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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 1331/2008

af 16. december 2008

om en fzlles godkendelsesprocedure for fadevaretilseetningsstoffer,
fedevareenzymer og fedevarearomaer

(EOQS-relevant tekst)

KAPITEL 1
GENERELLE PRINCIPPER

Artikel 1

Formal og anvendelsesomride

1.  Ved denne forordning fastsattes en falles procedure (i det
folgende benexvnt »faelles procedure«) for vurdering og godkendelse
af fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer, fodevarearomaer og
udgangsmaterialer for fodevarearomaer samt udgangsmaterialer for
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber, der anvendes
eller er bestemt til anvendelse i eller pd fodevarer (i det folgende
benavnt »stoffer«); denne procedure skal bidrage til fedevarernes frie
bevagelighed i Faellesskabet og til at sikre et hojt beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed og et hejt niveau for forbrugerbeskyttelse,
herunder beskyttelse af forbrugernes interesser. Denne forordning
finder ikke anvendelse pa regaromaer, der henherer under Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 2065/2003 af 10. november 2003
om regaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa
fedevarer (1).

2. 1 den fwlles procedure fastlegges narmere procedureregler om
opdatering af listerne over stoffer, som det er tilladt at markedsfore i
Fellesskabet i henhold til forordning (EF) nr. 1333/2008 om fedevare-
tilseetningsstoffer, (EF) nr. 1332/2008 om fedevareenzymer og (EF)
nr. 1334/2008 om aromaer og visse fodevareingredienser med aromagi-
vende egenskaber til anvendelse i og pa fodevarer (i det folgende
benaxvnt »fodevaresektorrelaterede forskrifter«).

3. T hver af de fodevaresektorrelaterede forskrifter er der fastsat krite-
rier for stoffernes optagelse pa faellesskabslisten, jf. artikel 2, indholdet
af forordningen, som omhandlet i artikel 7, og, hvis det er relevant,
overgangsbestemmelser vedrorende de eksisterende procedurer.

Artikel 2

Feellesskabsliste over stoffer

1. T henhold til hver af de fedevaresektorrelaterede forskrifter er de
stoffer, som det er tilladt at bringe i omsatning i Feellesskabet, opfort pa
en liste, hvis indhold er fastsat ved den relevante forskrift (i det
folgende benavnt »fallesskabsliste«). Feallesskabslisten opdateres af
Kommissionen. Den offentliggeres i Den Europceiske Unions Tidende.

2. Ved »opdatering af fallesskabslisten« forstas:
a) indsattelse af et stof pa fellesskabslisten

b) fjernelse af et stof fra fallesskabslisten

() EUT L 309 af 26.11.2003, s. 1.
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c) tilfojelse, fjernelse eller @ndring af betingelser, specifikationer eller
restriktioner i tilknytning til et stofs tilstedeverelse pa fellesskabs-
listen.

KAPITEL 1II
FALLES PROCEDURE

Artikel 3

De vigtigste trin i den faelles procedure

1. Den felles procedure, der ivaerksattes til opdatering af felles-
skabslisten, kan iverkseattes pd Kommissionens initiativ eller som
folge af en ansegning. Ansegninger kan indgives af en medlemsstat
eller en interesseret part, der kan repreesentere flere interesserede
parter, (i det folgende benevnt »ansegeren«) pa de betingelser, der er
fastsat 1 gennemforelsesforanstaltningerne, jf. artikel 9, stk. 1, litra a).
Anseggninger sendes til Kommissionen.

2. Kommissionen indhenter en udtalelse fra Den Europziske Fode-
varesikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«), der skal
afgives 1 henhold til artikel 5.

I forbindelse med opdateringer som omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra b)
og c¢), behover Kommissionen dog ikke at indhente udtalelse fra auto-
riteten, hvis opdateringerne ikke kan fa virkninger for menneskers sund-
hed.

3.  Den falles procedure afsluttes ved Kommissionens vedtagelse af
en forordning om opdatering, jf. artikel 7.

4.  Uanset stk. 3 kan Kommissionen ndr som helst i proceduren
afslutte den falles procedure og undlade at gennemfere den patenkte
opdatering, hvis den finder den pageldende opdatering ubegrundet. Den
tager hensyn til autoritetens udtalelse, hvis en sadan foreligger, til
medlemsstaternes synspunkter og til alle relevante faellesskabsbestem-
melser og andre legitime forhold af relevans for det pageldende
tilfeelde.

I sa fald underretter Kommissionen i givet fald direkte ansegeren og
medlemsstaterne og oplyser i meddelelsen arsagerne til, at den ikke
finder, at en opdatering er begrundet.

Artikel 4

Iveerkseettelse af proceduren

1.  Néar Kommissionen modtager en ansegning vedrerende en opda-
tering af faellesskabslisten:

a) bekrafter den, at den har modtaget ansegningen, ved senest 14
arbejdsdage efter modtagelsen at sende en skriftlig bekraftelse til
ansegeren

b) sender den hurtigst muligt ansegningen videre til autoriteten og
anmoder denne om at afgive udtalelse, jf. artikel 3, stk. 2.
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Kommissionen giver medlemsstaterne adgang til ansegningen.

2. Nar Kommissionen ivarksatter proceduren péd eget initiativ,
underretter den medlemsstaterne herom og anmoder eventuelt auto-
riteten om at afgive en udtalelse.

Artikel 5

Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten afgiver udtalelse senest ni maneder efter modtagelsen
af en gyldig ansegning.

2. Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemssta-
terne og 1 givet fald ansegeren.

Artikel 6

Supplerende oplysninger vedroerende risikovurderingen

1. I beherigt begrundede tilfeelde kan autoriteten anmode ansggeren
om supplerende oplysninger, og i sa fald kan fristen, jf. artikel 5, stk. 1,
forleenges. Autoriteten fastsatter efter hering af ansegeren en frist for
fremlaeggelse af de pageldende oplysninger og underretter Kommis-
sionen om den ekstra frist, der er nedvendig. Hvis Kommissionen
ikke gor indsigelse inden for otte arbejdsdage efter underretningen fra
autoriteten, forlenges fristen, jf. artikel 5, stk. 1, automatisk med den
ekstra frist. Kommissionen underretter medlemsstaterne om forlaengel-
sen.

2. Huvis de supplerende oplysninger ikke fremsendes til myndigheden
inden for den ekstra frist, jf. stk. 1, feerdigger autoriteten sin udtalelse pa
grundlag af de allerede indsendte oplysninger.

3. Huvis ansggeren pé eget initiativ fremlegger supplerende oplysnin-
ger, sender ansggere disse til savel autoriteten som Kommissionen. I sa
fald afgiver autoriteten udtalelse inden for den oprindelige frist, jf. dog
artikel 10.

4. Autoriteten giver medlemsstaterne og Kommissionen adgang til de
supplerende oplysninger.

5. Autoriteten offentligger de supplerende oplysninger fra ansegeren
i overensstemmelse med artikel 11 og 12.

Artikel 7
Opdatering af fzllesskabslisten

1. Senest ni maneder efter at autoriteten har afgivet udtalelse, fore-
leegger Kommissionen den i artikel 14, stk. 1, omhandlede komité et
udkast til forordning om opdatering af fallesskabslisten, der tager
hensyn til autoritetens udtalelse, relevante bestemmelser i fellesskabslov-
givningen og andre legitime forhold af relevans for den pageldende sag.
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Safremt der ikke er anmodet om en udtalelse fra autoriteten, leber ni-
maneders-perioden fra den dato, hvor Kommissionen modtager en
gyldig ansegning.

2. Forordningen om opdatering af feellesskabslisten skal indeholde en
redegorelse for de overvejelser, den bygger pa.

3. Safremt udkastet til forordning ikke er i overensstemmelse med
autoritetens udtalelse, redegeor Kommissionen for grundene til sin beslut-
ning.

4.  Foranstaltninger, der har til formal at andre ikke-vasentlige
bestemmelser i de enkelte fodevarerelaterede forskrifter, og som
vedrerer fjernelse af et stof fra fellesskabslisten, vedtages efter for-
skriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 3.

5. Af effektivitetshensyn vedtages foranstaltninger, der har til formal
at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i de enkelte fodevarerelaterede
forskrifter, herunder ved at supplere dem, og som vedrorer tilfojelse af
et stof pa feellesskabslisten og tilfojelse, fjernelse eller endring af betin-
gelser, specifikationer eller restriktioner i tilknytning til et stofs tilste-
deverelse pa fellesskabslisten, efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 14, stk. 4.

6. I serligt hastende tilfelde kan Kommissionen anvende hastepro-
ceduren 1 artikel 14, stk. 5, i forbindelse med fjernelse af et stof fra
feellesskabslisten og tilfejelse, fjernelse eller @ndring af betingelser,
specifikationer eller restriktioner i tilknytning til et stofs tilstedevaerelse
pa fellesskabslisten.

Artikel 8

Supplerende oplysninger vedrerende risikostyringen

1. Hvis Kommissionen anmoder ansggeren om supplerende oplys-
ninger om aspekter vedrerende risikostyringen, fastsatter den i samrad
med ansegeren en frist for fremleggelse af de pageldende oplysninger.
I s& fald kan fristen, jf. artikel 7, forleenges tilsvarende. Kommissionen
underretter medlemsstaterne om forlengelsen og stiller de supplerende
oplysninger, som den modtager, til rddighed for dem.

2. Hvis de supplerende oplysninger ikke fremsendes inden for den
ekstra frist, jf. stk. 1, handler Kommissionen pa grundlag af de allerede
indsendte oplysninger.

KAPITEL III

DIVERSE BESTEMMELSER

Artikel 9

Gennemforelsesforanstaltninger

1. Senest 24 maneder efter vedtagelsen af hver af de fodevaresektor-
relaterede forskrifter vedtager Kommissionen efter forskriftsproceduren i
artikel 14, stk. 2, gennemforelsesforanstaltningerne til denne forordning,
der bl.a. skal vedrere:
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a) indhold, udarbejdelse og indgivelse af ansegningen, jf. artikel 4,
stk. 1

b) narmere bestemmelser om kontrol af ansegningens gyldighed

¢) hvilke typer oplysninger der skal vare i autoritetens udtalelse, jf.
artikel 5.

2. Med henblik pa vedtagelsen af gennemforelsesforanstaltningerne,
jf. stk. 1, litra a), herer Kommissionen autoriteten, der senest seks
méneder efter hver enkelt sektorforskrifts ikrafttreeden foreleegger
Kommissionen et forslag til, hvilke oplysninger der er nedvendige i
forbindelse med risikovurderingerne af de pageldende stoffer.

Artikel 10

Forlengelse af frister

I seerlige tilfeelde kan Kommissionen forlange de frister, der er fastsat i
artikel 5, stk. 1, og artikel 7, enten pa eget initiativ eller efter anmod-
ning fra autoriteten, hvis sagens karakter ger det berettiget, jf. dog
artikel 6, stk. 1, og artikel 8, stk. 1. I givet fald underretter Kommis-
sionen ansegeren og medlemsstaterne om denne forlengelse og om
begrundelsen herfor.

Artikel 11
Abenhed

Hvis Kommissionen anmoder autoriteten om at afgive udtalelse i over-
ensstemmelse med artikel 3, stk. 2, i denne forordning, offentligger
autoriteten straks ansegningen om godkendelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende oplysninger fra ansegeren samt
sine videnskabelige udtalelser i overensstemmelse med artikel 38-39¢ i
forordning (EF) nr. 178/2002. Autoriteten offentligger ligeledes enhver
anmodning om en udtalelse og enhver fristforlaengelse i henhold til
artikel 6, stk. 1, i nervarende forordning.

Artikel 12
Fortrolighed

1. Ansegeren kan ved indgivelsen af ansegningen indgive en anmod-
ning om at behandle visse dele af de oplysninger, der indgives i henhold
til denne forordning, fortroligt ledsaget af en verificerbar begrundelse.

2. Hvis der kreeves en udtalelse fra autoriteten i overensstemmelse
med artikel 3, stk. 2, i denne forordning, vurderer autoriteten den
anmodning om fortrolig behandling, som ansggeren har indgivet, i over-
ensstemmelse med artikel 39-39¢ i forordning (EF) nr. 178/2002.

3. Ud over de oplysninger, der er omhandlet i artikel 39, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 178/2002, og i henhold til samme forordnings
artikel 39, stk. 3, kan autoriteten ogsa indremme fortrolig behandling
med hensyn til folgende oplysninger, hvis det af ansegeren pévises, at
videregivelse af de pagaeldende oplysninger potentielt kan vere til skade
for dennes interesser i vaesentlig grad:
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a) hvis det er relevant, oplysninger i detaljerede beskrivelser af
udgangsstoffer og udgangspreparater og om, hvordan de anvendes
til fremstilling af det stof, som er underlagt godkendelse, og detal-
jerede oplysninger om arten og sammensatningen af de materialer
eller produkter, som ansggeren har til hensigt at anvende stoffet, som
er underlagt godkendelse, i, undtagen oplysninger, som er relevante
for vurderingen af sikkerheden

b) hvis det er relevant, detaljerede analytiske oplysninger om variations-
graden og stabiliteten af individuelle produktionsbatcher af stoffet,
som er underlagt godkendelse, undtagen oplysninger, som er rele-
vante for vurderingen af sikkerheden.

4.  Hvis der ikke kreves en udtalelse fra autoriteten i overensstem-
melse med artikel 3, stk. 2, i denne forordning, vurderer Kommissionen
den anmodning om fortrolig behandling, som ansegeren har indgivet.
Artikel 39, 39a og 39d i forordning (EF) nr. 178/2002 og narvarende
artikels stk. 3 finder tilsvarende anvendelse.

5.  Denne artikel bererer ikke artikel 41 i forordning (EF) nr.
178/2002.

Artikel 13
Krisesituationer
I tilfeelde af en krisesituation vedrerende et stof, der er opfort pa falles-
skabslisten, f.eks. i1 forbindelse med en udtalelse fra autoriteten,

vedtages der foranstaltninger efter procedurerne i artikel 53 og 54 i
forordning (EF) nr. 178/2002.

Artikel 14

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevarekeden
og Dyresundhed, der er nedsat ved artikel 58 i forordning (EF)
nr. 178/2002.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF, fastsattes til tre
maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4 og
stk. 5, litra b), og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioderne i artikel 5a, stk. 3, litra ¢), og stk. 4, litra b) og e), i afgerelse
1999/468/EF, er pa henholdsvis to maneder, to méaneder og fire méaneder.
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5. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1, 2, 4,
og 6, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 15
Medlemsstaternes kompetente myndigheder
Senest seks méneder efter hver enkelt fodevaresektorrelateret forskrifts
ikrafttreeden meddeler medlemsstaterne Kommissionen og autoriteten for
hver enkelt forskrift navn og adresse samt kontaktpunkt for den natio-

nale myndighed, der har kompetence med hensyn til den felles
procedure.

KAPITEL IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 16
Ikrafttraeden
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

Den anvendes for hver af de fodevaresektorrelaterede forskrifter fra
anvendelsesdatoen for de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 9,
stk. 1.

Artikel 9 anvendes fra den 20. januar 2009.

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