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(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggorelse er obligatorisk)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1331/2008
af 16. december 2008

om en felles godkendelsesprocedure for fedevaretilsatningsstoffer, fodevareenzymer og

fodevarearomaer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION (4)
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (?), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer er et
afgerende aspekt af det indre marked og bidrager i hgj grad
til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvere og af
deres sociale og ekonomiske interesser.

6
(2)  Der ber ved gennemforelsen af Fellesskabets politik sikres ©
et hojt niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed.
(3)  For at beskytte menneskers sundhed ber anvendelsen af til-
setningsstoffer, enzymer og aromaer i fedevarer gores 7)

betinget af en sikkerhedsvurdering, inden de bringes i
omsatning i Fallesskabet.

() EUT C 168 af 20.7.2007, s. 34.

(?) Europa-Parlamentets udtalelse af 10.7.2007 (EUT C 175 E af
10.7.2008, s. 134), Radets felles holdning af 10.3.2008 (EUTC 111 E
af 6.5.2008, s. 1) og Europa-Parlamentets holdning af 8.7.2008
(endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 18.11.2008.

Ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevaretilsaet-
ningsstoffer (3), Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om fodevareen-
zymer (%) og Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og
visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber
til anvendelse i og pa fedevarer (%) (i det folgende benzvnt
»fodevaresektorrelaterede forskrifter«) er der fastsat harmo-
niserede kriterier og krav vedrerende evaluering og god-
kendelse af sddanne stoffer.

Det er navnlig hensigten, at fodevaretilsetningsstoffer,
fodevareenzymer og fodevarearomaer, for sd vidt der er
krav om, at sidstnavnte skal sikkerhedsvurderes i henhold
til forordning (EF) nr. 1334/2008 om aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til
anvendelse i og pa fedevarer, ikke md kunne bringes i
omsetning og anvendes i fedevarer i overensstemmelse
med de betingelser, der er fastsat i de enkelte fodevaresek-
torrelaterede forskrifter, medmindre de er optaget pa en
feellesskabsliste over tilladte stoffer.

At sikre gennemsigtighed i produktionen og handteringen
af fedevarer er en absolut forudsatning for at kunne bevare
forbrugernes tillid.

[ den forbindelse ber der for de tre kategorier af stoffer fast-
sattes en ensartet fellesskabsprocedure for vurdering og
godkendelse, der skal vare effektiv, vere undergivet
bestemte frister og vare gennemsigtig, sd den kan fremme
stoffernes frie bevaegelighed pa Fellesskabets marked.

(%) Se side 16 i denne EUT.
(4) Se side 7 i denne EUT.
(°) Se side 34 i denne EUT.
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(8)  Denne felles procedure skal vaere baseret pd principperne (14)  Det anerkendes, at de videnskabelige risikovurderinger i
om god forvaltningsskik og retssikkerhed, og den skal gen- visse tilfelde ikke kan tilvejebringe alle de oplysninger,
nemfores under hensyntagen til disse principper. som en risikostyringsbeslutning bar baseres pd, og at der
ogsa kan tages hensyn til andre legitime forhold af relevans
for det pagzldende tilfaelde, herunder samfundsmaessige,
gkonomiske, traditionelle, etiske og miljemassige forhold

samt kontrolmulighederne.

(9)  Denne forordning kompletterer siledes de retlige rammer
for godkendelse af stofferne ved at fastsatte de forskellige
trin i proceduren, de dertil horenfie fr1ster, de 1nFeresserede (15)  For at sikre at bdde de erhvervsdrivende i de berorte sek-
parters roller og de gaeldeqde principper. For visse aspek- torer og offentligheden kan holdes informeret om de geel-
ter af Proceduren er det imidlertid nedvendigt at tage‘hen— dende godkendelser, bar de godkendte stoffer opfares pa
syn .t11 de enkelte fodevaresektorrelaterede forskrifters en feellesskabsliste, der udarbejdes, ajourfores og offentlig-
sarlige karakter. gores af Kommissionen.

(16)  Den konkrete fodevaresektorrelaterede forskrift kan om

(10)  De frister, der er fastsat i proceduren, tager hensyn til den ]f)orngdentl 08 undgr 1: 1ssel omfsta;gdlg}ﬁegef 1n(éeholde
tid, der er nedvendig for at overveje de forskellige kriterier eztemmelser.om eskyttelse af vl er}lls a .e(11ge- ata. 08
inden for de enkelte fodevaresektorrelaterede forskrifter, andre oplysninger, som ansggeren har indgivet, 1 et
og giver tilstrakkelig tid til hering ved udarbejdelse af bestemt tidsrum. Den fodevaresektorrelaterede forskrift
udkast til foranstaltninger. Navnlig ber den frist pa ni bf’; e dfald ‘%de'gge de O?St??(}lg}ée?efr ’ hvorunc(lier
madneder, som Kommissionen har til at forelaegge et udkast sadanne data 1kke ma anvendes tl fordel for en anden
til forordning om ajourfering af fellesskabslisten, ikke ude- ANSOgEr.
lukke, at dette kan geres inden for en kortere frist.

(17)  Netvaerkssamarbejdet mellem autoriteten og de organisa-
tioner i medlemsstaterne, der beskaftiger sig med omré-
der, som herer under autoritetens kommissorium, er et af

(11)  Ved modtagelsen af en ansegning ber Kommissionen grundprincipperne for autoritetens arbejde. For at udar-
ivaerksaette proceduren og om nedvendigt anmode om en bejde sin udtalelse kan autoriteten siledes indhente bistand
udtalelse fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet fra det netvaerk, den har faet stillet til rddighed ved arti-
(i det folgende benavnt »autoriteten«), jf. Europa- kel 36 i forordning (EF) nr. 178/2002 og ved Kommissio-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af nens forordning (EF) nr. 2230/2004 (?).

28. januar 2002 om generelle principper og krav i fadeva-
relovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fadeva-
resikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (1), sn;grest mulIi)gt efter at anspgningens (18)  Den faelles procedure for godk.en.d clse af stgfferne skgl levg
gyldighed og anvendelighed er blevet vurderet op til kravene om gennemsigtighed og information til
) offentligheden, samtidig med at den sikrer ansogerens ret
til, at visse oplysninger behandles fortroligt.

(12) I overensstemmelse med rammerne for risikovurdering i 19 B.eskyttelsen af fortroligheden af visse aspekter af en anseg-
forbindelse med fodevaresikkerhed i forordning (EF) ning ber Oprethqlqes for at bes‘kytte en ansegers konkur-
nr. 178/2002 ma der kun gives tilladelse til at bringe stof- rencemassige stilling. Imidlertid ber oplysninger om et
ferne i Oms&tning’ efter at der er foretaget en uafhxngig StOfS Sikkerhed, herunder, men lkke udelukkende, tOkSikO—
videnskabelig vurdering, som skal vare af den hgjest lco)giske underfagelser, andre' sikkerhedsundgrsggelser 0g
mulige standard, af den risiko, som de eventuelt kan inde- rédata som sddanne under ingen omstendigheder veere
baere for menneskers sundhed. Denne vurdering, som skal fortrolige.
udferes pd autoritetens ansvar, skal efterfolges af en risiko-
styringsbeslutning truffet af Kommissionen efter en for-
skrlftsproicedure, der dsllkrer et tet samarbejde mellem (20)  Thenhold til forordning (EF) nr. 178/2002 finder Europa-
Kommissionen og medlemsstaterne. Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af

30.maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets
og Kommissionens dokumenter (3) anvendelse péd autori-
tetens dokumenter.

(13)  Tilladelse til at bringe stoffer i omsetning ber gives i hen-

hold til denne forordning pé betingelse af, at kriterierne i
henhold til de fodevaresektorrelaterede forskrifter er
opfyldt.

(') EFTL 31 af 1.2.2002, s. 1.

(%) Kommissionens orordning (EF) nr. 2230/2004 af 23. december 2004

om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 178/2002 for sd vidt angér netvarkssamarbejde
mellem organisationer, der beskeeftiger sig med omrader, som herer
under Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets kommissorium
(EUT L 379 af 24.12.2004, s. 64).

(%) EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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(21)  Ved forordning (EF) nr. 178/2002 er der fastsat procedu-
rer for beredskabsforanstaltninger for fedevarer med
oprindelse i Fallesskabet eller importeret fra et tredjeland.
Den s@tter Kommissionen i stand til at vedtage sddanne
foranstaltninger, hvis fedevarer md formodes at udgere en
alvorlig risiko for menneskers sundhed, dyresundheden
eller miljoet, og hvis denne risiko ikke kan styres pd til-
fredsstillende vis ved hjalp af de foranstaltninger, der treef-
fes af den eller de bergrte medlemsstater.

(22)  For at gere lovgivningen effektiv og enkel ber man pa mel-
lemlang sigt undersegge, om det vil vaere hensigtsmaessigt at
udvide den felles procedures anvendelsesomrade til andre
eksisterende regelsat pd fodevareomradet.

(23)  Malene for denne forordning kan ikke i tilstrackkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne pa grund af de eksisterende for-
skelle mellem de nationale love og forskrifter og kan derfor
bedre nés pé fellesskabsplan; Fallesskabet kan derfor traeffe
foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med pro-
portionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar denne
forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd
disse mal.

(24)  De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastszttelse af
de naermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbe-
fojelser, der tillegges Kommissionen (1).

(25)  Der ber navnlig tillegges Kommissionen befgjelser til at
ajourfore faellesskabslisten. Da der er tale om generelle for-
anstaltninger, der har til formdl at aendre ikke-vasentlige
bestemmelser i de enkelte fodevarerelaterede forskrifter
herunder ved at supplere den med nye ikke-vasentlige
bestemmelser, skal de vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 5a i afgorelse 1999/468EF.

(26)  Af effektivitetshensyn ber de frister, der normalt geelder i
forbindelse med forskriftsproceduren med kontrol, afkor-
tes for s vidt angér tilfjelse af stoffer pa fellesskabslisten
og tilfojelse, fjernelse eller @ndring af betingelser, specifi-
kationer eller restriktioner i tilknytning til et stofs tilstede-
varelse pé fellesskabslisten.

(27)  Nar man i sarligt hastende tilfelde ikke kan overholde de
frister, der normalt geelder i forbindelse med forskriftspro-
ceduren med kontrol, ber Kommissionen kunne
anvende hasteproceduren i artikel 5a, stk. 6, i afgorelse
1999/468/EF for sd vidt angdr fjernelse af et stof fra fal-
lesskabslisten og tilfejelse, fjernelse eller @ndring af betin-
gelser, specifikationer eller restriktioner i tilknytning til et
stofs tilstedevarelse pa fallesskabslisten —

(1) EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

GENERELLE PRINCIPPER

Artikel 1

Formail og anvendelsesomrade

1. Ved denne forordning fastsettes en falles procedure (i det
folgende benevnt »felles procedure«) for vurdering og godken-
delse af fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer, fodevarea-
romaer og udgangsmaterialer for fodevarearomaer samt
udgangsmaterialer for fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber, der anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa
fodevarer (i det folgende benavnt »stoffer«); denne procedure skal
bidrage til fodevarernes frie beveegelighed i Faellesskabet og til at
sikre et hjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og et hejt
niveau for forbrugerbeskyttelse, herunder beskyttelse af forbru-
gernes interesser. Denne forordning finder ikke anvendelse pa
regaromaer, der henherer under Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 2065/2003 af 10. november 2003 om roga-
romaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa
fodevarer (2).

2. Iden felles procedure fastlaegges n@rmere procedureregler
om opdatering af listerne over stoffer, som det er tilladt at
markedsfore i Feallesskabet i henhold til forordning (EF)
nr. 1333/2008 om fedevaretilsetningsstofter, (EF) nr. 1332/2008
om fadevareenzymer og (EF) nr. 1334/2008 om aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anven-
delse i og pé fodevarer (i det folgende benaevnt »fedevaresektor-
relaterede forskrifter«).

3. Ihver af de fodevaresektorrelaterede forskrifter er der fast-
sat kriterier for stoffernes optagelse pa fallesskabslisten, jf. arti-
kel 2, indholdet af forordningen, som omhandlet i artikel 7, og,
hvis det er relevant, overgangsbestemmelser vedrerende de eksi-
sterende procedurer.

Artikel 2

Fzllesskabsliste over stoffer

1. Thenhold til hver af de fodevaresektorrelaterede forskrifter
er de stoffer, som det er tilladt at bringe i omsatning i Feellesska-
bet, opfert pa en liste, hvis indhold er fastsat ved den relevante
forskrift (i det folgende benavnt »faellesskabsliste«). Faellesskabsli-
sten opdateres af Kommissionen. Den offentliggeres i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

2. Ved »opdatering af fallesskabslisten« forstds:

a) indsattelse af et stof pd fellesskabslisten

() EUTL 309 af 26.11.2003, s. 1.
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b) fjernelse af et stof fra feellesskabslisten

o) tilfgjelse, fjernelse eller @ndring af betingelser, specifikatio-
ner eller restriktioner i tilknytning til et stofs tilstedevarelse
pa fellesskabslisten.

KAPITEL 11

FALLES PROCEDURE

Artikel 3

De vigtigste trin i den felles procedure

1. Den felles procedure, der ivaerkszttes til opdatering af fel-
lesskabslisten, kan iverkseettes pd Kommissionens initiativ eller
som folge af en ansegning. Ansggninger kan indgives af en med-
lemsstat eller en interesseret part, der kan reprasentere flere inte-
resserede parter, (i det folgende benzvnt »ansegeren<) pd de
betingelser, der er fastsat i gennemforelsesforanstaltningerne, jf.
artikel 9, stk. 1, litra a). Ansegninger sendes til Kommissionen.

2. Kommissionen indhenter en udtalelse fra Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autorite-
tenc), der skal afgives i henhold til artikel 5.

I forbindelse med opdateringer som omhandlet i artikel 2, stk. 2,
litra b) og ¢), behover Kommissionen dog ikke at indhente udta-
lelse fra autoriteten, hvis opdateringerne ikke kan fa virkninger for
menneskers sundhed.

3. Den felles procedure afsluttes ved Kommissionens vedta-
gelse af en forordning om opdatering, jf. artikel 7.

4. Uanset stk. 3 kan Kommissionen ndr som helst i procedu-
ren afslutte den felles procedure og undlade at gennemfore den
patenkte opdatering, hvis den finder den pagaldende opdatering
ubegrundet. Den tager hensyn til autoritetens udtalelse, hvis en
sadan foreligger, til medlemsstaternes synspunkter og til alle rele-
vante fellesskabsbestemmelser og andre legitime forhold af rele-
vans for det pdgaldende tilfelde.

I sd fald underretter Kommissionen i givet fald direkte ansageren
og medlemsstaterne og oplyser i meddelelsen drsagerne til, at den
ikke finder, at en opdatering er begrundet.

Artikel 4

Ivaerksettelse af proceduren

1. Nar Kommissionen modtager en ansggning vedrerende en
opdatering af fallesskabslisten:

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

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

Kommissionen giver medlemsstaterne adgang til ansegningen.

2. Néar Kommissionen ivarksatter proceduren pé eget initia-
tiv, underretter den medlemsstaterne herom og anmoder eventu-
elt autoriteten om at afgive en udtalelse.

Artikel 5

Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten afgiver udtalelse senest ni méaneder efter mod-
tagelsen af en gyldig ansegning.

2. Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, med-
lemsstaterne og i givet fald ansegeren.

Artikel 6

Supplerende oplysninger vedrerende risikovurderingen

1. I beheorigt begrundede tilfelde kan autoriteten anmode
ansggeren om supplerende oplysninger, og i sd fald kan fristen, jf.
artikel 5, stk. 1, forlenges. Autoriteten fastsetter efter horing af
ansggeren en frist for fremlaeggelse af de pagaeldende oplysninger
og underretter Kommissionen om den ekstra frist, der er nedven-
dig. Hvis Kommissionen ikke gor indsigelse inden for otte arbejds-
dage efter underretningen fra autoriteten, forlenges fristen, jf.
artikel 5, stk. 1, automatisk med den ekstra frist. Kommissionen
underretter medlemsstaterne om forlengelsen.

2. Hvis de supplerende oplysninger ikke fremsendes til myn-
digheden inden for den ekstra frist, jf. stk. 1, ferdigger autorite-
ten sin udtalelse pd grundlag af de allerede indsendte oplysninger.

3. Hvis ansegeren pa eget initiativ fremlaegger supplerende
oplysninger, sender ansogere disse til sdvel autoriteten som Kom-
missionen. 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.

Artikel 7
Opdatering af fellesskabslisten

1. Senest ni maneder efter at autoriteten har afgivet udtalelse,
foreleegger Kommissionen den i artikel 14, stk. 1, omhandlede
komité et udkast til forordning om opdatering af fellesskabslisten,
der tager hensyn til autoritetens udtalelse, relevante bestemmel-
ser i feellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af relevans
for den pageldende sag.

Safremt der ikke er anmodet om en udtalelse fra autoriteten, lober
ni-maneders-perioden fra den dato, hvor Kommissionen modta-
ger en gyldig ansegning.

2. Forordningen om opdatering af fellesskabslisten skal inde-
holde en redegorelse for de overvejelser, den bygger pa.
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3. Safremt udkastet til forordning ikke er i overensstemmelse
med autoritetens udtalelse, redeger Kommissionen for grundene
til sin beslutning.

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

5. Af effektivitetshensyn vedtages foranstaltninger, der har til
formadl at sendre ikke-vaesentlige bestemmelser i de enkelte fode-
varerelaterede forskrifter, herunder ved at supplere dem, og som
vedrorer tilfojelse af et stof pa fallesskabslisten og tilfgjelse, fijer-
nelse eller @ndring af betingelser, specifikationer eller restriktio-
ner i tilknytning til et stofs tilstedevaerelse pa fallesskabslisten,
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 4.

6. I sarligt hastende tilfelde kan Kommissionen anvende
hasteproceduren i artikel 14, stk. 5, i forbindelse med fjernelse af
et stof fra feellesskabslisten og tilfgjelse, fjernelse eller eendring af
betingelser, specifikationer eller restriktioner i tilknytning til et
stofs tilstedevarelse pa fallesskabslisten.

Artikel 8

Supplerende oplysninger vedrerende risikostyringen

1. Hvis Kommissionen anmoder ansggeren om supplerende
oplysninger om aspekter vedrgrende risikostyringen, fastsetter
den i samrdd med ansegeren en frist for fremleggelse af de pagel-
dende oplysninger. I s fald kan fristen, jf. artikel 7, forleenges til-
svarende. Kommissionen underretter medlemsstaterne om
forlengelsen og stiller de supplerende oplysninger, som den mod-
tager, 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 1II

DIVERSE BESTEMMELSER

Artikel 9

Gennemforelsesforanstaltninger

1. Senest 24 maneder efter vedtagelsen af hver af de fodevare-
sektorrelaterede forskrifter vedtager Kommissionen efter forskrifts-
proceduren i artikel 14, stk. 2, gennemforelsesforanstaltningerne til
denne forordning, der bl.a. skal vedrore:

a) indhold, udarbejdelse og indgivelse af ansegningen, jf. arti-
kel 4, stk. 1

b) narmere bestemmelser om kontrol af ansegningens
gyldighed

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

2. Med henblik pa vedtagelsen af gennemforelsesforanstaltnin-
gerne, jf. stk. 1, litra a), herer Kommissionen autoriteten, der
senest seks maneder efter hver enkelt sektorforskrifts ikrafttraeden
forelaegger Kommissionen et forslag til, hvilke oplysninger der er
nedvendige i forbindelse med risikovurderingerne af de pigel-
dende stoffer.

Artikel 10

Forlaengelse af frister

[ seerlige tilfelde kan Kommissionen forlaenge de frister, der er
fastsat i artikel 5, stk. 1, og artikel 7, enten pa eget initiativ eller
efter anmodning fra autoriteten, hvis sagens karakter gor det
berettiget, jf. dog artikel 6, stk. 1, og artikel 8, stk. 1. I givet fald
underretter Kommissionen ansegeren og medlemsstaterne om
denne forleengelse og om begrundelsen herfor.

Artikel 11
Abenhed

Autoriteten pdser, at der er dbenhed i forbindelse med dens akti-
viteter, jf. artikel 38 i forordning (EF) nr. 178/2002. Navnlig
offentligger den hurtigst muligt sine udtalelser. Den offentligger

ligeledes enhver anmodning om en udtalelse og enhver fristfor-
leengelse i henhold til artikel 6, stk. 1.

Artikel 12
Fortrolige oplysninger

1. Blandt de oplysninger, ansggeren har indgivet, kan de, hvis
videregivelse kan skade ansegerens konkurrencemaessige stilling
mearkbart, behandles fortroligt.

Folgende oplysninger ma under ingen omstandigheder anses for
fortrolige:

a) ansggerens navn og adresse
b) stoffets navn og en klar beskrivelse

¢) begrundelsen for anvendelsen af stoffet i eller pd bestemte
fodevarer eller fodevarekategorier

d) oplysninger af relevans for vurderingen af stoffets sikkerhed
e) hvor det er relevant, analysemetoden/analysemetoderne.

2. Med henblik pd anvendelsen af stk. 1 angiver ansegeren,
hvilke af de indsendte oplysninger der enskes behandlet fortro-
ligt. Der vedlagges i sd fald dokumentation, hvis rigtighed skal
kunne efterproves.
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3. Kommissionen afger efter hering af ansegeren, hvilke
oplysninger der kan behandles fortroligt, og giver ansegeren og
medlemsstaterne meddelelse herom.

4. Efter at have faet kendskab til Kommissionens holdning kan
ansggeren inden for en frist pa tre uger trackke sin ansggning til-
bage for dermed at sikre, at de indsendte oplysninger forbliver for-
trolige. Indtil denne frist er udlebet, behandles oplysningerne
fortroligt.

5. Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne traffer i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1049/2001 de ned-
vendige foranstaltninger med henblik pé at sikre, at de oplysnin-
ger, som de har modtaget i henhold til denne forordning,
behandles med den fornedne fortrolighed, medmindre omstaen-
dighederne gor det pdkravet at offentliggere oplysninger af hen-
syn til beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og af miljget.

6.  Hvis en anseger traeekker eller har trukket sin ansegning til-
bage, md Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne ikke
videregive fortrolige oplysninger, herunder oplysninger, hvis for-
trolige karakter Kommissionen og ansegeren ikke er enige om.

7. Anvendelsen af stk. 1-6 bergrer ikke informationsstrem-
men mellem Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne.

Artikel 13

Krisesituationer

[ tilfeelde af en krisesituation vedrerende et stof, der er opfort pd
fellesskabslisten, f.eks. i forbindelse med en udtalelse fra autori-
teten, 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 Fadevare-
kaden 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
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastszttes til
tre maneder.

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

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

Perioderne i artikel 5a, stk. 3, litra ), og stk. 4, litra b) og e), i afge-
relse 1999/468/EF, er pa henholdsvis to méneder, to maneder og
fire maneder.

5. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1,
2,4, 0g 6, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 15
Medlemsstaternes kompetente myndigheder

Senest seks maneder efter hver enkelt fodevaresektorrelateret for-
skrifts ikrafttreeden meddeler medlemsstaterne Kommissionen og
autoriteten for hver enkelt forskrift navn og adresse samt kontakt-
punkt for den nationale myndighed, der har kompetence med
hensyn til den felles procedure.

KAPITEL IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 16
Ikrafttreeden

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske 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 gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 16. december 2008.

Pa Europa-Parlamentets vegne

H.-G. POTTERING
Formand

Pd Radets vegne
B. LE MAIRE
Formand



