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Den Europaiske Unions Tidende 27.5.2021

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/842
af 26. maj 2021

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 307/2012 for si vidt angdr krav vedrerende
dbenhed og fortrolighed i forbindelse med EU’s risikovurdering af stoffer, der er under overvigning

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilseetning af
vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fedevarer (!), sarlig artikel 8, stk. 6, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

(2)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 harmoniserer de nationale bestemmelser i
medlemsstaterne om tilseetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fodevarer.

Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 307/2012 () er der navnlig fastsat gennemforelsesbe-
stemmelser for anvendelsen af proceduren i artikel 8, stk. 4 og 5, i forordning (EF) nr. 1925/2006 vedrerende Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets (»autoriteten«) sikkerhedsvurdering af de stoffer, der er opfert i navnte
forordnings bilag 111, del C.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1381 (}) @ndrede Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 178/2002 (%). Disse sendringer har til formal at styrke dbenheden og baeredygtigheden i EU’s risikovurdering
pé alle omrader i fodevarekaeden, hvor autoriteten leverer en videnskabelig risikovurdering.

Med @ndringerne af forordning (EF) nr. 178/2002 blev der indfert nye bestemmelser om blandt andet generel
radgivning fra autoritetens personale efter anmodning fra en potentiel anseger forud for indgivelsen, pligten til at
underrette om undersegelser bestilt eller udfert af virksomhedsledere til statte for en ansegning og konsekvenserne
i tilfelde af manglende overholdelse af denne forpligtelse. A&ndringerne omfattede ogsd bestemmelser om
autoritetens offentliggorelse af alle videnskabelige data, undersegelser og andre oplysninger til stotte for
ansegninger, med undtagelse af beherigt begrundede fortrolige oplysninger, tidligt i risikovurderingsprocessen, som
folges op af en hering af tredjeparter.

Selv om forordning (EU) 2019/1381 ikke indeholder bestemmelser om risikovurdering af stoffer eller ingredienser,
der er opfert i bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006, er dens bestemmelser af direkte relevans for denne
procedure, jf. artikel 8, stk. 4 og 5, i forordning (EF) nr. 1925/2006. Disse bestemmelser vedrerer fasen forud for
indgivelsen for sd vidt angdr radgivning forud for indgivelsen og underretning om bestilte undersegelser samt
risikovurderingsfasen for sd vidt angar krav vedrerende dbenhed og fortrolighed og offentlige heringer. De regulerer
primeert ansggningsbaserede processer, der ivaerksattes af fodevarevirksomhedsledere.

Forordning (EF) nr. 1925/2006 giver en vigtig rolle med hensyn til at pavise sikkerheden ved et bestemt stof, der er
under overvagning, og som er opfert i samme forordnings bilag III, del C, ikke blot til ledere af fodevarevirk-
somheder, men ogsd til andre interesserede parter, som for eksempel branche- og forbrugerorganisationer.
Evalueringen af et stof, der er under overvdgning, kraver derfor ikke indgivelse af en ansggning fra en udpeget
ansgger, men alle interesserede virksomhedsledere og andre interesserede parter kan foreleegge data og oplysninger
med henblik herpa.

EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 307/2012 af 11. april 2012 om gennemforelsesbestemmelser til artikel 8 i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fedevarer
(EUTL 102 af 12.4.2012, 5. 2).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1381 af 20. juni 2019 om dbenhed og baredygtighed i EU’s risikovurdering i
fodevarekaden og om andring af forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF) nr. 2065/2003, (EF)
nr. 19352004, (EF) nr. 1331/2008, (EF) nr. 1107/2009, (EU) 2015/2283 og direktiv 2001/18/EF (EUT L 231 af 6.9.2019, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fadevarelov-
givningen, om oprettelse af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fedevaresikkerhed (EFT L 31
af 1.2.2002, 5. 1).
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(7)  Deter nedvendigt at sikre, at proceduren for sikkerhedsvurdering af stoffer under overvigning, der er opfertidel Ci
bilag III il forordning (EF) nr. 1925/2006, er underlagt bestemmelser, som er sammenlignelige med bestemmelserne
i forordning (EU) 2019/1381, bade for fasen forud for indgivelsen og for risikovurderingsfaserne.

(8) I lyset af ovenstdende ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 307/2012 bringes i overensstemmelse med de
@ndringer af forordning (EF) nr. 178/2002, der blev indfert ved forordning (EU) 2019/1381, navnlig for sd vidt
angdr i) muligheden i artikel 32a for at anmode om radgivning fra autoritetens personale forud for indgivelsen, i
tilfeelde hvor autoriteten er forpligtet til eller bliver anmodet om at afgive en udtalelse, ii) forpligtelsen i artikel 32b
til at underrette autoriteten om relevante undersegelser iii) autoritetens forpligtelse til at here tredjeparter, jf.
artikel 32c, iv) de forpligtelser med hensyn til formatet af indgivelserne, der er fastsat i artikel 39f, og v) fortrolig-
hedsreglerne i artikel 39.

(9)  Autoritetens ydelse af rddgivning, efter anmodning og forud for indgivelsen af ansegningen, om de gzldende regler
og det indhold, der kraeves for indsendelse af dokumentation for sikkerheden ved et stof, der er under overvagning,
og som er opfert i del C i bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006, kan forbedre kvaliteten af ansegningerne og
dermed understotte sikkerhedsvurderingen. Fodevarevirksomhedsledere og andre interesserede parter kan dog ikke
gore fuld brug af rddgivningen forud for indgivelsen pé grund af fristen for indgivelse af deres dokumentation. For
at forbedre kvaliteten af den videnskabelige vurdering ber ledere af fedevarevirksomheder og andre interesserede
parter have mulighed for at anmode om radgivning forud for indgivelsen med henblik pd en potentiel ansggning fra
dagen for autoritetens vedtagelse af en udtalelse i henhold til artikel 8, stk. 2, litra b) i forordning (EF) nr. 1925/2006,
der identificerer muligheden for sundhedsskadelige virkninger af indtag af et stof, men anerkender, at der fortsat er
videnskabelig usikkerhed.

(10) De undersagelser, der kraeves for at pavise sikkerheden ved et stof under overvigning, som er opfert i del C i bilag III
til forordning (EF) nr. 1925/2006, tager hensyn til en rackke forskellige faktorer og kan derfor variere betydeligt. En
forleengelse af fristen for fodevarevirksomhedsledere eller interesserede parter til at indgive dokumentation fra 18 til
24 maneder fra den dato, hvor et stof er blevet opfert i del C i bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006, kan lette
udarbejdelsen og indgivelsen af dokumentation og dermed understotte sikkerhedsvurderingen.

(11) Forpligtelsen til at underrettet om relevante undersegelser, jf. artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, ber ogsd
galde for ledere af fadevarevirksomheder eller interesserede parter, som har til hensigt at forelegge dokumentation
som defineret i artikel 2 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 307/2012 til evaluering. Der er imidlertid behov for
en yderligere tilpasning af proceduren i artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002. De proceduremaessige
konsekvenser som fastsat i artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002 i tilfelde af manglende overholdelse af
forordningens bestemmelser forer til forsinkelser i evalueringen af dokumentationen. I betragtning af den
ufravigelige frist pd 4 dr, der er fastsat i artikel 8, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1925/2006, kan forsinkelser i
evalueringen imidlertid betyde, at den fastsatte frist ikke overholdes. Disse proceduremessige konsekvenser er
derfor ikke hensigtsmassige i forbindelse med evalueringsproceduren for stoffer, der er opfert i del C i bilag III til
forordning (EF) nr. 1925/2006, og der ber ikke fastsattes bestemmelser herom. For at gere det muligt for
Kommissionen at traffe en afgerelse vedrerende et stof, der er under overvdgning, og som er opfert i del C i bilag
111 til forordning (EF) nr. 1925/2006, inden for den fastsatte frist, ber der kun tages hensyn til dokumentation, der er
indgivet senest 24 maneder efter den dato, hvor et stof er opfert i det pgaeldende bilag.

(12) Forordning (EU) 2019/1381 finder anvendelse fra den 27. marts 2021. Af hensyn til retssikkerheden og klarheden
for sé vidt angdr dbenhedskravene i forbindelse med proceduren i henhold til artikel 8, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 1925/2006 og for at muliggere en ensartet gennemforelse af kravene om abenhed og fortrolighed i forbindelse
med EU’s risikovurdering for alle bergrte sektorer er det derfor nedvendigt, at nervarende forordning traeder i kraft
pa tredjedagen efter offentliggorelsen. Af hensyn til retssikkerheden ber denne forordning finde anvendelse pé
dokumentation, der indsendes til myndigheden fra og med denne dato.

(13) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Andring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 3072012

[ gennemforelsesforordning (EU) nr. 307/2012 foretages folgende sendringer:
1) Artikel 5 affattes sdledes:

»Artikel 5

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

1. Indtl 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 sege i dokumenter, for
gyldig af autoriteten.

Efter vedtagelsen af standardiserede dataformater skal dokumentationen forelaegges i overensstemmelse med de standardda-
taformater, der anses for gyldige.

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

2. Autoriteten tager i forbindelse med den afgorelse, der er omhandlet i artikel 8, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1925/2006,
kun hensyn til dokumentation, der indgives senest 24 maneder efter ikrafttraedelsen af en afgerelse om opferelse af et stof i
del C i bilag I1I til naevnte forordning i henhold til artikel 8, stk. 2, i samme forordning.«

2) Folgende artikler indsattes:
»Artikel 5a

Rédgivning forud for indgivelsen

Efter anmodning fra en fedevarevirksomhedsleder eller enhver anden interesseret part yder autoritetens personale
rddgivning om de gaeldende regler og det indhold, der kraeves for indgivelse af dokumentation med de videnskabelige data,
som har til formdl at pavise sikkerheden ved et stof, der er opfert i del C i bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006.

Ledere af fodevarevirksomheder og andre interesserede parter kan anmode om radgivning forud for indgivelsen med
henblik pd en potentiel 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.

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

Artikel 5b

Underretning om undersogelser

1. Ledere af fodevarevirksomheder og andre interesserede parter skal straks underrette autoriteten om titlen p4,
omfanget af og den pdtaenkte start- og afslutningsdato for undersegelser, som de har bestilt eller udfert for at pavise
sikkerheden ved et stof, der er opfert i del C i bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006, samt navnet pé det laboratorium
eller den testfacilitet i Unionen, der udferer den pagaldende undersegelse.

2. Laboratorier og andre testfaciliteter, der er beliggende i Unionen, underretter straks autoriteten om titlen pa og
omfanget af enhver undersogelse, der er bestilt af fadevarevirksomhedsledere og andre interesserede parter og udfert af
sddanne 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 afslutningsdatoer, samt navnet pd de fodevarevirksom-
hedsledere eller interesserede parter, der bestilte en sddan undersogelse.
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3. Autoriteten medtager undersogelser, der er meddelt i overensstemmelse med narvarende artikel, i den database, der
er omhandlet i artikel 32b, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002.

Artikel 5¢
Abenhed

Hvis autoriteten pa grundlag af gyldig dokumentation skal afgive udtalelse 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) offentliggare data, der er indeholdt i denne dokumentation, i overensstemmelse med artikel 38, stk.1, litra c), i
forordning (EF) nr. 178/2002, der finder tilsvarende anvendelse

b) here interessenter og offentligheden i henhold til artikel 32¢, 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
nervarende forordning.

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 verificerbar begrundelse, der dokumenterer, hvordan
offentliggerelsen af disse oplysninger potentielt kan vere til skade for ansegerens interesser i veesentlig grad, jf. artikel 39,
stk. 2 og 3, i forordning (EF) nr. 178/2002, som finder tilsvarende anvendelse.«
Artikel 2
Ikrafttraeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse pd dokumentation, der foreleegges autoriteten fra denne dato.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 26. maj 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand
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