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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
2017/2468

af 20. december 2017

om administrative og videnskabelige krav til traditionelle fodevarer
fra tredjelande, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2015/2283 om nye fodevarer

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

Anvendelsesomride og genstand

Ved narverende forordning fastsattes der gennemforelsesbestemmelser
til artikel 20 i forordning (EU) 2015/2283 for sa vidt angér de admini-
strative og videnskabelige krav til traditionelle fodevarer fra tredjelande
og de overgangsforanstaltninger, der er omhandlet i artikel 35, stk. 3, i
nevnte forordning.

Den finder anvendelse pa anmeldelser og ansegninger som omhandlet i
artikel 14 og 16 i forordning (EU) 2015/2283.

Artikel 2

Definitioner

Ud over de definitioner, der er fastsat i artikel 2 og 3 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 (1) og i
forordning (EU) 2015/2283, forstds ved:

a) »anmeldelse«: et selvstendigt dossier, som omfatter de oplysninger
og videnskabelige data, der indgives i overensstemmelse med
artikel 14 i forordning (EU) 2015/2283

b) »ansegning«: et selvstendigt dossier, som omfatter de oplysninger
og videnskabelige data, der indgives i overensstemmelse med
artikel 16 i forordning (EU) 2015/2283

Artikel 3

En anmeldelses struktur, indhold og udformning

1.  En anmeldelse skal besta af folgende:

a) et folgebrev

b) et teknisk dossier

¢) et sammendrag af dossieret.

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar

2002 om generelle principper og krav i faedevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1).
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Forud for vedtagelsen af standardiserede dataformater, jf. artikel 39f i
forordning (EF) nr. 178/2002, skal anmeldelsen indgives via Kommis-
sionens elektroniske indsendelsessystem i et elektronisk format, saledes
at det bliver muligt at downloade, trykke og sege i dokumenter. Efter
vedtagelsen af standardiserede dataformater, jf. artikel 39f i forord-
ning (EF) nr. 178/2002, skal anmeldelsen indgives via Kommissionens
elektroniske indsendelsessystem i overensstemmelse med disse standar-
diserede dataformater.

2.  Folgebrevet omhandlet i stk. 1, litra a), skal udformes i overens-
stemmelse med modellen i bilag I.

3.  Det tekniske dossier omhandlet i stk. 1, litra b), skal indeholde
folgende:

a) de administrative data, jf. artikel 5

b) de videnskabelige data, jf. artikel 6.

4. Nar ansggeren indgiver en anmeldelse om @ndring af anvendel-
sesbetingelser, specifikationer, specifikke markningskrav eller krav om
overvagning efter markedsferingen af en godkendt traditionel fedevare
fra et tredjeland, skal ansegeren ikke nedvendigvis fremlaegge alle de
data, der kreves i henhold til artikel 6, hvis ansegeren fremlegger en
verificerbar begrundelse, der forklarer, at de foreslaede @ndringer ikke
berarer resultaterne af den eksisterende sikkerhedsvurdering.

5. Sammendraget af dossieret, jf. stk. 1, litra c), skal indeholde doku-
mentation for, at anvendelsen af en traditionel fedevare fra et tredjeland
opfylder betingelserne i artikel 7 i forordning (EU) 2015/2283.
Sammendraget af dossieret ma ikke indeholde oplysninger, der er
genstand for en anmodning om fortrolig behandling, jf. artikel 23 i
forordning (EU) 2015/2283 og artikel 39a i forordning (EF)
nr. 178/2002.

Artikel 4

En ansegnings struktur, indhold og udformning

1.  En ansegning skal bestd af folgende:

a) et folgebrev

b) et teknisk dossier

¢) et sammendrag af dossieret.

d) beherigt begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser, jf. artikel 15,
stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283

e) anspgerens svar pa beherigt begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser.
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Forud for vedtagelsen af standardiserede dataformater, jf. artikel 39f i
forordning (EF) nr. 178/2002, skal ansegningen indgives via Kommis-
sionens elektroniske indsendelsessystem i et elektronisk format, saledes
at det bliver muligt at downloade, trykke og sege i dokumenter. Efter
vedtagelsen af standardiserede dataformater, jf. artikel 39f i forord-
ning (EF) nr. 178/2002, skal ansegningen indgives via Kommissionens
elektroniske indsendelsessystem i overensstemmelse med disse standar-
diserede dataformater.

2.  Folgebrevet omhandlet i stk. 1, litra a), skal udformes i overens-
stemmelse med modellen i bilag II.

3.  Det tekniske dossier omhandlet i stk. 1, litra b), skal indeholde
folgende:

a) de administrative data, jf. artikel 5

b) de videnskabelige data, jf. artikel 6.

4. Nar ansegeren indgiver en ansggning om @ndring af anvendelses-
betingelser, specifikationer, specifikke markningskrav eller krav om
overvagning efter markedsforingen af en godkendt traditionel fedevare
fra et tredjeland, skal ansegeren ikke nedvendigvis fremlagge alle de
data, der kraeves i henhold til artikel 6, hvis ansegeren fremlegger en
verificerbar begrundelse, der forklarer, at de foreslaede @ndringer ikke
berarer resultaterne af den eksisterende sikkerhedsvurdering.

5. Sammendraget af dossieret, jf. stk. 1, litra c), skal indeholde doku-
mentation for, at anvendelsen af en traditionel fedevare fra et tredjeland
opfylder betingelserne i artikel 7 1 forordning (EU) 2015/2283.
Sammendraget af dossieret ma ikke indeholde oplysninger, der er
genstand for en anmodning om fortrolig behandling, jf. artikel 23 i
forordning (EU) 2015/2283 og artikel 39a i forordning (EF)
nr. 178/2002.

Artikel 5
Administrative data, der skal fremlaegges i en anmeldelse eller en

ansegning

Ud over de oplysninger, der er omhandlet i artikel 14 i forordning (EU)
2015/2283, skal anmeldelserne og ansegningerne omfatte folgende
administrative data:

a) navn, adresse og kontaktoplysninger for den person, der er ansvarlig
for dossieret, og som er bemyndiget til at kommunikere med
Kommissionen pa ansggerens vegne

b) dossierets indgivelsesdato

c¢) dossierets indholdsfortegnelse

d) en detaljeret liste over dokumenter, der er vedhaftet dossieret som
bilag, herunder henvisninger til titler, bind og sidetal
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e) hvis ansegeren i overensstemmelse med artikel 23 i forordning (EU)
2015/2283 indgiver en anmodning om fortrolig behandling af visse
dele af oplysningerne i dossieret, herunder supplerende oplysninger:
en liste over de dele, som skal behandles fortroligt, ledsaget af en
verificerbar begrundelse, der dokumenterer, hvordan offentligge-
relsen af disse oplysninger potentielt vil skade ansegerens interesser
i vaesentlig grad

f) en liste over undersggelser vedlagt til stette for anmeldelsen eller
ansegningen, herunder oplysninger, der paviser overensstemmelse
med artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002.

Artikel 6

Videnskabelige data, der skal fremlaegges i en anmeldelse eller en
ansegning

1. Det dossier, der indgives til stotte for en anmeldelse eller ansog-
ning vedrerende godkendelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland,
skal muliggere en vurdering med hensyn til en langvarig sikker anven-
delse af den pageldende traditionelle fodevare fra et tredjeland.

2. Ansegeren skal fremlegge en kopi af dokumentationen for den
procedure, der blev fulgt ved dataindsamlingen.

3. Ansegeren skal fremlaegge en beskrivelse af strategien for sikker-
hedsevaluering og begrunde, hvorfor specifikke undersogelser eller
oplysninger er medtaget eller udelukket.

4. Ansegeren skal foresld en samlet konklusion om sikkerheden ved
de foresldede anvendelser af den traditionelle fedevare fra et tredjeland.
Den samlede vurdering af eventuel risiko for menneskers sundhed fore-
tages under hensyntagen til menneskers kendte eller sandsynlige
eksponering.

Artikel 7
Verifikation af en anmeldelses gyldighed

1. Efter at have modtaget en anmeldelse af en traditionel fodevare fra
et tredjeland skal Kommissionen uden ophold verificere, om den pagel-
dende fodevare falder ind wunder anvendelsesomradet for
forordning (EU) 2015/2283, og om anmeldelsen opfylder de krav, der
er fastsat i artikel 3, 5 og 6 i nerverende forordning og i artikel 32b i
forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Kommissionen kan here medlemsstaterne og autoriteten om, hvor-
vidt anmeldelsen opfylder kravene i stk. 1. Medlemsstaterne og auto-
riteten forelegger Kommissionen sine synspunkter inden for 30
arbejdsdage.

3.  Kommissionen kan anmode ans@geren om supplerende oplys-
ninger vedrerende anmeldelsens gyldighed og underrette ansegeren
om fristen for, hvornar oplysningerne senest skal fremlegges.
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4.  Uanset stk. 1 i nervaerende artikel, og uden at artikel 14 i forord-
ning (EU) 2015/2283 og artikel 32b, stk. 4 og 5, i forordning (EF)
nr. 178/2002 derved tilsides®ttes, kan anmeldelser betragtes som
gyldige, selv om de ikke indeholder alle de elementer, der foreskrives
ved artikel 3, 5 og 6 1 nervaerende forordning, forudsat at ansegeren har
indgivet verificerbare begrundelser for hvert af de elementer, der
mangler.

5. Kommissionen underretter ansegeren, medlemsstaterne og auto-
riteten om, hvorvidt anmeldelsen anses for gyldig eller ej. Hvis anmel-
delsen ikke anses for gyldig, skal Kommissionen angive grundene til
denne konklusion.

Artikel 8
Verifikation af en ansegnings gyldighed

1. Efter at have modtaget en ansggning om godkendelse af en tradi-
tionel fodevare fra et tredjeland skal Kommissionen uden ophold veri-
ficere, om ansegningen opfylder de krav, der er fastsat i artikel 4-6 i
narvaerende forordning og i artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Kommissionen kan here autoriteten om, hvorvidt ansegningen
opfylder kravene i stk. 1. Autoriteten foreleegger Kommissionen sine
synspunkter inden for 30 arbejdsdage.

3.  Kommissionen kan anmode ansggeren om supplerende oplys-
ninger vedrerende ansegningens gyldighed og underrette ansegeren
om fristen for, hvorndr oplysningerne senest skal fremlegges.

4. Uanset stk. 1 i nerverende artikel, og uden at artikel 16 i forord-
ning (EU) 2015/2283 og artikel 32b, stk. 4 og 5, i forordning (EF)
nr. 178/2002 derved tilsidesettes, kan ansegninger betragtes som
gyldige, selv om de ikke indeholder alle de elementer, der foreskrives
ved artikel 4-6 i narverende forordning, forudsat at ansegeren har
indgivet verificerbare begrundelser for hvert af de elementer, der
mangler.

5. Kommissionen underretter ansggeren, medlemsstaterne og auto-
riteten om, hvorvidt ansegningen anses for gyldig eller ej. Hvis ansog-
ningen ikke anses for gyldig, skal Kommissionen angive grundene til
denne konklusion.

Artikel 9

Behorigt begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser

1.  Efter modtagelse af en gyldig anmeldelse kan Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten rddfere sig med hinanden i lgbet af de
forste tre maneder af det tidsrum, der er fastsat i artikel 15, stk. 2, i
forordning (EU) 2015/2283.

2. De behorigt begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser fra en
medlemsstat eller autoriteten til Kommissionen, jf. artikel 15, stk. 2, i
forordning (EU) 2015/2283, skal indeholde felgende oplysninger:

a) navnet pd og en beskrivelse af den traditionelle fodevare fra et
tredjeland
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b) en videnskabelig erkleering om, hvorfor den pageldende traditionelle
fodevare fra et tredjeland kan udgere en sikkerhedsrisiko for menne-
skers sundhed.

Artikel 10

Oplysninger, der skal veere med i autoritetens udtalelse

1. Autoritetens udtalelse skal indeholde felgende oplysninger:

a) identitet og karakteristika for den traditionelle fodevare fra et tredje-
land

b) vurdering af langvarig sikker anvendelse i et tredjeland

c) en samlet risikovurdering, som om muligt fastsatter sikkerheden ved
den traditionelle fodevare fra et tredjeland, og som fremhaver usik-
kerhedsmomenter og begransninger, hvis det er relevant

d) konklusioner

e) resultaterne af heringerne i forbindelse med risikovurderingen i over-
ensstemmelse med artikel 32c, stk. 2, i forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Kommissionen kan udbede sig supplerende oplysninger i sin
anmodning om myndighedens udtalelse.

Artikel 11

Overgangsforanstaltninger

De anmeldelser, der er omhandlet i artikel 35, stk. 2, i forordning (EU)
2015/2283, indgives til Kommissionen senest den 1. januar 2019.

Artikel 12
Ikrafttraeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

Model til folgebrev, der ledsager en anmeldelse af en traditionel fedevare fra
et tredjeland i henhold til artikel 14 i forordning (EU) 2015/2283

EUROPA-KOMMISSIONEN
Generaldirektorat

Direktorat

Kontor

Dato: ...

Vedr.: Anmeldelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland i henhold til
forordning (EU) 2015/2283

(Seet kryds i den relevante rubrik)

O Anmeldelse med henblik pd godkendelse af en ny traditionel fodevare.

O Anmeldelse med henblik pa tilfgjelse, fjernelse eller a@ndring af betingelserne
for anvendelse af en allerede godkendt traditionel foedevare. Anfor en henvis-
ning til anmeldelsen.

O Anmeldelse med henblik pd tilfojelse, fjernelse eller ®ndring af specifikatio-
nerne for en allerede godkendt traditionel fedevare. Anfor en henvisning til
anmeldelsen.

O Anmeldelse med henblik pa tilfgjelse, fjernelse eller endring af yderligere
mearkningskrav vedrerende en allerede godkendt traditionel fodevare. Anfor
en henvisning til anmeldelsen.

O Anmeldelse med henblik pé tilfejelse, fjernelse eller @®ndring af krav om
overvdgning efter markedsforingen af en allerede godkendt traditionel fode-
vare. Anfor en henvisning til anmeldelsen.

Ansegeren/ansegerne eller dennes/deres reprasentant/reprasentanter i Unionen

(navn(e), adresse(r) ...)

indgiver denne anmeldelse med henblik pé at ajourfere EU-listen over nye fode-
varer.

Den traditionelle fodevares identitet:

Fortrolig behandling. Hvis det er relevant, angivelse af, om ansegningen inde-
holder fortrolige oplysninger, jf. artikel 23 i forordning (EU) 2015/2283

O Ja
O Nej

Fodevarekategorier, anvendelsesbetingelser og merkningskrav

Serlige anvendelsesbetin- | Yderligere specifikke mark-

Fodevarekategorier .
edevarckategorie gelser ningskrav
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Med venlig hilsen

Underskrift ...

Bilag:

O Fuldstendigt teknisk dossier

O Sammendrag af dossieret (ikke-fortroligt)

O En liste over de dele af dossieret, der anmodes om fortrolig behandling af,
ledsaget af en verificerbar begrundelse, der dokumenterer, hvordan videre-
givelsen af disse oplysninger potentielt vil skade ansegerens interesser i
vaesentlig grad

O En kopi af de administrative data om ansggeren/ansggerne

O En liste over undersggelser og alle oplysninger om underretningen af under-
sogelser i overensstemmelse med artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002
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BILAG 11

Model til feolgebrev, der ledsager en ansegning om godkendelse af en
traditionel fedevare fra et tredjeland i henhold til artikel 16 i
forordning (EU) 2015/2283

EUROPA-KOMMISSIONEN
Generaldirektorat

Direktorat

Kontor

Dato: ...

Vedr.: Ansegning om godkendelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland i
henhold til artikel 16 i forordning (EU) 2015/2283

Ansggeren/ansegerne eller dennes/deres repraesentant/reprasentanter i Den Euro-
paeiske Union

(navn(e), adresse(r) ...)

indgiver denne ansegning med henblik péd at ajourfere EU-listen over nye fode-
varer.

Den traditionelle fodevares identitet:

Fortrolig behandling. Hvis det er relevant, angivelse af, om ansegningen inde-
holder fortrolige oplysninger, jf. artikel 23 i forordning (EU) 2015/2283

O Ja
O Negj

Fodevarekategorier, anvendelsesbetingelser og mearkningskrav

Serlige anvendelsesbetin- | Yderligere specifikke maerk-

Fodevarekategori .
gelser ningskrav

Med venlig hilsen

Underskrift ...

Bilag:

O Fuldstendig ansegning

O Sammendrag af ansegningen (ikke-fortroligt)

O En liste over de dele af ansggningen, der anmodes om fortrolig behandling af,
ledsaget af en verificerbar begrundelse, der dokumenterer, hvordan videre-

givelsen af disse oplysninger potentielt vil skade ansegerens interesser i
vaesentlig grad
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Dokumenterede data vedrerende de beherigt begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser

O En kopi af de administrative data om ansegeren/ansegerne

O En liste over undersegelser og alle oplysninger om underretningen af under-

sogelser i overensstemmelse med artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002
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