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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2017/2468
od 20. prosinca 2017.

o utvrdivanju administrativnih i znanstvenih zahtjeva koji se odnose na tradicionalnu hranu iz
tre¢ih zemalja u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj hrani

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenoga 2015. o novoj hrani,
o izmjeni Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 25897
Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 18522001 ('), a posebno njezin ¢lanak 20. i ¢lanak 35.
stavak 3.,

bududi da:
(1)  Uredbom (EU) 20152283 utvrdena su pravila o stavljanju na trzite i upotrebi nove hrane u Uniji.

(2) U skladu s ¢lankom 20. Uredbe (EU) 2015/2283 Komisija donosi provedbene akte kojima se utvrduju admini-
strativni i znanstveni zahtjevi koji se odnose na tradicionalnu hranu iz tre¢ih zemalja.

(3)  Ne dovodedi u pitanje ¢lanke 5., 15. i 16. Uredbe (EU) 2015/2283, Komisija bi trebala provjeriti je li odredena
obavijest obuhvacdena podru¢jem primjene navedene uredbe te provjeriti valjanost te obavijesti ili zahtjeva.

(4)  Obavijesti iz ¢lanka 14. Uredbe (EU) 2015/2283 trebale bi sadrzavati dovoljno informacija i znanstvene
dokumentacije kako bi Komisija mogla provjeriti njihovu valjanost te kako bi drzave ¢lanice i Europska agencija
za sigurnost hrane (,Agencija”) mogle ocijeniti povijest sigurne upotrebe tradicionalne hrane iz treée zemlje.

(5)  Zahtjevi iz clanka 16. Uredbe (EU) 2015/2283 trebali bi sadrzavati dovoljno informacija i znanstvene dokumen-
tacije kako bi Komisija mogla provjeriti njihovu valjanost te kako bi Agencija mogla provesti sveobuhvatne
procjene rizika.

(6)  Ako podnositelj zahtjeva podnosi obavijest ili zahtjev za dodavanje, uklanjanje ili izmjenu specifikacija, uvjeta
upotrebe, dodatnih posebnih zahtjeva za oznacivanje ili zahtjeva u vezi s pracenjem nakon stavljanja na trziste
odobrene tradicionalne hrane iz treée zemlje, mozda nece biti nuzna dostava svih podataka potrebnih za
procjenu sigurnosti ako je podnositelj zahtjeva dostavio prikladno provjerljivo obrazloZenje.

(7) U okviru razmjene informacija izmedu Komisije, drZava ¢lanica i Agencije trebalo bi biti moguce prema potrebi
Komisiji dostaviti propisno obrazloZene prigovore u pogledu sigurnosti.

(8)  Misljenje Agencije trebalo bi sadrzavati dovoljno informacija za utvrdivanje sigurnosti predloZene upotrebe
tradicionalne hrane iz tre¢e zemlje za potrosace.

(9) U skladu s ¢lankom 35. stavkom 3. Uredbe (EU) 2015/2283 Komisija donosi provedbene akte kojima se utvrduju
zahtjevi iz ¢lanka 20. te uredbe.

(10) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

() SLL327,11.12.2015.,str. 1.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Podrudje primjene i predmet

Ovom Uredbom utvrduju se pravila za provedbu clanka 20. Uredbe (EU) 2015/2283 u pogledu administrativnih
i znanstvenih zahtjeva koji se odnose na tradicionalnu hranu iz tre¢ih zemalja i prijelaznih mjera iz ¢lanka 35. stavka 3.
te uredbe.

Uredba se primjenjuje na obavijesti i zahtjeve iz ¢lanaka 14. 1 16. Uredbe (EU) 2015/2283.

Clanak 2.

Definicije
Uz definicije utvrdene u ¢lancima 2. i 3. Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca (') i u Uredbi
(EU) 2015/2283 primjenjuju se i sljedece definicije:

(a) ,obavijest” znaci zaseban spis koji sadrzava informacije i znanstvene podatke dostavljene u skladu s ¢lankom 14.
Uredbe (EU) 2015/2283.

(b) ,zahtjev” znaci zaseban spis koji sadrzava informacije i znanstvene podatke dostavljene u skladu s ¢lankom 16.
Uredbe (EU) 2015/2283.

Clanak 3.
Struktura, sadrZaj i prezentacija obavijesti

1. Obavijest se Komisiji dostavlja elektronicki i obuhvaca sljedece:

(a) popratno pismo;

(b) tehnicki spis;

(c) sazetak spisa.

2. Popratno pismo iz stavka 1. tocke (a) sastavlja se u skladu s obrascem iz Priloga 1.
3. Tehnicki spis iz stavka 1. tocke (b) sadrzava sljedele:

(a) administrativne podatke iz ¢lanka 5.;

(b) znanstvene podatke iz ¢lanka 6.

4. Ako podnositelj zahtjeva podnosi obavijest radi izmjene uvjeta upotrebe, specifikacija, dodatnih posebnih zahtjeva
za oznacivanje ili zahtjeva u vezi s pracenjem nakon stavljanja na trziSte odobrene tradicionalne hrane iz trete zemlje,
mozda nele biti nuzna dostava svih podataka propisanih ¢lankom 6. ako je podnositelj zahtjeva dostavio provjerljivo
obrazloZenje u kojem je obja$njeno da predlozene izmjene ne utjeCu na rezultate postojeCe procjene sigurnosti.

5. SaZzetak spisa iz stavka 1. tocke (c) sadrzava dokaze da je upotreba tradicionalne hrane iz treée zemlje u skladu s
uvjetima utvrdenima u ¢lanku 7. Uredbe (EU) 2015/2283.

Clanak 4.
Struktura, sadrZaj i prezentacija zahtjeva

1. Zahtjev se Komisiji dostavlja elektronicki i obuhvaca sljedece:

(a) popratno pismo;

(b) tehnicki spis;

(c) saZetak spisa;

(d) propisno obrazloZene prigovore u pogledu sigurnosti iz ¢lanka 15. stavka 2. Uredbe (EU) 2015/2283.
(

e) odgovor podnositelja zahtjeva na propisno obrazlozene prigovore u pogledu sigurnosti.

(") Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sijecnja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani,
osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002,, str. 1.).
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2. Popratno pismo iz stavka 1. tocke (a) sastavlja se u skladu s obrascem iz Priloga II.

3. Tehnicki spis iz stavka 1. tocke (b) sadrzava:
(a) administrativne podatke kako su predvideni u ¢lanku 5.;
(b) znanstvene podatke kako su predvideni u ¢lanku 6.

4. Ako podnositelj zahtjeva podnosi zahtjev za izmjenu uvjeta upotrebe, specifikacija, dodatnih posebnih zahtjeva za
oznacivanje ili zahtjeva u vezi s praenjem nakon stavljanja na trziste odobrene tradicionalne hrane iz treée zemlje,
mozda nece biti nuZna dostava svih podataka propisanih ¢lankom 6. ako je podnositelj zahtjeva dostavio provjerljivo
obrazloZenje u kojem je objasnjeno da predloZene izmjene ne utjeCu na rezultate postojece procjene sigurnosti.

5. Sazetak spisa iz stavka 1. tocke (c) sadrzava dokaze da je upotreba tradicionalne hrane iz tre¢e zemlje u skladu s
uvjetima utvrdenima u ¢lanku 7. Uredbe (EU) 2015/2283.

Clanak 5.
Administrativni podaci koje treba dostaviti u obavijesti ili zahtjevu

Uz informacije utvrdene u ¢lanku 14. Uredbe (EU) 2015/2283 obavijesti i zahtjevi ukljucuju i sljedeée administrativne
podatke:

(a) ime i prezime, adresu i podatke za kontakt osobe nadlezne za spis ovlastene za komuniciranje s Komisijom u ime
podnositelja zahtjeva;

(b) datum dostave spisa;
(c) sadrzaj spisa;
(d) detaljan popis dokumenata priloZenih spisu, uklju¢ujuéi upudivanja na naslove, sveske i stranice;

(e) popis dijelova spisa koje treba smatrati povjerljivima u skladu s ¢lankom 23. Uredbe (EU) 2015/2283 i pravilima
utvrdenima u Prilogu III. ovoj Uredbi.

Clanak 6.
Znanstveni podaci koje treba dostaviti u obavijesti ili zahtjevu

1. Spis dostavljen u prilog obavijesti ili zahtjevu za odobravanje tradicionalne hrane iz tree zemlje trebao bi
omoguciti ocjenu povijesti sigurne upotrebe tradicionalne hrane iz trefe zemlje.

2. Podnositelj zahtjeva dostavlja presliku dokumentacije o primijenjenom postupku prikupljanja informacija.

3. Podnositelj zahtjeva dostavlja opis strategije procjene sigurnosti te obrazlaze uklju¢ivanje odnosno isklju¢ivanje
odredenih studija ili informacija.

4. Podnositelj zahtjeva predlaze opéi zakljucak o sigurnosti predloZenih upotreba tradicionalne hrane iz treée zemlje.
Ukupna procjena moguceg rizika za zdravlje ljudi provodi se u kontekstu poznate ili vjerojatne izloZenosti ljudi.
Clanak 7.
Provjera valjanosti obavijesti

1. Po primitku obavijesti o tradicionalnoj hrani iz treée zemlje Komisija bez odgode provjerava je li predmetna hrana
obuhvadena podru¢jem primjene Uredbe (EU) 2015/2283 te ispunjava li zahtjeve utvrdene u ¢lancima 3., 5.1 6. te
uredbe.

2. Komisija moze od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatne informacije u pogledu valjanosti obavijesti te obavijestiti
podnositelja zahtjeva o roku za dostavu tih informacija.

3. Odstupajuéi od stavka 1. ovog ¢lanka i ne dovodeli u pitanje ¢lanak 14. Uredbe (EU) 2015/2283, obavijest se
moze smatrati valjanom cak i ako ne sadrzava sve elemente propisane ¢lancima 3., 5.1 6. ove Uredbe ako je podnositelj
zahtjeva za svaki od elemenata koji nedostaju dostavio provjerljivo obrazlozZenje.
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4. Komisija je duzna obavijestiti podnositelja zahtjeva, drzave clanice i Agenciju o razlozima zbog kojih se obavijest
ne smatra valjanom.

Clanak 8.

Provjera valjanosti zahtjeva

1. Po primitku zahtjeva za odobravanje tradicionalne hrane iz treée zemlje Komisija bez odgode provjerava ispunjava
li zahtjev uvjete iz ¢lanaka od 4. do 6.

2. Komisija moze od podnositelja zahtjeva zatraZiti dodatne informacije u pogledu valjanosti zahtjeva te obavijestiti
podnositelja zahtjeva o roku za dostavu tih informacija.

3. Odstupajudi od stavka 1. ovog ¢lanka i ne dovodedi u pitanje clanak 16. Uredbe (EU) 2015/2283, zahtjev se moze
smatrati valjanim ¢ak i ako ne sadrZava sve elemente propisane ¢lancima 4., 5. i 6. ove Uredbe ako je podnositelj
zahtjeva za svaki od elemenata koji nedostaju dostavio provjerljivo obrazlozZenje.

4. Komisija je duzna obavijestiti podnositelja zahtjeva, drzave ¢lanice i Agenciju o tome smatra li se zahtjev valjanim
ili ne. Ako se zahtjev ne smatra valjanim, Komisija navodi razloge zbog kojih on nije valjan.

Clanak 9.
Propisno obrazloZeni prigovori u pogledu sigurnosti

1. Po primitku valjane obavijesti savjetovanje izmedu Komisije, drzava clanica i Agencije mozZe se provesti tijekom
prva tri mjeseca razdoblja utvrdenoga u ¢lanku 15. stavku 2. Uredbe (EU) 2015/2283.

2. Propisno obrazloZeni prigovori u pogledu sigurnosti koje drzava ¢lanica ili Agencija dostavljaju Komisiji u skladu s
¢lankom 15. stavkom 2. Uredbe (EU) 2015/2283 ukljucuju sljedece informacije:

(a) naziv i opis tradicionalne hrane iz trece zemlje;

(b) znanstvenu tvrdnju u kojoj se navodi zasto predmetna tradicionalna hrana iz tree zemlje moZe predstavljati
sigurnosni rizik za ljudsko zdravlje.

Clanak 10.
Informacije koje treba ukljuciti u misljenje Agencije

1. Misljenje Agencije sadrzava sljedece informacije:
(a) identitet i karakteristike tradicionalne hrane iz trece zemlje;
(b) ocjenu povijesti sigurne upotrebe u trecoj zemlji;

(c) ukupnu procjenu rizika u kojoj se, ako je moguée, utvrduje sigurnost tradicionalne hrane iz tree zemlje te prema
potrebi upozorava na nesigurnosti i ogranicenja;

(d) zakljucke.

2. Komisija moZe zatraZiti dodatne informacije u svojem zahtjevu za misljenje Agencije.

Clanak 11.
Prijelazne mjere

Obavijesti iz ¢lanka 35. stavka 2. Uredbe (EU) 2015/2283 podnose se Komisiji najkasnije 1. sije¢nja 2019.
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Clanak 12.
Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. prosinca 2017.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG 1.

Predlozak popratnog pisma uz obavijest za tradicionalnu hranu iz treée zemlje u skladu sa
zahtjevima iz ¢lanka 14. Uredbe (EU) 2015/2283

EUROPSKA KOMISJJA
Glavna uprava
Uprava

Odjel

Datum: ..........oooeiiiie

Predmet: Obavijest za odobravanje tradicionalne hrane iz trece zemlje u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283
(Jasno oznacite jedno od polja).
[ Obavijest za odobravanje nove tradicionalne hrane.

Obavijest za dodavanje, uklanjanje ili izmjenu uvjeta upotrebe ve¢ odobrene tradicionalne hrane. Navedite
upucivanje na tu obavijest.

O

[0 Obavijest za dodavanje, uklanjanje ili izmjenu specifikacija ve¢ odobrene tradicionalne hrane. Navedite upuéivanje
na tu obavijest.

O

Obavijest za dodavanje, uklanjanje ili izmjenu dodatnih posebnih zahtjeva za oznacivanje veé¢ odobrene
tradicionalne hrane. Navedite upudivanje na tu obavijest.

[0 Obavijest za dodavanje, uklanjanje ili izmjenu zahtjeva u vezi s praenjem nakon stavljanja na trziste ve¢ odobrene
tradicionalne hrane. Navedite upudivanje na tu obavijest.

Podnositelj(i) zahtjeva ili njegov(i)/njihov(i) predstavnik/predstavnici u Uniji
(ime(na), adresa/adrese ...)

podnosi/podnose ovu obavijest radi azuriranja Unijina popisa nove hrane.
Identitet tradicionalne hrane:

Povjerljivost (). Prema potrebi navedite ukljuCuje li zahtjev povjerljive podatke u skladu s ¢lankom 23. Uredbe
(EU) 2015/2283.

O Da
O Ne

Kategorije hrane, uvjeti upotrebe i zahtjevi za oznacivanje

Kategorija hrane Posebni uvjeti upotrebe Dodatni posebni zahtjevi za oznacivanje

S postovanjem

(") Zanavodenje informacija za koje je zatrazeno da se smatraju povjerljivima podnositelji zahtjeva trebali bi upotrebljavati format utvrden
u Prilogu II1. te bi trebali navesti sve potrebne podatke kojima se opravdava zahtjev za povjerljivost.
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Privitci:

] Potpuni tehnicki spis

[0 Sazetak spisa

[0 Popis dijelova spisa za koje je zatraZeno da se smatraju povjerljivima i provjerljivo obrazlozZenje takvog zahtjeva
(.

Preslika administrativnih podataka podnositelja zahtjeva
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PRILOG II.

Predlozak popratnog pisma uz zahtjev za tradicionalnu hranu iz treée zemlje u skladu sa
zahtjevima iz ¢lanka 16. Uredbe (EU) 2015/2283

EUROPSKA KOMISJJA

Glavna uprava

Uprava

Odjel

Datum: ...

Predmet: Zahtjev za odobravanje tradicionalne hrane iz treée zemlje u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 16. Uredbe
(EU) 2015/2283

Podnositelj(i) zahtjeva ili njegov(i)/njihov(i) predstavnik/predstavnici u Europskoj uniji

(ime(na), adresa/adrese ...)

podnosi/podnose ovaj zahtjev radi aZuriranja Unijina popisa nove hrane.

Identitet tradicionalne hrane:

Povjerljivost (!). Prema potrebi navedite ukljucuje li zahtjev povjerljive podatke u skladu s ¢lankom 23. Uredbe
(EU) 2015/2283

O Da
O Ne

Kategorije hrane, uvjeti upotrebe i zahtjevi za oznacivanje

Kategorija hrane Posebni uvjeti upotrebe Dodatni posebni zahtjevi za oznacivanje

S postovanjem

Privitci:

Potpuni zahtjev

Sazetak zahtjeva

Popis dijelova zahtjeva za koje je zatrazeno da se smatraju povjerljivima i provjerljivo obrazlozenje takvog zahtjeva

Dokumentirani podaci povezani s propisno obrazloZenim prigovorima u pogledu sigurnosti

Oooon

Preslika administrativnih podataka podnositelja zahtjeva

(") Zanavodenje informacija za koje je zatrazeno da se smatraju povjerljivima podnositelji zahtjeva trebali bi upotrebljavati format utvrden
u Prilogu II1. te bi trebali navesti sve potrebne podatke kojima se opravdava zahtjev za povjerljivost.
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PRILOG III.

ObrazloZenje zahtjeva za povjerljivost informacija

Ovaj Prilog azurira se tijekom postupka podnosenja obavijesti ili zahtjeva svaki put kad podnositelj zahtjeva zatrazi da

se odredene informacije smatraju povjerljivima.

Ako se povjerljivi podaci odnose na postupak proizvodnje, dostavlja se saZetak postupka proizvodnje u verziji koja nije

povijerljiva.

Informacije za koje se traZi da se smatraju povjerljivima

ObrazlozZenje

Odjeljak x.y. (podnesen dana GGGG/MM/DD)

Prilog X. (podnesen dana GGGG/MM/DD)

Odjeljak x.y. (podnesen dana GGGG/MM/DD)

Prilog X. (podnesen dana GGGG/MM/DD)
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