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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
Nr. 307/2012

af 11. april 2012

om gennemforelseshestemmelser til artikel 8 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 om tilseetning af vitaminer
og mineraler samt visse andre stoffer til fedevarer

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsettes gennemforelsesbestemmelserne til
artikel 8 i1 forordning (EF) nr. 1925/2006, serlig:

a) betingelserne for anvendelse af proceduren i artikel 8, stk. 1 og 2, i
forordning (EF) nr. 1925/2006, og

b) proceduren i artikel 8, stk. 4 og 5, 1 forordning (EF) nr. 1925/2006
vedrerende stoffer, der er opfert i forordningens bilag III, del C.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstas ved:

a) »anmodning«: en medlemsstats foreleggelse af oplysninger,
herunder videnskabelige data, for Kommissionen med henblik pa
iverksattelse af proceduren i artikel 8, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1925/2006

b) »dokumentation«: oplysninger som omhandlet i artikel 8, stk. 4 og
5, 1 forordning (EF) nr. 1925/2006, der foreleegges autoriteten af en
fodevarevirksomhedsleder eller en berort part

c¢) »markedsfering«: jf. definitionen i artikel 3, nr. 8, i forordning (EF)
nr. 178/2002.

Artikel 3

Betingelser, som anmodningen skal opfylde

1. Ved vurderingen af de betingelser, hvorunder det pageldende stof
tilsettes fodevarer eller anvendes i fremstillingen af fodevarer, jf.
artikel 8, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1925/2006, tages det i betragtning,
om det fodevareprodukt, som stoffet er tilsat til, er markedsfert i en eller
flere medlemsstater.

2. Medlemsstaterne kan forelaegge Kommissionen en anmodning, nér
den i stk. 1 omhandlede vurdering afdakker mindst en af folgende
risici:
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a) en potentiel risiko for forbrugerne forbundet med indtagelse af stoffet
i mengder, der langt overstiger de mengder, der under normale
omstendigheder med rimelighed kan forventes at blive indtaget
gennem en afbalanceret og varieret kost, pa grund af de forhold,
hvorunder stoffet tilsettes fodevarer eller anvendes i fremstillingen
af fodevarer

b) en potentiel risiko for forbrugerne forbundet med forbrug af dette
stof hos den almindelige voksne befolkning eller andre befolknings-
grupper, for hvilke der er pavist en potentiel risiko.

3. Ved denne forordning fastsettes det, at forhold, der medforer, at
stoffet indtages i mangder, der langt overstiger de mangder, der under
normale omstendigheder med rimelighed kan forventes at blive indtaget
gennem en afbalanceret og varieret kost, skal opstd under faktiske
omstendigheder og vurderes fra sag til sag under sammenligning med
det gennemsnitlige indtag af stoffet hos den almindelige voksne befolk-
ning eller andre befolkningsgrupper, for hvilke der findes sundhedsmaes-
sige betenkeligheder.

4.  Betingelserne og kravene i stk. 1, 2 og 3 og kravene i artikel 4 i
nerverende forordning finder tilsvarende anvendelse, nar Kommis-
sionen iverksatter proceduren 1 artikel 8 i1 forordning (EF) nr.
1925/2006.

Artikel 4

Indholdet af anmodningen

1. Anmodningen skal indeholde tilgeengelig og relevant, almindeligt
anerkendt videnskabelig dokumentation, der viser, at betingelserne i
artikel 8, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1925/2006 er opfyldt, herunder:

a) Dokumentation for, at stoffet er tilsat til fodevarer eller er anvendt i
fremstillingen af fodevarer.

Denne dokumentation skal omfatte oplysninger om den nuverende
markedsforing af fedevarer, der indeholder stoffet som omhandlet i
artikel 3, stk. 1, i nervarende forordning.

b) Dokumentation, der i tilfeelde som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra
a), viser, at indtaget af stoffet langt overstiger et normalt indtag
gennem en afbalanceret og varieret kost, som vurderet i overens-
stemmelse med artikel 3, stk. 3.

Denne dokumentation skal omfatte videnskabelige data, der viser det
faktiske indtag af stoffet gennem kosten, og som er indhentet fra de
nyeste tilgeengelige undersogelser af indtag gennem kosten eller af
fodevareforbruget. Fodevarer, som er tilsat stoffet, og/eller kosttil-
skud, der indeholder stoffet, kan ogsa tages i betragtning. Medlems-
staterne skal redegere for, hvordan de har vurderet »de normale
omstendigheder for indtag gennem en afbalanceret og varieret
kost«, nar de fremsetter deres anmodning.
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¢) Dokumentation for, at forbrug af stoffet frembyder en potentiel risiko
for forbrugerne.

Denne dokumentation skal besta af relevante videnskabelige data,
herunder ikke-offentliggjorte validerede rapporter, videnskabelige
udtalelser fra et offentligt organ for risikovurdering eller uafthengige
artikler, der har veret underkastet et peer review. Der skal frem-
leegges et sammendrag af de videnskabelige data og en liste over
referencer for de videnskabelige data.

2. Kommissionen kan bede medlemsstaterne om forklaringer eller
yderligere oplysninger, hvis anmodningen er ufuldstendig.

3. Kommissionen offentligger alle fuldsteendige anmodninger fra en
medlemsstat pa sit officielle websted.

4. Kommissionen sender anmodningen til autoriteten ledsaget af alle
tilgeengelige oplysninger efter hering af medlemsstaterne. Autoriteten
vedtager en videnskabelig udtalelse inden for en bestemt tidsfrist, jf.
artikel 29, stk. 3, i forordning (EF) nr. 178/2002.

5. Berorte parter kan forelegge Kommissionen kommentarer inden
30 dage, efter at autoriteten har offentliggjort sin udtalelse.

Artikel 5
Stof opfert i del C i bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006

1. Indtil der er vedtaget standardiserede dataformater, jf. artikel 39f i
forordning (EF) nr. 178/2002, anses kun dokumentation, der er forelagt
i et elektronisk format, der gor det muligt at downloade, udskrive og
soge i dokumenter, for gyldig af autoriteten.

Efter vedtagelsen af standardiserede dataformater skal dokumentationen
foreleegges 1 overensstemmelse med de standarddataformater, der anses
for gyldige.

Hvis autoriteten anser dokumentationen for ikke at vaere gyldig, under-
retter den fodevarevirksomhedslederen eller den interesserede part, som
har forelagt dokumentationen, og Kommissionen om arsagerne til, at
den mener, at dokumentationen ikke er gyldig.

2. Autoriteten tager i forbindelse med den afgerelse, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1925/2006, kun
hensyn til dokumentation, der indgives senest 24 maneder efter ikraft-
treedelsen af en afgerelse om opferelse af et stof i del C i bilag IIT til
navnte forordning i henhold til artikel 8, stk. 2, i samme forordning.

Artikel 5a

Radgivning forud for indgivelsen

Efter anmodning fra en fedevarevirksomhedsleder eller enhver anden
interesseret part yder autoritetens personale radgivning om de galdende
regler og det indhold, der kraves for indgivelse af dokumentation med
de videnskabelige data, som har til formal at pavise sikkerheden ved et
stof, der er opfert i del C i bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006.
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Ledere af fodevarevirksomheder og andre interesserede parter kan
anmode om radgivning forud for indgivelsen med henblik pa en poten-
tiel ansegning fra dagen for autoritetens vedtagelse af en udtalelse i
henhold til artikel 8, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1925/2006, som
identificerer muligheden for sundhedsskadelige virkninger af indtag af
et stof.

Sadan radgivning forud for indgivelsen ydes i overensstemmelse med
artikel 32a i forordning (EF) nr. 178/2002, der finder tilsvarende anven-
delse.

Artikel 5b

Underretning om undersegelser

1.  Ledere af fodevarevirksomheder og andre interesserede parter skal
straks underrette autoriteten om titlen pa, omfanget af og den patenkte
start- og afslutningsdato for undersegelser, som de har bestilt eller
udfort for at pavise sikkerheden ved et stof, der er opfert i del C i
bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006, samt navnet pa det labora-
torium eller den testfacilitet i Unionen, der udferer den pageldende
undersogelse.

2. Laboratorier og andre testfaciliteter, der er beliggende i Unionen,
underretter straks autoriteten om titlen pa og omfanget af enhver under-
sogelse, der er bestilt af fodevarevirksomhedsledere og andre interesse-
rede parter og udfert af sadanne laboratorier eller andre testfaciliteter,
for at pavise sikkerheden ved et stof, der er opfert i del C i bilag III til
forordning (EF) nr. 1925/2006, undersegelsens patenkte start- og afslut-
ningsdatoer, samt navnet p&d de fodevarevirksomhedsledere eller inter-
esserede parter, der bestilte en sddan undersogelse.

3. Autoriteten medtager undersegelser, der er meddelt i overensstem-
melse med nearverende artikel, i den database, der er omhandlet i
artikel 32b, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002.

Artikel 5c
Abenhed

Hvis autoriteten pa grundlag af gyldig dokumentation skal afgive udta-
lelse om et stof, der er under overvdgning, og som er opfert i del C i
bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006, skal den:

a) offentliggere data, der er indeholdt i denne dokumentation, i over-
ensstemmelse med artikel 38, stk.l, litra c), i forordning (EF)
nr. 178/2002, der finder tilsvarende anvendelse

b) here interessenter og offentligheden i henhold til artikel 32c, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 178/2002, som finder tilsvarende anvendelse, pa
grundlag af den ikke-fortrolige version af de data, der er indgivet i
overensstemmelse med narverende forordning.
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Artikel 5d
Fortrolig behandling af oplysninger

Efter indgivelse af dokumentation kan fedevarevirksomhedslederen eller
en anden interesseret part anmode om, at visse dele af de indgivne
oplysninger eller data behandles fortroligt.

En sddan anmodning om fortrolig behandling skal ledsages af en veri-
ficerbar begrundelse, der dokumenterer, hvordan offentliggerelsen af
disse oplysninger potentielt kan vere til skade for ansegerens interesser
i vesentlig grad, jf. artikel 39, stk. 2 og 3, i forordning (EF)
nr. 178/2002, som finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 6

Autoritetens udtalelse

1. Autoriteten vurderer gyldigheden af hvert dossier med dokumen-
tation, der foreleegges i1 henhold til denne forordnings artikel 5, senest
30 dage efter modtagelsen heraf.

2. Autoriteten afgiver udtalelse om de dossierer med dokumentation,
som den anser for gyldige i henhold til denne forordnings artikel 5,
senest ni maneder efter udlebet af den periode pa 24 maneder, der er
omhandlet i denne forordnings artikel 5, stk. 2.

3. Hvis der indgives flere dossierer med dokumentation for samme
stof eller gruppe af stoffer i overensstemmelse med denne forordnings
artikel 5, afgiver autoriteten én enkelt udtalelse om disse dossierer.

4. Autoriteten kan anmode fodevarevirksomhedslederen eller den
berorte part om at forelegge supplerende oplysninger til deres doku-
mentation senest 15 dage efter modtagelsen af autoritetens anmodning.

Hvis autoriteten anmoder om supplerende oplysninger, herunder oplys-
ninger om betingelserne for anvendelse af stoffet i en fodevare eller i en
fodevarekategori og formalet med denne anvendelse, kan den forlenge
den i stk. 2 omhandlede frist.

Fristen kan kun forlaenges én gang med op til tre maneder. Denne frist
skal omfatte den frist, der er fastsat i forste afsnit, for at fedevarevirk-
somhedslederen eller enhver berert part kan fremlegge de eonskede
oplysninger.

5. Hvis autoriteten forleenger fristen i overensstemmelse med stk. 4,
underretter den alle fedevarevirksomhedsledere eller interesserede
parter, der har indsendt dokumentation vedrerende samme stof eller
gruppe af stoffer, og Kommissionen herom.

Autoriteten stiller de supplerende oplysninger, der er forelagt i over-
ensstemmelse med stk. 4, til rddighed for Kommissionen og medlems-
staterne.

Artikel 7
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

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