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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU)
2015/2283

av den 25 november 2015

om nya livsmedel och om é#ndring av Europaparlamentets och

radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och
kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL 1
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte och mal

1. I denna forordning faststdlls bestimmelser om utsldppande av nya
livsmedel p& marknaden i unionen.

2. Syftet med denna forordning ar att sékerstélla att den inre mark-
naden fungerar effektivt samtidigt som en hog skyddsnivd for ménni-
skors hélsa och konsumenternas intressen uppratthalls.

Artikel 2

Tillimpningsomride

1.  Denna forordning &r tillimplig pa utslippandet av nya livsmedel
pé marknaden inom unionen.

2. Denna forordning ar inte tillimplig pa

a) genetiskt modifierade livsmedel som omfattas av férordning (EG) nr
1829/2003,

b) livsmedel om och nir de anvinds som

i) livsmedelsenzymer som omfattas av forordning (EG) nr
1332/2008,

ii) livsmedelstillsatser som omfattas av forordning (EG) nr
1333/2008,

iii) livsmedelsaromer som omfattas av forordning (EG) nr
1334/2008,

iv) extraktionsmedel som anvinds eller som &r avsedda att anvindas
vid framstéllning av livsmedel och livsmedelsingredienser och
som omfattas av direktiv 2009/32/EG,

Artikel 3

Definitioner

1. I den hér forordningen géller definitionerna i artiklarna 2 och 3 i
forordning (EG) nr 178/2002.
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2.

Dessutom géller foljande definitioner:

nytt livsmedel: varje livsmedel som inte har anvédnts som ménni-
skofoda i betydande omfattning i unionen fore den 15 maj 1997,
oberoende av dagen for medlemsstaters anslutning till unionen, och
som hor till minst en av foljande kategorier:

i)  Livsmedel med en ny eller avsiktligt modifierad molekylstruk-
tur, dir denna struktur inte anvindes som, eller i, ett livsmedel
i unionen fore den 15 maj 1997.

ii) Livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstillts fran
mikroorganismer, svampar eller alger.

iii) Livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstillts fran
material av mineraliskt ursprung.

iv) Livsmedel som bestir av, isolerats ur eller framstillts fran
vixter eller delar av dem, med undantag for livsmedel med
en historiskt sdker anvindning som livsmedel i unionen, som
bestar av, isolerats ur eller framstillts fran en véxt eller en
viaxtsort fran samma art, och som erhallits genom

— traditionella forokningsmetoder som anvéndes for livme-
delsproduktion i unionen fore den 15 maj 1997, eller

— icke-traditionella for6kningsmetoder som inte anvindes for
livsmedelsproduktion fore den 15 maj 1997, om dessa
metoder inte innebdr nagra betydande fordndringar av livs-
medlets sammansittning eller struktur, och paverkar dess
néringsvérde, halten av icke onskvdrda dmnen, eller 4m-
nesomsittningen.

v) Livsmedel som bestér av, isolerats ur eller framstéllts fran djur
eller delar av dem, med undantag av djur som framstillts
genom traditionella avelsmetoder som anvdndes for livs-
medelsproduktion i unionen fore den 15 maj 1997, och livs-
medlen framstdllda av dessa djur har en historiskt séker an-
vandning som livsmedel i unionen.

vi) Livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstillts fran cell-
eller vavnadskulturer som hérror fran djur, véxter, mikroorga-
nismer, svampar eller alger.

vii) Livsmedel som &r resultatet av en produktionsprocess, som
fore den 15 maj 1997 inte anvandes for livsmedelsproduktion
i unionen, och som innebar betydande fordndringar av ett livs-
medels sammansittning eller struktur och péverkar dess na-
ringsvérde, halten av icke Onskvdrda &mnen, eller d&mnes-
omséttningen.

viii) Livsmedel som bestar av konstruerade nanomaterial enligt de-
finitionen i led f i denna punkt.

ix) Vitaminer, mineralimnen och andra &mnen som anvénds i
enlighet med direktiv 2002/46/EG, forordning (EG) nr
1925/2006 eller forordning (EU) nr 609/2013,

— om en produktionsprocess som fore den 15 maj 1997 inte
anvéindes inom unionen for livsmedelsproduktion har till-
lampats i enlighet med led a vii i denna punkt, eller
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b)

¢)

d)

e)

L.

— om de innehaller eller bestar av konstruerade nanomaterial
enligt definitionen i led f i denna punkt.

x) livsmedel som fore den 15 maj 1997 uteslutande anvéndes i
kosttillskott i unionen, om det dr avsett att anvdndas i andra
livsmedel @n kosttillskott enligt definitionen i artikel 2 a i
direktiv 2002/46/EG.

historiskt sdker anvindning som livsmedel i ett tredjeland: sdkerhe-
ten hos livsmedlet i fraga har bekriftats genom uppgifter om sam-
mansdttningen och genom erfarenheter fran livsmedlets samman-
héllna anvdndning under minst 25 &r som en del av den vanliga
kosthallningen for ett stort antal ménniskor i minst ett tredjeland,
innan en anmélan enligt artikel 14 limnas in.

traditionellt livsmedel frdan ett tredjeland: ett annat nytt livsmedel
enligt definitionen i led a i denna punkt dn det som avses i led a i,
iii, vii, viii, ix och x i denna punkt som hérrér fran primérproduk-
tion enligt definitionen i artikel 3.17 i forordning (EG) nr 178/2002
och har historiskt séker anviandning som livsmedel i ett tredjeland.

sokande: den medlemsstat, det tredjeland eller den berdrda part,
som kan foretrdda flera berdrda parter, som har ldmnat in en an-
sokan till kommissionen i enlighet med artikel 10 eller 16 eller en
anmdlan i enlighet med artikel 14.

giltig avseende en ansékan eller en anmdlan: en ansdkan eller en
anmilan som omfattas av tillimpningsomradet for denna foérordning
och innehéller alla de uppgifter som krivs for riskbedomnings- och
godkénnandeforfarandet.

konstruerat nanomaterial: avsiktligt tillverkat material som har en
eller fler dimensioner i storleksordningen 100 nm eller mindre eller
som bestar av separata funktionella delar, antingen i sin inre struk-
tur eller pa ytan, varav ménga har en eller flera dimensioner i
storleksordningen 100 nm eller mindre, inbegripet strukturer, agg-
lomerat eller aggregat, som kan ha en storlek 6ver 100 nm men
behaller egenskaper som dr utmérkande for nanonivan.

Egenskaper som é&r utmirkande for nanoniva inbegriper

i) de egenskaper som hénfor sig till de relevanta materialens stora
specifika yta, och/eller

ii) sdrskilda fysisk-kemiska egenskaper som avviker fran egenska-
perna hos samma material ndr det inte upptrider i nanoform.

Artikel 4

Forfarande for faststillande av status som nytt livsmedel

Livsmedelsforetagare ska kontrollera om det livsmedel som de

avser att sldppa ut pa marknaden i unionen omfattas av tillimpnings-
omréadet for denna forordning.
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2. Om livsmedelsforetagare dr osékra pa om ett livsmedel som de
avser att sldppa ut pa marknaden i unionen omfattas av tillimpnings-
omradet for denna forordning ska de samrada med den medlemsstat dér
de avser att forst sldppa ut det nya livsmedlet pa marknaden. Livs-
medelsforetagare ska till medlemsstaten ldmna nddvéndiga uppgifter
sd att medlemsstaten kan faststilla om ett livsmedel omfattas av till-
lampningsomréadet for denna forordning eller inte.

3. For att faststdlla om ett livsmedel omfattas av denna forordning far
medlemsstaterna samrada med 6vriga medlemsstater och kommissionen.

4. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststélla stegen i
det samradsforfarande som anges i punkterna 2 och 3 i den hér artikeln,
inklusive tidsfrister och metoder for att offentliggdra statusen. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 30.3.

Artikel 5

Genomforandebefogenhet avseende definitionen av nytt livsmedel

Kommissionen fér, pd eget initiativ eller pd begédran av en medlemsstat,
genom genomforandeakter besluta om ett visst livsmedel omfattas av
den definition av nytt livsmedel som faststills i artikel 3.2 a. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 30.3.

KAPITEL 1II

KRAV FOR UTSLAPPANDE AV NYA LIVSMEDEL PA MARKNADEN I
UNIONEN

Artikel 6

Unionsforteckning dver godkinda nya livsmedel

1.  Kommissionen ska upprétta och uppdatera en unionsforteckning
over nya livsmedel som godkints for att sldppas ut pa marknaden i
unionen i enlighet med artiklarna 7, 8 och 9 (nedan kallad unionsfor-
teckningen).

2. Endast nya livsmedel som godkdnts och inforts i unionsforteck-
ningen fér sldppas ut pa marknaden i unionen som sadana, eller anvén-
das i eller pa livsmedel, i enlighet med de anvéndningsvillkor och de
mérkningskrav som anges déri.

Artikel 7

Allméinna  villkor for inféorande av nya livsmedel i
unionsforteckningen

Kommissionen far endast godkénna och infora ett nytt livsmedel i
unionsforteckningen om det uppfyller foljande villkor:

a) Livsmedlet utgor inte, enligt tillgdnglig vetenskaplig dokumentation,
en sidkerhetsrisk for ménniskors hélsa.

b) Livsmedlets avsedda anvindning vilseleder inte konsumenten, sér-
skilt inte ndr livsmedlet dr avsett att ersétta ett annat livsmedel och
ndringsvérdet avsevirt fordndrats.
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¢) Om livsmedlet dr avsett att ersétta ett annat livsmedel far det inte
skilja sig fran detta livsmedel pa ett sadant sétt att normal konsum-
tion av det skulle vara nédringsmaéssigt ofordelaktig for konsumenten.

Artikel 8

Forsta upprittande av unionsforteckningen

Senast den 1 januari 2018 ska kommissionen genom en genomforande-
akt upprétta unionsforteckningen genom att i denna infora nya livsmedel
som godkints eller anmélts enligt artikel 4, 5 eller 7 i forordning (EG)
nr 258/97, inbegripet eventuella befintliga villkor for godkénnande.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det rddgivande for-
farande som avses i artikel 30.2.

Artikel 9

Unionsforteckningens innehall och uppdatering av denna

1.  Kommissionen ska godkdnna ett nytt livsmedel och uppdatera
unionsforteckningen i enlighet med bestimmelserna i

a) artiklarna 10, 11 och 12 och i tilldmpliga fall artikel 27, eller

b) artiklarna 14-19.

2. Godkidnnandet av ett nytt livsmedel och uppdateringen av unions-
forteckningen enligt punkt 1 ska bestd av ndgot av foljande:

a) Tilldgg av ett nytt livsmedel i unionsforteckningen.
b) Strykning av ett nytt livsmedel ur unionsforteckningen.

c) Tilldgg, strykning eller dndring av specifikationer, anvandningsvill-
kor, ytterligare specifika mérkningskrav eller krav pa overvakning
efter utsldppande pd marknaden, som &r knutna till inforandet av
ett nytt livsmedel i unionsforteckningen.

3. Uppgifterna om ett nytt livsmedel i den unionsforteckning som
avses 1 punkt 2 ska innehalla specifikationen av det nya livsmedlet
och, i forekommande fall,

a) de villkor pa vilka det nya livsmedlet far anvéndas, déribland sérskilt
nodvindiga krav for att forhindra eventuella skadliga effekter for
sarskilda befolkningsgrupper, att dvre intagsgranser overskrids och
risker vid 6verdriven konsumtion,

b) ytterligare sdrskilda mérkningskrav for att informera slutkonsumen-
ten om eventuella sirdrag eller egenskaper hos livsmedlet, t.ex. sam-
mansittning, naringsvirde eller ndringsmassiga effekter och livsmed-
lets avsedda anvdndning, som innebdr att ett nytt livsmedel inte
langre motsvarar ett befintligt livsmedel och om hélsoeffekter for
sdrskilda befolkningsgrupper,

¢) krav pa dvervakning efter utslippande pa marknaden i enlighet med
artikel 24.
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KAPITEL III

FORFARANDEN FOR GODKANNANDE AV ETT NYTT LIVSMEDEL

AVSNITT 1

Allminna bestimmelser

Artikel 10

Forfarande for godkinnande av att ett nytt livsmedel slipps ut pa
marknaden i unionen och for uppdatering av unionsforteckningen

1.  Forfarandet for godkdnnande av att ett nytt livsmedel slédpps ut pa
marknaden i unionen och for uppdatering av den unionsforteckning som
avses 1 artikel 9 i denna forordning ska inledas antingen pé initiativ av
kommissionen eller efter en ansokan till kommissionen fran en sdkande,
i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning (EG) nr
178/2002, om sadana finns. Kommissionen ska utan drdjsmal goéra an-
sokan tillgdnglig for medlemsstaterna. Kommissionen ska offentliggora
en sammanfattning av ansdkan, som baseras pa den information som
avses 1 punkt 2 a, b och ¢ i den har artikeln.

2. Ansokan om godkdnnande ska innehélla

a) sokandens namn och adress,

b) det nya livsmedlets namn och en beskrivning av detta,

¢) beskrivning av produktionsprocessen eller processerna,

d) utforliga uppgifter om det nya livsmedlets sammanséttning,

e) vetenskaplig dokumentation som visar att det nya livsmedlet inte
utgoér en sikerhetsrisk for manniskors hélsa,

f) i forekommande fall, analysmetod(er),

g) ett forslag pa villkor for avsedd anvidndning och pa sdrskilda mérk-
ningskrav som inte vilseleder konsumenten eller en verifierbar mo-
tivering till varfor dessa inte behovs.

3. Om kommissionen begér ett yttrande fran Europeiska myndigheten
for livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten), ska myndigheten
offentliggdra ansdkan i enlighet med artikel 23 och ska avge ett yttrande
om huruvida uppdateringen kan péverka méanniskors hélsa.

4. Nir testmetoder tillimpas pa konstruerade nanomaterial som avses
i artikel 3.2 a viii och ix ska sdkandena bifoga en forklaring om att de
ar vetenskapligt lampliga for nanomaterial samt, i forekommande fall,
vilka tekniska anpassningar eller justeringar som gjorts for att beakta
nanomaterialens sérskilda egenskaper.

5. Forfarandet for godkédnnande av att ett nytt livsmedel slédpps ut pa
marknaden i unionen och for uppdatering av den unionsforteckning som
avses 1 artikel 9 ska avslutas genom antagandet av en genomforandeakt
i enlighet med artikel 12.

6. Genom undantag fran punkt 5 far kommissionen avsluta godkén-
nandeforfarandet nar som helst under forfarandets gang och besluta att
avstd fran att gora en uppdatering, om den anser att en sddan uppdate-
ring inte dr motiverad.
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I sadana fall ska kommissionen, i forekommande fall, beakta medlems-
staternas synpunkter, myndighetens yttrande och andra berittigade fak-
torer som &r relevanta for den aktuella uppdateringen.

Kommissionen ska informera sékanden och samtliga medlemsstater di-
rekt om skilen till att den inte anser att uppdateringen dr motiverad.
Kommissionen ska offentliggora forteckningen dver dessa ansokningar.

7.  Sokanden kan ndr som helst dra tillbaka sin ansokan och darmed
avsluta forfarandet.

Artikel 11
Yttrande fran myndigheten

1. Nér kommissionen begir ett yttrande fran myndigheten ska den
vidarebefordra den giltiga ansokan till myndigheten utan dréjsmal, och
senast en ménad efter att ha kontrollerat dess giltighet. Myndigheten ska
anta sitt yttrande senast nio ménader efter mottagandet av en giltig
ansokan.

2. Vid beddomningen av sdkerheten hos nya livsmedel ska myndig-
heten, i forekommande fall, beakta om

a) det nya livsmedlet &r lika sdkert som ett livsmedel frén en jamforbar
livsmedelskategori som redan sldppts ut pa marknaden i unionen,

b) livsmedlets sammanséttning och villkoren for dess anvindning inte
utgor en sikerhetsrisk for manniskors hilsa i unionen,

¢) ett nytt livsmedel som dr avsett att ersitta ett annat livsmedel inte
skiljer sig fran detta livsmedel pé ett sddant sitt att normal konsum-
tion av det skulle vara nédringsméssigt ofordelaktig for konsumenten.

3.  Mpyndigheten ska &verldmna yttrandet till kommissionen, med-
lemsstaterna och, i forekommande fall, till den sdkande.

4. 1 vederborligen motiverade fall da myndigheten begir komplette-
rande upplysningar av sdkanden fir den niomanadersperiod som anges i
punkt 1 forldngas.

Myndigheteten ska, efter samrdd med sokanden, faststdlla en tidsfrist
inom vilken dessa kompletterande upplysningar ska ldmnas samt infor-
mera kommissionen om detta.

Om kommissionen inte framfor nagra invdndningar mot forlangningen
inom éatta arbetsdagar efter att ha informerats av myndigheten, ska den
niomdanadersperiod som anges i punkt 1 automatiskt forlingas med den
ytterligare tiden. Kommissionen ska informera medlemsstaterna om for-
langningen.
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5. Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 4 inte
tillhandahélls myndigheten inom den ytterligare tidsfrist som avses i
samma punkt, ska myndigheten utarbeta sitt slutgiltiga yttrande pa
grundval av de upplysningar som finns tillgdngliga.

6. Om en sokande ldmnar kompletterande upplysningar pa eget ini-
tiativ, ska den sokande sidnda dessa upplysningar till myndigheten.

I sddana fall ska myndigheten avge sitt yttrande inom den nioménaders-
period som foreskrivs i punkt 1.

7. Myndigheten ska ge kommissionen och medlemsstaterna tillgang
till de kompletterande upplysningar som lamnats i enlighet med punk-
terna 4 och 6.

Artikel 12

Godkinnande av ett nytt livsmedel och uppdateringar av
unionsforteckningen

1. Senast sju manader efter det att myndighetens yttrande har offent-
liggjorts ska kommissionen foér den kommitté som avses i artikel 30.1
lagga fram ett utkast till genomforandeakt som godkdnner att ett nytt
livsmedel slépps ut pd marknaden i unionen och som uppdaterar unions-
forteckningen, vari foljande beaktas:

a) Villkoren i artikel 7 a och b och, i tillimpliga fall, led ¢ i den
artikeln.

b) Relevanta bestaimmelser i unionsratten, inklusive forsiktighetsprinci-
pen enligt artikel 7 i forordning (EG) nr 178/2002.

¢) Myndighetens yttrande.

d) Andra berittigade faktorer som ér relevanta for den aktuella ansdkan.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 30.3.

2. Om kommissionen inte har begért ndgot yttrande fran myndigheten
i enlighet med artikel 10.3 ska den sjuménadersperiod som avses i punkt
1 i den hér artikeln borja 16pa fran och med den dag da kommissionen
mottog en giltig ansdkan 1 enlighet med artikel 10.1.

Artikel 13

Genomforandeakter som faststiller administrativa och
vetenskapliga krav for ansokningar

Kommissionen ska senast den 1 januari 2018 anta genomftrandeakter
nédr det géller foljande:

a) Innehdll, upprittande och utformning av den ansékan som avses i
artikel 10.1.

b) Formerna for att utan drojsmal verifiera ans6kningarnas giltighet.
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¢) Den typ av upplysningar som ska ingéd i det yttrande fran myndig-
heten som avses i artikel 11.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 30.3.

AVSNITT 11

Sirskilda bestimmelser om traditionella livsmedel fran tredjelinder

Artikel 14

Anmilan av ett traditionellt livsmedel frin ett tredjeland

I stéllet for att f6lja det forfarande som avses i artikel 10 far en sdkande
som avser att sldppa ut ett traditionellt livsmedel frén ett tredjeland pa
marknaden i unionen vilja att gora en anmilan om detta till kommis-
sionen.

Ansokan ska innehalla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Det traditionella livsmedlets namn och beskrivning.

c¢) Utforliga uppgifter om det traditionella livsmedlets sammansittning.
d) Det traditionella livsmedlets ursprungsland eller ursprungslander.

e) Dokumenterade uppgifter som visar pa historiskt séker anvindning
som livsmedel i ett tredjeland.

f) Ett forslag pa villkor for avsedd anviandning och pa sdrskilda mérk-
ningskrav som inte vilseleder konsumenten eller en verifierbar mo-
tivering till varfor dessa inte behdvs.

Artikel 15

Forfarande for anméilan av utslippande pa marknaden i unionen
av ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland

1.  Kommissionen ska utan dréjsmal vidarebefordra den giltiga anma-
lan som avses 1 artikel 14, och senast en manad efter att ha kontrollerat
dess giltighet, till medlemsstaterna och myndigheten.

2. Inom fyra manader fran den dag da kommissionen vidarebeford-
rade en giltig anmilan i enlighet med punkt 1 i denna artikel, far en
medlemsstat eller myndigheten till kommissionen framféra vederborli-
gen motiverade invidndningar avseende sdkerheten mot att det aktuella
traditionella livsmedlet sldpps ut p4 marknaden i unionen. Om myndig-
heten framfor vederborligen motiverade invindningar avseende sidkerhe-
ten ska den, utan drojsmal, offentliggéra anmilan i enlighet med arti-
kel 23, som ska gilla i tillampliga delar.

3. Kommissionen ska informera sokanden om alla vederborligen mo-
tiverade invédndningar avseende sidkerheten sa fort de har framforts.
Medlemsstaterna, myndigheten och sdkanden ska informeras om resul-
tatet av det forfarande som avses i punkt 2.



02015R2283 — SV —27.03.2021 — 001.001 — 11

4. Om inga vederborligen motiverade invéndningar avseende séker-
heten har ldmnats in i enlighet med punkt 2 inom den tidsfrist som
anges i den punkten ska kommissionen tilldta att det aktuella traditio-
nella livsmedlet slédpps ut pa marknaden och utan dréjsmal uppdatera
unionsforteckningen.

Uppgifterna i unionsforteckningen ska ange att det géller ett traditionellt
livsmedel fran ett tredjeland.

I tillimpliga fall ska vissa anvéndningsvillkor, sdrskilda mérkningskrav
eller krav pa dvervakning efter utslippande pa marknaden anges.

5. Om vederborligen motiverade invéndningar avseende sikerheten
har ldmnats in till kommissionen i enlighet med punkt 2, ska kommis-
sionen varken tillata att det aktuella traditionella livsmedlet slapps ut pa
marknaden i unionen eller uppdatera unionsférteckningen.

I sé fall kan sokanden ldmna in en ansdkan till kommissionen i enlighet
med artikel 16.

Artikel 16

Ansokan om godkinnande av ett traditionellt livsmedel frian ett
tredjeland

Nér kommissionen enligt artikel 15.5 inte tillater att ett traditionellt
livsmedel fran ett tredjeland sldpps ut pa marknaden i unionen eller
uppdaterar unionsforteckningen, far den sokande l&mna in en ansdkan
som omfattar, forutom de uppgifter som redan ldmnats i enlighet med
artikel 14, dokumenterade uppgifter om de vederborligen motiverade
invindningar avseende sékerheten som framforts i enlighet med arti-
kel 15.2. » M1 Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat
enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, om sadana finns. <

Kommissionen ska utan drojsmal vidarebefordra den giltiga ansdkan till
myndigheten och ge medlemsstaterna tillgéng till den. » M1 Myndig-
heten ska offentliggdra ansdkan, relevant stodjande information och all
annan kompletterande information som sdkanden ldmnar i enlighet med
artikel 23. <

Artikel 17

Yttrande frin myndigheten om ett traditionellt livsmedel fran ett
tredjeland

1. Myndigheten ska anta sitt yttrande senast sex manader efter mot-
tagandet av en giltig ansokan.

2. Vid bedéomningen av sdkerheten hos ett traditionellt livsmedel fran
ett tredjeland ska myndigheten beakta foljande:

a) Om historiskt sdker anviandning som livsmedel i ett tredjeland har
dokumenterats genom tillforlitliga uppgifter som sékanden limnat i
enlighet med artiklarna 14 och 16.

b) Om livsmedlets sammansittning och villkoren for dess anvindning
inte utgdr en sdkerhetsrisk for ménniskors hélsa i unionen.

¢) Om det traditionella livsmedlet fran tredjelandet dr avsett att ersétta
ett annat livsmedel, huruvida det skiljer sig fran detta livsmedel pa
ett sadant sétt att normal konsumtion av det skulle vara naringsmaés-
sigt ofordelaktig for konsumenten.
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3. Myndigheten ska vidarebefordra sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och sdkanden.

4. I vederborligen motiverade fall dd myndigheten begér komplette-
rande upplysningar av sokanden far den sexménadersperiod som anges i
punkt 1 forlangas.

Myndigheteten ska, efter samrdd med sokanden, faststdlla en tidsfrist
inom vilken dessa kompletterande upplysningar ska ldmnas samt infor-
mera kommissionen om detta.

Om kommissionen inte framfor nagra invdndningar mot forlangningen
inom éatta arbetsdagar efter att ha informerats av myndigheten, ska den
sexmanadersperiod som anges i punkt 1 automatiskt férlingas med den
ytterligare tiden. Kommissionen ska informera medlemsstaterna om den
forlangningen.

5. Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 4 inte
tillhandahélls myndigheten inom den ytterligare tidsfrist som avses i
samma punkt, ska myndigheten utarbeta sitt slutgiltiga yttrande pa
grundval av de upplysningar som finns tillgéngliga.

6. Om en sdkande ldmnar in kompletterande upplysningar pa eget
initiativ, ska den sdkande sdnda den informationen till myndigheten.

I sadana fall ska myndigheten avge sitt yttrande inom den sexmanaders-
period som foreskrivs i punkt 1.

7. Myndigheten ska ge kommissionen och medlemsstaterna tillgang
till de kompletterande upplysningar som ldmnats i enlighet med punk-
terna 4 och 6.

Artikel 18

Godkinnande av ett traditionellt livsmedel frin ett tredjeland och
uppdateringar av unionsforteckningen

1. Senast tre ménader efter det att myndighetens yttrande har offent-
liggjorts ska kommissionen for den kommitté som avses i artikel 30.1
ligga fram ett utkast till genomfoérandeakt som godkdnner att det tradi-
tionella livsmedlet fran ett tredjeland sldpps ut pd marknaden i unionen
och som uppdaterar unionsforteckningen, vari foljande beaktas:

a) Villkoren i artikel 7 a och b och, nér detta dr relevant led ¢ i den
artikeln.

b) Relevanta bestimmelser i unionslagstiftningen, inklusive forsiktig-
hetsprincipen som avses 1 artikel 7 1 forordning (EG) nr 178/2002.

¢) Myndighetens yttrande.
d) Andra berittigade faktorer som ar relevanta for den aktuella ansdkan.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 30.3.

2. Genom undantag fran punkt 1 far kommissionen avsluta forfaran-
det ndr som helst under forfarandets gang och besluta att avsta fran att
gora en uppdatering om den anser att en sddan uppdatering inte &r
motiverad.
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I sadana fall ska kommissionen, i forekommande fall, beakta medlems-
staternas synpunkter, myndighetens yttrande och andra berittigade fak-
torer som &r relevanta for den aktuella uppdateringen.

Kommissionen ska informera sdkanden och samtliga medlemsstater di-
rekt om skilen till att den inte anser att uppdateringen &r motiverad.

3. Sokanden kan nir som helst dra tillbaka den ans6kan som avses i
artikel 16 och darmed avsluta forfarandet.

Artikel 19

Uppdateringar av  unionsforteckningen avseende godkinda
traditionella livsmedel fran tredjelinder

Artiklarna 10-13 ska tillimpas for strykning av ett traditionellt livs-
medel fran ett tredjeland ur unionsforteckningen eller for tilldgg, stryk-
ning eller dndring av specifikationer, anvandningsvillkor, ytterligare spe-
cifika mirkningskrav eller krav pa Overvakning efter utslippande pa
marknaden, som dr knutna till inforandet av ett traditionellt livsmedel
fran ett tredjeland i unionsforteckningen.

Artikel 20

Genomforandeakter for att faststilla administrativa och
vetenskapliga krav avseende traditionella livsmedel fran
tredjeliinder

Kommissionen ska senast den 1 januari 2018 anta genomftrandeakter
ndr det géller foljande:

a) Innehall, upprittande och utformning av de anmélningar som avses i
artikel 14 och av de ansdkningar som avses i artikel 16.

b) Formerna for att utan drojsmal verifiera anmélningarnas och ansok-
ningarnas giltighet.

c) Formerna for utbyte av information med medlemsstaterna och med
myndigheten vad géller framforande av de vederborligen motiverade
invandningar avseende sdkerheten som avses i artikel 15.2.

d) vilken typ av uppgifter som ska ingd i det yttrande fran myndigheten
som avses i artikel 17.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 30.3.

KAPITEL IV

YTTERLIGARE BESTAMMELSER OM FORFARANDET OCH ANDRA
KRAV

Artikel 21
Kompletterande upplysningar om riskhantering
1.  Om kommissionen begéir kompletterande upplysningar av en so-

kande i frdgor som ror riskhantering, ska den i samrdd med sdkanden
faststdlla inom vilken tidsfrist dessa upplysningar ska ldmnas.
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I sédana fall far den frist som anges i artikel 12.1, 12.2 eller 18.1
forldngas i enlighet med detta. Kommissionen ska informera medlems-
staterna om forlangningen och ge medlemsstaterna tillgang till de kom-
pletterande upplysningarna, nidr de har mottagits.

2. Om de kompletterande upplysningar som avses i punkt 1 inte har
inkommit inom den ytterligare tidsfrist som avses i samma punkt, ska
kommissionen handla pd grundval av de upplysningar som finns till-

géngliga.

Artikel 22

Forlingning av tidsfrister i sirskilda fall

Kommissionen far under exceptionella omstindigheter pa eget initiativ
eller, i forekommande fall, pa begidran av myndigheten forlinga de
tidsfrister som avses 1 artiklarna 11.1, 12.1 eller 12.2, 17.1 och 18.1,
om drendets karaktdr motiverar en ldmplig forlangning.

Kommissionen ska informera sokanden och medlemsstaterna om denna
forlingning och ange skélen till den.

Artikel 23
Insyn och konfidentiell behandling

1. Om kommissionen begir ett yttrande frdn myndigheten i enlighet
med artiklarna 10.3 och 16 i denna forordning ska myndigheten offent-
liggdra ans6kan om godkdnnande, relevant stodjande information och
all annan kompletterande information som sdkanden ldmnat in, samt
myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med artiklarna 38-39¢
i forordning (EG) nr 178/2002 samt den hir artikeln.

2. Sokanden féar vid inlimnandet av ansdkan ldmna in en begéran att
vissa delar av den information som l&mnats in enligt denna forordning
ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar mo-
tivering.

3. Om kommissionen begir ett yttrande fran myndigheten i enlighet
med artiklarna 10.3 och 16 i denna férordning ska myndigheten bedéma
den begéran om konfidentiell behandling som sdkanden ldmnat i enlig-
het med artiklarna 39-39¢ i forordning (EG) nr 178/2002.

4. Utdver den information som avses i artikel 39.2 i forordning (EG)
nr 178/2002 och i enlighet med artikel 39.3 i den forordningen far
myndigheten ocksa bevilja konfidentiell behandling med avseende pa
foljande information, om sdkanden visar att utlimnandet av denna infor-
mation potentiellt kan skada sékandens intressen i betydande omfatt-
ning:
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a) I tillampliga fall information som ldmnas i ndrmare beskrivningar av
utgangsamnen och utgéngspreparat och om hur de anvinds for att
tillverka det nya livsmedel som omfattas av godkdnnandet samt ut-
forlig information om arten och sammanséittningen av de sérskilda
livsmedel eller livsmedelskategorier i vilka sdkanden har for avsikt
att anvinda det nya livsmedlet, med undantag av information som é&r
relevant for bedomning av sidkerheten.

b) I tillampliga fall, detaljerade analytisk information om variabiliteten
och stabiliteten for enskilda tillverkningssatser, med undantag av
information som &r relevant for bedomning av sédkerheten.

5. Om kommissionen inte begir ett yttrande fran myndigheten i en-
lighet med artiklarna 10 och 16 i denna forordning ska kommissionen
beddma den begiran om konfidentiell behandling som sékanden ldmnat.
Artiklarna 39, 39a och 39d i forordning (EG) nr 178/2002 och punkt 4 i
den hér artikeln ska gélla i tillimpliga delar.

6. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forord-
ning (EG) nr 178/2002.

Artikel 24
Overvakningskrav efter utslippande pa marknaden
Kommissionen far med hénsyn till livsmedelssékerheten och med beak-
tande av myndighetens yttrande infora &vervakningskrav efter utslip-

pande pd marknaden. Kraven fér, fran fall till fall, innefatta att de
berérda livsmedelsforetagarna identifieras.

Artikel 25
Kompletterande informationskrav
En livsmedelsforetagare som har slappt ut ett nytt livsmedel pad mark-

naden ska omedelbart meddela kommissionen information som de har
fatt kinnedom om rérande

a) nya vetenskapliga eller tekniska ron som kan péaverka utvédrderingen
av sikerheten vid anviandning av det nya livsmedlet,

b) forbud eller begransningar som utfardats av ett tredjeland dar det nya
livsmedlet har sldppts ut pa marknaden.

Kommissionen ska gora den informationen tillgdnglig for medlemssta-
terna.
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KAPITEL V
UPPGIFTSSKYDD

Artikel 26
Godkinnandeforfarande vid uppgiftsskydd

1.  Pa sokandens begéran, och om detta stods av ldmpliga och veri-
fierbara uppgifter i den ansdkan som foreskrivs i artikel 10.1, ska ny-
ligen framtagna vetenskapliga ron eller vetenskapliga data till stod for
ansokan inte utan den ursprungliga s6kandens medgivande anvindas till
stod for en annan ansdkan under en period av fem ar fran och med det
datum da det nya livsmedlet godkéndes.

2. Uppgiftsskydd ska beviljas av kommissionen enligt artikel 27.1
om foljande villkor &r uppfyllda:

a) Den ursprungliga sokanden angav de nyligen framtagna vetenskap-
liga ronen eller vetenskapliga data som dganderittsligt skyddade nér
den forsta ansdkan ldmnades in.

b) Den ursprungliga sokanden hade ensamritt att anvdnda de dgande-
rattsligt skyddade vetenskapliga ronen eller vetenskapliga data nér
den forsta ansdkan ldmnades in.

¢) Det nya livsmedlet hade inte kunnat bedomas av myndigheten och
godkdnnas om den ursprungliga sokanden inte hade ldmnat in de
dganderdttsligt skyddade vetenskapliga ronen eller vetenskapliga da-
ta.

Den ursprungliga sdkanden kan dock komma Overens med en senare
sokande om att sidana vetenskapliga ron och vetenskapliga data far
anvéndas.

3.  Punkterna 1 och 2 ska inte vara tillimpliga pd anméilningar och
ansOkningar om utsldppande pd marknaden i unionen av traditionella
livsmedel fran tredjeldnder.

Artikel 27

Godkéinnande av ett nytt livsmedel och inforande i
unionsforteckningen pa grundval av dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron eller vetenskapliga data

1.  Om ett nytt livsmedel godkénns och infors i unionsforteckningen
enligt artiklarna 10-12 pa grundval av dganderittsligt skyddade veten-
skapliga ron eller vetenskapliga data som beviljats uppgiftsskydd i en-
lighet med artikel 26.1 ska uppgifterna om det nya livsmedlet i unions-
forteckningen utover de uppgifter som avses i artikel 9.3 omfatta f6l-
jande:

a) Datum da det nya livsmedlet infordes i unionsforteckningen.

b) Uppgift om att inforandet sker pa grundval av dganderittsligt skyd-
dade vetenskapliga ron och vetenskapliga data som skyddas i enlig-
het med artikel 26.
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¢) Sokandens namn och adress.

d) Uppgift om att endast den sokande som anges i led ¢ i denna punkt
far sldppa ut det nya livsmedlet pa marknaden i unionen under den
tid som uppgiftsskydd géller, sdvida inte en senare sokande erhaller
godkdnnande for det nya livsmedlet utan hidnvisning till de dgande-
réttsligt skyddade vetenskapliga ron eller vetenskapliga data som av
den tidigare sokanden angavs som skyddade i enlighet med artikel 26
eller med den ursprungliga sékandens medgivande.

e) Datum da det uppgiftsskydd som avses i artikel 26 Ioper ut.

2. Vetenskapliga ron eller vetenskapliga data som &r skyddade i en-
lighet med artikel 26 eller for vilken skyddsperioden enligt den artikeln
har 16pt ut ska inte beviljas fornyat skydd.

Artikel 28

Godkinnandeforfarande i hindelse av en parallell ansokan om
godkiinnande for ett hilsopastiende

1.  Kommissionen ska, pad begdran av sokanden, forklara godkénnan-
deforfarandet vilande for ett nytt livsmedel som péborjats till foljd av en
ansOkan, om so6kanden har ldmnat in

a) en begdran om uppgiftsskydd i enlighet med artikel 26, och

b) en ansdkan om godkdnnande for ett hilsopastaende om samma nya
livsmedel i enlighet med artikel 15 eller 18 i férordning (EG) nr
1924/2006, som ldmnades in tillsammans med en begidran om upp-
giftsskydd i enlighet med artikel 21 i den forordningen.

Om godkénnandeforfarandet forklaras vilande ska det inte paverka myn-
dighetens beddmning av livsmedlet i enlighet med artikel 11.

2. Kommissionen ska informera sokanden om det datum da vilande-
forklaringen far verkan.

3. Under den period da godkdnnandeforfarandet dr vilande ska den
tidsfrist som faststélls i artikel 12.1 upphora att 16pa.

4. Godkdnnandeforfarandet ska &terupptas nidr kommissionen har
mottagit myndighetens yttrande om hélsopastdendet enligt forordning
(EG) nr 1924/2006.

Kommissionen ska informera sokanden om dagen for aterupptagandet
av godkédnnandeforfarandet. Fran det datum dé godkédnnandeforfarandet
aterupptas ska den tidsfrist som faststéllts i artikel 12.1 i denna for-
ordning borja 16pa pa nytt fran borjan.

5. 1 de fall som avses i punkt 1 i den hér artikeln och om uppgifts-
skyddet har beviljats i enlighet med artikel 21 i férordning (EG) nr
1924/2006 ska inte den period for uppgiftsskydd som beviljats i enlighet
med artikel 26 i denna forordning Overskrida den period for uppgifts-
skydd som beviljats i enlighet med artikel 21 i forordning (EG) nr
1924/2006.
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6. Sokanden far ndr som helst dra tillbaka den begédran om vilande-
forklaring for godkdnnandeforfarandet som ldmnats in i enlighet med
punkt 1. I detta fall ska godkdnnandeforfarandet aterupptas och punkt 5
inte tillimpas.

KAPITEL VI
SANKTIONER OCH ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 29

Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for overtradelser av bestdm-
melserna i denna forordning och ska vidta de atgirder som krévs for att
se till att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrdckande. Medlemsstaterna ska anméla dessa be-
stimmelser till kommissionen senast den 1 januari 2018 och utan drojs-
mal anméla alla senare dndringar av dem.

Artikel 30

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder som inrittats genom artikel 58.1 i1 forordning
(EG) nr 178/2002. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening
som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
182/2011 (1).

2. Nir det hénvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillampas.

Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande, ska
det forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att avge
yttrandet, kommitténs ordforande sd beslutar eller en enkel majoritet av
kommittéledamoterna sa begér.

3. Naér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU)
nr 182/2011 tillimpas.

Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande, ska
det forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att avge
yttrandet, kommitténs ordférande sa beslutar eller en enkel majoritet av
kommittéledamdterna sa begér.

Om kommittén inte avger nagot yttrande, ska kommissionen inte anta
utkastet till genomforandeakt, och artikel 5.4 tredje stycket i forordning
(EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

Artikel 31
Delegerade akter

I syfte att na malen med denna forordning ska kommissionen ges be-
fogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 32 for att
justera och anpassa definitionen av konstruerade nanomaterial i arti-
kel 3.2 f till tekniska och vetenskapliga framsteg eller till definitioner
som dverenskommits pa internationell niva.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststéllande av allménna regler och principer for med-
lemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina genomférandebe-
fogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Artikel 32

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Det ir av sidrskild betydelse att kommissionen foljer sin praxis och
genomfor samrad med experter, inbegripet experter fran medlemsstater-
na, innan de antar dessa delegerade akter.

3.  Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 31
ska ges till kommissionen for en period av fem ar frdn och med den
31 december 2015. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delege-
ringen av befogenhet senast nio médnader fore utgdngen av perioden av
fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande for-
langas med perioder av samma lidngd, sdvida inte Europaparlamentet
eller radet motsitter sig en sddan forldngning senast tre manader fore
utgdngen av perioden i fraga.

4. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 31 far ndr som
helst aterkallas av Europaparlamentet eller rdet. Ett beslut om aterkal-
lelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs
i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som
redan har trétt i kraft.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och rddet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 31 ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar
mot den delegerade akten inom en period av tvd manader fran den dag
da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europa-
parlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underrattat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna tidsperiod ska
forlingas med tvad ménader pa initiativ av parlamentet eller radet.

KAPITEL VII

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 33
Andringar av forordning (EU) nr 1169/2011

Forordning (EU) nr 1169/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. T artikel 2.1 ska foljande led ldggas till:

”h) Definitionen av konstruerade nanomaterial enligt artikel 3.2 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 (*).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av
den 25 november 2015 om nya livsmedel och om é&ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och
om upphdvande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr
1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).”
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2. Artikel 2.2 t ska utga.

Hénvisningar till den upphdvda artikel 2.2 t i férordning (EU) nr
1169/2011 ska tolkas som hénvisningar till artikel 3.2 f i den hédr
forordningen.

3. Artikel 18.5 ska utga.

Artikel 34
Upphévande

Forordning (EG) nr 258/97 och forordning (EG) nr 1852/2001 ska upp-
hora att gilla fran och med den 1 januari 2018. Hénvisningar till for-
ordning (EG) nr 258/97 ska tolkas som hénvisningar till den hér for-
ordningen.

Artikel 35

(")verg;‘ingsbestéimmelser

1.  En ansokan om att sldppa ut ett nytt livsmedel pa marknaden i
unionen som inldmnas till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i
forordning (EG) nr 258/97 och for vilken inget slutligt beslut fattats fore
den 1 januari 2018 ska behandlas som en ansdkan i enlighet med den
hir foérordningen.

Kommissionen ska inte tilldimpa artikel 11 i den hér forordningen i de
fall da en riskbeddmning redan tillhandahéllits av en medlemsstat pa
grundval av forordning (EG) nr 258/97 och ingen annan medlemsstat
har framfort en motiverad invdndning mot beddmningen.

2. Livsmedel som inte omfattas av forordning (EG) nr 258/97 och
som lagligen sldppts ut pa marknaden senast den 1 januari 2018 och
som omfattas av denna forordning far fortsdtta att sldppas ut pd mark-
naden tills ett beslut fattas i enlighet med artiklarna 10—12 eller artik-
larna 14—19 i den hir forordningen efter det att en ansékan om god-
kdnnande av ett nytt livsmedel eller en anméilan av ett traditionellt
livsmedel fran ett tredjeland l&mnas in senast det datum som anges i
de genomforandebestimmelser som antas i enlighet med artikel 13 re-
spektive 20, men senast den 2 januari 2020.

3. Kommissionen fir genom genomforandeakter anta bestimmelser
om de krav som avses i artiklarna 13 och 20 vilka behdvs for genom-
forandet av punkterna 1 och 2 i den hér artikeln. Dessa genomforande-
akter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 30.3.

Artikel 36
Ikrafttridande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2018, med undantag for
foljande bestimmelser:

a) Artiklarna 4.4, 8, 13, 20, 23.8, 30 och 35.3 ska tillimpas fran och
med den 31 december 2015.

b) Artikel 4.2 och 4.3 ska tillimpas fran och med den dag da de
genomforandeakter som avses i artikel 4.4 borjar tillampas.
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c) Artikel 5 ska tillimpas fran och med den 31 december 2015. Ge-
nomforandeakter som antas enligt artikel 5 ska dock inte tillimpas
fore den 1 januari 2018.

d) Artiklarna 31 och 32 ska tillimpas fran och med den 31 december
2015. Delegerade akter som antas enligt dessa artiklar ska dock inte
tillimpas fore den 1 januari 2018.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.
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