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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/456
av den 19 mars 2018

om stegen i samridsforfarandet for faststillande av status som nytt livsmedel i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (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 rédets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 4, och

av foljande skal:

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

(2)  Tartikel 4 i forordning (EU) 2015/2283 faststills grundprinciperna for forfarandet for faststillande av status som
nytt livsmedel. Enligt artikel 4.1 ska livsmedelsforetagare kontrollera om det livsmedel som de avser att sldppa ut
pd marknaden i unionen omfattas av tillimpningsomradet f6r den férordningen.

(3)  For att faststilla ett visst livsmedels status som nytt livsmedel bor en begiran om samrdd limnas in.
Medlemsstaterna bor kontrollera sddana begdrandens giltighet. Det &r dirfor nodvindigt att faststilla
bestimmelser for kontrollforfarandet.

(4)  Det bor faststillas bestimmelser for att sikerstdlla att begdran om samréd for faststillande av status som nytt
livsmedel ger all den information som kravs for medlemsstaternas utvirdering.

(5)  For att sdkerstidlla att livsmedelsforetagarna och allminheten informeras om statusen som nytt livsmedel bor
informationen om statusen som nytt livsmedel offentliggoras.

(6)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

I denna forordning faststills bestimmelser om genomforandet av artikel 4 i férordning (EU) 2015/2283 vad giller
stegen i samradsforfarandet for att faststilla om ett livsmedel omfattas av tillimpningsomradet for den forordningen.

Artikel 2
Definitioner

Utover definitionerna i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 178/2002 (3 och férordning (EU) 2015/2283
giller dven foljande definitioner:

a) begdran om samrad: en begiran frdn en livsmedelsforetagare till en mottagande medlemsstat for faststillande av ett
visst livsmedels status som nytt livsmedel.

b) mottagande medlemsstat: en medlemsstat dér livsmedelsforetagaren avser att for forsta gdngen slippa ut ett visst
livsmedel pd marknaden.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) 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 3
Inlimning av en begiran om samrad

1. Livsmedelsforetagaren ska samrdda med den mottagande medlemsstaten i enlighet med artikel 4.2 i forordning
(EU) 2015/2283 genom att ldmna in en begdran om samrad till den medlemsstaten.

2. Om livsmedelsforetagaren avser att samtidigt slippa ut livsmedlet i flera medlemsstater ska livsmedelsforetagaren
ldmna in begdran om samrad endast till en av dessa medlemsstater.

Artikel 4
Innehdll i och utformning av en begiran om samrad

1. Begiran om samrad ska ldmnas in elektroniskt till den mottagande medlemsstaten och ska besta av foljande:
a) Ett foljebrev.

b) Teknisk dokumentation.

¢) Styrkande handlingar.

d) En forklarande anmirkning som fortydligar den inlimnade dokumentationens syfte och relevans.

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

3. Den tekniska dokumentation som avses i punkt 1 b ska bestd av den information som krivs for att den
mottagande medlemsstaten ska kunna dra slutsatser om statusen som nytt livsmedel och den ska utformas i enlighet
med forlagan i bilaga II.

4. Genom undantag frin punkt 3 behover en sokande inte limna uppgifter om alla de delar som avses i bilaga II,
under forutsittning att sokanden har limnat in en verifierbar motivering till varje del som saknas.

Artikel 5
Forfaranden for att kontrollera giltigheten av en begiiran om samrad
1. Den mottagande medlemsstaten ska utan drojsmal kontrollera om begdran om samrad uppfyller kraven i artikel 4.

2. Om livsmedelsforetagaren limnar otillricklig information i begdran om samrdd ska den mottagande
medlemsstaten begira att livsmedelsforetagen limnar kompletterande upplysningar eller gor relevanta uppdateringar av
begidran om samrdd inom den tidsfrist som den mottagande medlemsstaten angett.

3. Begdran om samrad ska anses vara ogiltig om

a) livsmedelsforetagaren inte limnar de kompletterande upplysningar som begirts eller en uppdaterad begiran om
samrad inom den tidsfrist som den mottagande medlemsstaten angett,

b) de kompletterande upplysningar som limnats in ir otillricklig for att dra slutsatsen att begdran om samrad ar giltig.
4. Den mottagande medlemsstaten ska besluta om giltigheten av begiran om samrdd och utan drojsmél informera
livsmedelsforetagaren, 6vriga medlemsstater och kommissionen om beslutet. Om begéiran om samrdd anses vara ogiltig
ska den mottagande medlemsstaten ange skalen till den slutsatsen.

Artikel 6

Forfaranden for utvirdering av en giltig begiran om samrad

1. Den mottagande medlemsstaten ska besluta om ett livsmedels status som nytt livsmedel inom fyra manader fran
den dag dd den mottagande medlemsstaten beslutade om giltigheten av begiran om samrad.

2. Om den mottagande medlemsstaten konstaterar att den inte har tillrickliga beldgg for att besluta om ett livsmedels
status som nytt livsmedel far den begira att livsmedelsforetagaren limnar kompletterande upplysningar. Tidsfristen for

denna begdran ska bestimmas tillsammans med livsmedelsforetagaren.

Den mottagande medlemsstaten fir samrdda med 6vriga medlemsstater och kommissionen.
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3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 fir en begiran om kompletterande upplysningar enligt punkt 2
inte medfora att den tidsfrist som avses i punkt 1 forlings.

4. I vederborligen motiverade fall fir den mottagande medlemsstaten forlinga den tidsfrist som avses i punkt 1 med
hogst fyra ménader. Den mottagande medlemsstaten ska informera livsmedelsforetagaren, 6vriga medlemsstater och
kommissionen om sitt beslut samt limna en motivering.

5. Den mottagande medlemsstaten ska efter att ha beslutat om ett livsmedels status som nytt livsmedel utan drojsmal
anmdla beslutet till livsmedelsforetagaren, dvriga medlemsstater och kommissionen samt ldimna en motivering i enlighet
med artikel 7 i denna férordning.

Artikel 7
Information om status som nytt livsmedel och offentliggérande

1. Den anmilan som avses i artikel 6.5 i denna forordning ska omfatta foljande:
a) Det berorda livsmedlets namn och en beskrivning av det berérda livsmedlet.

b) En redogorelse for om det berorda livsmedlet dr ett nytt livsmedel, inget nytt livsmedel eller inget nytt livsmedel
enbart i kosttillskott.

¢) De skil som motiverar den redogorelse som avses i led b.

d) Om livsmedlet ar ett nytt livsmedel, den limpligaste livsmedelskategori det omfattas av enligt artikel 3.2 i férordning
(EU) 2015/2283.

2. Kommissionen ska utan drojsmél offentliggora informationen om statusen som nytt livsmedel pd kommissionens
webbplats.

Artikel 8
Medlemsstaternas behériga myndigheter

Medlemsstaterna ska senast den 1 mars 2018 ldmna kontaktuppgifter for de nationella behoriga myndigheterna och
kontaktuppgifter for respektive kontaktpunkter som utsetts for tillimpningen av denna férordning till kommissionen.

Kommissionen ska senast den 1 maj 2018 offentliggora dessa kontaktuppgifter pd kommissionens webbplats.

Artikel 9
Sekretess

1. Livsmedelsforetagarna fir begdra att den mottagande medlemsstaten godkdnner att utlimnande av vissa uppgifter
som limnats in som en del av begdran om samrdd maste behandlas konfidentiellt om ett utlimnande av dessa uppgifter
kan forsimra deras konkurrenssituation.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska livsmedelsforetagarna for den mottagande medlemsstaten ange vilka delar av de
inlimnade uppgifterna de vill f behandlade konfidentiellt och ldmna alla nédvindiga uppgifter till stod for sin begiran
om konfidentiell behandling.

3. Den mottagande medlemsstaten ska informera livsmedelsforetagaren om sina synpunkter pd vilka delar av
uppgifterna som ska forbli konfidentiella.

Sekretessen ska dock inte gilla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Livsmedlets namn och beskrivningen av livsmedlet.

¢) En sammanfattning av de studier som s6kanden limnat in.
d) I férekommande fall analysmetoden(erna).

4.  Vid samrdd med ovriga medlemsstater enligt artikel 6.2 andra stycket ska den mottagande medlemsstaten
informera kommissionen och medlemsstaterna om sina synpunkter pa sekretessen i begiran om samrad.
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5.  Efter att ha informerats enligt punkt 3 fir livsmedelsforetagaren inom tre veckor dra tillbaka sin begdran om
samrdd, under vilka sekretess ska gilla f6r de uppgifter som limnats.

6. Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta nodvindiga dtgirder for att sikerstilla lamplig sekretess for de
uppgifter som avses i punkt 3 och som de mottagit enligt denna férordning, med undantag av uppgifter som méste
offentliggoras for att skydda ménniskors hilsa.

7. Om en livsmedelsforetagare drar tillbaka eller har dragit tillbaka sin begdran om samrad i enlighet med punkt 5 far
varken kommissionen eller medlemsstaterna limna ut uppgifter for vilka livsmedelsforetagaren har begirt sekretess
enligt punkt 1.

8. Tillimpningen av punkterna 1-7 ska inte pédverka det utbyte av information mellan kommissionen och
medlemsstaterna som behovs for att behandla de begiranden om samrdd som limnas in enligt denna forordning.

Artikel 10
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 19 mars 2018.

P4 kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

FORLAGA TILL FOLJEBREV TILL EN BEGARAN OM SAMRAD FOR FASTSTALLANDE AV STATUS SOM NYTT
LIVSMEDEL

Medlemsstatens behdriga myndighet

Datum: ..o
Arende: Begdran om samrad for faststillande av status som nytt livsmedel for .............ccooooiiiiiiiiiiiiiiie

Livsmedelsforetagare/samradspart:

FOTEIAZ: ..o e
AUITESS: ..t h ettt ettt
TEIEEOTI: ...ttt ettt ettt
B DOt e
KOMEAKEPEISOM: ...ttt ettt ettt e ettt h e e h e h sttt b e ekttt s et b ettt et ettt ettt

limnar in denna begdran om samrad for faststdllande av status som nytt livsmedel fOr ...........ocoooiiiiiiiiiiiiiii
Med vinlig halsning

Underskrift .........cocooooiiiiiiii

Bilagor:

O Teknisk dokumentation

[] Handlingar till stod for begdran om samrad

[ Forklarande anmirkning
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BILAGA 11

FORLAGA TILL TEKNISK DOKUMENTATION

Sambandet mellan de olika delarna av informationen ska anges i en forklarande anmarkning. Detta géller sirskilt de
beligg som redovisas till stod fér anvindning som ménniskoféda i betydande omfattning i unionen fére den 15 maj
1997, dar handlingar frin en rad killor méste beaktas for att en slutsats ska kunna dras.

Om bara vissa delar av handlingarna ir relevanta for faststillandet av status som nytt livsmedel ska dessa delar markeras.
Avsnitt 1 ska fyllas i for alla livsmedel.
Utover avsnitt 1 ska dven avsnitt 2 fyllas i for extrakt.

For livsmedel som ir resultatet av en produktionsprocess som fore den 15 maj 1997 inte anvindes for livsmedels-
produktion i unionen ska avsnitt 1 (punkterna 1-3 och punkt 7) och avsnitt 3 fyllas i.

Avsnitt 1: Alla livsmedel (for livsmedel som ir resultatet av en produktionsprocess som fore den
15 maj 1997 inte anvindes for livsmedelsproduktion i unionen ska bara punkterna 1-3 och
punkt 7 fyllas i)

1. Beskrivning av livsmedlet

1.1 Livsmedlets namn

1.2 Nirmare beskrivning av livsmedlet, inklusive uppgifter om huruvida det bestir av si-
dana konstruerade nanomaterial som avses i artikel 3.2 a viii och ix i férordning (EU)
2015/2283 (1)

1.3 Foreslagen kategori av nytt livsmedel i enlighet med artikel 3.2 a i forordning (EU)
2015/2283 (i forekommande fall)

2. Ytterligare karakterisering av livsmedlet och/eller livsmedlets ursprung (om relevant)

A. Organismer (mikroorganismer, svampar, alger, vixter, djur)

2.1 Taxonomiskt namn (fullstindigt latinskt namn, med auktorsnamn)

2.2 Synonymer, andra namn (om tillimpligt)

2.3 Uppgifter om vilken del av organismen anvidndningen som minniskoféda fore den
15 maj 1997 i unionen avser (om tillimpligt)

2.4 Specifikation av renhetsgrad/koncentration

B. Kemiska dmnen

2.5 CAS-nr (om sddant/sédana tilldelats)

2.6 Kemiskt/Kemiska namn enligt [UPAC-nomenklaturen

2.7 Synonymer, handelsnamn, trivialnamn (om tillimpligt)

2.8 Molekyl- och strukturformler

2.9 Specifikation av renhetsgrad/koncentration
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3. Villkor for anvindning

3.1 Hur ir livsmedlet avsett att anviandas?

3.2 Typ av produkt(er) i vilken/vilka livsmedlet &r avsett att anvindas

3.3 Halt/koncentration (eller haltintervall) i produkten/produkterna i vilken/vilka livsmedlet
dr avsett att anvindas

4. Produktionsprocess

4.1 Nirmare beskrivning av produktionsprocessen. Bifoga ett produktionsschema for att be-
skriva produktionsprocessen

5. Tidigare anvindning av livsmedlet som minniskofoda i unionen fore den 15 maj 1997

5.1 I vilken utstrickning konsumerades livsmedlet i betydande omfattning i unionen fore
den 15 maj 1997? Limna nirmare uppgifter.

5.2 I vilken utstrickning konsumerades livsmedlet i betydande omfattning i en medlemsstat
fore den 15 maj 1997? Limna nirmare uppgifter.

5.3 Konsumerades livsmedlet bara regionalt eller i liten lokal skala i unionen fore den
15 maj 1997? Limna ndrmare uppgifter.

5.4 Var livsmedlet tillgingligt fére den 15 maj 1997 i unionen som en ingrediens avsedd
for sirskilda malgrupper (t.ex. livsmedel for speciella medicinska dndamal)? Limna nar-
mare uppgifter.

6. Samrad om tillginglighet i unionen

Om livsmedelsforetagarna dr osakra pd om den information de har ar tillricklig for att styrka att det ber6rda livsmedlet
anvandes som manniskofoda i betydande omfattning i unionen fore den 15 maj 1997, kan de samrdda med andra livs-
medelsforetagare eller ssammanslutningar for livsmedelsforetagare for att samla in tillrackligt med information.

6.1 Har samrdd skett med andra livsmedelsforetagare eller ssmmanslutningar for livsmedels-
foretagare? Limna ndrmare uppgifter.

6.2 Ar livsmedlet for ndrvarande tillgéingligt p4 marknaden i unionen? Limna ndrmare upp-

gifter.

7. Kompletterande information

7.1 Finns det nigon information om att den berdrda produkten anvinds i unionen som la-
kemedel i enlighet med direktiv 2001/83/EG (3)?

7.2 Finns det ndgon annan information som kan vara till hjalp for faststillandet av status
som nytt livsmedel? All relevant information ska ldmnas in, dven om den inte uttryckli-
gen begirs.
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Avsnitt 2: Extrakt

8. Extrakt

8.1 Kompletterande uppgifter om extraktets ursprungsmaterial som inte limnats i avsnitt 1.
Limna nirmare uppgifter.

8.2 Specifikation av extraktet. Limna nirmare uppgifter.

8.3 Om extraktet utvunnits ur en livsmedelskilla, kommer dé intaget av extraktets bestdnds-
delar i livsmedlet att vara hogre dn intaget av dessa bestdndsdelar i livsmedelskallan?
Limna nirmare uppgifter.

Avsnitt 3: Livsmedel som ir resultatet av en produktionsprocess som fore den 15 maj 1997 inte
anvindes for livsmedelsproduktion i unionen

9. Produktionsprocess

9.1 Narmare beskrivning av produktionsprocessen. Bifoga ett produktionsschema for att be-
skriva produktionsprocessen.

9.2 Paverkar livsmedlets struktur eller sammansittning dess nidringsvirde, halten av icke
onskvirda dmnen eller dmnesomsittningen pd grund av den process enligt vilken livs-
medlet har framstillts? Limna nirmare uppgifter.

9.3 Framstills livsmedlet fran en killa som i sig sjdlv i regel inte ingdr som en del av kosten?
Limna nirmare uppgifter.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel och om éindring av
Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 258/97 och kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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