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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU)
2015/2283

af 25. november 2015

om nye fedevarer, om andring af Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001

(EOQS-relevant tekst)

KAPITEL I

GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Genstand og formal

1. Ved denne forordning fastsettes der bestemmelser om markeds-
foring af nye fodevarer i Unionen.

2. Formalet med denne forordning er at sikre, at det indre marked
fungerer effektivt, og samtidig sikre et hejt niveau for beskyttelse af
menneskers sundhed og forbrugernes interesser.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa markedsforing af nye fode-
varer i Unionen.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) genetisk modificerede fodevarer, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1829/2003

b) fedevarer, nar og for s& vidt de anvendes som:

i) fodevareenzymer, der er omfattet af forordning (EF) nr.
1332/2008

ii) fodevaretilsaetningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF) nr.
1333/2008

iii) fodevarearomaer, der er omfattet af forordning (EF) nr.
1334/2008

iv) ekstraktionsmidler, der anvendes ved eller er bestemt til anven-
delse ved fremstilling af fedevarer eller fodevareingredienser, og
som er omfattet af direktiv 2009/32/EF.

Artikel 3

Definitioner

1. Med henblik pad nervaerende forordning anvendes definitionerne i
artikel 2 og 3 i forordning (EF) nr. 178/2002.
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2.

a)

Endvidere forstas ved:

»ny fedevare«: enhver fodevare, der ikke blev anvendt til konsum i
nevneverdigt omfang i Unionen for den 15. maj 1997, uanset
datoerne for medlemsstaternes tiltreedelse af Unionen, og som
falder ind under mindst én af felgende kategorier:

i)  fedevare med en ny eller bevidst modificeret molekylestruktur,
safremt denne struktur ikke blev anvendt som eller i en fode-
vare i Unionen for den 15. maj 1997

ii) fodevare bestdende af, isoleret fra eller fremstillet af mikro-
organismer, svampe eller alger

iii) fodevare bestdende af, isoleret fra eller fremstillet af materiale
af mineralsk oprindelse

iv) fodevare bestaende af, isoleret fra eller fremstillet af planter
eller plantedele, undtagen hvis fedevaren har langvarig sikker
anvendelse som fodevare i Unionen og er bestadende af, isoleret
fra eller fremstillet af en plante eller en sort af samme art
frembragt ved:

— traditionelle formeringsmetoder, der er blevet anvendt til
fodevarefremstilling i Unionen for den 15. maj 1997, eller

— ikke-traditionelle formeringsmetoder, der ikke er blevet
anvendt til fodevarefremstilling i Unionen for den
15. maj 1997, hvis disse metoder ikke medferer betydelige
@ndringer af fodevarens sammensatning eller struktur, der
pavirker dens naringsvaerdi, metabolisme eller indhold af
uenskede stoffer

v) fodevare bestdende af, isoleret fra eller fremstillet af dyr eller
dyredele, undtagen dyr frembragt ved traditionelle avlsmeto-
der, der er blevet anvendt til fedevarefremstilling i Unionen for
den 15. maj 1997, og fedevaren fra disse dyr har langvarig
sikker anvendelse som fodevare i Unionen

vi) fodevare bestdende af, isoleret fra eller fremstillet af cellekultur
eller vaevskultur stammende fra dyr, planter, mikroorganismer,
svampe eller alger

vii) fodevare, der er resultatet af en fremstillingsproces, som ikke
blev anvendt til foedevarefremstilling i Unionen for den 15. maj
1997, og som medforer betydelige @ndringer af fedevarens
sammensatning eller struktur, der pavirker dens neeringsverdi,
metabolisme eller indhold af uenskede stoffer

viii) fedevare, der bestdr af industrielt fremstillede nanomaterialer
som defineret i litra f) i dette stykke

ix) vitaminer, mineraler og andre stoffer, der anvendes i overens-
stemmelse med direktiv 2002/46/EF, forordning (EF) nr.
1925/2006 eller forordning (EU) nr. 609/2013, hvis:

— der er anvendt en fremstillingsproces, som ikke blev
anvendt til fodevarefremstilling i Unionen for den
15. maj 1997, jf. dette stykkes litra a), nr. vii), eller
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b)

d)

L.

— de indeholder eller bestar af industrielt fremstillede nano-
materialer som defineret i dette stykkes litra f)

x) fodevare, der udelukkende blev anvendt i kosttilskud i
Unionen for den 15. maj 1997, hvis den er bestemt til anven-
delse i andre fodevarer end kosttilskud som defineret i artikel 2,
litra a), i direktiv 2002/46/EF

»langvarig sikker anvendelse som fodevare i et tredjeland«: den
pageldende fodevares sikkerhed er bekraftet ved data om sammen-
setning og erfaring fra fortsat anvendelse i mindst 25 &ar i den
sedvanlige kost for et betydeligt antal mennesker i mindst ét tred-
jeland inden en anmeldelse som omhandlet i artikel 14

»traditionel fodevare fra et tredjeland«: ny fedevare, jf. definitionen
i dette stykkes litra a), bortset fra nye foedevarer som omhandlet i
dette stykkes litra a), nr. 1), iii), vii), viii), iX) og X), som stammer
fra primerproduktion, jf. definitionen i artikel 3, nr. 17), i forord-
ning (EF) nr. 178/2002, og har langvarig sikker anvendelse som
fodevare i et tredjeland

»ansggeren«: medlemsstaten, tredjelandet eller den interesserede
part, som kan reprasentere flere interesserede parter og har indgivet
en ansegning til Kommissionen i henhold til artikel 10 eller 16 eller
foretaget en anmeldelse i henhold til artikel 14

»gyldig« for sa vidt angér en ansegning eller anmeldelse: en anseg-
ning eller en anmeldelse, der er omfattet af denne forordning og
indeholder de oplysninger, der kraves til risikovurderings- og
godkendelsesproceduren

»industrielt fremstillet nanomateriale«: bevidst fremstillet materiale,
der har en eller flere dimensioner i sterrelsesordenen 100 nm eller
derunder, eller som bestar af separate funktionelle dele enten internt
eller pa overfladen, hvoraf mange har en eller flere dimensioner i
storrelsesordenen 100 nm eller derunder, herunder strukturer, agglo-
merater eller aggregater, der kan vare storre end 100 nm, men som
bevarer egenskaber, der er karakteristiske for nanosterrelse.

Egenskaber, der er karakteristiske for nanosterrelse, omfatter:

i) egenskaber relateret til de pageldende materialers store speci-
fikke overfladeareal, og/eller

ii) specifikke fysisk-kemiske egenskaber, der er forskellige fra de
fysisk-kemiske egenskaber, der kendetegner det samme materiale
i ikke-nanoform.

Artikel 4

Procedure for fastlaeggelse af status som ny fedevare

Ledere af fodevarevirksomheder skal kontrollere, om den fode-

vare, de agter at markedsfere i Unionen, er omfattet af denne forord-
ning.
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2. Ledere af fodevarevirksomheder skal, hvis de er usikre pa, hvor-
vidt en fodevare, som de agter at markedsfore i Unionen, er omfattet af
denne forordning, rddfere sig med den medlemsstat, hvori de forst agter
at markedsfere den nye fodevare. Ledere af fodevarevirksomheder skal
give medlemsstaten de nedvendige oplysninger, der gor det muligt for
den at fastleegge, hvorvidt en fedevare falder inden for denne forord-
nings anvendelsesomrade.

3. For at fastlegge, hvorvidt en fedevare falder inden for denne
forordnings anvendelsesomrdde, kan medlemsstaterne radfere sig med
de andre medlemsstater og Kommissionen.

4.  Kommissionen fastsetter ved hjelp af gennemferelsesretsakter
proceduren for den i naerverende artikels stk. 2 og 3 omhandlede
heringsproces, herunder frister og metoder til at gore statussen offentlig
tilgeengelig. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelses-
proceduren i artikel 30, stk. 3.

Artikel 5

Gennemferelsesbefojelser vedrorende definitionen af en ny fedevare

Kommissionen kan pa eget initiativ eller efter anmodning fra en
medlemsstat ved hjelp af gennemforelsesretsakter afgere, hvorvidt en
given fodevare falder ind under definitionen af ny fedevare, jf. artikel 3,
stk. 2, litra a). Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogel-
sesproceduren i artikel 30, stk. 3.

KAPITEL IT

KRAV VEDRORENDE MARKEDSFORING AF NYE FODEVARER 1
UNIONEN

Artikel 6

EU-liste over tilladte nye fedevarer

1.  Kommissionen fastleegger og ajourferer en EU-liste over nye fode-
varer, som det er tilladt at markedsfore i Unionen, jf. artikel 7, 8 og 9
(»EU-listen«).

2. Kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pa EU-listen, ma
markedsfores i Unionen som séddanne eller anvendes i eller pa fedevarer
i overensstemmelse med de anvendelsesbetingelser og de marknings-
krav, der er angivet i listen.

Artikel 7

Almindelige betingelser for optagelse af nye fedevarer pa EU-listen

Kommissionen godkender kun en ny fedevare og opferer den pa EU-
listen, hvis den opfylder folgende betingelser:

a) fodevaren udger pa grundlag af den foreliggende videnskabelige
dokumentation ikke nogen sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed

b) fedevarens pétenkte anvendelse vildleder ikke forbrugeren, navnlig
hvis fedevaren er bestemt til at erstatte en anden fodevare, og der er
en vasentlig @ndring af den ernaringsmaessige vaerdi
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¢) hvis fedevaren er bestemt til at erstatte en anden fodevare, afviger
den ikke fra den pageldende fodevare i et sadant omfang, at den ved
normal indtagelse ville vare ernzringsmassigt ufordelagtig for
forbrugeren.

Artikel 8
Forste fastleeggelse af EU-listen

Senest den 1. januar 2018 fastlegger Kommissionen ved hjelp af en
gennemforelsesretsakt EU-listen ved herpa at opfeore de nye fedevarer,
der er godkendt eller anmeldt i henhold til artikel 4, 5 eller 7 i forord-
ning (EF) nr. 258/97, med angivelse af eventuelle eksisterende godken-
delsesbetingelser.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter radgivningsproceduren i
artikel 30, stk. 2.

Artikel 9
Indhold og ajourfering af EU-listen

1. Kommissionen godkender en ny fedevare og ajourferer EU-listen i
overensstemmelse med bestemmelserne i:

a) artikel 10, 11 og 12 og, hvis det er relevant, artikel 27, eller
b) artikel 14-19.

2. Godkendelsen af en ny fedevare og ajourfering af EU-listen, jf.
stk. 1, bestar i et af folgende:

a) at tilfeje en ny fedevare pa EU-listen
b) at fjerne en ny fodevare fra EU-listen

c) at tilfgje, fjerne eller @ndre specifikationer, anvendelsesbetingelser,
yderligere specifikke markningskrav eller krav om overvagning efter
markedsforingen 1 tilknytning til optagelsen af en ny fedevare pa
EU-listen.

3. Oplysningerne om en ny fedevare pa EU-listen, jf. stk. 2, skal
omfatte specifikationen af den nye fedevare og, hvis det er hensigts-
maessigt:

a) de betingelser, hvorpd den nye fodevare kan anvendes, herunder
navnlig eventuelle krav der er nedvendige for at undgd mulige nega-
tive virkninger for serlige befolkningsgrupper, overskridelse af de
ovre graenser for indtag og risici i tilfeelde af overdreven indtagelse

b) yderligere specifikke merkningskrav med det formal at informere
den endelige forbruger om eventuelle specifikke karakteristika eller
egenskaber ved en fedevare, sdsom sammensatning, neringsvaerdi
eller ernzringsmeessige virkninger og den patankte anvendelse af
fodevaren, som bevirker, at den nye fodevare ikke langere svarer
til en eksisterende fodevare, eller om indvirkning pa sundheden i
bestemte befolkningsgrupper

¢) krav om overvagning efter markedsferingen, jf. artikel 24.
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KAPITEL III

PROCEDURER FOR GODKENDELSE AF EN NY FODEVARE

AFDELING 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 10

Procedure for godkendelse af markedsfering i Unionen af en ny
fodevare og ajourfering af EU-listen

1. Proceduren for godkendelse af markedsforing i Unionen af en ny
fodevare og ajourfering af EU-listen, jf. artikel 9, indledes enten pa
Kommissionens initiativ eller pd grundlag af en ansegning til Kommis-
sionen fra en anseger. Kommissionen stiller straks ansegningen til
rddighed for medlemsstaterne. Kommissionen offentligger sammen-
draget af ansegningen, baseret pd de oplysninger der er omhandlet i
narvaerende artikels stk. 2, litra a), b) og e).

2. Ansegningen om godkendelse skal indeholde:

a) anseggerens navn og adresse

b) navnet pa og en beskrivelse af den nye fedevare

¢) en beskrivelse af fremstillingsprocessen/-processerne

d) detaljerede oplysninger om den nye fodevares sammensatning

e) videnskabelig dokumentation for, at den nye fedevare ikke udger en
sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed

f) hvis det er hensigtsmassigt, analysemetoden/-metoderne

g) et forslag til betingelser for patenkt anvendelse og til specifikke
merkningskrav, som ikke vildleder forbrugeren, eller en verificerbar
begrundelse for, hvorfor sidanne elementer ikke er nedvendige.

3.  Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»EFSA«) afgiver
efter anmodning fra Kommissionen en udtalelse om, hvorvidt ajour-
foringen kan f& virkninger for menneskers sundhed.

4. Nar forsegsmetoder anvendes péd industrielt fremstillede nanoma-
terialer, jf. artikel 3, stk. 2, litra a), nr. viii) og ix), skal ansegerne
redegore for disses videnskabelige egnethed i forhold til nanomaterialer,
og, hvis det er relevant, for de tekniske tilpasninger eller justeringer, der
er foretaget for at tage hojde for disse materialers specifikke egenskaber.

5. Proceduren for godkendelse af markedsforing i Unionen af en ny
fodevare og ajourfering af EU-listen, jf. artikel 9, afsluttes med
vedtagelsen af en gennemforelsesretsakt i henhold til artikel 12.

6.  Uanset stk. 5 kan Kommissionen afslutte proceduren nar som helst
og beslutte ikke at foretage en ajourfering, hvis den vurderer, at der ikke
er grundlag for ajourferingen.
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I sadanne tilfeelde tager Kommissionen, hvis det er relevant, hensyn til
medlemsstaternes synspunkter, til EFSA's udtalelse og til andre legitime
forhold af relevans for den pdgzldende ajourforing.

Kommissionen underretter ansegeren og alle medlemsstater direkte om
begrundelsen for, at der efter Kommissionens mening ikke er grundlag
for ajourferingen. Kommissionen offentligger listen over disse ansog-
ninger.

7.  Ansegeren kan ndr som helst traekke sin ansegning tilbage og
dermed bringe proceduren til opher.

Artikel 11
Udtalelse fra EFSA

1.  Hvis Kommissionen anmoder om en udtalelse fra EFSA, videre-
sender den straks, og ikke senere end en maned efter at have kontrol-
leret dens gyldighed, den gyldige ansegning til EFSA. EFSA vedtager
sin udtalelse senest ni maneder efter modtagelsen af en gyldig anseg-
ning.

2. Nar EFSA vurderer sikkerheden ved en ny fodevare, tager den,
hvis det er hensigtsmaessigt, hensyn til:

a) hvorvidt den pagaldende nye fodevare er lige sd sikker som fode-
varer fra en sammenlignelig fodevarekategori, der allerede er
markedsfort i Unionen

b) hvorvidt den nye fodevares sammensatning og anvendelsesbetingel-
serne ikke udger en sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed i
Unionen

¢) hvorvidt en ny fedevare, som er bestemt til at erstatte en anden
fodevare, ikke afviger fra den péageldende fodevare i et sddant
omfang, at den ved normal indtagelse ville vare ernzringsmassigt
ufordelagtig for forbrugeren.

3. EFSA sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og,
hvis det er relevant, ansegeren.

4. 1 beherigt begrundede tilfelde, hvor EFSA anmoder anseggeren om
supplerende oplysninger, kan den i stk. 1 omhandlede periode péd ni
maneder forlenges.

EFSA fastsatter efter horing af ansegeren en frist for fremleggelse af
de pagzldende supplerende oplysninger og underretter Kommissionen
herom.

Hvis Kommissionen ikke ger indsigelse imod forlengelsen inden for
otte arbejdsdage efter underretningen fra EFSA, forleenges den i stk. 1
omhandlede periode pa ni maneder automatisk med den péagaldende
ekstra periode. Kommissionen underretter medlemsstaterne om fristfor-
leengelsen.
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5. Hvis de i stk. 4 omhandlede supplerende oplysninger ikke fore-
leegges for EFSA inden udlebet af den i samme stykke omhandlede
ekstra periode, udarbejder EFSA sin udtalelse pa grundlag af de fore-
liggende oplysninger.

6. Hvis en anseger pd eget initiativ fremleegger supplerende oplys-
ninger, sender ansegeren disse oplysninger til EFSA.

I sadanne tilfelde afgiver EFSA sin udtalelse inden udlebet af den i stk.
1 omhandlede periode pa ni méneder.

7. EFSA stiller de supplerende oplysninger, der er fremlagt i over-
ensstemmelse med stk. 4 og 6, til radighed for Kommissionen og
medlemsstaterne.

Artikel 12

Godkendelse af en ny fedevare og ajourfering af EU-listen

1. Senest syv méneder efter offentliggerelsen af EFSA's udtalelse
foreleegger Kommissionen den 1 artikel 30, stk. 1, omhandlede komité
et udkast til gennemforelsesretsakt, som godkender markedsforing i
Unionen af en ny fodevare og ajourfering af EU-listen, under hensyn-
tagen til folgende:

a) betingelserne i artikel 7, litra a) og b), og, hvis det er relevant, litra
¢) i nevnte artikel

b) alle relevante bestemmelser i EU-retten, herunder forsigtighedsprin-
cippet som omhandlet i artikel 7 i forordning (EF) nr. 178/2002

¢) EFSA's udtalelse

d) alle andre legitime faktorer af relevans for den pégeldende anseg-
ning.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 30, stk. 3.

2. Hvis Kommissionen ikke har anmodet om en udtalelse fra EFSA i
henhold til artikel 10, stk. 3, leber den i stk. 1 i neaerveerende artikel
omhandlede periode pa syv maneder fra den dato, hvor Kommissionen
modtager en gyldig ansegning i henhold til artikel 10, stk. 1.

Artikel 13

Gennemforelsesretsakter vedrerende administrative og videnska-
belige krav til ansegninger

Senest den 1. januar 2018 vedtager Kommissionen gennemforelsesrets-
akter vedrerende:

a) indhold, udarbejdelse og udformning af ansegningen, jf. artikel 10,
stk. 1

b) nermere bestemmelser om omgaende verificering af sddanne anseog-
ningers gyldighed
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c) arten af de oplysninger, der skal indgd i EFSA's udtalelse som
omhandlet i artikel 11.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 30, stk. 3.

AFDELING 11

Scerlige bestemmelser om traditionelle fodevarer fra tredjelande

Artikel 14

Anmeldelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland

I stedet for at folge proceduren i artikel 10 kan en anseger, der agter at
markedsfore en traditionel fodevare fra et tredjeland i Unionen, velge at
indgive en anmeldelse til Kommissionen herom.

Anmeldelsen skal indeholde felgende oplysninger:

a) anseggerens navn og adresse

b) navnet pa og beskrivelsen af den traditionelle fodevare

¢) detaljerede oplysninger om den traditionelle fodevares sammenset-
ning

d) den traditionelle fodevares oprindelsesland eller -lande

e) dokumentation for langvarig sikker anvendelse som fodevare i et
tredjeland

f) et forslag til betingelser for pataenkt anvendelse og specifikke merk-
ningskrav, som ikke vildleder forbrugeren, eller en verificerbar
begrundelse for, hvorfor sadanne elementer ikke er nedvendige.

Artikel 15

Procedure for anmeldelse af markedsfering i Unionen af en
traditionel fodevare fra et tredjeland

1.  Kommissionen videresender straks og senest én méned efter at
have kontrolleret dens gyldighed den i artikel 14 omhandlede gyldige
anmeldelse til medlemsstaterne og EFSA.

2. Senest fire maneder efter, at en gyldig anmeldelse er videresendt
af Kommissionen i henhold til stk. 1, kan en medlemsstat eller EFSA
forelegge Kommissionen behorigt begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser mod markedsfering i Unionen af den pégeldende traditio-
nelle fodevare.

3. Kommissionen underretter ansegeren om eventuelle begrundede
sikkerhedsrelaterede indsigelser, sd snart de er indgivet. Medlemssta-
terne, EFSA og ansegeren underrettes om resultatet af den i stk. 2
omhandlede procedure.
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4.  Forelegges der ikke beherigt begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser i henhold til stk. 2 inden udlebet af den i samme stykke
omhandlede frist, giver Kommissionen tilladelse til markedsfering i
Unionen af den pégeldende traditionelle fodevare og ajourferer straks
EU-listen.

Ved optagelse pd EU-listen anferes det, at det vedrerer en traditionel
fodevare fra et tredjeland.

Hvis det er relevant, fastsaettes der visse betingelser for anvendelse,
specifikke merkningskrav eller krav om overvigning efter markeds-
foringen.

5. Hvis der forelegges behorigt begrundede sikkerhedsrelaterede
indsigelser for Kommissionen i henhold til stk. 2, giver Kommissionen
ikke tilladelse til markedsfering i Unionen af den pagaldende traditio-
nelle fodevare og ajourforer ikke EU-listen.

I s& fald kan ansegeren indgive en ansegning til Kommissionen i
henhold til artikel 16.

Artikel 16

Ansegning om godkendelse af en traditionel fedevare fra et
tredjeland

Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 15, stk. 5, ikke
giver tilladelse til markedsfering i Unionen af en traditionel fodevare
fra et tredjeland eller ikke ajourferer EU-listen, kan ansegeren indgive
en ansegning, der, ud over de oplysninger, der allerede er fremlagt i
henhold til artikel 14, skal indeholde dokumenterede data vedrerende de
behorigt begrundede sikkerhedsrelaterede indsigelser, der er fremsat i
henhold til artikel 15, stk. 2.

Kommissionen videresender straks den gyldige ansegning til EFSA og
stiller den til radighed for medlemsstaterne.

Artikel 17

Udtalelse fra EFSA om en traditionel fadevare fra et tredjeland

1. EFSA vedtager sin udtalelse senest seks maneder efter
modtagelsen af en gyldig ansegning.

2. Nar EFSA vurderer sikkerheden ved en traditionel fodevare fra et
tredjeland, tager den hensyn til:

a) hvorvidt oplysningerne om langvarig sikker anvendelse som fode-
vare 1 et tredjeland er underbygget af palidelige data fremlagt af
ansegeren i henhold til artikel 14 og 16

b) hvorvidt fedevarens sammensatning og anvendelsesbetingelserne
ikke udger en sikkerhedsrisiko for menneskers sundhed i Unionen

c) i tilfelde af at den traditionelle fodevare fra tredjelandet er bestemt
til at erstatte en anden fodevare, hvorvidt den ikke afviger fra sidst-
navnte fodevare i et sddant omfang, at den ved normal indtagelse vil
vaere ernaringsmaessigt ufordelagtig for forbrugeren.
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3. EFSA sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og
ansegeren.

4. I behorigt begrundede tilfelde, hvor EFSA anmoder ansegeren om
supplerende oplysninger, kan den i stk. 1 omhandlede periode pa seks
maneder forlenges.

EFSA fastsatter efter horing af ansegeren en frist for fremlaggelse af
de pageldende supplerende oplysninger og underretter Kommissionen
herom.

Hvis Kommissionen ikke ger indsigelse imod forlengelsen inden for
otte arbejdsdage efter underretningen fra EFSA, forleenges den i stk. 1
omhandlede periode pa seks maneder automatisk med den pagaldende
ekstra periode. Kommissionen underretter medlemsstaterne om fristfor-
leengelsen.

5.  Hvis de i stk. 4 omhandlede supplerende oplysninger ikke frem-
legges for EFSA inden udlebet af den i samme stykke omhandlede
ekstra periode, udarbejder EFSA sin udtalelse pa grundlag af de fore-
liggende oplysninger.

6. Hvis en anseger pa eget initiativ fremlaegger supplerende oplys-
ninger, sender ansegeren disse oplysninger til EFSA.

I sadanne tilfeelde afgiver EFSA sin udtalelse inden udlebet af den i stk.
1 omhandlede periode pa seks maneder.

7. EFSA stiller de supplerende oplysninger, der er fremlagt i over-
ensstemmelse med stk. 4 og 6, til radighed for Kommissionen og
medlemsstaterne.

Artikel 18

Godkendelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland og
ajourfering af EU-listen

1. Senest tre maneder efter offentliggerelsen af EFSA's udtalelse
forelegger Kommissionen den i artikel 30, stk. 1, omhandlede komité
et udkast til gennemforelsesretsakt, som godkender markedsforing i
Unionen af den traditionelle fodevare fra et tredjeland og ajourfering
af EU-listen, under hensyntagen til folgende:

a) betingelserne i artikel 7, litra a) og b), og, hvis det er relevant, litra
¢) i nevnte artikel

b) alle relevante bestemmelser i EU-retten, herunder forsigtighedsprin-
cippet som omhandlet i artikel 7 i forordning (EF) nr. 178/2002

¢) EFSA's udtalelse

d) alle andre legitime faktorer af relevans for den pégeldende anseg-
ning.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 30, stk. 3.

2. Uanset stk. 1 kan Kommissionen afslutte proceduren nir som helst
og beslutte ikke at foretage en ajourfering, hvis den vurderer, at der ikke
er grundlag for ajourferingen.
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I sadanne tilfeelde tager Kommissionen, hvis det er relevant, hensyn til
medlemsstaternes synspunkter, til EFSA's udtalelse og til andre legitime
forhold af relevans for den pdgzldende ajourforing.

Kommissionen underretter ansegeren og alle medlemsstater direkte om
begrundelsen for, at der efter Kommissionens mening ikke er grundlag
for ajourferingen.

3. Ansegeren kan nar som helst traekke sin ansegning som omhandlet
i artikel 16 tilbage og dermed bringe proceduren til opher.

Artikel 19
Ajourfering af EU-listen for s vidt angir godkendte traditionelle

fodevarer fra tredjelande

Artikel 10-13 finder anvendelse pa fjernelse af en traditionel fodevare
fra et tredjeland fra EU-listen eller tilfojelse, fjernelse eller @ndring af
specifikationer, anvendelsesbetingelser, yderligere specifikke merk-
ningskrav eller krav om overvagning efter markedsferingen i tilknytning
til optagelsen af en traditionel fodevare fra et tredjeland pd EU-listen.

Artikel 20
Gennemforelsesretsakter til fastsaettelse af administrative og

videnskabelige krav til traditionelle fedevarer fra tredjelande

Senest den 1. januar 2018 vedtager Kommissionen gennemforelsesrets-
akter vedrerende:

a) indhold, udarbejdelse og udformning af de i artikel 14 omhandlede
anmeldelser og af de i artikel 16 omhandlede ansegninger

b) nermere bestemmelser om omgéende verificering af sddanne anmel-
delsers og ansegningers gyldighed

¢) nzrmere bestemmelser om udveksling af oplysninger med medlems-
staterne og EFSA med henblik pa indgivelse af beherigt begrundede
sikkerhedsrelaterede indsigelser som omhandlet i artikel 15, stk. 2

d) arten af de oplysninger, der skal indgd i EFSA's udtalelse som
ombhandlet i artikel 17.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 30, stk. 3.

KAPITEL 1V
SUPPLERENDE PROCEDUREREGLER OG ANDRE KRAV

Artikel 21
Supplerende oplysninger vedrerende risikostyring
1. Hvis Kommissionen anmoder en anseger om supplerende oplys-

ninger om aspekter vedrorende risikostyring, fastsatter den i samrad
med ansegeren en frist for fremleggelse af de pageldende oplysninger.
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I sadanne tilfeelde kan den i artikel 12, stk. 1 eller 2, eller i artikel 18,
stk. 1, omhandlede periode forlaenges tilsvarende. Kommissionen under-
retter medlemsstaterne om fristforlengelsen og stiller de supplerende
oplysninger til radighed for medlemsstaterne, nar den har modtaget
oplysningerne.

2. Hvis de i stk. 1 omhandlede supplerende oplysninger ikke er
modtaget inden udlebet af den i samme stykke omhandlede yderligere
periode, handler Kommissionen pa grundlag af de foreliggende oplys-
ninger.

Artikel 22

Ad hoc-forleengelse af frister

Under serlige omstendigheder, hvor sagens karakter berettiger en
hensigtsmeessig forlaengelse, kan Kommissionen pa eget initiativ eller,
hvis det er relevant, efter anmodning fra EFSA forlenge de i artikel 11,
stk. 1, artikel 12, stk. 1 eller 2, artikel 17, stk. 1, og artikel 18, stk. 1,
omhandlede frister.

Kommissionen underretter ansegeren og medlemsstaterne om fristfor-
leengelsen og om begrundelsen herfor.

Artikel 23

Fortrolig behandling af ansegninger om ajourferinger af EU-listen

1. En anseger kan anmode om fortrolig behandling af visse oplys-
ninger, der fremlegges 1 henhold til denne forordning, hvis videre-
givelse af de pageldende oplysninger vil kunne skade ansegerens
konkurrencemessige stilling.

2. Ved anvendelsen af stk. 1 angiver ansegeren, hvilke dele af de
fremlagte oplysninger der enskes behandlet fortroligt, og fremlagger
alle nedvendige detaljer til stotte for sin anmodning om fortrolig
behandling. Der vedlegges i sd fald dokumentation, hvis rigtighed
skal kunne efterproves.

3. Efter at veere blevet underrettet om Kommissionens holdning til
anmodningen kan ansegeren inden for en frist pd tre uger trekke sin
ansegning tilbage, idet de fremlagte oplysninger forbliver fortrolige i
perioden frem til fristens udleb.

4. Hvis en anseger ikke har trukket ansegningen tilbage og 1 tilfelde
af uenighed, treeffer Kommissionen efter udlebet af den i stk. 3 omhand-
lede frist beslutning om, hvilke dele af oplysningerne der skal forblive
fortrolige, og underretter i tilfeelde af en sddan beslutning medlemssta-
terne og ansegeren herom.

Folgende oplysninger er dog ikke fortrolige:

a) ansggerens navn og adresse

b) navnet pa og en beskrivelse af den nye fedevare

c) de pétenkte anvendelsesbetingelser for den nye fodevare
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d) en sammenfatning af de undersogelser, ansegeren har fremlagt

e) resultaterne af de undersogelser, der er foretaget for at pavise fode-
varens sikkerhed

f) hvis det er hensigtsmessigt, analysemetoden/-metoderne

g) eventuelle forbud eller restriktioner, der er palagt fedevaren af et
tredjeland.

5. Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA treffer de nedvendige
foranstaltninger til at sikre en passende fortrolig behandling af de i stk.
4 omhandlede oplysninger, de modtager i henhold til denne forordning,
undtagen oplysninger, der nedvendigvis ma offentliggeres for at
beskytte menneskers sundhed.

6. Hvis en anseger treekker eller har trukket sin ansegning tilbage,
ma Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA ikke videregive fortrolige
oplysninger, herunder oplysninger, hvis fortrolige karakter Kommis-
sionen og ansegeren ikke er enige om.

7. Anvendelsen af stk. 1-6 berorer ikke udvekslingen af oplysninger
vedrorende ansegningen mellem Kommissionen, medlemsstaterne og
EFSA.

8. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage
gennemforelsesbestemmelser til stk. 1-6.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 30, stk. 3.

Artikel 24

Krav om overvagning efter markedsferingen

Kommissionen kan af hensyn til fodevaresikkerheden og under hensyn-
tagen til udtalelsen fra EFSA palegge krav om overvagning efter
markedsforingen. Sddanne krav kan efter en konkret og individuel
vurdering omfatte identifikation af de relevante ledere af fodevarevirk-
somheder.

Artikel 25
Krav om yderligere oplysninger
Enhver leder af en fodevarevirksomhed, som har markedsfert en ny

fodevare, skal omgdende underrette Kommissionen om eventuelle oplys-
ninger, som vedkommende er blevet bekendt med, for s vidt angar:

a) eventuelle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kan
have indflydelse pd vurderingen af sikkerheden ved anvendelsen af
den nye fodevare

b) eventuelle forbud eller restriktioner, der er palagt af et tredjeland,
hvor den nye fedevare markedsfores.

Kommissionen stiller disse oplysninger til radighed for medlemsstaterne.
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KAPITEL V
DATABESKYTTELSE

Artikel 26
Godkendelsesprocedure i tilfeelde af databeskyttelse

1. Efter anmodning fra ansegeren, og hvor det er underbygget ved
relevante og verificerbare oplysninger i den i artikel 10, stk. 1, omhand-
lede ansegning, ma nyligt udviklet videnskabelig dokumentation eller
videnskabelige data til stette for ansegningen ikke anvendes til fordel
for en senere ansegning i fem ar, efter at den nye fodevare er godkendt,
uden den oprindelige ansogers samtykke.

2. Der indrommes databeskyttelse af Kommissionen i medfer af
artikel 27, stk. 1, hvis felgende betingelser er opfyldt:

a) den nyligt udviklede videnskabelige dokumentation eller de viden-
skabelige data er af den oprindelige ansgger angivet som varende
omfattet af ejendomsrettigheder pa det tidspunkt, hvor den forste
ansegning blev indgivet

b) den oprindelige anseger havde eneret pd at kunne henvise til den
videnskabelige dokumentation eller de videnskabelige data omfattet
af ejendomsrettigheder pa det tidspunkt, hvor den ferste ansegning
blev indgivet, og

¢) den nye fodevare kunne ikke vere blevet vurderet af EFSA og
godkendt, safremt den oprindelige anseger ikke havde fremlagt den
videnskabelige dokumentation eller de videnskabelige data omfattet
af ejendomsrettigheder.

Den oprindelige anseger kan dog indga en aftale med en efterfolgende
anseger om, at den pageldende videnskabelige dokumentation og de
videnskabelige data kan anvendes.

3. Stk. 1 og 2 finder ikke anvendelse pad anmeldelser og ansegninger
vedrorende markedsforing i Unionen af traditionelle fadevarer fra tred-
jelande.

Artikel 27

Godkendelse af en ny fedevare og opferelse pa EU-listen pa
grundlag af videnskabelig dokumentation eller videnskabelige data
omfattet af ejendomsrettigheder

1. Hvis en ny fodevare godkendes og optages pa EU-listen i henhold
til artikel 10-12 pa grundlag af videnskabelig dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af ejendomsrettigheder, for hvilke(n) der er
indremmet databeskyttelse i henhold til artikel 26, stk. 1, skal oplys-
ningerne om den nye fedevare pad EU-listen, ud over de i artikel 9, stk.
3, omhandlede oplysninger, omfatte folgende:

a) datoen for den nye fodevares opferelse pd EU-listen

b) angivelse af, at opforelsen er baseret pa videnskabelig dokumentation
og videnskabelige data omfattet af ejendomsrettigheder beskyttet i
henhold til artikel 26
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¢) anseggerens navn og adresse

d) angivelse af, at den nye fodevare i databeskyttelsesperioden kun ma
markedsfores i Unionen af den i nerverende stykkes litra c)
omhandlede anseger, medmindre en -efterfolgende anseger far
godkendt den nye fodevare uden henvisning til den videnskabelige
dokumentation eller de videnskabelige data omfattet af ejendoms-
rettigheder, der er beskyttet i henhold til artikel 26, eller det sker
med den oprindelige ansegers samtykke

e) slutdatoen for den i henhold til artikel 26 ydede databeskyttelse.

2. Videnskabelig dokumentation eller videnskabelige data, som er
beskyttet i henhold til artikel 26, eller for hvilke(n) beskyttelsesperioden
i henhold til samme artikel er udlebet, tilstas ikke fornyet beskyttelse.

Artikel 28

Godkendelsesprocedure i tilfelde af en parallel ansegning om
godkendelse af en sundhedsanprisning

1.  Kommissionen satter pA anmodning fra ansegeren en godkendel-
sesprocedure for en ny fodevare indledt efter en ansegning i bero, hvis
ansegeren har forelagt:

a) en anmodning om databeskyttelse i overensstemmelse med artikel 26,
0g

b) en ansegning om godkendelse af en sundhedsanprisning for samme
nye fodevare i overensstemmelse med artikel 15 eller 18 i forordning
(EF) nr. 1924/2006 i kombination med en anmodning om databe-
skyttelse i overensstemmelse med artikel 21 i navnte forordning.

Sattes godkendelsesproceduren i bero, har det ingen betydning for den
vurdering af fedevaren, som EFSA foretager, jf. artikel 11.

2. Kommissionen underretter ansegeren om, fra hvilken dato godken-
delsesproceduren sattes i bero.

3. Sé lenge godkendelsesproceduren er sat i bero, opherer tiden med
at lebe, for sa vidt angar den tidsfrist, der er fastsat i artikel 12, stk. 1.

4. Godkendelsesproceduren genoptages, nar Kommissionen har
modtaget udtalelsen fra EFSA om sundhedsanprisningen, jf. forordning
(EF) nr. 1924/2006.

Kommissionen underretter ansegeren om datoen for genoptagelse af
godkendelsesproceduren. Fra den dato, hvor godkendelsesproceduren
genoptages, begynder tiden at lebe pa ny fra begyndelsen, for sa vidt
angar den tidsfrist, der er fastsat i narvaerende forordnings artikel 12,
stk. 1.

5. I de tilfeelde, der er omhandlet i stk. 1 i narvarende artikel, hvor
der er tilstdet databeskyttelse i overensstemmelse med artikel 21 i
forordning (EF) nr. 1924/2006, ma den databeskyttelsesperiode, der er
tilstaet, jf. nerveerende forordnings artikel 26, ikke overskride den data-
beskyttelsesperiode, der er tilstdet i overensstemmelse med artikel 21 i
forordning (EF) nr. 1924/2006.
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6. Ansegeren kan til enhver tid trekke anmodningen om at sxtte
godkendelsesproceduren i bero, der er forelagt i overensstemmelse
med stk. 1, tilbage. I givet fald genoptages godkendelsesproceduren,
og stk. 5 finder ikke anvendelse.

KAPITEL VI

SANKTIONER OG GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 29

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler om sanktioner, der skal anvendes i
tilfelde af overtreedelser af bestemmelserne i denne forordning, og
treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de anvendes.
Sanktionerne skal vare effektive, std i et rimeligt forhold til overtree-
delsen og have afskreekkende virkning. Medlemsstaterne giver senest
den 1. januar 2018 Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser
og underretter den straks om senere @ndringer, der bererer dem.

Artikel 30

Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder nedsat ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 178/2002. Denne komité er et udvalg som omhandlet i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 (*).

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning
(EU) nr. 182/2011.

Nér komitéens udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes
proceduren uden noget resultat, hvis formanden for komitéen traeffer
beslutning herom eller et simpelt flertal af komitéens medlemmer
anmoder herom inden fristen for afgivelse af udtalelsen.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning
(EU) nr. 182/2011.

Nar komitéens udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes
proceduren uden noget resultat, hvis formanden for komitéen traffer
beslutning herom eller et simpelt flertal af komitéens medlemmer
anmoder herom inden fristen for afgivelse af udtalelsen.

Afgiver komitéen ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke
udkastet til gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, 1
forordning (EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.

Artikel 31

Delegerede retsakter

Kommissionen tillegges med henblik pa at opna denne forordnings mal
befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 32 for at justere og tilpasse definitionen af industrielt fremstillede
nanomaterialer i artikel 3, stk. 2, litra f), til tekniske og videnskabelige
fremskridt eller til definitioner vedtaget pa internationalt plan.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar

2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55
af 28.2.2011, s. 13).



02015R2283 — DA — 11.12.2015 — 000.001 — 19

Artikel 32
Udgvelse af de delegerede befajelser

1.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommis-
sionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen folger sin sedvanlige
praksis og gennemforer heringer med eksperter, herunder medlemssta-
ternes eksperter, for den vedtager disse delegerede retsakter.

3. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 31,
tillegges Kommissionen for en periode pa fem ar fra den 31. december
2015. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af
befojelser senest ni maneder inden udlebet af femarsperioden. Delega-
tionen af befojelser forlenges stiltiende for perioder af samme varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Rédet modsatter sig en sadan
forleengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

4. Den i artikel 31 omhandlede delegation af befojelser kan til enhver
tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgerelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i
den pageldende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggorelsen af afgerelsen i Den Europceiske Unions Tidende eller
pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den berorer ikke
gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den
samtidigt Europa-Parlamentet og Radet meddelelse herom.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 31 treeder kun i
kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse
inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pégaldende
retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet
og Radet inden udlebet af denne frist begge har informeret Kommis-
sionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to
méneder pa Europa-Parlamentets eller Rédets initiativ.

KAPITEL VII

OVERGANGSFORANSTALTNINGER OG AFSLUTTENDE BESTEM-
MELSER

Artikel 33
Zndringer til forordning (EU) nr. 1169/2011

I forordning (EU) nr. 1169/2011 foretages folgende andringer:
1) I artikel 2, stk. 1, tilfejes folgende litra:

»h) definitionen af »industrielt fremstillede nanomaterialer« som
fastsat i artikel 3, stk. 2, litra f), i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2015/2283 (*).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 af
25. november 2015 om nye fodevarer, om @ndring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om
ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001
(EUT L 327 af 11.12.2015, s. 1).«
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2) Artikel 2, stk. 2, litra t), udgar.

Henvisninger til det udgdede artikel 2, stk. 2, litra t), i forordning
(EU) nr. 1169/2011 geelder som henvisninger til narvarende forord-
nings artikel 3, stk. 2, litra f).

3) Artikel 18, stk. 5, udgar.

Artikel 34
Ophzevelse

Forordning (EF) nr. 258/97 og forordning (EF) nr. 1852/2001 ophaves
fra den 1. januar 2018. Henvisninger til forordning (EF) nr. 258/97
gaelder som henvisninger til nerverende forordning.

Artikel 35

Overgangsforanstaltninger

1. En ansegning om markedsforing i Unionen af en ny fedevare, der
er indgivet til en medlemsstat i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr.
258/97, og som der ikke er truffet endelig beslutning om inden den
1. januar 2018, behandles som en ansegning i henhold til nerverende
forordning.

Kommissionen anvender ikke naerveerende forordnings artikel 11, hvis
en medlemsstat allerede har fremlagt en risikovurdering pa grundlag af
forordning (EF) nr. 258/97 og ingen anden medlemsstat har gjort
begrundet indsigelse mod denne vurdering.

2. Foadevarer, der ikke er omfattet af anvendelsesomradet for forord-
ning (EF) nr. 258/97, som er markedsfort lovligt senest den 1. januar
2018, og som er omfattet af nervarende forordnings anvendelsesom-
rade, kan fortsat markedsferes, indtil der treeffes en beslutning i over-
ensstemmelse med narvarende forordnings artikel 10-12 eller 14-19
» C1 pé grundlag af en ansegning om godkendelse af en ny fodevare
eller en anmeldelse af en traditionel fodevare fra et tredjeland <«
indgivet senest den dato, der er specificeret i gennemforelsesbestemmel-
serne vedtaget 1 overensstemmelse med henholdsvis narvarende forord-
nings artikel 13 eller 20, men ikke senere end den 2. januar 2020.

3. Kommissionen kan ved hjzlp af gennemforelsesretsakter vedtage
bestemmelser vedrorende de i artikel 13 og 20 omhandlede krav, der er
nedvendige for anvendelsen af stk. 1 og 2 i nervaerende artikel. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 30, stk. 3.

Artikel 36
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2018, bortset fra folgende bestemmelser:

a) artikel 4, stk. 4, artikel 8, 13 og 20, artikel 23, stk. 8, artikel 30 og
artikel 35, stk. 3, finder anvendelse fra den 31. december 2015

b) artikel 4, stk. 2 og 3, finder anvendelse fra datoen for anvendelsen af
de i artikel 4, stk. 4, omhandlede gennemforelsesretsakter
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c¢) artikel 5 finder anvendelse fra den 31. december 2015. Gennem-
forelsesretsakter vedtaget i medfer af artikel 5 finder dog forst
anvendelse fra den 1. januar 2018

d) artikel 31 og 32 finder anvendelse fra den 31. december 2015.
Delegerede retsakter vedtaget i medfer af nevnte artikler finder
dog ferst anvendelse fra den 1. januar 2018.

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



