallaisten
tietojen paljastaminen voisi merkittavasti vahingoittaa hakijan kilpailuasemaa.

V luku — Tietosuoja

EU:n dintarviketeollisuuden innovoinnin tukemiseks voidaan — poiketen
yleisestd hyvaksynnasta ja vain perustelluissa tapauksissa — myontda enintéan
viiden vuoden gjaks yksittéinen hyvaksynta, johon liittyy tietosuoja.

VI luku — Seuraamukset ja komiteamenettely

Jasenvaltioiden on annettava sdantdja ehdotetun asetuksen sddnnosten
rikkomisesta ai heutuvista seuraamuksi sta.

Komissio hyvaksyy tassd asetuksessa ehdotettujen  toimenpiteiden
taytantdonpanon péaasiassa asetuksen (EY) N:o 182/2011 5 artiklassa sdadetyn
tarkastelumenettelyn  mukaisesti. Tama  kasittdd  uuselintarvikkeen
kayttoedellytykset ja merkinnét, eritelmien vahvistamisen ja tarpeen mukaan
asianmukaiset markkinoille saattamisen jalkeista seurantaa koskevat
vaatimukset.

Luku VII — Siirtymé& jaloppusaénnokset

Siirtyméaoimenpiteet ovat tarpeen, jotta voidaan varmistaa kasiteltdvind
olevien hakemusten ja ilmoitusten ongelmaton siirtyminen odotettaessa téman
lainsdadannon voimaantuloa. Tassd asetuksessa sdadetyn uuselintarvikkeen
madritelman  selkeyttdmisen vuoksi ja oikeusvarmuuden liséamiseks
elintarviketta, joka saatettiin lainsdddannon mukaisesti markkinoille ennen
taman asetuksen soveltamista, olisi saatava pitdd kaupan edelleen, kunnes
riskinarviointi ja hyvaksyntdmenettelyt on saatettu pastokseen.
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2013/0435 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

uuselintarvikkeista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen, kun esitys lainsdatamig arjestyksessa hyvaksyttavaksi sdadokseks on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan tal ous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

noudattavat tavallista |ains&tamisjarjestysta’

seké katsovat seuraavaa:

1)

2

3

Turvallisten ja tervedllisten eintarvikkeiden vapaa liikkuvuus on sisdmarkkinoiden
olennainen osa ja vaikuttaa merkittévasti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin seké
heiddn sosiaalisin  ja taloudellisin  etuihinsa  Erot  uusdlintarvikkeiden
turvallisuusarviointia ja hyvaksymistd koskevissa kansallisissa laeissa voivat estéa
téllaisten elintarvikkeiden vapaan liikkuvuuden ja luoda dSiten epareiluja
Kilpailuedellytyksia.

Unionin elintarvikepolitiikan toteuttamisessa olisi varmistettava ihmisten terveyden ja
kuluttajien etujen korkeatasoinen suoja seka sisamarkkinoiden tehokas toiminta ja
taattava samalla avoimuus.

Uuselintarvikkeita koskevat unionin saannét vahvistettiin Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 258/97° ja komission asetuksella (EY) N:o

EUVLCI...I,[...], s [.-.]-

EUVLCI...I,[...], s [.-.]-

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0258/97, annettu 27 péivéna tammikuuta 1997,
uuselintarvikkeista ja eintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1).
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(4)

()

(6)

(")

hyvaksyntamenettelyja ja ottaa huomioon unionin lainsdadannon hiljattainen kehitys.
Unionin lainsdadannon selkeyden vuoks asetus (EY) N:o 258/97 ja asetus (EY) N:o
1852/2001 olisi kumottava ja asetus (EY) N:0 258/97 olisi korvattava téllé asetuksella.

Teknologisiin  tarkoituksiin  kaytettdvaksi  tarkoitettujen ja muuntogeenisten
eintarvikkeiden e pitédis kuulua taman asetuksen soveltamisalaan, koska niihin
sovelletaan jo muita unionin sdantdja. Sen vuoksi muuntogeeniset elintarvikkeet, jotka
kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003™
soveltamisalaan, entsyymit, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1332/2008" soveltamisalaan, ainoastaan lisdaineina kaytettavat
elintarvikkeet, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1333/2008" soveltamisalaan, aromiaineet, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008" soveltamisalaan, ja uuttoliuottimet, jotka
kuuluvat Euroopan parlamentin  ja neuvoston direktiivin  2009/32/EY*
soveltamisalaan, olis jatettéva tdman asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Asetuksen (EY) N:o 258/97 1 artiklassa saadettyja uuselintarvikkeiden luokkia olisi
selkeytettdva ja péivitettdva korvaamalla nykyiset luokat viittauksella Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002" 2 artiklassa siédettyyn
elintarvikkeen ylei seen maaritelmaan.

Jotta voidaan varmistaa jatkuvuus asetuksen (EY) N:0258/97 sdantdjen kanssa,
uuselintarvikkeiden méaaritysperusteena olis  pidettdvd edelleen sita,  ettei
uuselintarviketta ole kaytetty unionissa ihmisravintona merkittavassa maarin ennen
asetuksen (EY) N:o 258/97 voimaantulopéivéd eli 15 péivaa toukokuuta 1997. Kaytto
unionissa tarkoittaa myos kayttoa jossakin jasenvaltiossa riippumatta siité, milloin eri
jasenvaltiot ovat liittyneet Euroopan unioniin.

Elintarvikkeiden tuotantoprosesseihin liittyvalla uudella teknologiala saattaa olla
valkutusta elintarvikkeisiin ja siten eintarvikkeiden turvallisuuteen. Sen vuoksi olisi
my6s tasmennettéva, ettd elintarviketta olis pidettdva uuselintarvikkeena, jos

10

11

12

13

14

15

Komission asetus (EY) N:o 1852/2001, annettu 20 pdivand syyskuuta 2001, yksityiskohtaisista
sddnndista Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti annettujen
tietojen julkistamisesta ja suojaamisesta (EYVL L 253, 21.9.2001, s. 17).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 péivana syyskuuta 2003,
muuntogeenisista elintarvikkeistajarehuista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008, annettu 16 péivana joulukuuta 2008,
dintarvike-entsyymeistd (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 7).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 péivana joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 péivéana joulukuuta 2008,
eintarvikkeissa kaytettévisté aromiaineista ja tietyisti ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia
(EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/32/EY, annettu 23 péivana huhtikuuta 2009,
dintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa kaytettavia uuttoliuottimia koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannon |ahentémisesté (uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 141, 6.6.2009, s. 3).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 paivana tammikuuta 2002,
dintarvikelainsdadantéa  koskevista  yleisista  periaatteista ja  vaatimuksista,  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd dlintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista
menettelyista (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(8)

9)

(10)

kyseiseen elintarvikkeeseen sovelletaan tuotantoprosessia, jota el aiemmin kaytetty
elintarviketuotannossa unionissa, tai jos elintarvikkeeseen sisdtyy Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011% 2 artiklan 2 kohdan t
alakohdassa méariteltyja valmistettuja nanomateriaalegja tai elintarvikkeet koostuvat
niista.

Vitamiineihin, kivennadisaineisiin ja muihin aineisiin, jotka on tarkoitettu ravintolisina
kaytettavaks ta liséttévaks elintarvikkeisiin, kuten &dinmaidonkorvikkeisiin ja
vieroitusvalmisteisiin, imevéisille ja pikkulapsille tarkoitettuihin viljapohjaisiin
vamisruokiin ja lastenruokiin, erityisiin ladkinndllisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin
gintarvikkeisiin  ja painonhalintaan tarkoitettuihin  ruokavalionkorvikkeisiin,
sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2002/46/EY ", Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1925/2006™ ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EU) N:0 609/2013" annettuja saéntoja. Kyseiset aineet olisi
arvioitava myos tassa asetuksessa annettujen sdantdjen mukaisesti, jos ne kuuluvat
uuselintarvikkeen méaritelmadan taman asetuksen mukaisesti.

Jos direktiivin 2002/46/EY, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tai asetuksen (EU) N:o
609/2013 mukaisesti kaytetyn aineen tuotantoprosessi tai partikkelikoko muuttuu
merkittavasti esimerkiksi nanoteknologian vuoksi, silla saattaa olla vaikutusta
elintarvikkeeseen ja siten elintarvikkeen turvallisuuteen. Sen vuoks téllaista ainetta
olisi pidettéva uuselintarvikkeena tdman asetuksen nojalla, ja se olisi ensin arvioitava
uudelleen taman asetuksen mukaisesti ja sen jdlkeen asiaa koskevan
erityislainsdadanndn mukaisesti.

Jos elintarviketta oli ennen 15 pédivda toukokuuta 1997 kaytetty yksinomaan
ravintolisana tai ravintolisassa, sellaisena kuin se on méaritelty direktiivin 2002/46/EY
2 artiklan a alakohdassa, sen saattaminen unionin markkinoille samaa kayttotarkoitusta
varten mainitun padivan jadkeen olis sdlittava ilman, ettd sta pidetdan
uuselintarvikkeena tdman asetuksen mukaisesti. Tata4 kayttdéa ravintoliséna tai
ravintolisassi e kuitenkaan tulisi ottaa huomioon arvioitaessa, onko elintarviketta
kaytetty unionissa ihmisravinnoks merkittavassa maarin ennen 15 péivaa toukokuuta
1997. Sen vuoks kyseisen eintarvikkeen kéyttéon muutoin kuin ravintoliséna tai

ravintolisdssa olisi sovellettava tétd asetusta
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 paivana lokakuuta 2011,
dintarviketietojen antamisesta kuluttgjille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:01924/2006 ja (EY) N:01925/2006 muuttamisesta seka komission direktiivin 87/250/ETY,
neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67/EY ja 2008/5/EY sek& komission
asetuksen (EY) N:0 608/2004 kumoamisesta (EUVL L 304, 22.11.2011, s. 18).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 péivéna kesdkuuta 2002,
ravintolisia koskevan jasenvaltioiden lainséédannon ldhentéamisesta (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20 péivéana joulukuuta 2006,
vitamiinien, kivennéisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisédmisestd elintarvikkeisiin (EUVL L 404,
30.12.2006, s. 26).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 péaivana kesdkuuta 2013,
imevéisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin ladkinndlisiin tarkoituksiin tarkoitetuista
dintarvikkeista ja painonhalintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ja neuvoston direktiivin
92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sek& komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY)
N:0 953/2009 kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35).
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Kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden saattamista unionin
markkinoille olisi helpotettava, kun turvalinen kéayttohistoria jossakin kolmannessa
maassa on osoitettu. Téallaisia elintarvikkeita on tdytynyt kuluttaa kyseisessa
kolmannessa maassa vahintédn 25 vuoden agjan osana maan suuren vaestdnosan
tavanomaista ruokavaliota. Turvalliseen k&yttohistoriaan e sais sisdllyttédd kayttoa
muuhun kuin elintarviketarkoitukseen tai kayttda muutoin kuin osana tavanomaista
ruokavaliota.

On syyta selventdd, ettd kolmansista maista tulevia elintarvikkeita, joita pidetdan
uuselintarvikkeina unionissa, olis pidettdva kolmansista maista tulevina perinteisind
eintarvikkeina vain, jos ne saadaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklassa
méadritellystd akutuotannosta, riippumatta ditd, ovatko ne jalostettuja tai
jalostamattomia. Jos téllaiseen eintarvikkeeseen on sovellettu uutta tuotantoprosessia
tai jos siihen sisdltyy asetuksen (EU) N:0 1169/2011 2 artiklan 2 kohdan t alakohdassa
maariteltyja valmistettuja nanomateriaalgjatai se koostuu niista, sitdei néin ollen tulisi
pité& perinteisena.

Taméan asetuksen soveltamisalaan kuulumattomista elintarvikkeen ainesosista
tuotettuja elintarvikkeita, etenkddn jos vamistaminen on tapahtunut muuttamalla
dintarvikkeen anesosia, niiden koostumusta tai méadrdas, e tulis pitéa
uuselintarvikkeina. Elintarvikkeen ainesosan muunnosten, kuten valikoitujen uutteiden
taikka kasvin sellaisten muiden osien kayton, joita e ole aikaisemmin kaytetty
unionissa ihmisravinnoksi merkittdvassa maarin, olisi kuitenkin kuuluttava tadman
asetuksen soveltamisalaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivia 2001/83/EY % sovelletaan silloin, kun
tuote voi kuulua sekéd kyseisen direktiivin 1 artiklan 2 kohdassa sdadetyn |aékkeen
maaritelman piiriin ettd t&ssa asetuksessa saédetyn tuotteen maaritelman piiriin, kun
otetaan huomioon kaikki sen ominaisuudet. Jos jésenvaltio toteaa direktiivin
2001/83/EY mukaisesti, etta tuote on ld&ke, se voi rgoittaa kyseisen tuotteen
saattamista unionin markkinoille unionin lainsddddnndn mukaisesti. L&dkkeet on
lisdks jétetty asetuksen (EY) N:0178/2002 2 artiklassa olevan elintarvikkeen
maaritelman ulkopuolelle eika niiden sen vuoks pitdisi kuulua taman asetuksen
soveltamisal aan.

Komissiolle olisi siirrettava taytantdtnpanovaltaa sen padttémiseksi, kuuluuko tietty
elintarvike uuselintarvikkeen mééritelman piiriin ja sovelletaanko siihen sen vuoksi
uuselintarvikkeita koskevia séant6ja taman asetuksen mukai sesti.

Kun méaéritetddn, onko elintarviketta kéytetty unionissaihmisravinnoks merkittévassa
maarin ennen 15 paivaa toukokuuta 1997, perusteena olis pidettéva elintarvikealan
toimijoiden toimittamia tietoja, joiden tueks voidaan tarvittaessa esittéa
jasenvaltioissa saatavilla olevia muita tietoja. Elintarvikealan toimijoiden olis
kuultava jasenvaltioita, jos ne eivét ole varmoja sen elintarvikkeen asemasta, jonka ne
aikovat saattaa markkinoille. Jos tietoja elintarvikkeen kadytosta ihmisravinnoks ennen
15 paivaa toukokuuta 1997 el ole saatavillatal jos tiedot ovat riittamattomét, téllaisten
tietojen kerd@miseks olisi perustettava yksinkertainen ja avoin menettely, jossa ovat
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivand marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja | 88kkeité koskevista yhteison sédnndista (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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mukana komissio, jasenvaltiot ja eintarvikealan toimijat. Komissiolle olis siirrettava
taytantoonpanovaltaa téllaisen kuulemisprosessin  menettelyn eri  vaiheiden
madrittelemiseksi.

Uuselintarvikkeet olisi hyvaksyttava ja niita sais kayttéa ainoastaan, jos ne tayttavat
tassi asetuksessa vahvistetut vaatimukset. Uuselintarvikkeiden olisi oltava turvallisia
eika niiden kéyttd saisi johtaa kuluttgjia harhaan. Jos uuselintarvikkeella on tarkoitus
korvata toinen elintarvike, se e sen vuoks saisi poiketa kyseisesta elintarvikkeesta
siten, ettd sen kéaytto olis ravitsemuksellisesti véhemman edullista kuluttajalle.

Uuselintarvikkeita olisi voitava saattaa markkinoille tai k&yttd4 ihmisravinnoksi
tarkoitetuissa elintarvikkeissa vain, jos ne sisdltyvat unionin luetteloon niista
uuselintarvikkeista, jotka on hyvaksytty markkinoille saatettavaksi unionissa,
jdjempana ’unionin  luettelo0’. Sen vuokss on ahedlista vahvistaa
taytantoonpanosaadoksella uuselintarvikkeiden unionin luettelo sisallyttdmalla unionin
luetteloon uuselintarvikkeet, jotka on jo hyvaksytty tai joista on tehty ilmoitus
asetuksen (EY) N:o 258/97 4, 5 tai 7 artiklan mukaisesti, sek& mahdolliset voimassa
olevat hyvéksyntdd koskevat edellytykset. Koska ndiden uuselintarvikkeiden
turvallisuus on jo arvioitu, niitd on tuotettu ja pidetty kaupan laillisesti unionissa
eivitka ne ole aiheuttaneet terveyteen liittyvia ongelmia aiemmin, unionin luettelon
laatimista varten olisi kaytettavéa aluksi neuvoa-antavaa menettelya.

On ahedlista hyvaksya uusdintarvike péivittamala unionin luetteloa tassa
asetuksessa saddettyjen vaatimusten ja menettelyjen mukaisesti. Kayttoon olisi
otettava menettely, joka on tehokas, nopea ja avoin. Sellaisten kolmansista maista
tulevien perinteisten elintarvikkeiden osalta, joilla on turvallinen kayttohistoria, on
aihedllista séétéa nopeammasta ja yksinkertaisemmasta menettel ysta unionin luettelon
paivittamiseks, jos perusteltuja turvallisuuteen liittyvia vastalauseita el esitetd. Koska
unionin luettelon péivittaminen edellyttda tassa asetuksessa séédettyjen vaatimusten
soveltamista, komissiolle olisi siirrettdva tahan liittyvaa taytantoonpanovaltaa.

Oliss myds sdadettdva uusdlintarvikkeista  johtuvien  turvallisuusriskien
arviointiperusteista. Uusdlintarvikkeiden tieteellisen arvioinnin yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi téllai set arvioinnit olis annettava Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, jaljempana’ EFSA’, tehtavaksi.

EFSA katsoi nanomateriaalien mahdollisen elintarvikekdytén osalta 6 péivana
huhtikuuta 2011 antamassaan tieteellisessa lausunnossa™ (”Guidance on the risk
assessment of the application of nanoscience and nanotechnologies in the food and
feed chan”), ettd nanotoksikokinetiikasta ja vamistettujen nanomateriaalien
toksikologiasta on saatavilla vain véhan tietoja ja ettd nykyisin
toksisuustestausmenetelmiin - on  ehk& tarpeen tehda muutoksia  Jotta
elintarvikekdyttoon tarkoitettujen nanomateriaalien turvalisuutta voitaisiin arvioida
paremmin, komissio on kehittdm&ssa testausmenetelmid, joissa otetaan huomioon
valmistettujen nanomateriaalien erityisominai suudet.

Kun uuselintarvike hyvaksytdan ja sisdllytetéan unionin luetteloon, komissiolla olisi
oltava valtuudet ottaa kayttdtn markkinoille saattamisen jélkeista seurantaa koskevia
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EFSA Journal 2011; 9(5):2140.
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vaatimuksia, jotta voidaan seurata hyvéksytyn uuselintarvikkeen kayttéa sen
varmistamiseksi, etta kayttd pysyy EFSAnN turvallisuusarvioinnissa vahvistamissa
turvallisissarajoissa.

Elintarviketeollisuuden tutkimus- ja kehitystybn ja samalla innovaatiotoiminnan
edistamiseksi on aiheellista tietyissa ol osuhteissa suojata investointeja, joita innovoijat
ovat tehneet kerdtessdan tietoja tdman asetuksen mukaisesti tehdyn uuselintarviketta
koskevan hakemuksen tueksi. Uusi tieteellinen néytto ja teollis- ja tekijénoikeuksien
alainen tieto, joka on toimitettu uuselintarvikkeen unionin luetteloon sisdllyttamista
koskevan hakemuksen tueksi, olis suojattava. Néaita tietoja ei sais tietyn gjanjakson
aikana kayttéd myohemman hakijan eduksi ilman aiemman hakijan suostumusta.
Yhden hakijan toimittamien tieteellisten tietojen suoja el sais estéd muita hakijoita
tekemasta unionin luettel oon sisdllyttamistéa koskevaa hakemusta, joka perustuu niiden
omiin tieteellisiin tietoihin, tai viittaamalla suojattuihin tietoihin aiemman hakijan
suostumuksella. Aiemmalle hakijalle myonnettya viiden vuoden tietosuojakautta ei
pitéis jatkaa myohemmille hakijoille mydnnettavan tietosuojan vuoksi.

Uuselintarvikkeisiin sovelletaan elintarviketietojen antamisesta kuluttgjille annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 sdadettyjayleisa
merkintavaatimuksia ja muita unionin eintarvikelainsdddanndn asiaankuuluvia
merkintéavaatimuksia. Tietyissd tapauksissa saattaa olla tarpeen sédtda merkinndissa
annettavista lisétiedoista, jotka liittyvat erityisesti elintarvikkeen kuvaukseen, sen
lahteeseen tai sen kayttbedellytyksiin, sen varmistamiseksi, etta kuluttgjat saavat
riittavasti tietoa uuselintarvikkeen luonteesta.

Sellaisten hakemusten osdlta, jotka on toimitettu asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti ennen taman asetuksen  soveltamispdivad, riskinarviointi  ja
hyvaksyntamenettely olis saatettava pddtokseen tdman asetuksen mukaisesti. Tassa
asetuksessa  saadetyn uuselintarvikkeen selkeytetyn madritelman  vuoks  ja
oikeusvarmuuden liséamiseks elintarvikkeen, joka saatettiin lainsdadanndn mukai sesti
markkinoille tdman asetuksen soveltamispédivand, markkinoille saattaminen olis
periaatteessa sdllittava siithen asti, ettd riskinarviointi ja hyvéksyntdmenettelyt on
saatettu pddtokseen. Sen vuoks olisi sdadettava siirtymasadnndista, jotta varmistetaan
ongelmaton siirtyminen tdman asetuksen sdantéjen soveltamiseen.

Jasenvaltioiden olisi annettava sdanntt tdman asetuksen sdanndsten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
taytantdonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia
javaroittavia.

Komissiolle olisi siirrettéva tdytantdonpanovaltaa, jotta voidaan varmistaa, etta asetus
pannaan yhdenmukaisesti téytant6on unionin luettelon péivittédmiseks silta osin kuin
on kyse sdlaisten kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden
lisdamisestd, joiden osalta el ole ilmoitettu turvallisuutta koskevista vastal ausei sta.

Uuselintarvikkeen méaritelméan, uuselintarvikkeen aseman maarittamisté koskevaan
kuulemisprosessiin, unionin luettelon muihin pavityksiin, elintarvikkeiden unionin
luettel oon liséamista koskevien hakemusten tai ilmoitusten laatimiseen ja esittéamiseen,
hakemusten tai ilmoitusten asianmukaisuuden tarkastamiseen liittyviin jarjestelyihin,
luottamuksellisuuskohteluun ja siirtymasdannoksiin liittyvaa taytantddnpanovaltaa

14

F



(29)

olis harjoitettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011%
mukai sesti.

Jasenvaltiot elvét voi riittéavalla tavalla saavuttaa tdmén asetuksen tavoitetta, joka on
uuselintarvikkeiden unionin  markkinoille saattamista koskevien sdantdjen
hyvaksyminen, vaan se voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi
toteuttaa toimenpiteitéd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijai suusperiaatteen mukai sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassi asetuksessa ei yliteta sitd, mika on tarpeen
t&man tavoitteen saavuttamiseks,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

| Tuku
Kohde, soveltamisala ja maaritelmat

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Tassd asetuksessa annetaan sdannét uuselintarvikkeiden markkinoille saattamisesta
unionissa, jotta varmistetaan sisamarkkinoiden tehokas toiminta ja tarjotaan samalla
korkeatasoinen ihmisten terveyden ja kuluttgjien etujen suojelul.

Tété asetusta el sovelleta

a) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluviin muuntogeenisiin
elintarvikkeisiin;
b) elintarvikkeisiin, joita kéytetéén

i)  asetuksen (EY) N:o 1332/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvike-
entsyymeing;

i) asetuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan  kuuluvina
elintarvikelisdaineing;

i) asetuksen (EY) N:o 1334/2008 soveltamisalaan  kuuluvina
dlintarvikearomeing;

iv) direktiivin 2009/32/EY soveltamisalaan kuuluvina uuttamisliuottimina,
joita kaytetdan tai on tarkoitus kéyttéa elintarvikkeiden valmistamisessa
tai elintarvikkeiden ainesosing;
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivana helmikuuta 2011,
yleisistd sdanndistda ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
tayténtdonpanovallan kayttéa (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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c) [kloonieldimista perdisin olevien elintarvikkeiden markkinoille saattamisesta]
annetun neuvoston direktiivin @ XXX/XX/EU soveltamisalaan kuuluviin
dintarvikkeisiin.

2 artikla
Maéaritel mat

Tassd asetuksessa sovelletaan asetuksen (EY) N:0178/2002 2 ja 3artiklan
maaritelmia.

Lisaksi tassa direktiivissa tarkoitetaan

a) uusdintarvikkeella kaikkia elintarvikkeita, joita e k&ytetty unionissa
merkittdvassa maérin ihmisravinnoksi ennen 15 paivaa toukokuuta 1997
riippumatta Siitd, milloin eri j&senvaltiot ovat liittyneet unioniin, ja joihin
siséltyvét erityisesti seuraavat:

i)  elintarvikkeet, joihin sovelletaan uutta tuotantomenetelmas, jota e ole
kaytetty unionissa eintarviketuotannossa ennen 15 péivaa toukokuuta
1997, jos tdma tuotantomenetelma aheuttaa elintarvikkeen
koostumuksessa tai rakenteessa merkittavia muutoksia, jotka vaikuttavat
sen ravintoarvoon, kayttaytymiseen aineenvaihdunnassa tai ei-toivottujen
aineiden pitoisuuksiin;

i)  elintarvikkeet, jotka sisdltavat asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan 2
kohdan t alakohdassa médriteltyja valmistettuja nanomateriaaleja tai
koostuvat niistg;

iii) vitamiinit, kivenndisaineet ja muut aineet, joita kaytetdan direktiivin
2002/46/EY, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tai asetuksen (EU) N:o
609/2013 mukaisesti, jos

— on sovellettu taman kohdan i aakohdassa tarkoitettua uutta
tuotantoprosessia; tai

—  téllaiset aineet sisdltavét asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan
2 kohdan t alakohdassa méériteltyja valmistettuja nanomateriaaleja
tai koostuvat niisté;

iv) elintarvikkeet, joita kaytettiin yksinomaisesti ravintolisissa unionissa
ennen 15 péaivaa toukokuuta 1997, jos niitd on tarkoitus kayttd8 muissa
elintarvikkeissa kuin direktiivin 2002/46/EY 2 artiklan a aakohdassa
madritellyissa ravintolisissg;

b) ’kolmannesta maasta tulevalla perinteisella eintarvikkeellad muuta kuin a
alakohdan i—ii alakohdassa tarkoitettua uuselintarviketta, joka on saatu
alkutuotannosta jajolla on turvallinen kayttohistoria kolmannessa maassa;

c) ’eintarvikkeen turvallisella kayttohistorialla kolmannessa maassa’ sitg, etta
kyseisen elintarvikkeen turvallisuus on vahvistettu sen koostumusta koskevien
tietojen ja niiden kokemusten perusteella, joita on saatu sen vahintéén 25
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vuotta kestdneestd jatkuvasta kéytostéa jonkin kolmannen maan suuren
vaestonosan tavanomaisessa ruokavaliossa ennen 13 artiklassa tarkoitetun
ilmoituksen tekemist&;

d) ’'hakijalla jasenvaltiota, kolmatta maata tai mahdollisesti useita asianomaisia
osapuolia edustavaa asianomaista osapuolta, joka on toimittanut komissiolle
hakemuksen 9 tai 15 artiklan mukaisesti tai ilmoituksen 13 artiklan mukaisesti;

e) ’'asianmukaisella hakemuksella ja ’asianmukaisella ilmoituksella hakemusta
ta ilmoitusta, joka kuuluu tdman asetuksen soveltamisdaan ja sisdltéa
riskinarviointia ja hyvaksymismenettelya varten vaaditut tiedot.

3artikla
Taytantéonpanovalta 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa séadetyn uuselintarvikkeen
maaritelman osalta

Taman asetuksen yhdenmukaisen taytantoonpanon varmistamiseks komissio voi paéitéa
taytantoonpanosaadoksilla, kuuluuko tietty eintarvike 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
s8adetyn uuselintarvikkeen méaaritelman piiriin.

Nama taytantoonpanosdadokset hyvéaksytddn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

4 artikla
Uuselintarvikeaseman maarittamista koskeva menettely

1. Elintarvikealan toimijoiden on varmennettava, kuuluuko eintarvike, joka niilla on
tarkoituksena saattaa unionin markkinoille, taman asetuksen soveltamisalaan.

2. Elintarvikealan toimijoiden on kuultava jasenvaltioita, jos ne eivét ole varmoja siita,
kuuluuko elintarvike, joka niilla on tarkoituksena saattaa unionin markkinoille,
téman asetuksen soveltamisalaan. Talldin elintarvikealan toimijoiden on toimitettava
pyynnosta tarvittavat tiedot jasenvaltiolle, jotta se voi méaérittda etenkin sen, missa
maarin kyseista elintarviketta kaytettiin ihmisravinnoksi unionissa ennen 15 péivaa
toukokuuta 1997.

3. Komissio voi tasmentdd taytantdonpanosaadoksilla 2 kohdassa saadettyd
kuulemisprosessia koskevan menettelyn vaiheet.

Nama taytantdonpanosdddokset hyvéaksytddn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.
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[ luku
Uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista kosk evat
vaatimukset

5 artikla
Unionin luettelo uuselintarvikkei sta

1 Komissio laatii ja péivittdd unionin luettelon uuselintarvikkeista, joiden markkinoille
saattaminen unionissa on hyvaksytty 6, 7 ja 8 artiklan mukaisesti, jaljempana
"unionin |uettelo'.

2. Vain uusdintarvikkeita, jotka on hyvaksytty ja sisdlytetty unionin luetteloon,
voidaan saattaa markkinoille unionissa sellaisenaan ja kéyttéd elintarvikkeissa
|uettel ossa tésmennetyin edellytyksin.

6 artikla
Uuselintarvikkeiden unionin luettel oon sisallyttamista koskevat yleiset edellytykset

Komissio hyvaksyy ja sisdlyttdd uuselintarvikkeen unionin luetteloon vain, jos se tayttda
seuraavat edellytykset:

a) se e kaytettavissa olevien tieteellisten tietojen perusteella aiheuta turvallisuusriskia
ihmisten terveydelle;

b) sen kaytto el johda kuluttajaa harhaan;

C) jos se on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen, se ei poikkea siita siten, etta

sen tavanomainen kaytt6 aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.

7 artikla
Unionin luettelon alustava laatiminen

Komissio laatii taytantdonpanosaadoksella viimeistaan ...% unionin luettelon sisallyttamalla
siihen uuselintarvikkeet, jotka on hyvaksytty tai joista on tehty ilmoitus asetuksen (EY)
N:0 258/97 4, 5ja 7 artiklan nojalla, seka mahdolliset voimassa olevat hyvaksyntaa koskevat
edellytykset.

Kyseinen taytantoonpanosdados hyvaksytdan 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettel ya noudattaen.

= (Publications Office: please insert date: 24 months after the entry into force of this Regulation).
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8 artikla
Unionin luettelon sisalto

Komissio hyvaksyy uuselintarvikkeen ja péivittéd unionin luettelon seuraavissa
artikloi ssa séadettyjen séantdjen mukaisesti:

a 9 10jall artiklajatarpeen mukaan 25 artiklatai
b) 13-18artikla

Edella 1 kohdassa sdadettyyn uuselintarvikkeen hyvaksymiseen ja unionin luettelon
péivittamiseen on sisdllyttava yksi seuraavista:

a)  uuselintarvikkeen lisédminen unionin luettel oon;
b)  uusdlintarvikkeen poistaminen unionin luettel osta;

c) sellaisten edellytysten, eritelmien tai rgjoitusten lisédminen, poistaminen tai
muuttaminen, jotka liittyvat uuselintarvikkeen sisdllyttamiseen unionin
luettel oon.

Edella 2 kohdassa sdadettyyn uuselintarvikkeen unionin luettelossa olevaan
merkintéén on sisallyttava tarpeen mukaan seuraavat:

a)  uuselintarvikkeen eritelmg;

b) edelytykset, joiden mukaisesti uuselintarviketta saa kayttas, jotta véltetdan
erityisesti mahdolliset haitalliset vaikutukset tiettyihin vaestoryhmiin, saannin
enimméistason ylittyminen sek& riskit liiallisen k&yton tapauksessa;

c) erityismerkintoja koskevat lisdvaatimukset, jotta loppukuluttajalle voidaan
tiedottaa elintarvikkeen erityisominaisuuksista, kuten koostumuksesta,
ravintoarvosta tai ravitsemuksellisista vaikutuksista, ja elintarvikkeen
tarkoitetusta kaytostd, joiden seurauksena uusdintarvike e endd vastaa
olemassa olevaa dlintarviketta, tai vaikutuksista tiettyjen vaestbryhmien
terveyteen;

d) markkinoille saattamisen jalkeista seurantaa koskevat vaatimukset 23 artiklan
mukai sesti.
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11 luku
Uuselintarvikkeen hyvaksymismenettely

| JAKSO
YLEISET SAANNOT

9 artikla

Menettely uuselintarvikkeen unionin markkinoille saattamisen hyvaksymiseksi ja unionin

luettelon péivittéamiseksi

Menettely, jolla hyvaksytdan uuselintarvikkeen markkinoille saattaminen unionissa
ja paivitetédn 8 artiklassa sdadetty unionin luettelo, kaynnistyy joko komission
aloitteestatai hakijan komissiolle tekeman hakemuksen seurauksena.

Hakemuksessa on oltava
a)  uusdintarvikkeen nimi jakuvaus:
b)  uusdlintarvikkeen koostumus,

c) tieteellinen ndyttd, joka osoittaa, ettéd uuselintarvike e aiheuta turvallisuusriskia
ihmisten terveydelle;

d) tarpeen mukaan ehdotus kayttoedellytyksistd  ja erityisista
merkintévaatimuksista, jotka eivét johda kuluttajaa harhaan.

Komissio voi pyytéd EFSAlta lausuntoa, jos péivityksella saattaa olla vaikutusta
ihmisten terveyteen.

Menettely, jolla hyvaksytdan uuselintarvikkeen markkinoille saattaminen unionissa
ja péivitetédn 8 artiklassa sdadetty unionin luettelo, paéttyy, kun hyvaksytéan
téytantdonpanosdados 11 artiklan mukaisesti.

Poiketen siitd, mita 3 kohdassa sdadetddn, komissio voi paittéd
hyvaksymismenettelyn ja olla jatkamatta péivitysta missa tahansa menettelyn
vaiheessa, jos se katsoo péivityksen olevan perusteeton.

Se ottaa tarvittaessa huomioon jasenvaltioiden ndkokannat, EFSAn lausunnon seka
muut perustellut tekijat, jotkaliittyvét tarkasteltavaan péivitykseen.

Tdllaisissa tapauksissa komissio tiedottaa asiasta hakijalle ja kaikille jasenvaltioille
suoraan jailmoittaa syyt siihen, miks se el pida paivitysta perusteltuna.

Hakija voi peruuttaa 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksensa milloin tahansa ennen 2
kohdassa tarkoitetun EFSAN lausunnon antamista ja paéttéd nain uuselintarvikkeen
hyvaksymista ja unionin luettelon péivittamista koskevan menettelyn.
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10 artikla
EFSAN lausunto

Jos komissio pyytéd EFSAN lausuntoa, se toimittaa asianmukaisen hakemuksen
EFSAlle. EFSAn on annettava lausuntonsa yhdeksdn kuukauden kuluessa
asianmukai sen hakemuksen vastaanottamisesta.

Uuselintarvikkeen turvallisuutta arvioidessaan EFSAN on otettava tarpeen mukaan
huomioon seuraavat:

a)  onko kyseinen uuselintarvike yhta turvallinen kuin vastaavan elintarvikeluokan
elintarvike, joka on jo unionin markkinoillg;

b) aheuttavatko  uuselintarvikkeen  koostumus ja = kayttoedellytykset
turvallisuusriskin ihmisten terveydelle unionissa.

EFSAN on toimitettava lausuntonsa komissiolle, jasenvaltioille ja tapauksen mukaan
hakijalle.

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa EFSA pyytda tdydentévia tietoja
hakijalta, 1 kohdassa sdadettya yhdeksan kuukauden maéréaikaa voidaan jatkaa.

EFSANn on vahvistettava hakijaa kuultuaan méadrdaika, jonka kuluessa kyseiset
téydentéavat tiedot olis toimitettava, ja ilmoitettava komissiolle tarvittavasta
lisdgjasta.

Jos komissio e ilmoita vastustavansa sita kahdeksan arkipdivan kuluessa EFSAN
ilmoituksesta, 1 kohdassa tarkoitettua yhdeksan kuukauden méaérdaikaa pidennetéan
automaattisesti kyseisella lisdgala. Komissio ilmoittaa médrégjan pidennyksesta
jasenvatioille.

Jos 3 kohdassa tarkoitettuja taydentavia tietoja e l8hetetd EFSAlle kyseisessd
kohdassa tarkoitetun lisdgjan kuluessa, EFSAn on annettava lopullinen lausuntonsa
sille jo toimitettujen tietojen perusteella.

Jos hakija antaa taydentdvia tietoja omasta aloitteestaan, sen on toimitettava ne
komissiolle jaEFSAlle.

Tallaisissa tapauksissa EFSANn on annettava lausuntonsa 1 kohdassa sdadetyssa
yhdeksan kuukauden méaraaj assa.

EFSAn on asetettava 3 kohdassa tarkoitetut tdydentdvéat tiedot komission ja
jasenvaltioiden saataville.

11 artikla
Uuselintarvikkeen hyvaksyminen ja unionin luettelon paivittaminen

Komissio toimittaa yhdeksan kuukauden kuluessa EFSAN lausunnon julkai semisesta
27 artiklan 1 kohdan a aakohdassa tarkoitetulle komitealle luonnoksen
taytantoonpanosdadoksestd, jolla péivitetédn unionin luetteloa, ottaen huomioon
Seuraavat:
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a) 6 artiklassa sdadetyt edellytykset tapauksen mukaan;
b)  unionin lainsdddannon asiaa koskevat sannokset;
c) EFSAnlausunto;

d) mahdolliset muut perustellut tekijat, jotka liittyvat kasiteltavana olevaan
hakemukseen.

Tama taytantdonpanosaados hyvéksytadn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

2. Jos komissio e ole pyytanyt EFSAlta lausuntoa 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti, 1
kohdassa sdadetty yhdeksan kuukauden mééréaika alkaa siité péivasts, jona komissio
vastaanotti asianmukaisen hakemuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

12 artikla
Hakemusten hallinnollisia ja tieteellisia vaatimuksia koskeva taytantdonpanovalta

Komissio hyvaksyy ...2* mennessi taytantdonpanosaadokset, jotka koskevat seuraavia:

a) edella 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen sisalto, laadinta ja esittaminen;

b) hakemuksen asianmukai suuden tarkastamista koskevat jarjestelyt;

C) niiden tietojen tyyppi, jotka on sisdllytettava 10 artiklassa tarkoitettuun EFSAN
lausuntoon.

Nama taytantoonpanosdadokset hyvéksytddn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Il JAKSO
K OLMANSISTA MAISTA TULEVIA PERINTEISIA ELINTARVIKKEITA KOSKEVAT
ERITYISSAANNOT

13 artikla
Kolmansista maista tulevia perinteisia elintarvikkeita koskeva ilmoitus

Hakijan, joka aikoo saattaa unionin markkinoille kolmansista maista tulevia perinteisia
elintarvikkeita, on ilmoitettava tasta aikeesta komissiolle.

IImoituksessa on oltava seuraavat tiedot:
a) perinteisen elintarvikkeen nimi ja kuvaus:

b) perinteisen elintarvikkeen koostumus;

4 (Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation)
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c)
d)

perinteisen elintarvikkeen alkuperémaa;

asiakirjoin osoitetut tiedot, jotka osoittavat elintarvikkeen turvallisen kayttohistorian
jossakin kolmannessa maassa;

tarpeen mukaan kayttoedel lytykset ja erityiset merkintavaatimukset, jotka eivét johda
kuluttajaa harhaan.

14 artikla
Kolmansista maista tulevia perinteisia elintarvikkeita koskeva menettely

Komissio toimittaa 13 artiklassa séédetyn asianmukaisen ilmoituksen viipymaétta
jasenvaltioilleja EFSAlle.

Neljan kuukauden kuluessa péivasta, jona komissio on toimittanut asianmukaisen
ilmoituksen 1 kohdan mukaisesti, jasenvaltio tai EFSA voi ilmoittaa komissiolle, etta
niilla on tieteelliseen ndytt6on perustuvia turvallisuutta koskevia vastalauseita
kyseisen perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamisen osalta.

Komissio ilmoittaa jasenvaltioille, EFSAlle ja hakijalle 2 kohdassa tarkoitetun
menettelyn tul oksesta.

Jos 2 kohdan mukaisia perusteltuja turvallisuutta koskevia vastalauseita e esiteta
kysei sessd kohdassa séadetyssd méaragjassa, komissio hyvaksyy kyseisen perinteisen
elintarvikkeen unionin markkinoille saattamisen ja péivittda viipymatta unionin
luettelon.

Jos komissiolle esitetddn 2 kohdan mukaisia tieteelliseen nayttdon perustuvia
turvallisuutta koskevia vastalauseita, komissio e hyvéksy kyseisen perinteisen
elintarvikkeen unionin markkinoille saattamista eika péivita unionin luettel oa.

TassA tapauksessa hakija voi toimittaa komissiolle 15 artiklan mukaisen
hakemuksen.

15 artikla
Kolmannesta maasta tulevaa perinteista elintarviketta koskeva hakemus

Edella 14 artiklan 5 kohdassa séédettyyn hakemukseen on siséllytettdva 13 artiklan mukai sesti
jo toimitettujen tietojen lisaksi asiakirjoin osoitetut tiedot, jotka liittyvét 14 artiklan 5 kohdan
mukai sesti toimitettuihin perusteltuihin turvallisuutta koskeviin vastalauseisiin.

Komissio toimittaa asianmukaisen hakemuksen viipyméttd EFSAlle ja asettaa sen
jasenvaltioiden saataville.

1

16 artikla
Kolmannesta maasta tulevaa perinteisté elintarviketta koskeva EFSANn lausunto

EFSAn on annettava lausuntonsa kuuden kuukauden kuluessa asianmukaisen
hakemuksen vastaanottamisesta.
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Arvioidessaan kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen turvallisuutta
EFSAN on otettava huomioon seuraavat seikat:

a) onko hakija osoittanut elintarvikkeen turvallisen kayttohistorian jossakin
kolmannessa maassa toimittamalla luotettavia tietoja 13 ja 15 artiklan
mukai sesti;

b)  aheuttavatko elintarvikkeen koostumus ja kayttbedel lytykset turvallisuusriskin
ihmisten terveydelle unionissa.

EFSAN on toimitettava lausuntonsa komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle.

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa EFSA pyytda tdydentavia tietoja
hakijalta, 1 kohdassa séadettya kuuden kuukauden méérdaikaa voidaan jatkaa.

EFSANn on vahvistettava hakijaa kuultuaan méardaika, jonka kuluessa kyseiset
téydentéavat tiedot olis toimitettava, ja ilmoitettava komissiolle tarvittavasta
lisdajasta.

Jos komissio e ilmoita vastustavansa sita kahdeksan arkipaivan kuluessa EFSAN
ilmoituksesta, 1 kohdassa tarkoitettua kuuden kuukauden méadréaikaa pidennetéan
automaattisesti kyseisella lisdgala. Komissio ilmoittaa méadrégjan pidennyksesta
jasenvadtioille.

Jos 4 kohdassa tarkoitettuja taydentavia tietoja e lahetetd EFSAlle kyseisessd
kohdassa tarkoitetun liséajan kuluessa, EFSAN on annettava lopullinen lausuntonsa
sille jo toimitettujen tietojen perustedl la.

Jos hakija antaa taydentdvia tietoja omasta aloitteestaan, sen on toimitettava ne
komissiolle jaEFSAlle.

Tallaisissa tapauksissa EFSANn on annettava lausuntonsa 1 kohdassa sdadetyssa
kuuden kuukauden maéraaj assa.

EFSAN on asetettava taydentavét tiedot komission jajasenvaltioiden saataville.

17 artikla

Kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen hyvaksyminen ja unionin luettelon

pai vittaminen

Komissio toimittaa kolmen kuukauden kuluessa EFSAN lausunnon julkaisemisesta
27 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetulle komitealle luonnoksen
taytantoonpanosdadoksestd, jolla hyvaksytddan kolmannesta maasta tulevan
perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattaminen ja paivitetddn unionin
luettel oa, ottaen huomioon seuraavat:

a) 6 artiklassa sdadetyt edellytykset tapauksen mukaan;
b)  unionin lainsdadannon asiaa koskevat séannokset;

c) EFSAnlausunto;
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d) mahdolliset muut perustellut tekijat, jotka liittyvat kasiteltdvana olevaan
hakemukseen.

Tama téytantdonpanosdados hyvéksytédn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

2. Poiketen sitd, mitd 1 kohdassa sdadetdan, komissio voi paittéd
hyvaksymismenettelyn ja olla jatkamatta pdivitystd missa tahansa menettelyn
vaiheessa, jos se katsoo péivityksen olevan perusteeton.

Se ottaa tarvittaessa huomioon jasenvaltioiden nékdkannat, EFSAn lausunnon seka
muut perustellut tekijat, jotka liittyvét tarkasteltavaan péivitykseen.

Tallaisissa tapauksissa komissio tiedottaa asiasta hakijalle ja kaikille jasenvaltioille
suoraan jailmoittaa syyt siihen, miks se el pida paivitysta perusteltuna.

3. Hakija voi peruuttaa 15 artiklassa tarkoitetun hakemuksensa milloin tahansa ennen
16 artiklassa tarkoitetun EFSAN lausunnon antamista ja paéttéd ndin kolmannesta
maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen hyvaksymista ja unionin luettelon
péivittamista koskevan menettelyn.

18 artikla
Unionin luettelon péivittdminen kolmannesta maasta tulevien hyvaksyttyjen perinteisten
elintarvikkeiden osalta

Kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen poistamiseen unionin luettelosta tai
sellaisten edellytysten, eritelmien tai rgjoitusten liséamiseen, poistamiseen tai muuttamiseen,
jotka liittyvét kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen siséllyttdmiseen unionin
luettel oon, sovelletaan 9-12 artiklaa.

19 artikla
Kolmannesta maasta tuleviin perinteisiin elintarvikkeisiin sovellettavia hallinnollisia ja
tieteellisia vaatimuksia koskeva taytantéonpanovalta

K omissio antaa ...>°> mennessé taytantdonpanosaadoksia, jotka koskevat seuraavia:

a) 13 artiklassa séadetyn ilmoituksen ja 14 artiklan 5 kohdassa séadetyn hakemuksen
sisdlto, laatiminen ja esittdminen;

b) iIlmoituksen ja hakemuksen asianmukai suuden tarkastamista koskevat jarjestelyt;

C) jasenvaltioiden ja EFSANn kanssa 14 artiklan 2, 4 ja 5 kohdassa tarkoitettujen

perusteltujen turvallisuutta koskevien vastalauseiden toimittamista varten kaytéavaa
tietojenvaihtoa koskevan menettelyn vaiheet;

d) niiden tietojen tyyppi, jotka on sisdllytettdva 16 artiklassa tarkoitettuun EFSAN
lausuntoon.

» (Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation)
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Nama taytantoonpanosdadokset hyvéksytaén 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

1V luku
Taydentavat menettelysadnndét ja muut vaatimukset

20 artikla
Riskinhallintaa koskevat taydentévat tiedot

1 Jos komissio pyytéd hakijata tdydentdvia tietoja riskinhallintaa koskevista
nékokohdista, se vahvistaa yhdessd hakijan kanssa médragan, jonka kuluessa
kyseiset tiedot on toimitettava.

Taloin 11 artiklan 1 tal 2 kohdassa tai 17 artiklan 1 kohdassa sé8dettya méaéréaikaa
voidaan vastaavasti pidentdd. Komissio ilmoittaa jésenvatioille maérdajan
pidennyksesta ja toimittaa téydentévéat tiedot jasenvaltioiden saataville, kun ne on
vastaanotettu.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettuja téydentévia tietoja e ole vastaanotettu kyseisessd
kohdassa tarkoitetun liségjan kuluessa, komissio toimii sille jo toimitettujen tietojen
perusteella.

21 artikla
Maar aaikojen pidentaminen

Komissio voi poikkeuksellisissa olosuhteissa pidentéé 10 artiklan 1 kohdassa, 11 artiklan 1 tai
2 kohdassa, 16 artiklan 1 kohdassa ja 17 artiklan 1 kohdassa sé&dettyja méaraaikoja omasta
aloitteestaan tai tapauksen mukaan EFSAN pyynnostd, jos kyseessa olevan asian luonne sité
edellyttaa.

Taloin komissio ilmoittaa jasenvaltioille ja hakijalle madrdgan pidennyksestd ja sen
perusteista.

22 artikla
Unionin luettelon paivittamista koskevan hakemuksen luottamuksellisuus

1 Hakijat voivat pyytéaa tdman asetuksen mukaisesti toimitettujen tiettyjen tietojen
késittelemistd luottamuksellisina, jos tdlaisten tietojen paljastaminen voi
merkittavasti vahingoittaa niiden kilpailuasemaa.

2. Edell&a 1 kohtaa sovellettaessa hakijoiden on ilmoitettava, mité toimitetuista tiedoista
ne haluavat kasiteltédvan luottamuksellising, ja toimitettava kaikki tarvittavat tiedot
luottamuksel lisuutta koskevan pyyntonsé tueksi. Tallaisissa tapauksissa on esitettdva
todennettavissa olevat perustel ut.

3. Saatuaan tiedon komission kannasta pyyntoon hakija voi kolmen viikon kuluessa
peruuttaa hakemuksensa toimitettujen tietojen luottamuksellisuuden séilyttamiseksi.
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Tietojen luottamuksel lisuus séilytetdan tdméan maaréajan padttymiseen asti.

Edella 3 kohdassa tarkoitetun maaréaajan padttymisen jalkeen komissio voi paéttéa
hakijaa kuultuaan, mitka tiedot voidaan séilyttda luottamuksellising, ja kun pd&tds on
tehty, ilmoittaa siité jasenvaltioille ja hakijale.

L uottamuksellisena pitdmista ei kuitenkaan sovelleta seuraaviin tietoihin:
a)  hakijan nimi ja osoite;

b)  uuselintarvikkeen nimi ja kuvaus:

c)  uuselintarvikkeen ehdotettu kaytto;

d) hakijan toimittama tiivistelma tutkimuksista;

€) tarpeen mukaan analyysimenetel mét.

Komissio, jasenvaltiot ja EFSA toteuttavat tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen
téman asetuksen mukaisesti saamiensa tietojen asianmukaisen luottamuksellisuuden
4 kohdan mukaisesti, lukuun ottamatta tietoja, jotka on julkaistava ihmisten
terveyden suojelemiseksi.

Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksensa, komissio, jasenvaltiot ja EFSA
eivdt saa pajastaa luottamuksellisia tietoja, mukaan luettuna niita tietoja, joiden
luottamuksellisuudesta komissio ja hakija ovat eri mielta.

Edella 1-6 kohdan soveltaminen e vaikuta hakemusta koskevien tietojen
Kierrattamiseen komission, jasenvaltioiden ja EFSAn valilla

Komissio voi hyvaksya taytanttonpanosdadoksilla 1-6 kohdan tdytéantdonpanoa
koskevia yksityiskohtai sia séént6ja.

Nama taytantdonpanosdadokset hyvéksytddn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

23 artikla
Markkinoille saattamisen jalkeinen seuranta

Komissio voi elintarviketurvallisuuteen liittyvista syista ja ottaen huomioon EFSAN
lausunnon asettaa uuselintarvikkeen markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa
koskevia vaatimuksia sen varmistamiseksi, ettéa hyvaksytyn uuselintarvikkeen kaytto
pysyy turvallisissarajoissa.

Elintarvikealan toimijoiden on ilmoitettava viipymaétta komissiolle

a) kakistauusistatieteellisista tai teknisista tiedoista, joilla saattaa olla vaikutusta
uuselintarvikkeen kayttéturvallisuuden arviointiin;

b) kakista sellaisessa kolmannessa maassa kayttoon otetuista kielloista ja
rajoituksista, jossa uuselintarviketta saatetaan markkinoille.
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V luku
Tietosuoja

24 artikla
Hyvaksymismenettely tietosuojatapauksissa

Hakijan pyynnosta, jonka tukena on 9 artiklan 1 kohdassa séadettyyn hakemukseen
sisdltyvid asianmukaisia ja todennettavissa olevia tietoja, hakemusta tukevaa uutta
tieteellista ndyttda tai tietoa e saa kdyttéd myohemman hakemuksen hyvaksi viiden
vuoden alkana paivastd, jona uusdlintarvike on hyvéksytty ja sisdlytetty unionin
luettel oon, ilman aiemman hakijan suostumusta.

Tietosuoja myonnetaan, kun seuraavat edellytykset tayttyvét:

a) aempi hakija oli ensimmaistéa hakemusta tehtéessa ilmoittanut, etté tieteellinen
naytto jatieto olivat teollis- jatekijanoikeuksien alaisia;

b) aemmalla hakijalla oli yksinomainen oikeus kéayttda viittauksia teollis- ja
tekijanoikeuden aaiseen tieteelliseen néyttdon ta tietoon ensimmaista
hakemusta tehtéesss; ja

c) uuselintarviketta el olis voitu hyvaksya ilman aiemman hakijan toimittamaa
teollis- jatekijanoikeuden alaista tieteellistd ndyttoa tai tietoa.

Aiempi hakija voi kuitenkin sopia myohemman hakijan kanssa, etta téllaista
tieteellista ndyttoa ja tietoa saa kayttaa.

Edelld 1 ja 2 kohtaa e sovelleta ilmoituksiin ja hakemuksiin, jotka koskevat

kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille
Saattamista.

25 artikla

Uusdlintarvikkeen hyvaksyminen ja unionin luetteloon sisallyttdminen teollis- ja

tekijanoikeuden alaisen tieteellisen nayton tai tiedon perusteella

Jos uuselintarvike hyvaksytéén ja sisdllytetdan unionin luetteloon sellaisen teollis- ja
tekijanoikeuden alaisen tieteellisen nayton tai tiedon perusteella, jolle on myénnetty
24 artiklan 1 kohdassa s&&detty tietosuoja, unionin luettelossa olevassa
uuselintarvikkeen merkinndssa on ilmoitettava 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
tietojen lisdks seuraavat:

a) paivamaard, jonauusdintarvike sisdllytettiin unionin luettel oon:

b) se ettd sisdlyttdminen perustuu 24 artiklan mukaisesti suojattuun teollis- ja
tekijanoikeuksien alaiseen tieteelliseen ndyttoon jatietoon;

c) hakijan nimi ja osoite;
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Jasenvaltioiden on sdadettava tamédn asetuksen sdannosten rikkomiseen sovellettavista

d) se ettd uusdintarvike on hyvaksytty unionin markkinoille saattamista varten
vain ¢ alakohdassa ilmoitetun hakijan osalta tietosuojan aikana, paitsi jos
myo6hempi hakija saa uuselintarvikkeelle hyvaksynnéan ilman viittausta teollis-
ja tekijanoikeuksien alaiseen tieteelliseen nayttdon tai tietoon, jotka aiempi
hakija oli ilmoittanut sellaisiksi, tai aiemman hakijan suostumuksella;

€) 24 artiklassa séédetyn tietosuojan padattymispaiva.

Tietedllistd ndyttoa ta tietoa, joka on sugjattu 24 artiklan mukaisesti tai jonka

kyseisen artiklan mukainen tietosuojakausi on paattynyt, el suojata uudelleen.

VI luku
Seuraamukset ja komiteamenettely

26 artikla
Seuraamukset

seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne
pannaan taytantéon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sadnnoksistd komissiolle viimeistdéan ...%° ja

ilmoitettava sille viipymétta niita koskevista myohemmista muutoksista.

27 artikla
Komiteamenettely

Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdalla perustettu
elintarvikeketjua ja eld@inten terveytta kasitteleva pysyva komitea. Tama komitea on
asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

Kun viitataan téhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.

Kun komitean lausunto on méérd antaa kirjallisella menettelylla, menettely péétetdan

tuloksettomana, jos komitean puheenjohtgja lausunnon antamiselle asetetussa

ma&raajassa niin padttda tai komitean jasenten yksinkertainen enemmisto sita pyytéa.
Kun viitataan téhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun komitean lausunto on méaérd antaa kirjallisella menettelylla, menettely péétetdan

tuloksettomana, jos komitean puheenjohtgja lausunnon antamiselle asetetussa

ma&raajassa niin padttda tai komitean jasenten yksinkertainen enemmisto sita pyytéa.

26
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(Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation)
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VII luku
Siirtyma- ja loppusaannok set

28 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:0 258/97 jaasetus (EY) N:o 1852/2001.

29 artikla
Sirtymétoi menpiteet

Kaikkia jasenvaltioille asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti toimitettuja
uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevia hakemuksia, joista el
ole tehty lopullista p&itosta ennen ...%", on pidettava tdman asetuksen mukaisina
hakemuksina.

Elintarvikkeita, joita lainséddannbn mukaisesti saatetaan markkinoille taman
asetuksen voimaantulopaivana ja jotka kuuluvat téssa asetuksessa sdadetyn
uuselintarvikkeen maaritelman piiriin, voidaan edelleen saattaa markkinoille, kunhan
seuraavat edellytykset tayttyvét:

a 9 artiklan 1 kohdan mukainen uuselintarvikkeen hyvaksymistd koskeva
hakemus ta 13 ja 15 artiklan mukainen kolmannesta maasta tulevan
perinteisen elintarvikkeen hyvéksymistd koskeva ilmoitus tai hakemus on
toimitettu viimeistéan [date of application of implementing rules according to
Article 12(a) or 19(a) + 24 months]. Komissio toimittaa hakemuksen tai
ilmoituksen jasenvaltioille ja EFSAlle.

b) Jos jésenvadtio ta EFSA e esita perusteltuja turvalisuuteen liittyvia
vastalauseita neljan kuukauden kuluessa a alakohdassa tarkoitetun hakemuksen
ta ilmoituksen vastaanottamisesta, elintarvikkeen markkinoille saattamista
voidaan jatkaa, kunnes hakemusta tai ilmoitusta koskeva lopullinen p&étds on
tehty 11, 14 tai 17 artiklan mukaisesti.

c) Jos jasenvatio ta EFSA esittéd perustetuja turvallisuuteen liittyvia
vastalauseita, komissio tekee véliaikaisen paddtoksen eintarvikkeen
markkinoille saattamisesta unionissa neljan kuukauden kuluessa téllaisten
vastal ausei den vastaanottamisesta.

Komissio voi hyvéksya téytantdtnpanosaadoksilla 1 ja 2 kohdan soveltamista
koskevia girtymétoimenpiteita. Nama téytantdonpanosdadokset hyvaksytdan 27
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

27

(Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation)
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30 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivand sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sita sovelletaan ...%8.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

8 (Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation)
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijérjestel méssa
(ABM/ABB)

1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne

1.4. Tavoite (Tavoitteet)

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.6. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

1.7. Hallinnointitapa (hallinnointitavat)

HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- jaraportointi sdannot
2.2. Hadlinnointi- javalvontajarjestelma

2.3. Toimenpiteet petosten ja séantdjenvastai suuksien ehkai semiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budj ettikohdat

3.2.  Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin

3.3.2. Arvioidut vaikutukset hallintoméaararahoihin

3.4.2. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.5.2. Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen

3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
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1.1

12

13.

14.

14.1.

14.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

\ Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseks uuselintarvikkeista

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméssa
(ABM/ABB)®

\ Uuselintarvikkeet ja elintarvikkeiden turvallisuus

Ehdotuksen/aloitteen luonne
[ Ehdotus/doite liittyy uuteen toimeen.

[0 Ehdotug/aoite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen®.

CIEhdotug/aloite liittyy kaynnissi olevan toimen jatkamiseen.
X Ehdotus/aloite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen®.
Tavoitteet

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/al oite tukee

Ehdotuksella pyritéan uuselintarvikkeiden alalla
1) varmistamaan kansanter veyden korkea taso ja sisamar kkinoiden hyva toiminta,

2) helpottamaan kolmansista maista tulevien sellaisten perinteisten elintarvikkeiden
markkinoillepdasyé, joilla on pitkéa turvallinen kayttohistoria,

3) edistamaan innovointia elintarvikesektorilla.

Erityistavoite (erityistavoitteet) seka toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa
johtamis- ja budjetointijérjestelmassa

Erityistavoite 1. Yksinkertaistetaan lainséadantda ja hallinnollisa menettelyja
viranomaisten ja elintarvikealan toimijoiden kannalta jérkeistetylla ja taysin
keskitetylla hyvaksyntamenettel yl1&

29
30
31

ABM: toimintoperusteinen johtaminen; ABB: toi mintoperusteinen budjetointi.

Sellaisina kuin ndma on méaéritelty varainhoitoasetuksen 49 artiklan 6 kohdan aja b alakohdassa.

Talla hetkella jasenvaltioille 18hetettavat hakemukset 1ahetetdén jatkossa komissiolle, ja télla hetkella
jasenvaltioiden suorittaman riskinarvioinnin tekee EFSA (taysin keskitetty menettely).
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14.3.

14.4.

1.5.

151.

Toiminto (toiminnot) toimintoperustei sessa johtamis- ja budjetointijarjestel masséd

Terveys otsakkeen 3 " Turvallisuus ja kansalaisuus’ puitteissa.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhman
tilanteeseen

Elintarvikealan toimijat: Hyvaksyntdmenettelyd jarkeistetdan ja siitd tulee tdysin
keskitetty, ja menettelyn kullakin vaiheella on mééragjat. Hallinnollinen rasite
vahenee (nykyinen kaksinkertainen riskinarviointi poistuu). Uuselintarvikkeen
hyvaksynnan saaminen nopeutuu ja siihen liittyvat kustannukset pienenevét.

Y ksittéaisistd hyvaksynnéista tulee yleisia, mika hel pottaa markkinoillepaésya etenkin
pk-yritysten kannalta. Tietosuojgjarjestelman kayttéonotto kannustaa innovointia
elintarvikesektorilla.

Kolmansien maiden toimijati: Kolmansista maista tulevien perinteisten
elintarvikkeiden helpompi pdasy EU:n markkinoille yksinkertaistetulla menettelylla
(ilmoitus).

EU:n kuluttgjat: Kansanterveyden korkea taso taataan EFSAN jarjestelmallisesti
suorittamalla  keskitetylla riskinarvioinnilla, jonka jdlkeen tehdd&an EU:n
hyvaksyntépaatos.

Jasenvaltioiden viranomaiset: Kansallisen arvioinnin tekemiseen liittyva rasite
poi stuu.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Salvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/al oitteen toteuttamista seurataan

- Keskiméarainen aika, jonka kuluessa hakijat saavat hyvaksyntapadtoksen.

- Niiden ilmoitusten lukuméarg, jotka hyvaksytdan vuosittain kolmansista maista
tulevien perinteisten eintarvikkeiden osalta

- Sdlaisten hyvéksyntdjen maard ja osuus (vuodessa), joissa innovatiivisille
elintarvikkeille myonnetdan tietosuoja.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Lyhyella tai pitkalla aikavalilla taytettavat vaati mukset

Nykyisia sdantelypuitteita arvostellaan siitd, ettd uuselintarviketta koskevan
hyvaksynnan saamisesta aiheutuu paljon rasitetta, se kestda kauan ja on kallista.
Taman vuoks useimmat EU:n elintarvikealan yritykset, etenkdan pk-yritykset, eivét
halua kehittdd ja saattaa markkinoille uusia elintarvikkeita tai ainesosia, jotka
médritel|&én uuselintarvikkeiksi.
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152

153.

154

Kansainvdlisella tasolla kolmannet maat ovat kohdistaneet EU:hun paljon arvostelua
WTO:n tasolla, koska ne katsovat, ettéd uuselintarvikkeita koskeva hyvaksyntd on
kaupan este ja estdd EU:n markkinoille paésyn elintarvikkeilta, joilla on pitka
turvallinen kayttohistoria alkuperdmaassaan.

Tarkistuksella pyritdan puuttumaan néihin EU-lainséédannén nykyisiin heikkouksiin
ja ottamaan kayttoon jarkeistetyt ja mukautetut sééntelypuitteet, joilla varmistetaan
kansanterveyden korkea taso.

EU: n osallistumisesta saatava lisaarvo

Nykyisen uusdlintarvikkeita koskevan asetuksen ehdotettu tarkistus voidaan
saavuttaa vain unionin tasolla. Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimuksen) 114 artiklaan.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Kansalliset arvioinnit on jo poistettu muiden elintarvikkeiden ainesosien osalta
(lisdaineet, aromiaineet ja entsyymit) yhtendisesta hyvaksymismenettelysta annetulla
asetuksella (EY) N:o 1331/2008. Uuselintarvikkeita koskeva hyvaksymismenettely
on samanlainen.

Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

Uuselintarvikeasetuksessa kasitelldan p&dasiassa hyvéksymismenettelya
uuselintarvikkeiden turvalisuuden varmistamiseksi. Elintarvikel ainsadddannon
vaatimuksia sovelletaan my0s uuselintarvikkeisiin.
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1.6.

1.7.

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[0 Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kesto on rajattu.

- Ehdotuksen/aloitteen mukainen toiminta alkaa [PP/KK]VVVV ja péétyy
[PPIKK]VVVV.

—  Rahoitusvaikutukset alkavat vuonna VVVV ja pééttyvét vuonnaVVVYV.
X Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kestoa ei olerajattu.

- Ké&ynnistysvaihe alkaa vuoden 2014 lopulla ja padéttyy vuoden 2016 lopulla,
minka jalkeen toteutus tdydessa | aajuudessa.

Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)®

X komissio hallinnoi suoraan keskitetysti

X vélillinen keskitetty hallinnointi, jossa téaytantéonpanotehtévia on siirretty
- O toimeenpanovirastoille

- X yhteistjen perustamille elimille®

- O kansdlisille julkisoikeudellisille yhteisdille tai julkisen pavelun
tehtévia hoitaville yhteisoille

- O henkilGille, joille on annettu tehtdvaks toteuttaa Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen V osaston mukaisia erityistoimia ja jotka nimet&an
varainhoitoasetuksen 49 artiklan mukai sessa perussdadoksessa

O hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa
1 hajautettu hallinnointi yhteistyssa kolmansien maiden kanssa

1 hallinnointi yhteistydssa kansainvélisten jarjestdjen kanssa (tarkennettava)

Jos kaytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olisi annettava
lisatietoja.

Huomautukset:

Komissio aikoo varmistaa asianomaiset palvelut keskitetyn suoran hallinnoinnin kautta niin,
ettd EFSA on vastuussa tieteel li sesté riskinarvioinnista.

32
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Kuvaukset eri halinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budij etti paddosaston verkkosivuilla osoitteessa
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Sellaisina kuin ndméa on mééritelty varainhoitoasetuksen 185 artiklassa.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

HALLINNOINTI

Seuranta- jaraportointisdannot

IImoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset.

Uuselintarvikkeita kasitteleva asiantuntijatyoryhma, joka koostuu jasenvaltioiden
asiantuntijoista ja elintarvikeketjua ja eldnten terveyttd kasittelevastd pysyvasta
komiteasta (jasenvaltioiden viranomaiset), keskustelee sdanndllisesti uusien
séantel ypuitteiden taytantdonpanoon liittyvista kysymyksista.

Komissio raportoi viis vuotta voimaantulon jélkeen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle uuden asetuksen taytantéonpanosta, myds indikaattoreista ja tuloksista.
Raportissa olisi kdsiteltava uusien sdantgjen vaikutusta etenkin kolmansista maista
tulevia perinteisia elintarvikkeita koskevaan yksinkertai stettuun menettelyyn.

Hallinnointi- ja valvontaj arjestelmé

Todetut riskit

On é€lintarvikealan toimijoiden vastuulla tarkastaa, tarvitseeko niiden tuote
uuselintarviketta koskevan hyvéksynnan, jotta se voidaan saattaa EU:n markkinoille.

Elintarviketurvallisuuden kannalta suurin riski on, ettd uusdintarvikkeita voidaan
saattaa EU:n markkinoille ilman uuselintarvikkeita koskevaa hyvaksyntda, minka
vuoksi neovat lain vastaisia

Valvontamenetel ma(t)

Jasenvaltioiden on laadittava vuotuiset viralisen valvonnan suunnitelmat
kaikentyyppisista elintarvikkeista, joiden hyvaksyntéa komissiolta haetaan.

EU-asetuksen noudattamisen varmistamiseks jarjestetéén sdanndllisia tapaamisia
sidosryhmien jajasenvaltioiden kanssa.

Toimenpiteet petosten ja sddntojenvastaisuuksien ehkéisemiseksi

IImoitetaan kaytossa olevat ja suunnitellut torjunta- ja suojatoimenpiteet

Kaikkien viranomaisval vontamekanismien soveltamisen lisdks terveys- ja kuluttaja-
asioiden pddosasto laatii petostentorjuntastrategian, joka noudattelee 24. kesdkuuta
2011 hyvaksyttyd komission uutta petostentorjuntastrategiaa, jotta voidaan
varmistaa, ettd paddosaston petoksentorjuntavalvontatoimet ovat kokonaisuudessaan
komission strategian mukaisia ja ettd sen riskinhallintamallissa suuntaudutaan
petoksille attiiden osa-alueiden ja asianmukaisten vastatoimien Kkartoittamiseen.
Tarvittaessa perustetaan verkkoryhmia ja otetaan kayttoon riittavét tietotekniikan
valineet uusdintarvikkeita koskevan asetuksen tdytéantdonpanon rahoittamiseen
liittyvien petosten analysoimiseksi. Erityisesti pannaan tdytantbon erilaisia
toimenpiteitd, muun muassa seuraavat:
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- uuselintarvikkeita koskevan asetuksen taytantdonpanon rahoittamisesta johtuvissa
padtoksissa ja sopimuksissa méarataan erikseen komission, OLAF mukaan luettuna,
ja tilintarkastustuomioistuimen valtuudesta suorittaa tilintarkastuksia seka paikan
padlla tehtavia tarkastuksia ja todentamisia;

- tarjous-/ehdotuspyynnén arviointivaiheessa ehdottgjat ja tarjogat tarkastetaan
kéyttden perustana ilmoituksiin ja varhaisvaroitugérjestelmaan perustuvia julkaistuja
poi ssulkemisperusteita;

- kustannusten  tukikelpoisuutta  koskevia  sdant6jd  yksinkertaistetaan
varainhoitoasetuksen saanndsten mukai sesti;

- petoksiin ja sdantdjenvastaisuuksiin liittyvista kysymyksistéa annetaan séénnollista
koulutusta koko sopimuksen halintaan osallistuvalle henkilostdlle seka
tilintarkastajille javalvojille, jotka tarkistavat tuensagjien ilmoitukset paikan paalla
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3. EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET
3.1 Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
—  Talousarviossajo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
jarjestyksessa
Uusia resurssgja e tarvita. Taman aloitteen toteuttamiseen tarvittavat
operationaaliset resurssit katetaan uudelleengirroilla EFSAlle vuotuisessa
talousarviomenettelyssd myonnetyistda maararahoista komission Euroopan
parlamentille ja neuvostolle antamassa tiedonannossa (viite COM(2013) 519
final) esitetyn rahoitussuunnitelman mukaisesti.
Budjettikohta Méé;irahaj Rahoitusosuudet
Monivuotis
en varainhoitoasetu
rahoituskeh . ksen 18 artiklan
yksen Numero JM/EI-M EFTA- | ehdokasmai | kolmansil 1 kohdan aa
otsake | [Nimi: EFSA] 3h mailta> It tamailta | alakohdassa
tarkoitetut
rahoitusosuudet
3. |17.031L iEam | KYLLAS KRR R L aEl
El El El
34

35
36

JM = jaksotetut maarérahat; EI-JM = jaksottamattomat maérarahat.
EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Bakanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin (k&yvin hinnoin)

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: Nro3 | Turvalisuusjakansalaisuus
. . . : . 2019 jasita
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi -
PO SANCO 2014 2015 2016 2017 2018 seuraavat vuodet YHTEENSA
e Toimintamé&éararahat
Sitoumukset 1) 0 0 0 8 0 0 0 0
Budjettikohdan numero: 17.03.11.
Maksut ) 0 0 0 0 0 0 0 0
Tiettyjen ohjelmien mérérahoista katettavat hallintomérarahat”
Budjettikohdan numero: 3
. =141 0 0 0 0 0 0 0 0
Sitoumukset e
PO SANCON maar arahat
YHTEENSA Mkt 2+2a 0 0 0 0 0 0 0 0
+3

3 Tekninen jaltai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epasuora ja suora

tutki mustoi minta.
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Sitoumukset 4) 0 0
e Toimintamaérarahat YHTEENSA
Maksut 5) 0 0
* Tiettyjen ohjelmien  madrdrahoista  katettavat 6
hallintomaérarahat Y HTEENSA
M onivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset =4+6 0 0
OTSAKKEESEEN 3 kuuluvat
masrarahat Y HTEENSA Maksut =56 0 0
Jos ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia useampaan otsak k eeseen:
Sitoumukset 4)
e Toimintamaararahat YHTEENSA
Maksut 5)
. Tiettyjen  ohjelmien  médrérahoista  katettavat 6
hallintom&ararahat Y HTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset =4+ 6 0 0
OTSAKKEISIIN 1-4 kuuluvat
maar arahat YHTEENSA Maksut . 0 0
(Viitemaard)
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: 5

"Hallintomenot”

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

F

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2019 jasita "
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | sewrawavuodet | ' TECNSA
SANCO
* Henkilbresurssit 0 0 0 0 0
* Muut hallintomenot 0 0 0 0 0
PO SANCO YHTEENSA M&érérahat 0 0 0 0 0
Monivuotisen rahoituskehyksen 5 y e
OTSAKKEESEEN Skuuluvat | Simuies  yeenss
maararahat YHTEENSA
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2019 jasita "
2014 | 2015 | 2016 | 2007 | 2018 | sersvetvuoder | YHTEENSA
0 0
Sitoumukset
M onivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat
maar arahat YHTEENSA 0 0
Maksut

F

F



3.2.2.  Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin
- [0  Ehdotug/aloite ei edellytéa toimintamaararahoja.

- X Ehdotus/al oite edel lyttaa toimintamaararahoja seuraavasti:

M aksusitoumusmaararahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuos Vuosi 2019 ja sité seuraavat “
Tavoitteet 2014 2015 2016 2017 2018 vuodet YHTEENSA
ja
tuotokset TUOTOKSET
Ke§(| (C : Hoo : (T : Hoo Hoo : (T : Hoo : Tuotos
Tyyppi rr:e;ze:ltra § © Kusta g % Kusta g % | Kusta g % © Kusta g % Kustan g % © Kustan g | Kusta mtsgra KSIZ?;”
3 =] : =9 : -] X =) 8 3 i = i i
3 kustan | 2 0 us [ 2E nus | 2E  nnus 2E us |SE Mus | SEC US| 2 NUS | e beens

ERITYISTAVOITE Y ksinkertaistetaan lainsdadantda ja hallinnollisia menettelyja viranomaisten ja elintarvikealan toimijoiden
nro1 . vt e . .. N e s

kannalta jarkeistetyllajatdysin keskitetyll& hyvaksyntamenettelylla

| 0 0 0 0 0 0 0 0

- Tuotos | Tekniset ja
tieteel liset
lausunnot  ja
ohjeet ja
tieteel liset
suuntaviivat

Valisumma erityistavoite 1

Kustannukset yhteensa 0




3.3.2.  Arvioidut vaikutukset hallintomaararahoihin
3.2.3.1. Yhteenveto
- X Ehdotug/aloite ei edellyta hallintomaararahoja.

- [0  Ehdotug/aloite edellyttda hallintomaérérahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuos 2019 jasitaseuraavat | YHTEEN
2014 2015 2016 2017 2018 vuodet SA

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5

Henkil 6resurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5,
valisumma

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5

sjs%lltym?:ittt‘)mi’:il38

Henkil 6resurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisdltymattomat,
valisumma

YHTEENSA 0 0 0 0 0 0 0 0

Hallinnolliset lisdkustannukset katetaan komission yksikdiden sisdisilla
uudelleenkohdennuksilla (PO SANCO).

38 Tekninen jaltai hallinnollinen apu sekéd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot

(entiset BA-budjettikohdat), epéasuora ja suora tutkimustoi minta.
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3.2.3.2. Henkilbresurssien arvioitu tarve
- X Ehdotug/aloite ei edellyta henkil resursseja.

- O

Ehdotus/al oite edellyttéa henkil bresursseja seuraavasti:

arvio kokonaislukuina (tai enintéan yhden desimaalin tarkkuudella)

vuosi VUOSi . . . . Vuosi
2014 2015 Vuos 2016 | Vuosi 2017 | Vuosi 2018 | Vuosi 2019 52019
¢ Henkilostétaulukkoon sisdltyvat virat/toimet (virkamiehet ja valiaikaiset toimihenkil6t)
17 01 01 01 (p&étoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa) 0 0 1 1 1 0 0

XX 01 01 02 (edustustot EU:n ulkopuolella)

XX 01 05 01 (epésuora tutkimustoiminta)

1001 05 01 (suora tutkimustoiminta)

eUlkopuolinen henkil6std (kokoaikaiseksi muutettuna — FTE)®

XX 010201 (CA, INT, SNE; katetaan kokonai sméérérahoista)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA jaSNE EU:n ulkopuolisissa edustustoissa)

- paétoimipa kassa '

XX 0104 yy %

- EU:n ulkop. edustustoissa

XX 010502 (CA, INT, SNE — epésuora tutkimustoi minta)

1001 0502 (CA, INT, SNE — suora tutkimustoi minta)

Muu budjettikohta (mik&?)

39
asiantuntijat.
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Toimintaméaérarahoi sta katettavan ulkopuolisen henkil 6stén enimméai smaéra (entiset BA-budj ettikohdat).
Etenkin rakennerahastot, Euroopan maaseudun kehittamisen maatal ousrahasto (maaseuturahasto) ja Euroopan kalatal ousrahasto.

CA= sopimussuhteiset toimihenkil6t; INT = vuokrahenkil6std; JED = l8hetystdjen nuoremmat asiantuntijat; LA = paikalliset toimihenkil6t; SNE = kansalliset




YHTEENSA

Henkildresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla terveys- ja kuluttaja-asioiden paaosaston henkilostélla ja/tai padosastossa
toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkilostolla seké tarvittaessa sellaisilla lisaresursseilla, jotka toimea hallinnoiva
paéosasto voi saada kayttoonsa vuotuisessa maar &rahojen jakomenettelyssi talousarvion rajoitusten puitteissa.

Kuvaus henkil6ston tehtavista:

Virkamiehet
toi mihenkil 6t

ja valiaikaiset | Yksittéisia hyvaksymisia koskevien paétosten ja ilmoitusten (n. 100) siirtéminen
konsolidoituun unionin luetteloon yhdenmukaisin eritelmin ja kayttdedellytyksin
(2016-2017).

Nykyisten ja uusien sddnndsten mukaisesti tehtyjen hakemusten rinnakkainen
hallinnointi (siirtymakausi).

Ulkopuolinen henkil 6std

3.24.

Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
X Ehdotus/aloite on vuosien 2014—2020 uuden monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.

[0  Ehdotug/aloite edellyttda monivuotisen rahoituskehyksen asianomaisen otsakkeen rahoitussuunnitel man muuttamista.

| Selvitys rahoitussuunnitel maan tarvittavista muutoksista, mainittava myds kyseeseen tulevat budjettikohdat ja méaarat |

O  Ehdotus/aoite edellyttad joustovalineen varojen kayttdon ottamista tai monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista®™.

\ Selvitys tarvittavista toimenpiteistéd, mainittava myds kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet, budjettikohdat ja méérét \
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Katso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
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3.2.5. Ulkopuoalisten tahojen rahoitusosuudet

- X Ehdotuksen/al oitteen rahoittamiseen el osallistu ulkopuolisia tahoja.

- Ehdotuksen/al oitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

maéararahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

vuosi

vuosi
N+1

vuosi
N+2

vuosi
N+3

janéita seuraavat vuodet
(ilmoitetaan kaikki vuodet, joille
ehdotuksen/aloitteen vaikutukset

ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Y hteensa

Rahoitukseen
osallistuva taho

Y hteisrahoituksella
katettavat méaérarahat
YHTEENSA

F
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3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin

- X Ehdotuksella/aoitteellaei ole vaikutuksia tuloihin.

— 00  Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
- 1. vakutukset omiin varoihin

— 2. vaikutukset sekalaisiin tuloihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kaytettavissa Ehdotuksen/aloitteen vai kutus43
olevat
Tulopuolen budjettikohta maararahat
kuluvana
onna
Momentti .... 0 0 0 0 0 0 0

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kaytttarkoitukseensa sidottujen sekalaisten tul ojen tapauksessa:

Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetel mésta

Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomaaréisind eli bruttomaérasta on vahennettava kantokuluja vastaava 25 prosentin osuus.
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LIITE UUSELINTARVIKKEITA KOSKEVAN SAADOK SEN RAHOITUSSELVITYK SEEN
(EFSAlta saadut tiedot)

1. Tarvittavien henkildresurssien maéra ja kustannukset
[0  Ehdotug/aoite ei edellyta henkilbresurssegja
v' Ehdotug/aloite edellyttéa henkil Gresursseja seuraavasti:
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
EFSA vuosi VUOSI VUOSI VUOSI Vuosi VUOSI VUOSI Yhteensa
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (yhteensa 2014-
2020)
FTE Méérarahat FTE Méaérarahat FTE Méaérarahat FTE Méaararahat FTE Méaérarahat FTE Méaérarahat FTE Méaérarahat FTE Méérarahat
Henkilostd | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Muista hallintomenoista aiheutuvat kustannukset
0  Ehdotug/aoite ei edellyté hallintomaararahoja.
v' Ehdotug/aloite edellyttéa hallintoméaérérahoja seuraavasti:
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)__
EFSA Vuosi Vuosi vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Y(;IgtiE:sS:‘
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2014-2020)
Sopimussuhteiset toimihenkilot 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Tieteelliset kokoukset 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Tieteellinen yhteistyo 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Henkildston virkamatkat 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070

F
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Yhteensi ™ 0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750

44 Taloudellisten resurssien tarve katetaan EFSAlle jo osoitetusta talousarviosta ja EFSAn toteuttamilla uudelleenjarjestelyilla seka tarvittaessa sellaisilla

lisamaéararahailla, jotka EFSA voi saada kayttdonsa vuotuisessa maararahojen jakomenettel yssa talousarvion rahoitusten puitteissa.
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L askentamenetelméat kustannusten arvioimiseksi

Yleisid ndkokohtia

Tammikuussa 1997 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:0 258/97 annetaan yksityiskohtaiset sd8nndt uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden
uusista ainesosista. Naiden sdéntdjen mukaan jasenvation on tehtava austava
turvallisuusarviointi. Jos muut jasenvaltiot ottavat esiin arviointiin liittyvia
huolenaiheita, EFSAa pyydetdan tekemaan taydentava riskinarviointi. Tala hetkella
EFSA tekee tdlaisen lisdarvioinnin noin 2/3:ssa kaikista uuselintarvikehakemuksista
Euroopassa.

Tarkistetun uusdlintarvikelainsgadannon mukaan mm. EFSA tekee keskitetyn
riskinarvioinnin  kaikille uusdlintarvikkeita koskeville hakemuksille ja
kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden osalta otetaan kayttoon
yksinkertaistettu ilmoitusmenettely, jotta tamantyyppiset tuotteet paasevét
helpommin markkinoille.

EFSAN odotetaan saavan noin 15 uuselintarviketta koskevaa hakemusta vuosittain.
My®ds siirtyminen osittain hgjautetusta tdysin keskitettyyn menettelyyn liséd EFSAN
tyOtaakkaa.

Lisdékss EFSAn odotetaan saavan vuodessa noin 10 ilmoitusta kolmansista
maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden osalta; méardn odotetaan olevan
odotetaan koskevan kasvituotteita, joita kaytetdan perinteisessa kiinalaisessa ja
ayurveda-|é8ketieteessa ja joita e tdlla hetkella voi saattaa markkinoille niiden
uuselintarvikeaseman vuoks.

EFSAa pyydetdan myos tarkistamaan uuselintarvikkeiden riskinarviointia koskevia
tieteellisa suuntaviivoja sekad laatimaan teknisid ohjeita ja valineta
elintarvikealan toimijoiden avuks (EU:n ja kolmansien maiden toimijat) nédiden
toimittaessa hakemustatai ilmoitusta.

Nykyiseen uuselintarvikeasetukseen liittyva tyémaara (noin 8 hakemusta vuodessa)
katetaan 2 tdysiaikaisella tyontekijélla (1,5 tutkijaa, 0,5 hallinnollista tukea) ja
EFSAnN riskinarviointi voi perustua vain jasenvaltioiden tekemaan val mistel utydhon.

Taman liitteen 1 ja 2 kohdassa annetuissa tiedoissa esitetddn EFSAN tarpeet nykyisiin
oikeudellisiin puitteisiin verrattuna lisééntyneen tydmaéaran perusteella.

EFSAnN on toteutettava hallinnollisia tehtévia lisééntyneen tyoméaéran tueksi, mukaan
luettuna kokousten jarjestaminen, asiakirjojen hallinnointi ja hankinnat seka
virkamatkojen jarjestdminen ja lisdantyneet rahoitustoimet. EFSA huolehtii nédista
tarpeista resurssien sisaisil|a uudelleenjarjestelyilla ja tehostamalla hallinnollisten ja
tukipal velujen tarjoamista.
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1

MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Motiv och syfte

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

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

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

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

Allman bakgrund

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

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

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

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

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

1

KOM(2007) 872 slutlig.
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. Gallande bestammel ser

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

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

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

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

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

e  Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

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

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

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

EUT L 253, 21.9.2001, s. 17.

KOM(2010) 543 dlutlig.

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

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNING

Samrad med ber orda parter

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

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

K onsekvensbedémning

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

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

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

Néar det géaller mgjligheten att lamna mikroféretagen utanfoér forslagets
tillampningsomréde verkar ett sadant undantag inte vara forenligt med det
overgripande malet att sakerstélla att de nya livsmedel som sldpps ut pa EU-
marknaden &r sdkra.
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4.

FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER

Rattslig grund

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

Subsidiaritetsprincipen

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

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

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

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

Fordlaget ar darfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.

Proportionalitetsprincipen

Fordlaget ar forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skal:

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

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

BUDGETKONSEKVENSER

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

Den foreslagna regleringsformen &r en férordning.

Ovrigaregleringsformer skulle vara olampliga av foljande skal:

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

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

OVRIGT

Forenklingar

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

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

— Nationella administrativa forfaranden och dubbel arbete avskaffas.

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

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

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

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

SV



SV

Europeiska ekonomiska samar betsomr adet (EES)

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

Kapitel | — Syfte, tillampningsomrade och definitioner

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

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

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

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

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

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

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

Kapitel 111 — Forfarande for godkénnande av ett nytt livsmedel

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

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

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

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

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

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

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

Kapitel V — Uppgiftsskydd

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

Kapitel VI — Pafoljder och kommittéforfarande

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

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

Kapitel VII — Overgangs- och slutbestammel ser

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

om nya livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet’, och

av foljande skal:

@)

2

3)

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

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

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

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

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

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

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

()

(6)

(")

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

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

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

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

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

10

11

12

13

14

15

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

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

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

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

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

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten foér
livsmedelssskerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s 1).
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(8)

9)

(10)

(11)

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

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

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

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

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

16

17

18

19

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

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

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

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

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

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

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

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

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

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

20

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

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

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

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

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

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

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

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

For att stimulera forskning och utveckling inom den jordbruksbaserade
livsmedelsindustrin, och darigenom &ven innovation, & det under vissa
omstandigheter 1ampligt att skydda de investeringar som innovatorer gjort i samband
med insamling av uppgifter och data till stod for en ansokan enligt denna forordning.
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

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

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

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

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

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

De genomfdrandebefogenheter som avser definitionen av "nytt livsmedel”,
samradsforfarandet for faststéllande av status som nytt livsmedel, andra uppdateringar
av unionsforteckningen, uppréttande och utformning av ansokningar och anmalningar
om inforande av livsmedel i unionsforteckningen, formerna for kontroll av
ansokningarnas eller anmalningarnas giltighet, konfidentiell behandling samt
Overgangsbestammelser, bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011%.
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av alménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(29) Eftersom mdet for denna férordning, namligen att faststdlla bestammelser om
utsldppande av nya livsmedel pa marknaden i unionen, inte i tillracklig utstrackning
kan uppnas av medlemsstaterna, och det darfor béttre kan uppnas pa unionsniva, kan
unionen vidta agarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
denna forordning inte utéver vad som & nodvandigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel |
Syfte, tillampningsomr ade och definitioner

Artikel 1
Syfte och tillampningsomréade

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

2. Dennaférordning skainte tillampas pa

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

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

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

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

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

Dessutom géller foljande definitioner:

a)

b)

d)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Genomforandebefogenheter avseende definitionen av nytt livsmedel i artikel 2.2 a

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

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

SV

Artikel 4
Forfarande for faststallande av status som nytt livsmedel

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

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

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

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

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

Artikel 5
Unionsforteckning over nya livsmedel

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

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

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

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

a)

b)
c)

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

Anvandningen av det nyalivsmedlet vilseleder inte konsumenten.

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

Artikel 7
Forsta upprattande av unionsforteckningen

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

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

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

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

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

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

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

23
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Uppgifterna om ett nytt livsmedel i den unionsférteckning som avses i punkt 2 ska i

forekommande fall innehdla

a)

b)

d)

en specifikation av det nya livsmediet,

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

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

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

K apitel 111

Forfarande for godkannande av ett nytt livsmede

AVSNITT |
ALLMANNA BESTAMMEL SER

Artikel 9

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

for uppdatering av unionsforteckningen

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

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

Ansdkan skainnehdlla

3)
b)

c)

d)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 10
Yttrande fran Efsa

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Godkannande av ett nytt livsmedel och uppdatering av unionsforteckningen

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

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

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

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

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

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

Artikel 12

Genomforandebefogenheter avseende administrativa och vetenskapliga krav for ansokningar

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

a)
b)

c)

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

Vilken typ av uppgifter som skaingdi det yttrande fran Efsa som avsesi artikel 10.
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Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 27.3.

AVSNITT |

SARSKILDA BESTAMMEL SER OM TRADITIONELLA LIVSMEDEL FRAN

TREDJELANDER

Artikel 13
Anmélan av traditionella livsmedel fran tredjelander

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

Anstkan skainnehdlla foljande uppgifter:

3)
b)
c)

d)

€)

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

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

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

Artikel 14
Forfarande for traditionella livsmedel fran tredjelander

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

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

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

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

Om det framfoérs vetenskapligt grundade, motiverade invandningar avseende
sakerheten till kommissionen i enlighet med punkt 2, ska kommissionen varken
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tilléta att det aktuella traditionella livsmedlet sldpps ut pa marknaden eller uppdatera
unionsférteckningen.

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

Artikel 15
Ansokan for ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland

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

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

SV

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

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

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

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

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

Efsa ska sdnda yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och sokanden.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 18
Uppdateringar av unionsforteckningen avseende godkanda traditionella livsmedel fran
tredjelander

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

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

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

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

b) Formerna fér kontroll av anmalningarnas och anstkningarnas giltighet.

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

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

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

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

Kapitel 1V
Ytterligare bestammelser om forfarandet och andra krav

Artikel 20
Kompl etterande upplysningar om riskhantering

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

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

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

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

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

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

SV

Artikel 22
Sekretess avseende ansdkan om uppdatering av unionsforteckningen

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

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

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

Sekretessen ska uppratthallas tills denna tidsfrist har 16pt ut.

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

Sekretessen ska dock inte gélla foljande uppgifter:

a)  SOkandens namn och adress.

b)  Det nyalivsmedlets namn och beskrivning.

c) Det nyalivsmedlets foreslagna anvandning.

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

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

Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka sin anstkan, far kommissionen,
medlemsstaterna och Efsa inte utldmna konfidentiella uppgifter, inklusive sadana
uppgifter om vars konfidentialitet kommissionen och stkanden &r oense.
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Tillampningen av punkterna 1-6 ska inte paverka flédet av information angaende
ansokan mellan kommissionen, medlemsstaterna och Efsa.

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

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

Artikel 23
Overvakning efter utslappande pa marknaden

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

Livsmedel sfbretagarna ska omedel bart informera kommissionen om

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

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

Kapitel V
Uppgiftsskydd

Artikel 24
Godkannandeforfarande vid uppgiftsskydd

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

Uppgiftsskydd ska beviljas om fdljande villkor & uppfyllda:

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

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

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

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

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

Artikel 25

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

agander attsligt skyddade vetenskapliga ron eller vetenskapliga data

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

a)  Datum dadet nyalivsmedlet infordesi unionsforteckningen.

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

c)  SoOkandens namn och adress.

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

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

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

Kapitel VI
Pafoljder och kommittéforfarande

Artikel 26
P&foljder

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

Artikel 27
Kommittéforfarande

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

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

Om kommitténs yttrande ska inhamtas genom skriftligt forfarande, ska det
forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att avge yttrandet,
kommitténs ordforande sa beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamoterna
sa begar.

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

Om kommitténs yttrande ska inhamtas genom skriftligt forfarande, ska det
forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att avge yttrandet,
kommitténs ordforande sa beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamoterna
sa begar.

K apitel V11
Overgangs- och slutbestammelser

Artikel 28
Upphavande

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

Artikel 29
Overgangsbestammel ser

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

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

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

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

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

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

Artikel 30
| krafttradande

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

Den skatillampas frén och med den ...%.

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

Utfardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordforande

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

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET
1.1. FOrslagets eller initiativets beteckning

1.2. Berorda politikomrdden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

1.3. Typav fordag eller initiativ
1.4. Mal
1.5. Motivering till forslaget eller initiativet

1.6. Tid under vilken &tgarden kommer att paga respektive paverka
resursanvandningen

1.7. Planerad metod for genomférandet

FORVALTNING

2.1. Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering

2.2.  Administrations- och kontrollsystem

2.3. Atgarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter/oriktigheter
BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1. Berorda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel

3.2. Berdknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna
3.2.2. Beraknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3. Berdknad inverkan pa anslag av administrativ natur
3.2.4. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
3.2.5. Bidrag fran tredje part

3.3. Berdknad inverkan painkomsterna
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1.1

1.2

1.3.

14.

14.1.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

Fordagets eler initiativets beteckning

Fordag till Europaparlamentets och radets férordning om nya livsmedel \

Berorda politikomraden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen®

Nya livsmede! och livsmedelssiker het |

Typ av forslag eller initiativ

[0 Ny atgard

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

X Tidigare 8tgérd som omformastill eller ersittsav en ny™

Mal

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

Malet med fordaget pa omradet nya livsmede ar att

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

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

3. framjainnovation for livsmedel ssektorn.

29

30
31

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

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

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

14.3.

14.4.

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

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

Berorda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

Halsa under rubrik 3 "Sakerhet och medborgarskap”.

Verkan eller resultat som forvantas

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

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

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

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

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

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

Indikatorer for beddmning av resultat eller verkan

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

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

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

151

152

1.53.

1.54.

Motivering till forslaget eler initiativet

Behov som ska tillgodoses pa kort eller lang sikt

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

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

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

Mervardet av en atgard pa unionsniva

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

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

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

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

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

1.7.

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka
resur sanvandningen

O Forslag eller initiativ som pagar under begr ansad tid

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

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

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

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

X Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering till

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

som faller inom offentlig forvaltning

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

01 Delad forvaltning med medlemsstaterna
[0 Decentraliserad férvaltning med tredjelander

O Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

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

Anmaérkningar

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

32
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Néarmare férklaringar av de olika metoderna for genomférande med hanvisningar till respektive
bestammel ser i budgetforordningen aerfinns pa& BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Organ som avsesi artikel 185 i budgetférordningen.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNING

Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering

Angeintervall och andra villkor for sddana atgarder.

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

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

Administrations- och kontrollsystem

Risker somidentifierats

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

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

Planerad(e) kontrollmetod(er)

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

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

Atgarder for att forebygga bedrageri och oegentligheter /oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade).

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

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

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

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

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

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

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

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

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

direkta forskningsdtgarder.
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+3

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

SV
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Rubrik i den flerariga budgetramen 5

" Administrativa utgifter”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar 2019 och féljande

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

* Personalresurser 0 0 0 0 0

* Ovriga administrativa utgifter 0 0 0 0 0

GD SANCO TOTALT Anslag 0 0 0 0 0

TOTALA anslag ctocend
for RUBRIK 5 (?S{J“nTrﬁabeta,n?fgg;;‘ en
i den flerdriga budgetramen
SV 41
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

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

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

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

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




3.2.3. Beréknad inverkan pa anslag av administrativ natur

3.2.3.1. Sammanfattning

- X

- O

foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslaget/initiativet kréver inte att administrativa anslag tasi ansprak

Fordaget/initiativet kraver att administrativa anslag tas i ansprak enligt

Ar
2014

Ar
2015

Ar
2016

Ar
2017

Ar
2018

2019 och foljande &r

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga
administrativa
utgifter

Delsumma RUBRIK 5
i den flerdriga
budgetramen

Belopp utanfor
RUBRIK 5%

i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

natur

Andra utgifter
av administrativ

Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerdriga
budgetramen

TOTALT

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

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

- O

Fordaget/initiativet kraver inte att personalresurser tasi ansprak

Forslaget/initiativet kréver att personalresurser tasi ansprak enligt féljande:

Berakningarna ska angesi heltal (eller med hdgst en decimal)

Ar
2014

Ar
2015

Ar
2016

Ar
2017

Ar
2018

Ar
2019

Ar>2019

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

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

0

XX 010102 (vid delegationer)

XX 01 05 01 (indirekta forskningsdtgarder)

10 01 05 01 (direkta forskningsatgarder)

* Extern personal (i heltidsekvivalenter)®

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

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

- vid huvudkontoret

XX 0104 yy* _ :
- vid delegationer

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

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

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

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

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

Beskrivning av arbetsuppgifter:

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

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

Extern personal

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

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

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

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

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

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

Andlag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in sd manga & som behovs

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

Ange vilken extern
organisation eler annan
kdlla som bidrar Htill
finansieringen

TOTALA ansag som
tillfors genom
medfinansiering
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3.3. Beraknad inverkan painkomsterna

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

2 n

- 2.  Paverkan pa”diverse inkomster”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Belopp som Forslagets eller initiativets inverkan pd inkomsterna®

Budgetrubrik i den arliga | fértsin for det

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

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

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

Ange med vilken metod inverkan painkomsterna har beréknats.

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

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

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

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

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

44

SV

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

Allménna 6vervaganden

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

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

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

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

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

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

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

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