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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/2469
av den 20 december 2017

om faststillande av administrativa och vetenskapliga krav for de ansbkningar som avses
i artikel 10 i Europaparlamentets och rddets 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 forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artiklarna 13 och 35.3, och

av foljande skal:

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

(2)  Enligt artikel 13 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen anta genomférandeakter om faststillande av
administrativa och vetenskapliga uppgiftskrav for de ansokningar som avses i artikel 10.1 i den férordningen.

(3)  Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 5 och 10 i forordning (EU) 2015/2283 bor kommissionen
kontrollera ansokans giltighet och huruvida den omfattas av tillimpningsomradet for den forordningen.

(4)  De ansokningar som avses i artikel 10.1 i férordning (EU) 2015/2283 bor innehélla tillricklig information och
vetenskaplig dokumentation for att kommissionen ska kunna kontrollera ansokningarnas giltighet och for att
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) ska kunna goéra heltickande
riskbedomningar av nya livsmedel.

(5)  Ansokningarna bor omfatta utforliga beskrivningar av strategin for sikerhetsutvardering, radata, information om
relevansen av det testmaterial som anvints i de toxikologiska studierna samt uppgifter om testmetoder for
detektion och karaktirisering av konstruerade nanomaterial.

(6)  Erfarenheten har visat att ett nytt livsmedel som dr avsett for en sirskild befolkningsgrupp i vissa fall dven
rimligen kan forvintas konsumeras av andra befolkningsgrupper och att riskhanteringsitgirder kan krévas for att
minska de potentiella hilsoriskerna for dessa andra befolkningsgrupper. Ansokan bor darfor innehalla tillracklig
information sé att riskerna for dessa befolkningsgrupper kan bedémas.

(7)  Om sokanden limnar in en ansokan for att ligga till, stryka eller dndra anvindningsvillkor, specifikationer,
ytterligare sirskilda mérkningskrav eller krav pd Overvakning efter utslippande pd marknaden avseende ett
godkint nytt livsmedel, bor sokanden inte vara tvungen att limna alla uppgifter som krévs for riskbedémningen,
om sokanden tillhandahéller en verifierbar motivering.

(8)  For att sdkerstilla att de toxikologiska testerna utfors enligt en viss standard bor de utforas i enlighet med
bestimmelserna i Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/10/EG (). Om sddana tester utfors utanfor
unionens territorium bor de f6lja OECD:s principer for god laboratoriesed (?).

(9)  Myndighetens yttrande bor ge tillracklig information for att man ska kunna faststilla om den foreslagna
anvindningen av det nya livsmedlet r siker for konsumenterna.

(y EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra forfattningar om
tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (EUT L 50,
20.2.2004, s. 44).

(*) OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring. Number 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice
(reviderad utgdva 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(10) For att det uppgiftsskydd som foreskrivs i artikel 26 i férordning (EU) 2015/2283 ska kunna atnjutas bor
ansokningar som giller dganderittsligt skyddade uppgifter motiveras och alla uppgifter som berérs ingéd i en
separat del av ansokan.

(11) I enlighet med artikel 35 i forordning (EU) 2015/2283 madste det antas Overgdngsbestimmelser for
ikrafttradandet av den forordningen.

(12) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

I denna forordning faststills bestimmelser om tillimpningen av artikel 13 i férordning (EU) 2015/2283 vad giller
administrativa och vetenskapliga krav for de ansokningar som avses i artikel 10.1 och de 6vergdngsbestimmelser som
avses i artikel 35.3 i den forordningen.

Artikel 2
Definitioner

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

ansokan: fristiende dokumentation som innehéller den information och de vetenskapliga uppgifter som limnats in for
godkinnande av ett nytt livsmedel i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU) 2015/2283.

Artikel 3
Ansokans struktur, innehdll och utformning

1. En ansokan ska ldmnas in elektroniskt till kommissionen och ska besté 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 innehélla
a) de administrativa uppgifter som anges i artikel 4,
b) de vetenskapliga uppgifter som anges i artikel 5.

4.  Om sokanden limnar in en ansokan for att indra anvindningsvillkor, specifikationer, ytterligare sirskilda
mirkningskrav eller krav pd overvakning efter utslippande pd marknaden for ett godkint nytt livsmedel, behover
sokanden inte limna alla uppgifter som kravs enligt artikel 5 i denna forordning, om sokanden tillhandahéller en
verifierbar motivering som forklarar att de foreslagna dndringarna inte paverkar resultaten av den befintliga
riskbedomningen.

5.  Utover den information som avses i artikel 10.2 a, b och e i forordning (EU) 2015/2283 ska man i den
sammanfattning av dokumentationen som avses i punkt 1 ¢ i denna artikel dven ange skilen till att anvindningen av det
nya livsmedlet uppfyller villkoren i artikel 7 i férordning (EU) 2015/2283.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allminna 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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Artikel 4
Krav pd administrativa uppgifter

Utover den information som anges i artikel 10.2 i forordning (EU) 2015/2283 ska ansokan dven innehélla foljande
administrativa uppgifter:

a) Namn pa tillverkaren/tillverkarna av det nya livsmedlet (om annan 4n sokanden) samt adress och kontaktuppgifter.

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

¢) Datum for inldimning av dokumentationen.
d) En innehdllsforteckning for dokumentationen.

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

f) En forteckning over de delar av dokumentationen som ska behandlas konfidentiellt samt en verifierbar motivering
i enlighet med artikel 23 i forordning (EU) 2015/2283 och bestimmelserna i bilaga II till denna forordning. Om
produktionsprocessen innehéller konfidentiella uppgifter ska en icke-konfidentiell sammanfattning av produktions-
processen limnas.

g) Information och forklaringar som styrker att sokanden har ritt att hinvisa till dganderittsligt skyddade vetenskapliga
r6n eller vetenskapliga data i enlighet med artikel 26 i forordning (EU) 2015/2283. Den informationen ska ingd i en
separat mapp.

Artikel 5
Krav pd vetenskapliga uppgifter

1. Den dokumentation som limnas in till stod for en ansokan om godkinnande av ett nytt livsmedel ska mojliggora
en heltickande riskbedomning av det nya livsmedlet.

2. Om en ansokan om godkinnande av ett nytt livsmedel inbegriper anvindning av sddana konstruerade
nanomaterial som avses i artikel 3.2 a viii och ix i forordning (EU) 2015/2283 ska sokanden tillhandahalla testmetoder
for detektion och karaktarisering som uppfyller kraven i artikel 10.4 i den f6rordningen.

3. Sokanden ska tillhandahélla en kopia av dokumentationen av det forfarande och den strategi som foljts vid
insamlingen av uppgifter.

4.  Sokanden ska tillhandahélla en beskrivning av strategin for sikerhetsutvirdering och motsvarande strategi for
toxikologisk testning samt motivera att specifika studier eller specifik information har tagits med eller uteslutits.

5. Sokanden ska till stod for sin ansokan pd begiran tillhandahdlla rddata for de enskilda publicerade och
opublicerade studier som s6kanden har genomfort eller som genomforts for sokandens rikning. Denna information ska
omfatta de data som anvints for att dra slutsatser av de enskilda studierna samt resultaten av undersokningarna.

6. Om det inte kan uteslutas att ett nytt livsmedel som 4r avsett f6r en sirskild befolkningsgrupp 4ven skulle kunna
konsumeras av andra befolkningsgrupper ska de sikerhetsdata som tillhandahélls dven omfatta dessa grupper.

7. For varje biologisk eller toxikologisk studie ska sokanden klargora om testmaterialet overensstimmer med den
foreslagna eller befintliga specifikationen. Om testmaterialet skiljer sig frdn den specifikationen ska sokanden visa att
dessa uppgifter r relevanta for det nya livsmedlet i fraga.

Toxikologiska studier ska antingen utforas i anliggningar som uppfyller kraven i direktiv 2004/10/EG, eller, om de
utfors utanfor unionens territorium, folja OECD:s principer for god laboratoriesed. Sokanden ska styrka att dessa krav
uppfylls och ska motivera varje avvikelse frn standardprotokollen.

8.  Sokanden ska foresld en Overgripande slutsats om sikerheten vid de anvindningar av det nya livsmedlet som
foreslagits. Den Gvergripande utvirderingen av den potentiella risken for ménniskors hilsa ska géras mot bakgrund av
kind eller trolig exponering av manniskor.
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Artikel 6
Kontroll av en ans6kans giltighet

1.  Nir en ansokan har mottagits ska kommissionen utan drojsmdl kontrollera om ansokan omfattas av
tillimpningsomradet for forordning (EU) 2015/2283 och om den uppfyller de krav som anges i artikel 10.2 i den
forordningen.

2. Kommissionen fir samrdda med myndigheten. Myndigheten ska inom 30 arbetsdagar limna sina synpunkter till
kommissionen pé huruvida ans6kan uppfyller de tillimpliga kraven i artikel 10.2 i forordning (EU) 2015/2283.

3. Kommissionen fir begira kompletterande information fran sokanden ndr det giller ansokans giltighet och komma
overens med sokanden inom vilken tidsfrist denna information ska tillhandahallas.

4. Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel och utan hinder av artikel 10.2 i forordning (EU) 2015/2283, far en
ansokan anses vara giltig dven om den inte innehdller alla delar som kravs enligt artiklarna 3-5 i denna férordning,
forutsatt att sokanden har limnat en tillrdcklig motivering till varje del som saknas.

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

Artikel 7
Uppgifter som ska ingd i myndighetens yttrande

1. Myndighetens yttrande ska innehélla uppgifter om foljande:

a) Det nya livsmedlets identitet.

b) Bedomningen av produktionsprocessen.

¢) Uppgifter om sammansittningen.

d) Specifikationer.

e¢) Tidigare anvindning av det nya livsmedlet och/eller dess ursprung.
f) Foreslagna anvindningar och anvindningsnivder samt forvintat intag.
g) Absorption, distribution, metabolism och utsondring (ADME).

h) Naringsinformation.

i) Toxikologisk information.

j)  Allergiframkallande egenskaper.

k) En 6vergripande riskbedomning av det nya livsmedlet nir det giller de anvandningar och anvindningsnivder som
foreslds, med uppgifter om relevanta osikerhetsfaktorer och begriansningar.

) Nir exponeringen via kosten oOverskrider det hilsobaserade riktvirde som faststdllts i den Overgripande
riskbedomningen ska bedémningen av exponeringen for det nya livsmedlet via kosten var utforlig och ange hur
varje livsmedelskategori eller livsmedel for vilka anvindningen har godkints eller begirts bidrar till den totala
exponeringen.

m) Slutsatser.

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

Artikel 8
Overgéngsbestimmelser

1. Medlemsstaterna ska senast den 1 januari 2018 till kommissionen anmala de forteckningar 6ver ansokningar som
avses i artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283.
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2. Medlemsstaterna ska gora all information de mottagit om varje ansokan som avses i punkt 1 tillginglig for
kommissionen.

3. Sokanden ska uppdatera varje ansokan som avses i punkt 1 i denna artikel s& att den uppfyller kraven
i artikel 10.2 i férordning (EU) 2015/2283 och i denna férordning.

4. Undantagsvis ska punkterna 1 och 2 inte tillimpas pa de ansokningar som avses i punkt 1 i denna artikel for vilka
en forsta utvirderingsrapport har lamnats till kommissionen i enlighet med artikel 6.4 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 258/97 (') senast den 1 januari 2018 och for vilka inga motiverade invindningar har gjorts mot
saluforingen av det nya livsmedel som berors inom den tid som faststills i artikel 6.4 i denna forordning.

5.  Sista dag for inlimning av de ansokningar som avses i artikel 35.2 i férordning (EU) 2015/2283 ska vara den
1 januari 2019.

Artikel 9
Ikrafttridande och tillimpning

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 december 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s.1).
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BILAGA 1

Forlaga till foljebrev till en ansokan som ror ett nytt livsmedel

EUROPEISKA KOMMISSIONEN
Generaldirektorat

Direktorat

Enhet

Datum: ..........oooeiii

Arende: Ans6kan om godkinnande av ett nytt livsmedel i enlighet med forordning (EU) 2015/2283
(Ange tydligt genom att sdtta ett kryss i en av rutorna)
[0 Ansokan om godkinnande av ett nytt livsmedel.

[0 Ansokan om tilligg, strykning eller indring av anvindningsvillkor for ett nytt livsmedel som redan har godkints.
Ange en hinvisning till godkdnnandet.

[0 Ansokan om tilligg, strykning eller dndring av specifikationer for ett nytt livsmedel som redan har godkints. Ange
en hinvisning till godkdnnandet.

[0 Ansokan om tilldgg, strykning eller dndring av ytterligare sirskilda markningskrav for ett nytt livsmedel som redan
har godkants. Ange en hdnvisning till godkdnnandet.

[0 Ansokan om tilldgg, strykning eller dndring av kraven pd Gvervakning efter utslippande pd marknaden for ett nytt
livsmedel som redan har godkints. Ange en hanvisning till godkdnnandet.

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

ldmnar in denna ansokan om uppdatering av unionsforteckningen Gver nya livsmedel.

Det nya livsmedlets identitet (uppgifter om det nya livsmedlets identitet ska limnas i enlighet med den eller de
kategorier det nya livsmedlet tillhor):

Sekretess ('). Ange i tillimpliga fall om ansokan inbegriper konfidentiella uppgifter i enlighet med artikel 23 i f6rordning
(EU) 2015/2283.

O Ja
O Ny

Uppgiftsskydd (3). Ange i tillimpliga fall om ansokan inbegriper en begiran om skydd av dganderittsligt skyddade
uppgifter i enlighet med artikel 26 i forordning (EU) 2015/2283.

O Ja
O N

(") Det format som faststills i bilaga Il ska foljas for att ange de uppgifter for vilka konfidentiell behandling begirs. Alla uppgifter som kravs
for att motivera begdran om konfidentiell behandling ska bifogas.

(%) Sokanden ska ange vilka delar av ansokan som inbegriper dganderittsligt skyddade uppgifter for vilka skydd begirs, med tydlig uppgift
om avsnitt och sidnummer. S6kanden ska tillhandahdlla en verifierbar motivering/forsikran till ovanstdende begdran.
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Livsmedelskategorier, anvindningsvillkor och markningskrav

Livsmedelskategori Sarskilda anvandningsvillkor Ytterligare sdrskilda markningskrav

Med vinlig hilsning

Underskrifter .........cccocoveeevnenn.

Bilagor:
[ Fullstindig 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

O Information som styrker skyddet av de dganderittsligt skyddade uppgifterna i ansokan som ror det nya livsmedlet

[0 Kopia av sokandens/sokandenas administrativa uppgifter



30.12.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 351/71

BILAGA 11

Motivering till konfidentiella uppgifter

Denna bilaga ska uppdateras under ans6kningsforfarandet varje gang en sokande laimnar in en begidran 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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