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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/2468
av den 20 december 2017

om faststillande av administrativa och vetenskapliga krav avseende traditionella livsmedel fran
tredjelinder i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 om nya
livsmedel

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om édndring av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001 (Y,
sarskilt artiklarna 20 och 35.3, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EU) 2015/2283 faststills bestimmelser for utslippande pd marknaden och anvindning av nya
livsmedel i unionen.

(2)  Enligt artikel 20 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen anta genomférandeakter om faststillande av
administrativa och vetenskapliga krav avseende traditionella livsmedel frdn tredjelinder.

(3)  Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 5, 15 och 16 i férordning (EU) 2015/2283 bor kommissionen
kontrollera anmailans eller ansokans giltighet och huruvida anmilan omfattas av tillimpningsomradet fér den
forordningen.

(4)  Den anmailan som avses i artikel 14 i forordning (EU) 2015/2283 bor innehdlla tillrdcklig information och
vetenskaplig dokumentation for att kommissionen ska kunna kontrollera giltigheten och for att medlemsstaterna
och myndigheten ska kunna utvirdera den tidigare sikra anvindningen av det traditionella livsmedlet fran ett
tredjeland.

(5)  De ansokningar som avses i artikel 16 i forordning (EU) 2015/2283 bor innehdlla tillriacklig information och
vetenskaplig dokumentation for att kommissionen ska kunna kontrollera giltigheten och for att myndigheten ska
kunna gora heltickande riskbedomningar.

(6)  Om sokanden limnar in en anmadlan eller en ansokan for att ldgga till, stryka eller dndra anvindningsvillkor,
specifikationer, ytterligare sdrskilda mirkningskrav eller krav pd overvakning efter utsldppande pd marknaden
avseende ett godkint traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland, bor sokanden inte vara tvungen att limna alla
uppgifter som krivs f6r sikerhetsbedomningen, om sékanden tillhandahaller en tillrdcklig verifierbar motivering.

(7)  Informationsutbytet mellan kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten bor méjliggora att vederborligen
motiverade invindningar avseende sikerheten vid behov framfors till kommissionen.

(8)  Myndighetens yttrande bor ge tillricklig information for att man ska kunna faststilla om den foreslagna
anvindningen av det traditionella livsmedlet fran ett tredjeland ér siker for konsumenterna.

(9)  Enligt artikel 35.3 i férordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen anta genomforandeakter om faststillande av
de krav som avses i artikel 20 i den forordningen.

(10) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

I denna forordning faststills bestimmelser om tillimpningen av artikel 20 i férordning (EU) 2015/2283 vad giller
administrativa och vetenskapliga krav avseende traditionella livsmedel frdn tredjelinder samt de Gvergdngsbestimmelser
som avses i artikel 35.3 i den forordningen.

Den ska tillimpas pd de anmalningar och ansokningar som avses i artiklarna 14 och 16 i forordning (EU) 2015/2283.

Artikel 2
Definitioner

Utover de definitioner som faststills i artiklarna 2 och 3 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 178/2002 () och i foérordning (EU) 2015/2283 giller dessutom foljande definitioner:

a) anmdlan: fristdende dokumentation som innehéller den information och de vetenskapliga uppgifter som limnats in
i enlighet med artikel 14 i forordning (EU) 2015/2283.

b) anstkan: fristdende dokumentation som innehéller den information och de vetenskapliga uppgifter som limnats in
i enlighet med artikel 16 i férordning (EU) 2015/2283.

Artikel 3
Anmilans struktur, innehéll och utformning

1. En anmilan ska ldamnas in elektroniskt till kommissionen och ska bestd av foljande:
a) Ett foljebrev.

b) Teknisk dokumentation.

¢) En sammanfattning av dokumentationen.

2. Det foljebrev som avses i punkt 1 a ska utformas i enlighet med forlagan i bilaga L.

3. Den tekniska dokumentation som avses i punkt 1 b ska innehalla
a) de administrativa uppgifter som anges i artikel 5,
b) de vetenskapliga uppgifter som anges i artikel 6.

4. Om sokanden limnar in en anmilan for att dndra anvindningsvillkor, specifikationer, ytterligare sirskilda
miérkningskrav eller krav pd overvakning efter utslippande pd marknaden avseende ett godkint traditionellt livsmedel
fran ett tredjeland, behover sokanden inte ldimna alla uppgifter som kravs enligt artikel 6, om sokanden tillhandahaller
en verifierbar motivering som forklarar att de foreslagna dndringarna inte paverkar resultaten av den befintliga sikerhets-
bedomningen.

5. Den sammanfattning av dokumentationen som avses i punkt 1 ¢ ska styrka att anvdndningen av ett traditionellt
livsmedel fran ett tredjeland uppfyller villkoren i artikel 7 i férordning (EU) 2015/2283.
Artikel 4
Ansokans struktur, innehdll och utformning

1. En ansokan ska ldmnas in elektroniskt till kommissionen och ska bestd av foljande:

o
R

Ett foljebrev.

£

Teknisk dokumentation.

En sammanfattning av dokumentationen.

o
-~

=

De vederborligen motiverade invindningar avseende sikerheten som avses i artikel 15.2 i forordning (EU)
2015/2283.

Sokandens svar pd de vederbérligen motiverade invindningarna avseende sikerheten.

o
~

—

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31, 1.2.2002,s. 1).
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2. Det foljebrev som avses i punkt 1 a ska utformas i enlighet med forlagan i bilaga II.

3. Den tekniska dokumentation som avses i punkt 1 b ska innehalla
a) de administrativa uppgifter som anges i artikel 5,
b) de vetenskapliga uppgifter som anges i artikel 6.

4. Om sokanden limnar in en ansokan for att dndra anvindningsvillkor, specifikationer, ytterligare sirskilda
miérkningskrav eller krav pd overvakning efter utslippande pd marknaden avseende ett godkint traditionellt livsmedel
fran ett tredjeland, behover sokanden inte limna alla uppgifter som kravs enligt artikel 6, om sokanden tillhandahéller
en verifierbar motivering som forklarar att de foreslagna dndringarna inte paverkar resultaten av den befintliga sakerhets-
bedémningen.

5. Den sammanfattning av dokumentationen som avses i punkt 1 ¢ ska styrka att anvdndningen av ett traditionellt
livsmedel fran ett tredjeland uppfyller villkoren i artikel 7 i férordning (EU) 2015/2283.

Artikel 5
Administrativa uppgifter som ska ingd i en anmilan eller en ansékan

Utover den information som anges i artikel 14 i forordning (EU) 2015/2283 ska anmilningarna och ansokningarna
dven innehdlla foljande administrativa uppgifter:

a) Namn, adress och kontaktuppgifter for den person som ansvarar for dokumentationen och har befogenhet att
kommunicera med kommissionen pa sokandens vignar.

b) Datum for inlimning av dokumentationen.
¢) En innehéllsforteckning for dokumentationen.

d) En utforlig forteckning 6ver de handlingar som bifogas dokumentationen, inklusive hidnvisningar till titlar, volymer
och sidor.

e) En forteckning 6ver de delar av dokumentationen som ska behandlas konfidentiellt i enlighet med artikel 23
i férordning (EU) 2015/2283 och bestimmelserna i bilaga III till denna forordning.

Artikel 6
Vetenskapliga uppgifter som ska ingd i en anmiilan eller en ansékan

1. Den dokumentation som limnas in till stod f6r en anmalan eller en ansokan om godkidnnande av ett traditionellt
livsmedel fran ett tredjeland ska mojliggora en bedémning av den tidigare sikra anvindningen av det traditionella
livsmedlet frén ett tredjeland.

2. Sokanden ska tillhandahdlla en kopia av dokumentationen av det forfarande som foljts vid insamlingen av
uppgifter.

3. Sokanden ska tillhandahalla en beskrivning av strategin for sdkerhetsutvirdering samt motivera att specifika studier
eller specifik information tagits med eller uteslutits.

4. Sokanden ska foresld en overgripande slutsats om sikerheten vid de anvindningar av det traditionella livsmedlet
fran ett tredjeland som foreslagits. Den 6vergripande utvirderingen av den potentiella risken for ménniskors hilsa ska
goras mot bakgrund av kind eller trolig exponering av ménniskor.

Artikel 7
Kontroll av en anmiilans giltighet
1. Nir en anmilan avseende ett traditionellt livsmedel frén ett tredjeland har mottagits ska kommissionen utan
drojsmal kontrollera om det berorda livsmedlet omfattas av tillimpningsomradet for férordning (EU) 2015/2283 och

om anmilan uppfyller de krav som anges i artiklarna 3, 5 och 6 i denna férordning.

2. Kommissionen fir begira kompletterande information frn sokanden ndr det giller anmalans giltighet och
underritta sokanden om inom vilken tidsfrist denna information ska tillhandahallas.

3. Genom undantag frn punkt 1 i denna artikel och utan hinder av artikel 14 i férordning (EU) 2015/2283, fir en
anmdlan anses vara giltig dven om den inte innehdller alla de delar som krivs enligt artiklarna 3, 5 och 6 i denna
forordning, forutsatt att skanden har lamnat en verifierbar motivering for varje del som saknas.
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4. Kommissionen ska underritta sokanden, medlemsstaterna och myndigheten om skilen till att anmilan anses vara
ogiltig.

Artikel 8
Kontroll av en ans6kans giltighet

1. Nir en ansokan om godkinnande av ett traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland har mottagits ska kommissionen
utan drojsmal kontrollera om ansokan uppfyller kraven i artiklarna 4-6.

2. Kommissionen fir begira kompletterande information frén sokanden nir det giller ansokans giltighet och
underritta sokanden om inom vilken tidsfrist denna information ska tillhandahéllas.

3. Genom undantag frn punkt 1 i denna artikel och utan hinder av artikel 16 i férordning (EU) 2015/2283, fir en
ansokan anses vara giltig dven om den inte innehdller alla de delar som krivs enligt artiklarna 4-6 i denna forordning,
forutsatt att sokanden har limnat en verifierbar motivering for varje del som saknas.

4. Kommissionen ska underrdtta sokanden, medlemsstaterna och myndigheten om huruvida ansokan anses vara giltig
eller ogiltig. Om ansokan anses vara ogiltig ska kommissionen ange skilen till att den ar ogiltig.

Artikel 9
Vederborligen motiverade invindningarna avseende sikerheten

1. Nir en giltig ans6kan har mottagits fir kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten samrdda under de forsta
tre manaderna i den period som faststills i artikel 15.2 i férordning (EU) 2015/2283.

2. De vederborligen motiverade invindningar avseende sikerheten som en medlemsstat eller myndigheten framfor till
kommissionen i enlighet med artikel 15.2 i férordning (EU) 2015/2283 ska innehélla fljande information:

a) Namn pd och beskrivning av det traditionella livsmedlet frén ett tredjeland.

b) Ett vetenskapligt utlitande som anger varfor det traditionella livsmedlet frdn ett tredjeland kan utgéra en
sikerhetsrisk for minniskors hilsa.

Artikel 10
Uppgifter som ska ingd i myndighetens yttrande

1. Myndighetens yttrande ska innehélla uppgifter om féljande:
a) Identitet pd och karaktdrisering av det traditionella livsmedlet frdn ett tredjeland.
b) Bedomningen av den tidigare sikra anvindningen i ett tredjeland.

¢) En overgripande riskbedomning som om mojligt faststiller sikerheten for det traditionella livsmedlet frin ett
tredjeland, med uppgifter om relevanta osdkerhetsfaktorer och begrinsningar.

d) Slutsatser.

2. Kommissionen far begira kompletterande information i sin begdran om ett yttrande frdn myndigheten.

Artikel 11
Overgéngsbestimmelser

De anmailningar som avses i artikel 35.2 i forordning (EU) 2015/2283 ska limnas till kommissionen senast den
1 januari 2019.
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Artikel 12
Ikrafttridande och tillimpning

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 december 2017.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

Forlaga till foljebrev till en anmilan som roér traditionella livsmedel frin ett tredjeland i enlighet
med kraven i artikel 14 i Forordning (EU) 2015/2283

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Generaldirektorat

Direktorat

Enhet

Datum: ...

Arende: Anmilan om godkinnande av ett traditionellt livsmedel frén ett tredjeland i enlighet med forordning (EU)
2015/2283

(Ange tydligt genom att sdtta ett kryss i en av rutorna)

Anmilan om godkinnande av ett nytt traditionellt livsmedel.

Anmilan om tilligg, strykning eller dndring av anvdndningsvillkor for ett traditionellt livsmedel som redan har
godkénts. Ange en hanvisning till anmalan.

Anmilan om tilligg, strykning eller dndring av specifikationer for ett traditionellt livsmedel som redan har
godkdnts. Ange en hinvisning till anmalan.

Anmilan om tilligg, strykning eller dndring av ytterligare sirskilda markningskrav for ett traditionellt livsmedel
som redan har godkants. Ange en hinvisning till anmalan.

0o o o oo

Anmilan om tillagg, strykning eller dndring av kraven pé overvakning efter utslippande pd marknaden for ett
traditionellt livsmedel som redan har godkants. Ange en hinvisning till anmélan.

Sokanden/sokandena eller dess/deras foretradare i unionen
(namn, adress, ...)

lamnar in denna anmélan om uppdatering av unionsférteckningen 6ver nya livsmedel.

Det traditionella livsmedlets identitet:

Sekretess ('). Ange i tillimpliga fall om ansokan inbegriper konfidentiella uppgifter i enlighet med artikel 23 i férordning
(EU) 2015/2283.

O Ja
0 Nej

Livsmedelskategorier, anviandningsvillkor och markningskrav

Livsmedelskategori Sarskilda anvandningsvillkor Ytterligare sdrskilda markningskrav

Med vinlig hilsning
Underskrift ...

(") Det format som faststalls i bilaga IIl ska foljas for att ange de uppgifter for vilka konfidentiell behandling begirs. Alla uppgifter som krévs
for att motivera begaran om konfidentiell behandling ska bifogas.
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Bilagor:
[ Fullstindig teknisk dokumentation
[0 Sammanfattning av dokumentationen

[0 Forteckning Gver de delar av dokumentationen som omfattas av begiran om konfidentiell behandling samt
verifierbar motivering till denna begiran

0 Kopia av sokandens/sokandenas administrativa uppgifter
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BILAGA 11

Forlaga till foljebrev till en ans6kan som ror traditionella livsmedel frin ett tredjeland i enlighet
med kraven i artikel 16 i forordning (EU) 2015/2283

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Generaldirektorat

Direktorat

Enhet

Datum: ...

Arende: Ansokan om godkdnnande av ett traditionellt livsmedel frén ett tredjeland i enlighet med kraven i artikel 16
i forordning (EU) 2015/2283

Sokanden/sokandena eller dess/deras foretradare i Europeiska unionen

(namn, adress, ...)

lamnar in denna ansokan om uppdatering av unionsforteckningen &ver nya livsmedel.
Det traditionella livsmedlets identitet:

Sekretess ('). Ange i tillimpliga fall om ansokan inbegriper konfidentiella uppgifter i enlighet med artikel 23 i férordning
(EU) 2015/2283.

O Ja
O Ne

Livsmedelskategorier, anvindningsvillkor och markningskrav

Livsmedelskategori Sarskilda anvandningsvillkor Ytterligare sarskilda markningskrav

Med vinlig halsning
Underskrift .........cccooceoevnennn.

Bilagor:
Fullstindig ansokan
Sammanfattning av ansdkan

Forteckning over de delar av ansokan som omfattas av begdran om konfidentiell behandling samt verifierbar
motivering till denna begiran

Dokumenterade uppgifter som ror de vederborligen motiverade invindningarna avseende sikerheten

o0 ood

Kopia av sokandens/sokandenas administrativa uppgifter

(") Det format som faststalls i bilaga IIl ska foljas for att ange de uppgifter for vilka konfidentiell behandling begirs. Alla uppgifter som krévs
for att motivera begdran om konfidentiell behandling ska bifogas.
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BILAGA 111

Motivering till konfidentiella uppgifter

Denna bilaga ska uppdateras under anmilnings- eller ans6kningsforfarandet varje gdng en sokande ldmnar in en begéran
om konfidentiell behandling av uppgifter.

Om produktionsprocessen inbegriper konfidentiella uppgifter ska en icke-konfidentiell sammanfattning av produktions-
processen tillhandahallas.

Uppgifter for vilka konfidentiell behandling begirs Motivering

Avsnitt x.y (inlimnat den AAAA/MM/DD)

Bilaga X (inlimnad den AAAA/MM/DD)

Avsnitt x.y (inlimnat den AAAA/MM/DD)

Bilaga X (inlimnad den AAAA/MM/DD)
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