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1.

BEGRUNDELSE

BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET

Begrundelse og formal

Som led 1 indsatsen for en forbedring af og sterre sammenhang i
feellesskabslovgivningen "fra jord til bord" annoncerede Kommissionen i
hvidbogen om fodevaresikkerhed, at den agtede at se n@rmere pa reglerne om
nye fodevarer og lave de fornedne justeringer af de eksisterende bestemmelser
pa grundlag af konklusionerne i rapporten om anvendelsen af forordning (EF)
nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(foranstaltning 14 og 51) og 1 trdd med bestemmelserne 1 direktiv 90/220/EQF
om GMO'er. Et skridt pd vejen var vedtagelsen af forordning (EF) nr.
1829/2003 om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer. Der er nu
behov for at gere forordningen om nye fodevarer (tidl. "nye levnedsmidler"
(o.a.)) klarere, efter at genetisk modificerede fodevarer ikke lengere er
omfattet.

Af heringer af aktererne 1 2002 pa grundlag af et opleg fra Kommissionen og
af den efterfolgende evaluering fremgik det klart, at der var behov for at
videreudvikle og opdatere forordningen.

I trdd hermed tager dette forslag sigte pa at garantere fedevaresikkerheden,
beskytte menneskers sundhed og sikre, at det indre marked for fedevarer kan
fungere efter hensigten. I det eojemed tager det sigte pad at stremline
godkendelsesproceduren, at udforme et bedre tilpasset system til
sikkerhedsvurdering af traditionelle fedevarer fra tredjelande, som betragtes
som nye fodevarer i henhold til den eksisterende forordning, og at precisere
definitionen af nye fodevarer, herunder nye teknologier af betydning for
fodevarer og anvendelsesomrddet for forordningen om nye fedevarer. Der er
endvidere behov for at gere godkendelsessystemet mere effektivt og
gennemsigtigt og lettere at anvende, hvilket samtidig bidrager til en bedre
gennemforelse af forordningen og til at styrke forbrugernes stilling ved at
informere dem om fodevarer. Dertil kommer, at der ber opnas juridisk klarhed,
ved at der foretages nedvendige @ndringer af bestemmelserne, som samtidig
opdateres.

Generel baggrund

Bestemmelserne om godkendelse og anvendelse af nye fedevarer og nye
fodevareingredienser har varet harmoniserede 1 EU siden 1997, hvor
forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser blev vedtaget. De eksisterende bestemmelser
omfatter forordning (EF) nr. 258/97 og en kommissionsforordning.
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Galdende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedrerer

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser indeholder de generelle
principper for godkendelse af nye fodevarer og foedevareingredienser 1 EU.

Forordningen er blevet kompletteret med Kommissionens forordning (EF) nr.
1852/2001 om udferlige regler for offentliggerelse af visse oplysninger og for
beskyttelse af de oplysninger, der fremlaegges i1 henhold til Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 258/97.

Forslaget indebarer, at ovennavnte bestemmelser samles i én retsakt og
samtidig videreudvikles og opdateres.

Overensstemmelse med andre EU-politikker og -mél

Forslaget stemmer overens med Kommissionens indsats for bedre lovgivning,
Lissabon-strategien og EU's strategi for baredygtig udvikling. Der fokuseres
pa at forenkle reglerne og dermed lette den administrative byrde og forbedre
konkurrenceevnen for den europaiske fodevarebranche, samtidig med at man
garanterer fodevaresikkerheden, opretholder et hejt niveau for beskyttelse af
folkesundheden og tager hensyn til internationale aspekter.

HORING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSE

Hering af interesserede parter

Horingsmetoder, hovedmalgrupper og respondenternes overordnede profil

Via heringer, meder og bilaterale kontakter har medlemsstaterne og aktererne
siden 2002 haft mulighed for at give deres holdning til kende. Kommissionen
gennemforte 1 juli 2002 en hering om et opleg vedrerende anvendelsen af
forordning (EF) nr. 258/97. Der kom bemarkninger fra ca. 40 akterer, som
blev droftet pa et moade 1 2003.

Endvidere gennemferte Kommissionen fra 2. juni til 1. august 2006 via
interaktiv politikudformning pa internettet en offentlig hering, bl.a. med et
spargeskema, for at indhente oplysninger og data om de potentielle virkninger
af de vigtigste punkter i forbindelse med revisionen af forordningen. Der kom
65 besvarelser af sporgeskemaet. Desuden arrangerede Kommissionen i
december 2006 et mede med akterer om udkastet til konsekvensrapport, hvor
den havde inviteret alle relevante aktergrupper. 12 organisationer deltog i
medet. Endelig forelagde Kommissionen resultaterne af medet for SANCO's
Rédgivende Gruppe for Fadevarekaden, Dyresundhed og Plantesundhed.

De akterer, der er blevet hert, er fedevarebranchen, forbrugerne, tredjelande,
nationale myndigheder, EU-myndigheder og internationale organisationer.
Medlemsstaternes myndigheder blev hert 1 forbindelse med en raekke arbejds-
gruppemgder om nye fadevarer i 2005-2007. Horinger har ogsé fundet sted via
Kommissionens deltagelse 1 meder og seminarer afholdt af akterer med
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specifikke emner (f.eks. traditionelle fodevarer fra tredjelande og procedurer
for vurdering og godkendelse) samt bilaterale meder med bererte parter.

Oversigt over svarene og redegorelse for, hvordan de er blevet taget i
betragtning

Horingerne af akterer 1 2002-2003 pa basis af Kommissionens opleg og
heringen i 2006 vedrerende konsekvensanalysen af revisionen af forordningen
om nye fedevarer har understreget betydningen af og behovet for at
videreudvikle og opdatere den eksisterende forordning. De akterer, der er
blevet hort siden 2002, har i vidt omfang bakket op om malsa@tningerne og
mange af de mulige foranstaltninger.

Vedrarende Kommissionens oplaeg 1 2002 om anvendelsen af forordning (EF)
nr. 258/97 om nye levnedsmidler findes alle bemerkninger,
evalueringsrapporten, inkl. resumé heraf, pa:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.

Et mere detaljeret resumé af heringsprocessen og resultatet heraf findes 1
konsekvensanalysen, som forelegges sammen med dette forordningsforslag.
Der er blevet taget hensyn til alle bidrag ved udarbejdelsen af
konsekvensanalysen og forordningsforslaget.

Resultaterne findes pa
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.

Ekspertbistand

Der har ikke veret behov for ekstern ekspertbistand.
Konsekvensanalyse

For hver af de foranstaltninger, der foreslds 1 forordningsforslaget, er mellem
en og tre lesningsmuligheder, fra ophavelse til obligatoriske foranstaltninger,
blevet analyseret ud fra deres okonomiske, sociale og miljomassige
konsekvenser for de forskellige akterer og myndigheder. Desuden
sammenlignes de mulige konsekvenser af de forskellige losningsmuligheder
med den situation, hvor der ikke foretages @ndringer.

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse, der sidelobende med dette
forslag foreleegges 1 form af et arbejdsdokument fra Kommissionen. Det findes
0gsa pa:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.

FORSLAGETS RETLIGE ASPEKTER

Resumé af forslaget

Vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning om nye fedevarer,
som opstiller regler for markedsforing af nye fedevarer. Den indeholder
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bestemmelser om godkendelse, overviagning, markning og anvendelse af nye
fodevarer.

Ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 om
nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser, der indeholder de
generelle principper for godkendelse af nye fedevarer og fedevareingredienser
1 EU.

Ophzvelse af Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 om udferlige
regler for offentliggerelse af visse oplysninger og for beskyttelse af de
oplysninger, der fremlagges 1 henhold til forordning (EF) nr. 258/97.

Retsgrundlag
EF-traktatens artikel 95.
Subsidiaritetsprincippet

Subsidiaritetsprincippet finder anvendelse, for sa vidt som forslaget ikke herer
ind under Feellesskabets enekompetence.

Malene i forslaget kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne,
hvilket skyldes folgende:

En fremgangsmade, hvor det var de enkelte medlemsstater selv, der traf
foranstaltninger, kunne fore til forskellige niveauer for foedevaresikkerhed og
beskyttelse af menneskers sundhed og forvirre forbrugerne. En ophavelse af
forordningen om nye fodevarer ville fjerne harmoniserede bestemmelser om
fodevaresikkerhed og true (nye) fodevarers bevaegelighed i EU.

Malene med forslaget kan opfyldes bedre gennem foranstaltninger pa EU-plan
af felgende grunde:

For at det indre marked kan fungere tilfredsstillende for s& vidt angar nye
fodevarer, samtidig med at de europziske forbrugeres sundhed og interesser
beskyttes, er det bedst med en centraliseret godkendelsesprocedure.

En centraliseret godkendelsesprocedure vil gere godkendelsen af nye fodevarer
mere effektiv. Dertil kommer, at der ville gelde harmoniserede
fodevaresikkerhedsbestemmelser.

Forslaget er derfor i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet.
Proportionalitetsprincippet
Forslaget opfylder proportionalitetsprincippet af folgende &rsager:

Forslaget harmoniserer bestemmelserne om godkendelse af nye fedevarer og
bidrager dermed til, at markedet for (nye) fodevarer i EU fungerer korrekt. De
foreslaede foranstaltninger er tilstrekkelige til at opfylde mélsaetningerne om
fodevaresikkerhed og om at sikre, at det indre marked for fedevarer fungerer
korrekt. Samtidig indebarer de ikke for store eller uberettigede byrder.
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Manglende harmonisering kunne resultere 1, at der opstod individuelle, natio-
nale godkendelsesordninger, som kunne medfere, at godkendelse skulle ske
flere steder, og at den administrative byrde 1 EU ville vokse. Den finansielle
byrde minimeres, da der allerede findes regler, som blot nu forenkles.

. Reguleringsmiddel/reguleringsform
Foreslaet reguleringsmiddel: forordning.

Andre reguleringsmidler ville ikke vere hensigtsmassige, hvilket skyldes
folgende forhold:

Reglerne om nye fodevarer er fuldt harmoniserede 1 EU. Ikke-
lovgivningsmaessige foranstaltninger pa grundlag af f.eks. en kodeks for god
praksis eller retningslinjer kunne ikke give tilstraekkelig beskyttelse, og der
ville mangle retssikkerhed. Sikker anvendelse af nye fodevarer afthenger af
sikkerhedsevalueringerne inden markedsfering og ofte af anvendelses-
betingelserne for de pageldende stoffer. Derfor ville henstillinger eller
selvregulering ikke kunne garantere beskyttelsen af forbrugernes sundhed.

BUDGETMASSIGE KONSEKVENSER

Forslaget har ingen konsekvenser for EU's budget.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
. Forenkling

Forslaget indebarer en forenkling af lovgivningen og af de administrative
procedurer for offentlige myndigheder (pd EU- og medlemsstatsplan) og for
private parter.

Der bliver kun én centraliseret procedure for vurdering og godkendelse af nye
fodevarer. Formuleringen af bestemmelserne bliver opdateret og praciseret.

Administrative procedurer pa nationalt plan og dobbeltarbejde afskaffes.

Godkendelsesproceduren bliver mere stromlinet og effektiv, hvilket ogsé
mindsker den administrative byrde for private parter.

Forslaget indgar i Kommissionens rullende program for ajourfering og
forenkling af EU-retten og i1 dens arbejds- og lovgivningsprogram under
referencen 2007/SANCO/006.

. Ophavelse af geldende retsforskrifter

Vedtagelse af forslaget vil indebare ophavelse af eksisterende lovgivning.
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Fornyet gennemgang/revision/udlebsklausul
Forslaget indeholder en revisionsklausul.
Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomriade

Den foreslaede retsakt er af relevans for EQS og ber derfor omfatte hele EQS-
omradet.

Nzrmere redegerelse for forslaget
Kapitel I - Indledende bestemmelser

Nye fodevarer skal underkastes sikkerhedsevaluering og godkendelse via en
EU-procedure. Definitionerne gores klarere og opdateres under hensyntagen til
nyere bestemmelser. Der kan fastsettes en procedure for indsamling af
oplysninger om, hvorvidt en fodevare kan betragtes som ny. Via udvalgs-
proceduren kan det bestemmes, om en fodevare er omfattet af forordningen.

Kapitel II - Krav og optagelse pa fellesskabslisten over nye fedevarer

Alle nye fodevarer og deres anvendelse i fodevarer skal evalueres ud fra
folgende kriterier: De mé ikke udgere en fare for forbrugeren eller vildlede
denne, og hvis der er tale om erstatning for en anden fedevare, ma de heller
ikke udgere en ern@ringsmassig ulempe for forbrugeren.

I trad med beslutningen om at indfere en centraliseret procedure pd EU-plan og
adskille risikostyring og risikovurdering sendes alle ansegninger om
godkendelse af nye fodevarer til Kommissionen, som sender dem videre til
Den Europxiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), der vil foretage
sikkerhedsevalueringerne. Kommissionen vil tage stilling til, om en ny
fodevare skal optages pa fellesskabslisten over nye fedevarer, pd grundlag af
EFSA's udtalelse. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for
Fodevarekaeden og Dyresundhed.

Kommissionen vil via udvalgsproceduren treeffe den endelige beslutning om,
hvorvidt en ny fedevare skal optages pa fellesskabslisten over nye fodevarer.
Godkendelsen kobles ikke leengere sammen med en bestemt anseger, og den
forenklede procedure afskaffes, idet beslutninger om godkendelser generelt vil
galde for alle 1 Feellesskabet. Der kan indremmes databeskyttelse i begrundede
tilfelde vedrerende nyligt udviklet videnskabelig dokumentation og data
omfattet af ejendomsrettigheder med henblik pd at fremme innovation i
fodevaresektoren.

Uden at tilsidesatte direktiv 2000/13/EF om markning skal beslutningen om
godkendelse, nér det er relevant, indeholde sarlige supplerende krav til
markning af nye fodevarer, der selges til forbrugerne.

Nér det drejer sig om sikkerhedsvurdering og -styring af traditionelle fodevarer
fra tredjelande, ber langvarig sikker anvendelse i oprindelsestredjelandet
indferes som en faktor, der skal tages i betragtning. Hvis langvarig sikker
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anvendelse 1 oprindelseslandet er dokumenteret, og hverken medlemsstaterne
eller autoriteten har fremlagt videnskabeligt dokumenterede, begrundede
sikkerhedsrelaterede indsigelser, kan fodevaren bringes 1 omsatning efter
meddelelse fra fodevarevirksomhedslederen om, at fedevaren agtes
markedsfort. Det vil muliggere en sikkerhedsvurdering og -styring, nar der er
tale om langvarig sikker anvendelse som fedevare, der i hejere grad stir i
forhold til risikoen. Hvis der fremlaegges begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser, anvendes den normale udvalgsprocedure.

For hver godkendt ny fedevare kan der fastsettes specifikationer,
markningskrav, anvendelsesbetingelser og, nir det er relevant, krav om
overvdgning efter markedsferingen.

For at sikre, at nye fodevarer efter godkendelsen fortsat lobende overviges og
genevalueres, nér det er nedvendigt, vil producenter af nye fodevarer fa pligt til
at underrette Kommissionen om nye oplysninger, der evt. kan pdvirke
sikkerhedsvurderingen af den nye fodevare.

Kapitel IIT - Generelle bestemmelser

Medlemsstaterne skal fastsette regler om sanktioner for overtredelser af
bestemmelserne i den foreslédede forordning.

I overensstemmelse med forskriftsproceduren, jf. Rédets afgorelse
1999/468/EF, vil Kommissionen vedtage bestemmelser om gennemforelsen af
de foranstaltninger, forordningsforslaget omfatter. Det drejer sig om
anvendelsesbetingelser og maerkningskrav for en ny fodevare samt fastsaettelse
af specifikationer og, nar det er relevant, krav om overvagning efter
markedsforingen. Da der er tale om sardeles tekniske spergsmél, som afgeres
pa grundlag af principper, der er vedtaget i fellesskab, ber de af hensyn til
effektiviteten og forenklingen varetages af Kommissionen.

Kapitel IV - Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Allerede godkendte nye fodevarer kan fortsat markedsferes, og de opferes pé
feellesskabslisten over nye fedevarer.

Forordning (EF) nr. [felles procedure] @ndres, sdledes at den ogsd omfatter
nye fedevarer, og sd ansegeren kan indgive én enkelt ansegning vedrerende
fodevarer, der falder ind under forskellige fedevaresektorrelaterede forskrifter.
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2008/0002 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om nye fedevarer og om 2ndring af forordning (EF) nr. XXX/XXXX [felles procedure]

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter proceduren i traktatens artikel 251°, og

ud fra felgende betragtninger:

(M

)

3)

Den frie beveegelighed for sikre og sunde fodevarer er et afgerende aspekt af det indre
marked og bidrager 1 hej grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvare og af
deres sociale og ekonomiske interesser. Forskelle mellem medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser vedrerende sikkerhedsvurdering og godkendelse af nye
fodevarer kan hindre den frie bevagelighed, hvorved der skabes illoyale
konkurrencevilkar.

Der ber ved gennemforelsen af Feallesskabets politik sikres et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed.

Der blev indfert fellesskabsregler om nye fedevarer ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser’ og ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 af
20. september 2001 om udferlige regler for offentliggarelse af visse oplysninger og for
beskyttelse af de oplysninger, der fremlaegges i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97°. Af klarhedshensyn ber forordning (EF) nr. 258/97
oph@ves og erstattes af nervaerende forordning. Nervarende forordning ber omfatte
de foranstaltninger, der for gjeblikket herer under forordning (EF) nr. 1852/2001.

N S

EUTC[...]af[...],s. [...]-

EUTC[...]af[...],s. [...]-

EUTC[...]af[...],s. [...]-

EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af
31.10.2003, s. 1).

EFT L 253 af21.9.2001, s. 17.
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4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

For at sikre en glidende overgang fra forordning (EF) nr. 258/97 ber kriteriet for,
hvornar en fedevare kan betragtes som en ny fedevare, fortsat vaere, at den ikke mé
have varet anvendt til konsum 1 nevneverdigt omfang i1 Fellesskabet for
anvendelsesdatoen for forordning (EF) nr. 258/97, dvs. den 15. maj 1997.

Den eksisterende definition af nye fodevarer ber praciseres og opdateres ved at erstat-
te de nuvarende kategorier med en henvisning til den generelle definition af fedevarer
1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske
Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed®.

Det ber endvidere praciseres, at en fodevare ber betragtes som en ny fedevare, nar der
anvendes en produktionsteknologi, der ikke har veret anvendt for. Navnlig ber denne
forordning omfatte nye teknologier inden for avl og fedevarefremstillingsprocesser,
som har betydning for fodevaren og dermed kan have betydning for fedevare-
sikkerheden. Nye fodevarer ber derfor omfatte fodevarer, der er af vegetabilsk og
animalsk oprindelse, og som er fremstillet ved ikke-traditionelle avlsmetoder, og
fodevarer, der er modificeret ved nye fremstillingsprocesser, f.eks. nanoteknologi og
nanovidenskab, som kan have en indvirkning pa fedevaren. Fadevarer fremstillet pd
grundlag af nye plantesorter eller dyreracer frembragt ved traditionelle avlsmetoder
ber ikke betragtes som nye fodevarer.

Om forngdent ber der vedtages gennemforelsesbestemmelser for at fastseette kriterier
med henblik pé at lette vurderingen af, om en fedevare har vaeret anvendt til konsum 1
naevnevaerdigt omfang i Fallesskabet for den 15. maj 1997. Hvis en fedevare inden
navnte dato udelukkende har veret anvendt som eller 1 et kosttilskud som defineret i
direktiv 2002/46/EF, kan den markedsfores efter navnte dato til samme
anvendelsesformdl, uden at den betragtes som en ny fedevare. En sddan anvendelse
som eller i et kosttilskud ber dog ikke tages i betragtning ved vurderingen af, om en
fodevare har veret anvendt til konsum i nevneverdigt omfang i Fellesskabet for den
15. maj 1997. Derfor skal anden anvendelse af den pageldende fodevare, dvs. anden
anvendelse end som kosttilskud, godkendes i henhold til denne forordning.

Ny produktformel for fodevarer fremstillet af eksisterende fedevareingredienser, der
findes pa Fallesskabets marked, f.eks. ved at @ndre sammensatningen eller mangden
af de pigaldende fodevareingredienser, bor ikke betragtes som en ny fedevare.

Nye fodevarer, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, ber bevare
deres status som nye fedevarer, men der ber kreves godkendelse for eventuelle nye
anvendelser af de pagaldende fodevarer.

Fodevarer, der er bestemt til teknologiske formal, eller som er genetisk modificerede,
ber falde uden for denne forordnings anvendelsesomrdde. Narverende forordnings
anvendelsesomrade ber derfor ikke omfatte fodevarer, der udelukkende anvendes som
tilseetningsstoffer, og som er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. XX/XXX af [...]", aromaer, som er omfattet af Europa-Parlamentets og

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L
100 af 8.4.2000, s. 3).
EUTC[...]af[...],s. [...]-
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(In

(12)

(13)

(14)

(15)

Radets forordning (EF) nr. XX/XXX af [...]°, ekstraktionsmidler, som er omfattet af
Rédets direktiv 88/344/E@QF af 13. juni 1988 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved fremstilling af
levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser’, enzymer, som er omfattet af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. XX/XXX af [...]'", og genetisk
modificerede fodevarer, som er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer''.

Anvendelse af vitaminer og mineraler er reguleret ved sazrlige fodevaresektor-
relaterede forskrifter. Naervarende forordnings anvendelsesomrade ber derfor ikke
omfatte vitaminer og mineraler, der er omfattet af Radets direktiv 89/398/EQF af 3.
maj 1989 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om levnedsmidler
bestemt til serlig ernaring'?, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af
10. juni 2002 om indbyrdes tiln@rmelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud'® og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20.
december 2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til
fodevarer'®.

Nye fodevarer, bortset fra vitaminer og mineraler, bestemt til serlig ernaring, til
berigelse af fodevarer eller til anvendelse som kosttilskud ber vurderes i
overensstemmelse med de sikkerhedskriterier og krav, der gzlder for alle nye
fodevarer. Samtidig ber de fortsat veaere omfattet af bestemmelserne 1 direktiv
89/389/EQF og de sardirektiver, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, og bilag I i
direktiv 89/389/EQF, samt direktiv 2002/46/EF og forordning (EF) nr. 1925/2006.

Vurderingen af, om en fodevare har varet anvendt til konsum 1 nevnevardigt omfang
1 Fellesskabet for den 15. maj 1997, ber baseres pd oplysninger, der findes i
medlemsstaterne. Nar Kommissionen ikke har oplysninger om konsum fer den 15. maj
1997, ber der indferes en enkel og aben procedure for indhentning af sadanne
oplysninger med inddragelse af medlemsstaterne og alle berorte parter.

Nye fodevarer ber kun markedsferes i Fallesskabet, hvis de er sikre og ikke vildleder
forbrugeren. Desuden ber de ikke afvige fra de fodevarer, som de er bestemt til at
erstatte, saledes at de vil vaere ernaeringsmeessigt ufordelagtige for forbrugeren.

Det er nedvendigt at anvende en harmoniseret, centraliseret risikovurderings- og
godkendelsesprocedure, som er effektiv, som er undergivet visse frister, og som er
gennemskuelig. Med henblik pé yderligere harmonisering af de forskellige
godkendelsesprocedurer vedrerende fodevarer ber risikovurderingen af nye fedevarer
og optagelse heraf pd fallesskabslisten foretages efter proceduren i1 Europa-

EUTCJI...]af[...],s. [...]-

EFT L 157 af 24.6.1988, s. 28. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.

EUTC[...]af[...],s. [...]-

EUT L 268 af 18.10.2003, s.1. Andret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1981/2006 (EUT L 368
af 23.12.2006, s. 99).

EFT L 186 af 30.6.1989, s. 27. Senest @&ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.

EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51. Andret ved Kommissionens direktiv 2006/37/EF (EUT L 94 af
1.4.2006, s. 32).

EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

€2y

(22)

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [...] af [...] om en fazlles godkendelses-
procedure for fodevaretilsatningsstoffer, fodevareenzymer og fodevarearomaer'”.

Der ber endvidere fastsettes kriterier for vurderingen af de potentielle risici ved nye
fodevarer. For at sikre en harmoniseret videnskabelig vurdering af nye fedevarer ber
sddanne vurderinger foretages af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benavnt "autoriteten").

For at forenkle procedurerne ber ansegere kunne indgive én samlet ansegning ved-
rorende fedevarer, der er omfattet af forskellige fodevaresektorrelaterede forskrifter.
Forordning (EF) nr. [felles procedure] ber derfor @ndres 1 overensstemmelse hermed.

Der ber indferes krav om overvagning efter markedsforingen vedrerende anvendelsen
af nye fedevarer til konsum, hvis de er relevante og baseret pad konklusionerne af
sikkerhedsvurderingen.

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

For at stimulere forskning og udvikling i fedevaresektoren, og dermed innovation, ber
nyligt udviklet videnskabelig dokumentation og videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder, som er fremlagt til stotte for ansegninger om optagelse af en ny
fodevare pa fallesskabslisten, under serlige omstendigheder i et begranset tidsrum
ikke anvendes til fordel for en anden anseger, medmindre den forste ansoger har givet
sit samtykke. Beskyttelsen af videnskabelige data fremlagt af en anseger ber ikke
hindre andre ansegere 1 at anmode om optagelse pa fellesskabslisten over nye
fodevarer pa grundlag af deres egne videnskabelige data.

Nye fodevarer er omfattet af de generelle merkningsbestemmelser i1 Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om markning af og praesentationsméder
for levnedsmidler samt om reklame for sadanne levnedsmidler'®. 1 visse tilflde kan
det vaere nedvendigt at kraeve supplerende maerkningsoplysninger, navnlig vedrerende
beskrivelsen af fedevaren, dens oprindelse eller dens anvendelsesbetingelser. Ved
optagelse af en ny fedevare pa fallesskabslisten kan der derfor fastsattes sarlige
anvendelsesbetingelser eller merkningskrav.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december
2006 om ernzrings- og sundhedsanprisninger af fedevarer'’ er medlemsstaternes
bestemmelser om ernazrings- og sundhedsanprisninger blevet harmoniseret.
Anprisning vedrerende nye fodevarer ber derfor kun ske i overensstemmelse med
navnte forordning.

EUTL[...]af[...],s. [...].

EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest @&ndret ved Kommissionens direktiv 2006/142/EF (EUT L 368 af
23.12.2006, s. 110).

EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9. Berigtiget i EUT L 12 af 18.1.2007, s. 3.
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(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

Nér det drejer sig om sikkerhedsvurdering og -styring af traditionelle fodevarer fra
tredjelande, ber langvarig sikker anvendelse 1 oprindelsestredjelandet tages i
betragtning. Langvarig sikker anvendelse som fodevare ber ikke omfatte anvendelse
som nonfoodprodukt eller anvendelse, der ikke er forbundet med normal kost. Hvis
hverken medlemsstater eller autoriteten har fremlagt videnskabeligt dokumenterede,
begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser, f.eks. oplysninger om negativ
indvirkning pad sundheden, ber det veare tilladt at markedsfore fodevaren 1
Fellesskabet efter meddelelse om, at fodevaren agtes markedsfort.

Den Europ@iske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi,
som er nedsat ved Kommissionens afgerelse af 16. december 1997'8, kan heres, nar
det er relevant, med henblik pa at fi rdd om de etiske aspekter i1 forbindelse med
markedsferingen af nye fodevarer.

Nye fedevarer, der er blevet markedsfort i Fellesskabet 1 henhold til forordning (EF)
nr. 258/97, ber fortsat markedsfores. Nye fodevarer, der er godkendt i henhold til
forordning (EF) nr. 258/97, ber optages pa fellesskabslisten over nye fodevarer, der
oprettes ved narvaerende forordning. Endvidere ber ansegninger, der er indgivet i
henhold til forordning (EF) nr. 258/97, og som der ikke er truffet endelig beslutning
om for narverende forordnings anvendelsesdato, betragtes som ansegninger i henhold
til neerveerende forordning.

Malene for denne forordning kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne
og kan derfor bedre gennemfores pa fallesskabsplan; Fellesskabet kan derfor treffe
foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel
5. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gér denne
forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtredelse af denne
forordning og treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre gennemforelsen
heraf. Sanktionerne skal veare effektive, std 1 rimeligt forhold til overtraedelsernes
grovhed og have afskreekkende virkning.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning ber vedtages i
overensstemmelse med Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse
af de narmere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen'’,

Kommissionen ber navnlig tillegges befojelser til at fastsatte kriterierne for, hvornar
fodevarer kan anses for at have varet anvendt til konsum i1 na@vneverdigt omfang i
Fellesskabet for den 15. maj 1997. Da der er tale om generelle foranstaltninger, der
har til formal at supplere forordningen med nye ikke-vasentlige bestemmelser, skal
foranstaltningerne vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i
afgorelse 1999/468/EF.

Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004
om offentlig kontrol med henblik pé& verifikation af, at foderstof- og

SEK(97) 2404.
EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Zndret ved beslutning 2006/512/EF (EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).
Konsolideret udgave i EUT C 255 af 21.10.2006, s. 4.
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fodevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne
overholdes™, er der fastsat generelle regler for den offentlige kontrol med, om
fodevarelovgivningen overholdes. For at hdndhave overholdelsen af narverende
forordning skal medlemsstaterne derfor foretage offentlig kontrol i henhold til
forordning (EF) nr. 882/2004 -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Kapitel 1
Indledende bestemmelser

Artikel 1
Formal

Ved denne forordning fastsattes der harmoniserede bestemmelser om markedsforing af nye
fodevarer i Faellesskabet med henblik pé at sikre et hgjt niveau for menneskers sundhed og for
beskyttelse af forbrugerne og samtidig sikre, at det indre marked fungerer effektivt.

Artikel 2
Anvendelsesomrdde
1. Denne forordning finder anvendelse pé& markedsforing af nye fodevarer i
Fellesskabet.
2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a)  fedevarer, ndr og for sa vidt som de anvendes som:

1) fodevaretilsatningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF) nr. ...[om
fodevaretils@tningsstoffer]

i)  fedevarearomaer, der er omfattet af forordning (EF) nr. ...[om
fodevarearomaer]

iii)  ekstraktionsmidler til fremstilling af fodevarer, der er omfattet af Radets
direktiv 88/344/EQF

iv) fedevareenzymer, der er omfattet af forordning (EF) nr. ...[om
fodevareenzymer]

v)  vitaminer og mineraler, der er omfattet af direktiv 89/398/EQF, direktiv
2002/46/EF eller forordning (EF) nr. 1925/2006.

b) fedevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003.

20 EUT L 165 af 30.4.2004. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1. Senest andret ved Rédets
forordning (EF) nr. 1791/2006 (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 1).
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Hvorvidt en fodevaretype er omfattet af denne forordning, kan om nedvendigt
afgoeres efter proceduren i artikel 14, stk. 2.

Artikel 3
Definitioner

Ved anvendelsen af denne forordning galder definitionerne i forordning (EF) nr.

178/2002.

Endvidere forstas ved:

a)

b)

d)

"nye fodevarer":

i)

iii)

fodevarer, der ikke har vaeret anvendt til konsum 1 nevnevardigt omfang
i Feellesskabet for den 15. maj 1997.

Anvendelse af en fedevare udelukkende som eller 1 et kosttilskud er ikke
tilstreekkeligt til at dokumentere, at en fodevare har varet anvendt til
konsum 1 navnevardigt omfang 1 Fallesskabet for den 15. maj 1997.
Hvis en fedevare inden navnte dato udelukkende har veret anvendt som
eller i et kosttilskud, kan den dog markedsfores 1 Fallesskabet efter
navnte dato til samme anvendelsesformdl, uden at den betragtes som en
ny fodevare. Der kan vedtages supplerende kriterier til vurdering af, om
en fodevare har varet anvendt til konsum i nevnevaerdigt omfang i
Fellesskabet for den 15. maj 1997, der har til formal at @ndre ikke-
vasentlige bestemmelser i denne forordning, bl.a. ved at supplere den,
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3

fodevarer af vegetabilsk eller animalsk oprindelse, hvis der til planten
eller dyret er anvendt en ikke-traditionel avlsmetode, som ikke anvendtes
for den 15. maj 1997

fadevarer, som har veret genstand for en ny fremstillingsproces, der ikke
anvendtes for den 15. maj 1997, hvis denne fremstillingsproces medforer
betydelige @ndringer af fedevarernes sammensatning eller struktur, der
pavirker deres neringsvaerdi, metabolisme eller indhold af uenskede
stoffer

"traditionelle fodevarer fra et tredjeland": nye fodevarer, der i lang tid har
vaeret anvendt som fedevarer i et tredjeland, dvs. at den pageeldende fodevare i
mindst en generation har indgdet og fortsat indgdr i den normale kost for en
stor del af landets befolkning

"langvarig sikker anvendelse som fodevare": det forhold, at den pageldende
fodevares sikkerhed er bekraftet ved data om sammensetning og erfaring fra
anvendelse og fortsat anvendelse i den normale kost for en stor del af et lands
befolkning.
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Artikel 4
Indhentning af oplysninger om en fodevares anvendelse til konsum

Kommissionen kan indhente oplysninger fra medlemsstaterne og/eller fra fedevare-
virksomhedsledere for at afgere, i hvilket omfang en fedevare har veret anvendt til
konsum 1 Fellesskabet for den 15. maj 1997.

Gennemforelsesbestemmelser vedrerende anvendelsen af stk. 1, der har til formal at
@ndre ikke-vasentlige bestemmelser 1 denne forordning, bl.a. ved at supplere den,
kan vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3.

Kapitel 11

Krav og optagelse pa fallesskabslisten over nye foedevarer

Artikel 5
Feellesskabsliste over nye fodevarer

Kun nye fodevarer, der er optaget pa fallesskabslisten over nye fodevarer (i det folgende
benavnt "fellesskabslisten"), ma markedsfores.

Artikel 6
Betingelser for optagelse pd feellesskabslisten

En ny fedevare kan kun optages pé fellesskabslisten, hvis den opfylder folgende betingelser:

a)

b)

Sa vidt det kan bedemmes pa grundlag af foreliggende videnskabelige data, udger
den ikke noget sikkerhedsproblem for forbrugerens sundhed ved normal indtagelse.

Den vildleder ikke forbrugeren hverken ved prasentationsform eller patenkt
anvendelse.

Hvis den er bestemt til at erstatte en anden fedevare, afviger den ikke fra den
pageldende fodevare i1 et sddant omfang, at den ved normal indtagelse vil veare
erneringsmessigt ufordelagtig for forbrugeren.

Artikel 7
Indhold af feellesskabslisten

Fellesskabslisten opdateres efter proceduren i forordning (EF) nr. [fzlles procedure].

Oplysningerne om en ny fedevare i fallesskabslisten omfatter en specifikation af
fodevaren og, hvis det er relevant, en narmere angivelse af
anvendelsesbetingelserne, sarlige supplerende maerkningskrav med henblik pa at
informere den endelige forbruger og/eller krav om overvagning efter
markedsforingen.

Uanset artikel 7, stk. 3, 1 forordning (EF) nr. [fzlles procedure] treffes der beslutning
om opdatering af fallesskabslisten med andre nye fedevarer end traditionelle
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fodevarer fra tredjelande efter forskriftsproceduren 1 artikel 14, stk. 2, i n@rvaerende
forordning i tilfeelde, hvor nyligt udviklet videnskabelig dokumentation og/eller data
omfattet af ejendomsrettigheder er beskyttet i henhold til artikel 12.

I tilfeelde som omhandlet i forste afsnit omfatter oplysningerne om en ny fedevare pa
feellesskabslisten som supplement til oplysningerne omhandlet 1 stk. 2 folgende:

a)  dato for den nye fodevares opforelse pa fallesskabslisten

b) det forhold, at optagelsen bygger pa nyligt udviklet videnskabelig
dokumentation og/eller pd videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder
1 henhold til artikel 12

c)  ansegerens navn og adresse

Inden udlebet af det tidsrum, der er omhandlet 1 artikel 12, opdateres
fellesskabslisten med henblik pa at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne
forordning efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3, 1 forordning
(EF) nr. [fzlles procedure], séledes at de serlige oplysninger omhandlet i stk. 3,
andet afsnit, 1 nervaerende artikel ikke lengere fremgar, forudsat at den godkendte
fodevare fortsat opfylder betingelserne i denne forordning.

Artikel 8
Traditionelle fodevarer fra et tredjeland

En fodevarevirksomhedsleder, der agter at markedsfere en traditionel fodevare fra et
tredjeland 1 Feellesskabet, giver Kommissionen meddelelse herom med angivelse af
fodevarens navn, sammensa&tning og oprindelsesland.

Meddelelsen ledsages af dokumentation for langvarig sikker anvendelse som
fodevare 1 det pdgaldende tredjeland.

Kommissionen fremsender straks meddelelsen sammen med den dokumentation for
langvarig sikker anvendelse, der er omhandlet 1 stk. 1, til medlemsstaterne og
autoriteten.

Senest 4 maneder efter den dato, hvor Kommissionen fremsendte meddelelsen
omhandlet i stk. 2, kan medlemsstaterne og autoriteten underrette Kommissionen om,
at de har videnskabeligt dokumenterede, begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser
mod markedsferingen af den pageldende traditionelle fodevare.

I s& fald mé fedevaren ikke markedsferes i Fellesskabet, og artikel 5, 6 og 7 finder
anvendelse. Meddelelsen omhandlet 1 stk. 1 betragtes som en ansegning som
omhandlet i artikel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr. XX/XXX [falles procedure].

Kommissionen underretter den pageldende fodevarevirksomhedsleder herom senest
5 méneder efter meddelelsesdatoen, jf. stk. 1.

Hvis der ikke er fremsat videnskabeligt dokumenterede, begrundede
sikkerhedsrelaterede indsigelser og den pagaldende fedevarevirksomhedsleder ikke

17

DA



DA

har modtaget underretning herom, jf. stk. 3, kan den traditionelle fodevare
markedsfores i Feellesskabet efter 5 maneder fra meddelelsesdatoen, jf. stk. 1.

5. Kommissionen offentligger en liste over traditionelle fodevarer fra tredjelande, der
kan markedsferes i Fellesskabet, jf. stk. 4, pa en sarskilt side pA Kommissionens
websted.

6. Gennemforelsesbestemmelser vedrerende anvendelsen af denne artikel, der har til

formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser 1 denne forordning, bl.a. ved at
supplere den, kan vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3.

Artikel 9
Teknisk vejledning

Hvor det er relevant, stiller Kommissionen 1 tet samarbejde med autoriteten behorig teknisk
vejledning og hjelpemidler til radighed for at bistd ledere af fedevarevirksomheder, navnlig
smd og mellemstore virksomheder, med at udferdige og indgive ansegninger i henhold til
denne forordning.

Artikel 10
Autoritetens udtalelser

Ved vurderingen af nye fodevarers sikkerhed skal autoriteten:

a) hvis det er relevant, foretage en sammenligning for at afgere, om fodevaren er lige sa
sikker som fodevarer fra en sammenlignelig fodevarekategori, der allerede findes pé
Fellesskabets marked, eller som den fodevare, det er meningen den nye fodevare
skal erstatte

b) vedrorende traditionelle fodevarer fra et tredjeland tage hensyn til langvarig sikker
anvendelse som fodevare.

Artikel 11
Forpligtelser for ledere af fodevarevirksomheder

l. Af fodevaresikkerhedsarsager og pd grundlag af en udtalelse fra autoriteten kan
Kommissionen foreskrive overvagning efter markedsferingen. Den fodevarevirksom-
hedsleder, der markedsferer fodevaren pa Fellesskabets marked, har ansvaret for
overholdelse af de krav til overvagning efter markedsfering, der er angivet ved
optagelsen af den pdgaldende fodevare pé fellesskabslisten over nye fodevarer.

2. Producenten underretter omgaende Kommissionen om:

a)  eventuelle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kunne have ind-
flydelse pa evalueringen af sikkerheden ved anvendelsen af den nye fodevare

b) eventuelle forbud eller begraensninger, der er pélagt af den kompetente
myndighed i et tredjeland, hvor den nye fedevare markedsfores.

18 DA



DA

Kapitel 111
Generelle bestemmelser

Artikel 12
Databeskyttelse

Efter anmodning fra ansegeren og underbygget ved relevante og verificerbare oplysninger i
anseggningsdossieret ma nyligt udviklet videnskabelig dokumentation og videnskabelige data
omfattet af ejendomsrettigheder, som er fremlagt til stotte for ansegninger, 1 5 ar efter den nye
fodevares optagelse pa fellesskabslisten ikke anvendes til fordel for en anden ansegning,
medmindre ansegeren har givet sit samtykke.

Artikel 13
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af denne forordning
og treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre gennemforelsen heraf. Sanktionerne
skal vaere effektive, sta i rimeligt forhold til overtraedelsernes grovhed og have afskraekkende
virkning. Medlemsstaterne giver senest den [..] Kommissionen meddelelse om disse
bestemmelser og meddeler omgaende senere a@ndringer af betydning for bestemmelserne.

Artikel 14
Komité
l. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed
nedsat ved artikel 58 i forordning (EF) nr. 178/2002, i det folgende benavnt
"komitéen".
2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf.

dennes artikel &.

Det tidsrum, der naevnes i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF, fastsattes til 3
maneder.

3. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i afgerelse
1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
Artikel 15

Revision

Senest den [1. januar 2015] sender Kommissionen Europa-Parlamentet og Rédet en rapport
om erfaringerne med gennemforelsen af denne forordning, isar artikel 8, eventuelt ledsaget af
relevante forslag. Rapporten og alle forslag geres tilgeengelige for offentligheden.
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Kapitel IV
Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Artikel 16
Opheevelse

Forordning (EF) nr. 258/97 ophaves med virkning fra anvendelsesdatoen for narverende
forordning.

Artikel 17
Oprettelse af feellesskabslisten

Senest 6 maneder efter denne forordnings ikrafttreedelse [dato] opretter Kommissionen
feellesskabslisten ved at opfere nye fedevarer, der er godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 258/97, pa denne faxllesskabsliste med angivelse af eventuelle -eksisterende
godkendelsesbetingelser.

Artikel 18
Overgangsforanstaltninger

l. Ansegninger om markedsfering af en ny fedevare, der er indgivet til en medlemsstat
i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, og som der ikke er truffet endelig
beslutning om for narverende forordnings anvendelsesdato, betragtes som
ansegninger i henhold til nerverende forordning.

2. Relevante overgangsforanstaltninger vedrerende anvendelsen af stk. 1, der har til
formal at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning, bl.a. ved at
supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3.

Artikel 19
Andringer af forordning (EF) nr. [feelles procedure]

I forordning (EF) nr. [felles procedure] foretages folgende @ndringer:
1) Titlen affattes séledes:

"Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. XXX/XXXX af [dato] om en
felles godkendelsesprocedure for fedevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer,
fodevarearomaer og nye fedevarer".

2) Artikel 1, stk. 1, forste afsnit, affattes saledes:

"1.  Ved denne forordning fastsattes en fzlles procedure (i det folgende benavnt
"feelles procedure") for evaluering og godkendelse af fodevaretilsetnings-
stoffer, fadevareenzymer, fodevarearomaer og udgangsmaterialer for fedevare-
aromaer, der anvendes eller er bestemt til anvendelse 1 eller pa fedevarer, og
nye fodevarer (i det folgende benavnt "stoffer eller produkter"); proceduren
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3)

4)

S)

6)

7)

bidrager til fodevarernes frie bevagelighed 1 Fellesskabet og et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og beskyttelse af forbrugernes interesser."

Artikel 1, stk. 2, affattes saledes:

"2.  Den felles procedure omfatter nermere procedureregler om opdatering af
listerne over stoffer og produkter, som det er tilladt at markedsfore 1
Fellesskabet 1 henhold til forordning (EF) nr. AAA/2007, (EF) nr. BBB/2007,
(EF) nr. CCC/2007 og (EF) nr. DDD/DDDD (i det folgende benavnt
"fodevaresektorrelaterede forskrifter")."

I artikel 1, stk. 3, artikel 2, stk. 1 og 2, artikel 9, stk. 2, artikel 12, stk. 1, og artikel 13
@ndres "stof", "stoffet", "stoffets", "stoffer" og "stoffernes" til henholdsvis "stof eller
produkt", "stoffet eller produktet", "stoffets eller produktets", "stoffer eller
produkter" og "stoffernes eller produkternes".

Overskriften til artikel 2 affattes saledes:
"Feellesskabsliste over stoffer eller produkter"”
I artikel 4 indsattes som stk. 3:

"3.  Der kan indgives én samlet ansegning vedrerende et stof eller produkt med
henblik pa opdatering af de forskellige faellesskabslister, der er omfattet af de
forskellige fodevaresektorrelaterede forskrifter, for s vidt som ansegningen
opfylder kravene 1 hver af de foedevaresektorrelaterede forskrifter."

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

"Hvis der er videnskabelige grunde til betankeligheder ved sikkerheden, skal
anseggeren efter anmodning fremlaegge narmere specificerede supplerende
oplysninger til brug for risikovurderingen."

Artikel 20
Lkrafttreedelse

Denne forordning treeder 1 kraft pd [tyvendedagen] efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra seks maneder efter offentliggerelsen af denne forordning [dato].

Artikel 17 anvendes dog fra forordningens ikrafttraedelse.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.
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Udferdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne

Formand

Pa Rddets vegne

Formand
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