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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/ 1824
av den 2 december 2020

om indring av genomforandeforordning (EU) 2017/2468 om faststillande av administrativa och
vetenskapliga krav avseende traditionella livsmedel frin tredjelinder i enlighet med
Europaparlamentets och radets 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 radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('), sérskilt 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) I kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2468 () faststills administrativa och vetenskapliga krav
avseende traditionella livsmedel fran tredjelander.

(3)  Genom Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/1381 (}) dndrades bade Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 (%) och forordning (EU) 2015/2283. De dndringarna syftar till att oka insynen
och héllbarheten i EU:s system for riskbedomning i alla delar av livsmedelskedjan dir Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) tillhandahéller en vetenskaplig riskbedomning, bla. nir det giller
traditionella livsmedel frén tredjelander.

(4)  Nar det giller utslippande p& marknaden av traditionella livsmedel fran tredjelinder infordes genom férordning (EG)
nr 178/2002 nya bestimmelser om bl.a. allmin rddgivning fran myndighetens personal fore inlimning pa begiran
av den som avser att gora en ansokan eller anmilan samt skyldigheten att anmila studier som foretagare bestller
eller utfor till stod for en ansokan eller anmilan och konsekvenserna vid underldtenhet att fullgora denna
skyldighet. Dessutom infordes bestimmelser om att myndigheten i ett tidigt skede av riskbedémningsprocessen ska
ge allminheten tillgdng till alla vetenskapliga data, studier och annan information som ligger till grund for
ansokningar, med undantag for konfidentiell information, foljt av samrdd med tredje parter. Genom dndringarna
faststdlls ocksé sarskilda forfarandekrav for inlimning av begdran om konfidentiell behandling och myndighetens
bedomning av denna, i samband med den information som en sokande limnat in till myndigheten, om
kommissionen begir ett yttrande frdn myndigheten.

(50 Genom foérordning (EU) 2019/1381 éndrades ocksd forordning (EU) 2015/2283 si att myndigheten mdste
offentliggéra anmalningar dir den framfor vederborligen motiverade invindningar avseende sikerheten, och
dessutom infordes bestimmelser for att sikerstilla enhetlighet med anpassningarna av férordning (EG)
nr 178/2002 med beaktande av sektoriella sirdrag i frdga om konfidentiell information.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2468 av den 20 december 2017 om faststillande av administrativa och
vetenskapliga krav avseende traditionella livsmedel frdn tredjelinder i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017, s. 55).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1381 av den 20 juni 2019 om insyn och hallbarhet i EU:s system for
riskbedémning i livsmedelskedjan och om édndring av forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003,
(EG) nr 2065/2003, (EG) nr 1935/2004, (EG) nr 1331/2008, (EG) nr 1107/2009 och (EU) 2015/2283 och direktiv 2001/18/EG (EUT
L 231, 6.9.2019, s. 1).

() Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(6)  Med tanke pa dndringarnas omfattning och tillimpning bér genomférandeférordning (EU) 2017/2468 anpassas till
indringarna nir det giller innehdll, upprittande och utformning av de anmilningar och ansokningar som avses i
artikel 14 respektive artikel 16 i forordning (EU) 2015/2283, formerna for att kontrollera anmilningarnas och
ansokningarnas giltighet samt de uppgifter som ska ingd i myndighetens yttrande. Genomf6randeférordning (EU)
2017/2468 bor sirskilt hinvisa till de standardiserade dataformaten och foreskriva att ansokningar ska innehélla
information som visar att kraven avseende anmilan i artikel 32b i férordning (EG) nr 178/2002 i4r uppfyllda. Det
bor ocksa tydliggoras att bedomningen av om kraven avseende anmilan ar uppfyllda ar ett led i kontrollen av en
ansokans giltighet.

(7)  Med hinsyn till att myndigheten ansvarar for férvaltningen av databasen med studier enligt artikel 32b i forordning
(EG) nr 178/2002 bor kommissionen f& mojlighet att samrdda med myndigheten som ett led i kontrollen av
anmalningarnas och ansokningarnas giltighet, framfor allt for att sikerstilla att anmélan eller ansokan uppfyller de
tillimpliga kraven i den artikeln.

(8)  Om offentliga samrdd genomfors under riskbedomningen i enlighet med artikel 32c.2 i forordning (EG)
nr 178/2002 boér myndighetens yttrande ocksé innehalla resultaten av dessa samrdd, i enlighet med de krav pa
insyn som myndigheten 4r understilld.

(9)  Den hir férordningen boér tillimpas fran och med den 27 mars 2021, som ér tillimpningsdatum for férordning (EU)
2019/1381, och pd anmilningar och ans6kningar som limnas in frdn och med den dagen.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av genomférandeforordning (EU) 2017/2468

Genomférandeférordning (EU) 20172468 ska dndras pd foljande sitt:
1. Artikel 3 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersdttas med foljande:
"1.  Enanmalan ska bestd av foljande:
a) Ett foljebrev.
b) Teknisk dokumentation.
¢) Ensammanfattning av dokumentationen.

Innan standardiserade dataformat enligt artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002 har antagits ska anmalan limnas
in via det elektroniska inldimningssystem som kommissionen tillhandahiller, i ett elektroniskt format som gor det
mojligt att ladda ner, skriva ut och soka efter handlingar. Efter att standardiserade dataformat enligt artikel 39f i
forordning (EG) nr 178/2002 har antagits ska anmilan limnas in via det elektroniska inldmningssystem som
kommissionen tillhandahaller, i enlighet med de standardiserade dataformaten.”

b) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

5. Den sammanfattning av dokumentationen som avses i punkt 1 c ska styrka att anvindningen av ett
traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland uppfyller villkoren i artikel 7 i forordning (EU) 2015/2283.
Sammanfattningen av dokumentationen fir inte innehdlla ndgon information for vilken konfidentiell
behandling har begirts i enlighet med artikel 23 i férordning (EU) 2015/2283 och artikel 39a i forordning
(EG) nr 178/2002.”

2. Artikel 4 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersdttas med foljande:
"1.  En ansokan ska bestd av foljande:
a) Ett foljebrev.
b) Teknisk dokumentation.

¢) Ensammanfattning av dokumentationen.
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d) De vederborligen motiverade invindningar avseende sakerheten som avses i artikel 15.2 i férordning (EU)
2015/2283.

e) Sokandens svar pé de vederborligen motiverade invdndningarna avseende sikerheten.

Innan standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002 har antagits ska ansokan limnas
in via det elektroniska inlimningssystem som kommissionen tillhandahdller, i ett elektroniskt format som gor det
mojligt att ladda ner, skriva ut och soka efter handlingar. Efter att standardiserade dataformat enligt artikel 39f i
forordning (EG) nr 178/2002 har antagits ska ansokan limnas in via det elektroniska inlimningssystem som
kommissionen tillhandahéller, i enlighet med de standardiserade dataformaten.”

b) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

5. Den sammanfattning av dokumentationen som avses i punkt 1 c ska styrka att anvindningen av ett
traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland uppfyller villkoren i artikel 7 i forordning (EU) 2015/2283.
Sammanfattningen av dokumentationen fir inte innehdlla ndgon information for vilken konfidentiell
behandling har begirts i enlighet med artikel 23 i forordning (EU) 2015/2283 och artikel 39a i férordning
(EG) nr 178/2002.”

3. Artikel 5 ska dndras pa foljande sitt:
a) Led e ska ersdttas med foljande:

"e) Om sokanden i enlighet med artikel 23 i forordning (EU) 2015/2283 ldmnar in en begiran om att vissa delar av
informationen i dokumentationen, inklusive kompletterande information, ska behandlas som konfidentiella: en
forteckning over de delar som ska behandlas konfidentiellt, tillsammans med en verifierbar motivering som
visar att utlimnandet av denna information skulle kunna skada sékandens intressen i betydande omfattning.”

b) Foljande led ska laggas till som led f:

") En forteckning 6ver de studier som lamnats in till stod for anmalan eller ansokan, inklusive information som
visar att artikel 32b i férordning (EG) nr 178/2002 efterlevs.”

4. Artikel 7 ska ersdttas med foljande:
"Artikel 7

Kontroll av en anmiilans giltighet

1.  Nir en anmilan avseende ett traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland har mottagits ska kommissionen utan
drojsmal kontrollera om det berorda livsmedlet omfattas av tillimpningsomrédet f6r férordning (EU) 2015/2283
och om anmilan uppfyller de krav som anges i artiklarna 3, 5 och 6 i den hir forordningen och i artikel 32b i
forordning (EG) nr 178/2002.

2. Kommissionen fir samrdda med medlemsstaterna och myndigheten om huruvida anmalan uppfyller de krav som
avses i punkt 1. Medlemsstaterna och myndigheten ska limna sina synpunkter till kommissionen inom 30
arbetsdagar.

3. Kommissionen fir begira kompletterande information frin sokanden nir det giller anmilans giltighet och
underritta sokanden om inom vilken tidsfrist denna information ska tillhandahéllas.

4. Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel och utan hinder av artikel 14 i férordning (EU) 2015/2283 och
artikel 32b.4 och 32b.5 i forordning (EG) nr 178/2002 fir en anmilan anses vara giltig dven om den inte
innehaller alla de delar som krévs enligt artiklarna 3, 5 och 6 i den hir forordningen, forutsatt att sokanden har
lamnat en lamplig motivering f6r varje del som saknas.

5.  Kommissionen ska underritta sokanden, medlemsstaterna och myndigheten om huruvida anmélan anses vara
giltig eller ogiltig. Om anmélan anses vara ogiltig ska kommissionen ange skilen till detta.”

5. Artikel 8 ska ersittas med foljande:
"Artikel 8

Kontroll av en ansokans giltighet

1. Nir en ansokan om godkdnnande av ett traditionellt livsmedel frdn ett tredjeland har mottagits ska kommissionen
utan dr6jsmél kontrollera om ansékan uppfyller kraven i artiklarna 4-6 i den hir forordningen och artikel 32b i
forordning (EG) nr 178/2002.
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2. Kommissionen fir samrdda med myndigheten om huruvida ansokan uppfyller de krav som avses i punkt 1.
Myndigheten ska limna sina synpunkter till kommissionen inom 30 arbetsdagar.

3. Kommissionen fir begira kompletterande information frin s6kanden nir det giller ansokans giltighet och
underritta sokanden om inom vilken tidsfrist denna information ska tillhandahéllas.

4. Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel och utan hinder av artikel 16 i férordning (EU) 2015/2283 och
artikel 32b.4 och 32b.5 i férordning (EG) nr 178/2002 fir en ansokan anses vara giltig dven om den inte
innehaller alla de delar som krévs enligt artiklarna 4—6 i den hér férordningen, forutsatt att sokanden har lamnat
en lamplig motivering for 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 detta.”

6. Artikel 10 ska dndras pé foljande sitt:
Foljande led ska liggas till som led e:

”¢) Resultaten av samrdd som genomforts under riskbedomningsprocessen i enlighet med artikel 32c.2 i forordning
(EG) nr 178/2002.”

7. Bilagorna I och I ska ersittas i enlighet med bilagan till denna férordning.

8. Bilaga Il ska utgd.

Artikel 2
Ikrafttridande och tillimpning
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 27 mars 2021 och pa anmilningar och ansokningar som lamnas in till kommissionen
fran och med den dagen.

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

Utfdrdad i Bryssel den 2 december 2020.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Bilagorna I och II till férordning (EU) 2017/2468 ska dndras pa foljande sitt:

1. BilagaI ska ersittas med foljande:
"BILAGA I

FORLAGA TILL FOLJEBREV TILL EN ANMALAN AV ETT TRADITIONELLT LIVSMEDEL FRAN ETT
TREDJELAND I ENLIGHET MED ARTIKEL 14 I FORORDNING (EU) 2015/2283

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Generaldirektorat

Direktorat

Enhet

Datum: ...

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

(Ange tydligt genom att sitta ett kryss i en av rutorna)
O Anmailan om godkinnande av ett nytt traditionellt livsmedel.

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

O Anmailan om tillagg, strykning eller dndring av specifikationer for ett traditionellt livsmedel som redan har godkénts.
Ange en hinvisning till anmélan.

O Anmailan om tilldgg, strykning eller dndring av ytterligare méarkningskrav for ett traditionellt livsmedel som redan har
godkints. Ange en hanvisning till anmalan.

O Anmilan om tilligg, strykning eller dndring av kraven pd &Gvervakning efter utslippande pd marknaden for ett
traditionellt livsmedel som redan har godkénts. Ange en hinvisning till anmélan.

Sokanden/Sokandena eller dess/deras foretradare i unionen

(namn, adress, ...)

ldmnar in denna anmélan om uppdatering av unionsforteckningen 6ver nya livsmedel.

Det traditionella livsmedlets identitet:

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

O Ja
O Nej
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Livsmedelskategorier, anvindningsvillkor och mérkningskrav

Livsmedelskategori Sarskilda anvindningsvillkor Ytterligare sarskilda markningskrav

Med vinlig hilsning

Underskrift ...

Bilagor:
O Fullstindig teknisk dokumentation
O Sammanfattning av dokumentationen (icke-konfidentiell)

O Forteckning 6ver de delar av dokumentationen som omfattas av begiran om konfidentiell behandling, tillsammans
med en verifierbar motivering som visar att utlimnandet av denna information skulle kunna skada sokandens
intressen i betydande omfattning

|

Kopia av sokandens/sokandenas administrativa uppgifter

O Forteckning over studier och all information om anmilan av studier i enlighet med artikel 32b i forordning (EG)
nr 178/2002”

2. Bilaga II ska ersittas med f6ljande:

"BILAGA II
FORLAGA TILL FOLJEBREV TILL EN ANSOKAN OM GODKANNANDE AV ETT TRADITIONELLT
LIVSMEDEL FRAN ETT TREDJELAND I ENLIGHET MED ARTIKEL 16 I FORORDNING (EU)

2015/2283

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Generaldirektorat

Direktorat

Enhet

Datum: ...

Arende: Ans6kan om godkénnande av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland i enlighet med artikel 16 i férordning
(EU) 2015/2283

Sokanden/Sokandena eller dess/deras foretradare i Europeiska unionen

(namn, adress, ...)

ldmnar in denna ansékan om uppdatering av unionsforteckningen 6ver nya livsmedel.

Det traditionella livsmedlets identitet:
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Sekretess. Ange i tillimpliga fall om ansokan inbegriper konfidentiella uppgifter i enlighet med artikel 23 i forordning (EU)
2015/2283.

O Ja
O Nej

Livsmedelskategorier, anvindningsvillkor och markningskrav

Livsmedelskategori Sarskilda anvindningsvillkor Ytterligare sarskilda markningskrav

Med vinlig hilsning

Underskrift ...

Bilagor:
O Fullstindig ansokan
O Sammanfattning av ansokan (icke-konfidentiell)

O Forteckning 6ver de delar av ansokan som omfattas av begiran om konfidentiell behandling, tillsammans med en
verifierbar motivering som visar att utlimnandet av denna information skulle kunna skada sokandens intressen i
betydande omfattning

O Dokumenterade uppgifter som ror de vederborligen motiverade invandningarna avseende sikerheten
O Kopia av sokandens/sokandenas administrativa uppgifter

O Forteckning 6ver studier och all information om anmilan av studier i enlighet med artikel 32b i férordning (EG)
nr 178/2002”
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