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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/842
av den 26 maj 2021

om indring av genomférandeférordning (EU) nr 307/2012 vad giller kraven pd insyn och
konfidentiell behandling i EU:s system for riskbedomning av imnen som ir foremdl f6r granskning

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsdttning
av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsmedel ('), sarskilt artikel 8.6, och

av foljande skal:

(1)

Genom forordning (EG) nr 1925/2006 harmoniseras medlemsstaternas nationella bestimmelser om tillséttning av
vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen till livsmedel.

I kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 307/2012 () faststills sdrskilt genomférandebestimmelser for
tillimpningen av det forfarande som avses i artikel 8.4 och 8.5 i forordning (EG) nr 1925/2006 avseende den
sikerhetsbedomning som Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (myndigheten) gor av de dmnen som ir
foremdl for granskning och fortecknas i del C i bilaga III till den férordningen.

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1381 (*) dndrades Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 (). Andringarna syftar till att stirka insynen och héllbarheten i EU:s system for
riskbedomning i alla delar av livsmedelskedjan didr myndigheten tillhandahéller vetenskapliga riskbedomningar.

Genom éndringarna av férordning (EG) nr 178/2002 inférdes nya bestimmelser om bland annat allmén rddgivning
fran myndighetens personal fore inlimning pd begiran av den som avser att gora en ansokan samt skyldigheten att
anmila studier som foretagare bestiller eller utfor till stéd for en ans6kan och konsekvenserna vid underldtenhet att
fullgora denna skyldighet. Dessutom infordes bestimmelser om att myndigheten i ett tidigt skede av riskbedom-
ningsprocessen ska ge allmidnheten tillgang till alla vetenskapliga uppgifter, studier och annan information som
ligger till grund for ansokningar, med undantag for vederborligen motiverad konfidentiell information, f6ljt av
samrdd med tredje parter.

Forordning (EU) 2019/1381 innehéller visserligen inte ndgra bestimmelser om riskbedémningen av dmnen eller
ingredienser som fortecknats i bilaga III till forordning (EG) nr 1925/2006, men bestimmelserna i forordningen ar
av direkt betydelse for det forfarandet i enlighet med artikel 8.4 och 8.5 i forordning (EG) nr 1925/2006. Dessa
bestimmelser ror fasen fore inlimning, ndr det giller rddgivning fore inlimning och anmdlan av bestillda studier,
samt riskbedomningsfasen, nir det galler kraven pé insyn och konfidentiell behandling och offentliga samrdd. De
reglerar huvudsakligen ansokningsbaserade processer som inletts av livsmedelsforetagare.

Genom forordning (EG) nr 1925/2006 har inte bara livsmedelsforetagare utan ocksd andra berérda parter, sisom
bransch- och konsumentorganisationer, en viktig roll nir det giller att visa att ett visst &mne som ar foremdl for
granskning och fortecknas i del C i bilaga III till forordningen ar sikert. For utvidrderingen av ett dmne som ir
foremal for granskning krivs det dirfor inte att en ans6kan limnas in av en utsedd s6kande, utan alla intresserade
foretagare och andra berorda parter far limna in uppgifter och information for det andamalet.

EUT L 404, 30.12.2006, s. 26.

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 307/2012 av den 11 april 2012 om faststillande av genomforandebestimmelser for
tillimpningen av artikel 8 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsittning av vitaminer och
mineralimnen samt vissa andra amnen i livsmedel (EUT L 102, 12.4.2012, s. 2.).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1381 av den 20 juni 2019 om insyn och héllbarhet i EU:s system for
riskbedomning i livsmedelskedjan och om dndring av férordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003, (EG)
nr 20652003, (EG) nr 19352004, (EG) nr 1331/2008, (EG) nr 1107/2009 och (EU) 2015/2283 och direktiv 2001/18/EG (EUT
L 231, 6.9.2019,s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(7)  Det madste sikerstillas att forfarandet for sikerhetsbedomning av det dmne som &r foéremal for granskning och
fortecknas i del C i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006 regleras av bestimmelser som 4r jamforbara med
bestimmelserna i forordning (EU) 2019/1381 bade nir det giller fasen fore inlimning och riskbedémningsfasen.

(8)  Med hinsyn till ovanstidende bor genomférandeférordning (EU) nr 307/2012 anpassas till de dndringar av
forordning (EG) nr 178/2002 som inforts genom forordning (EU) 2019/1381, sdrskilt vad giller i) mojligheten
enligt artikel 32a att begdra radgivning fran myndighetens personal fore inlimning om det krévs eller begirs att
myndigheten ska tillhandahdlla ett yttrande, ii) skyldigheten enligt artikel 32b att anmila relevanta studier till
myndigheten, iii) myndighetens skyldighet att samrdda med tredje parter enligt artikel 32c, iv) skyldigheterna vad
giller formatet pd den inlimnade dokumentationen enligt artikel 39f och v) reglerna f6r konfidentiell behandling
enligt artikel 39.

(9)  Bestimmelsen om att myndigheten pé begdran ska limna rddgivning fore inlimningen om de tillimpliga reglerna for
och det innehdll som krévs for inlimning av dokumentation som visar att ett 4mne som &r foremdl for granskning
och fortecknas i del C i bilaga III till forordning (EG) nr 1925/2006 ir sikert, kan forbittra den inlimnade
dokumentationens kvalitet och darmed stodja sikerhetsbedémningen. Dock kan livsmedelsforetagare och andra
berorda parter kanske inte alltid dra full nytta av rddgivningen fére inlimningen pd grund av tidsfristen for att
limna in dokumentation. For att kvaliteten pd den vetenskapliga bedémningen ska forbittras bor livsmedelsfo-
retagare och andra berorda parter kunna begira radgivning fore en eventuell inlimning frdn och med den dag da
myndigheten antar ett yttrande i enlighet med artikel 8.2 b i férordning (EG) nr 1925/2006 av vilket det framgar att
intag av ett dmne kan ha en skadlig effekt pd halsan utan att det dnnu ar vetenskapligt bevisat.

(10) De studier som krévs for att visa att ett &mne som ér foremal for granskning, och fortecknas i del C i bilaga I1I till
forordning (EG) nr 1925/2006, dr sdkert tar hdnsyn till flera faktorer och kan dirfor variera betydligt. En
forlingning av livsmedelsforetagarnas eller de berorda parternas tidsfrist for att limna in dokumentation frin 18 till
24 ménader frdn det datum dé ett dmne har fortecknats i del C i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006 kan gora
det lattare att utarbeta och limna in dokumentation och didrmed stodja sikerhetsbedomningen.

(11) Skyldigheten att anmadla relevanta studier enligt artikel 32b i forordning (EG) nr 178/2002 bor ocksd gilla
livsmedelsforetagare eller berorda parter som tinker ldimna in dokumentation enligt definitionen i artikel 2 i
genomférandeforordning (EU) nr 307/2012 f6r bedémning. Det kravs dock ytterligare anpassning till forfarandet i
artikel 32b i forordning (EG) nr 178/2002. De forfarandemissiga konsekvenserna enligt artikel 32b i forordning
(EG) nr 178/2002 vid bristande efterlevnad av bestimmelserna i den artikeln leder till att bedomningen av
dokumentationen forsenas. Med tanke pd den tvingande tidsfristen pa fyra ar i artikel 8.5 i forordning (EG)
nr 1925/2006 skulle forseningar i bedomningen dock kunna innebara att den foreskrivna tidsfristen inte iakttas.
Dessa forfarandemaissiga konsekvenser dr darfor inte lampliga i samband med bedomningsforfarandet for dmnen
som upptas i del C i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006 och bor inte foreskrivas. For att kommissionen
inom den angivna tidsfristen ska kunna fatta ett beslut om ett 4mne som ér foremal for granskning och fortecknas i
del C i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006 bor endast den dokumentation som limnats in inom 24 médnader
fran det att amnet fortecknades i den bilagan beaktas.

(12) Forordning (EU) 2019/1381 ska tillimpas fran och med den 27 mars 2021. For att sikerstlla rittslig sakerhet och
tydlighet nar det giller kraven pd insyn i forfarandet i enlighet med artikel 8.4 i férordning (EG) nr 1925/2006 och
for att mojliggora en enhetlig tillimpning av kraven pd insyn och konfidentiell behandling i EU:s system for
riskbedomning i alla berérda sektorer méste den hir férordningen trida i kraft den tredje dagen efter att den har
offentliggjorts. For att rittsldget ska vara klart bor den hir forordningen tillimpas pd den dokumentation som
ldmnas in till myndigheten frén och med den dagen.

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

Artikel 1

Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 307/2012

Forordning (EU) nr 307/2012 ska dndras pé foljande sitt:

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

Amnen som foértecknas i del C i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006

1.  Fram till antagandet av standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002 ska myndigheten
endast anse sddan dokumentation giltig som ldmnas in i ett elektroniskt format som mojliggor nedladdning, utskrift och
genomsokning av handlingar.

Efter antagandet av standardiserade dataformat ska dokumentationen limnas in i enlighet med dessa standardiserade
dataformat for att anses som giltig.

Om myndigheten anser att dokumentationen inte 4r giltig ska den informera den livsmedelsforetagare eller den berorda
part som har lamnat in dokumentationen och kommissionen om skalen till att dokumentationen inte anses vara giltig.

2. Nir det giller det beslut som avses i artikel 8.5 i férordning (EG) nr 1925/2006 ska myndigheten endast beakta
dokumentation som ldmnats in inom 24 ménader frin det att ett beslut i enlighet med artikel 8.2 i den férordningen om
att forteckna ett dmne i del C i bilaga III till den forordningen har tritt i kraft.”

2. Foljande artiklar ska inforas:
"Artikel 5a
Rédgivning fore inlimning

P4 begiran av en livsmedelsforetagare eller ndgon annan berord part ska myndighetens personal ge rdd om de tillimpliga
reglerna for inldimning av, och det innehall som krévs i, dokumentationen med vetenskapliga uppgifter som visar att ett
amne som fortecknas i del C i bilaga III till forordning (EG) nr 1925/2006 ir sikert.

Livsmedelsforetagare och andra berorda parter fir begdra rddgivning fore en eventuell inlimning frdn och med den dag da
myndigheten antar ett yttrande i enlighet med artikel 8.2 i férordning (EG) nr 1925/2006 av vilket det framgar att intag av
ett amne kan ha en skadlig effekt pa hélsan.

Sadan rddgivning fore inldmning ska ges i enlighet med artikel 32a i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i
tillimpliga delar.

Artikel 5b

Anmiilan av studier

1.  Livsmedelsforetagare och andra berérda parter ska utan drojsmal underritta myndigheten om titeln pé, omfattningen
av och startdatum och planerat slutdatum for varje studie som de bestallt eller utfort for att visa att ett dmne som fortecknas
i del C i bilaga I till forordning (EG) nr 1925/2006 ar sikert samt om det laboratorium eller den provningsanldggning i
unionen som utfor studien.

2. Laboratorier och andra provningsanliggningar som 4r beldgna i unionen ska ocksd, utan dr6jsmdl, underritta
myndigheten om titeln pd och omfattningen av varje studie som bestills av livsmedelsforetagare och andra berorda parter
och som utfors av sidana laboratorier eller andra provningsanldggningar for att visa att ett mne som fortecknas i del C i
bilaga I1I till férordning (EG) nr 1925/2006 ir sikert, dess startdatum och planerade slutdatum samt namnet pa livsmedels-
foretagaren eller den berorda part som bestillt en sddan studie.
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3. Studier som anmalts i enlighet med denna artikel ska foras in av myndigheten i den databas som avses i artikel 32b.1 i
forordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 5¢
Insyn

Om myndigheten, pd grundval av giltig dokumentation, ska avge ett yttrande &ver ett dmne som &r féremal for granskning
och fortecknas i del C i bilaga III till forordning (EG) nr 1925/2006, ska den

a) offentliggora uppgifterna i den dokumentationen i enlighet med artikel 38.1 ¢ i férordning (EG) nr 178/2002 som ska
gilla i tillimpliga delar,

b) samrdda med berérda parter och allménheten i enlighet med artikel 32¢.2 i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i
tillimpliga delar, pa grundval av den icke-konfidentiella versionen av de uppgifter som limnas in i enlighet med den har
forordningen.

Artikel 5d

Konfidentiell behandling

Nar dokumentation ldmnas in far livsmedelsforetagaren eller en annan berérd part begira att vissa delar av den information
eller de uppgifter som lamnats in ska behandlas konfidentiellt.

En sddan begiran om konfidentiell behandling ska atf6ljas av en verifierbar motivering som visar att utlimnandet av sddan
information eller sidana uppgifter skadar s6kandens intressen i betydande omfattning i den mening som avses i artikel 39.2
och 39.3 i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i tillimpliga delar.”
Artikel 2
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas pé den dokumentation som limnas in till myndigheten frdn och med det datumet.

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

Utfardad i Bryssel den 26 maj 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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