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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 307/2012
av den 11 april 2012

om faststillande av genomférandebestimmelser for tillimpningen av artikel 8 i Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsittning av vitaminer och mineralimnen samt vissa
andra dmnen i livsmedel

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning
av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen i livs-
medel (1), sdrskilt artikel 8.6, och

av foljande skil:

En begdran av en medlemsstat eller ett initiativ av kom-
missionen att inleda forfarandet i artikel 8.2 i forordning
(EG) nr 1925/2006 som syftar till att andra dmnen 4n
vitaminer eller mineralimnen, eller ingredienser som in-
nehdller sidana andra dmnen, som tillsitts i livsmedel
eller anvinds vid livsmedelstillverkning omfattas av for-
bud, begransningar eller blir foremdl for unionens
granskning, bor uppfylla vissa villkor och det bor fast-
stillas enhetliga bestimmelser for att kontrollera att dessa
villkor uppfylls. Ett av villkoren i artikel 8.1 i forordning
(EG) nr 1925/2006 &r att dmnet intas i mdngder som
langt 6verskrider det normala intaget vid en vil samman-
satt och varierad kost och att detta intag enligt relevanta
vetenskapliga uppgifter utgor en potentiell risk for kon-
sumenterna. | artikel 8.1 i férordning (EG) nr 1925/2006
anges det dessutom att forfarandet ocksd ska tillimpas
ndr dmnet utgor en potentiell risk for méanniskors hilsa
pd grund av andra skil dn att intaget lingt overskrider
det normala. Vidare anges i artikel 8.1 i férordning (EG)
nr 1925/2006 att amnet ska tillsittas i livsmedel eller
anvindas vid livsmedelstillverkning.

Vid tillimpningen av det villkor som nimns ovan bor
intaget via kosten av det berorda dmnet i méingder som
langt overskrider det forvintade intaget under normala
forhallanden med en vil sammansatt och varierad kost
motsvara det faktiska intaget av dmnet och inte ett teo-
retiskt intag. Vidare bor intaget via kosten bedomas fran
fall till fall och jamforas med det genomsnittliga intaget
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av amnet hos den vuxna befolkningen i allméinhet eller
andra befolkningsgrupper for vilka potentiella risker for
konsumenterna har identifierats.

Den medlemsstat som lagger fram en begidran bor till-
handahélla den information som kravs for att visa att
villkoren enligt forordning (EG) nr 1925/2006 uppfylls.
Denna bor omfatta information om utslippande pé
marknaden av livsmedelsprodukter som innehéller dmnet
samt de relevanta och allmint vedertagna vetenskapliga
ron som dr tillgdngliga och som forknippar damnet med
en potentiell risk for konsumenterna. Endast en begiran
som konstaterats vara fullstindig bor sindas till Europe-
iska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
myndigheten) for en sikerhetsbeddmning pa grundval av
den tillgangliga informationen. Myndigheten bor anta ett
yttrande om dmnets sikerhet inom en angiven tidsfrist
enligt artikel 29.3 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1782002 (?). Berérda parter bor ges
mojlighet att inkomma med synpunkter till kommissio-
nen efter det att myndigheten har offentliggjort yttrandet.

Enligt artikel 8.4 i forordning (EG) nr 1925/2006 far
livsmedelsforetagare, eller andra berérda parter, nir som
helst, f6r bedomning limna in dokumentation till myn-
digheten med vetenskapliga uppgifter som visar att ett
amne som fortecknas i del C i bilaga Il i den foérord-
ningen dr sikert enligt villkoren for dess anvandning i ett
livsmedel eller en livsmedelskategori samt en beskrivning
av syftet med anvindningen. All sddan dokumentation
som limnas in av livsmedelsforetagare eller berorda par-
ter bor grundas pd de riktlinjer som myndigheten har
antagit eller godkant, tex. riktlinjer om inlimning av
dokumentation for sikerhetsbedomning av killor for na-
ringsimnen eller andra ingredienser som foreslds for an-
vandning vid livsmedelstillverkning, eller senare omarbe-
tade versioner av sddana riktlinjer.

For att kommissionen ska kunna fatta ett beslut om ett
dmne som upptas i del C i bilaga III till forordning (EG)
nr 1925/2006 inom den angivna tidsfristen, dr det nod-
vandigt att endast beakta den dokumentation som lim-
nats in inom 18 manader efter det att dmnet togs upp i
den bilagan. For att kommissionen ska kunna fatta ett
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beslut inom den angivna tidsfristen bor myndigheten
dessutom avge sitt yttrande om dmnets sikerhet inom
en tidsfrist pA 9 méanader efter det att den erholl den
dokumentation som anses giltig och fullstindig enligt
de riktlinjer som myndigheten har antagit eller godkant.

(6)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

[ denna forordning faststills genomforandebestimmelser for till-
lampningen av artikel 8 i forordning (EG) nr 1925/2006 och
sarskilt

a) villkoren for tillimpning av forfarandet i artikel 8.1 och 8.2 i
forordning (EG) nr 1925/2006, och

b) det forfarande som avses i artikel 8.4 och 8.5 i forordning
(EG) nr 1925/2006 rorande de dmnen som fortecknas i del
C i bilaga III till den férordningen.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning avses med

a) begdran: inlimnande av information, inklusive vetenskapliga
uppgifter, till kommissionen av en medlemsstat i syfte att
inleda forfarandet enligt artikel 8.2 i férordning (EG) nr
1925/2006,

b) dokumentation: den dokumentation som avses i artikel 8.4
och 8.5 i forordning (EG) nr 1925/2006 och som limnas
in till myndigheten av en livsmedelsforetagare eller berord
part,

¢) utslippande pd marknaden: sdsom det definieras i artikel 3.8 i
forordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 3
Villkor som en begiran ska uppfylla

1. Vid bedomningen av de forhédllanden under vilka det be-
rorda dmnet tillsitts i livsmedel eller anvands vid livsmedelstill-
verkning, enligt artikel 8.1 i férordning (EG) nr 1925/2006, ska
man beakta om livsmedelsprodukter till vilket amnet har tillsatts
har slappts ut pd marknaden i en eller flera medlemsstater.

2. Medlemsstaterna fir limna in en begiran till kommissio-
nen nir bedémningen i punkt 1 visar pd minst en av foljande
risker:

a) En potentiell risk for konsumenterna dr forknippad med att
amnet intas i mangder som ldngt overskrider det rimligen
forvintade intaget under normala forhdllanden med en vil
sammansatt och varierad kost, pd grund av de forhdllanden
under vilka dmnet tillsitts i livsmedel eller anvinds vid livs-
medelstillverkning.

b) En potentiell risk for konsumenterna ar forknippad med
konsumtion av dmnet hos den vuxna befolkningen i allmin-
het eller vissa andra befolkningsgrupper for vilka en poten-
tiell risk har faststallts.

3. Vid tillimpning av denna forordning gller att de forhal-
landen som skulle resultera i att ett dmne intas i mingder som
langt overskrider det rimligen forvintade intaget under normala
forhdllanden med en vdl sammansatt och varierad kost ska
uppstd under faktiska forhdllanden, och dessa forhallanden ska
bedomas fran fall till fall och jimforas med det genomsnittliga
intaget av det berorda dmnet hos den vuxna befolkningen i
allminhet eller vissa andra befolkningsgrupper for vilka det
finns farhdgor rorande hilsan.

4. De villkor och krav som anges i punkterna 1, 2 och 3 i
denna artikel och de krav som anges i artikel 4 i den hir for-
ordningen ska ocksé galla nar forfarandet enligt artikel 8 i for-
ordning (EG) nr 1925/2006 inleds pd kommissionens initiativ.

Artikel 4
Innehéllet i en begiran

1.  En begidran ska innehdlla de relevanta och allmint veder-
tagna vetenskaplig r6n som dar tillgdngliga och som visar att
villkoren i artikel 8.1 i forordning (EG) nr 1925/2006 uppfylls
och ska omfatta foljande:

a) De ron som visar att dmnet tillsitts i livsmedel eller att
amnet anvands vid livsmedelstillverkning.

Dessa ron ska omfatta information om den nuvarande situa-
tionen rorande utslippande pa marknaden av livsmedelspro-
dukter som innehaller dmnet enligt artikel 3.1 i den férord-
ningen.

b) 1 de fall som avses i artikel 3.2 a, de ron som visar att dmnet
intas i mangder som langt overskrider det forvintade intaget
under normala forhdllanden med en vil sammansatt och
varierad kost, enligt en bedomning i enlighet med artikel 3.3.

Dessa ron ska omfatta vetenskapliga uppgifter som aterger
det faktiska intaget av dmnet via kosten och som erhallits
fran de senast tillgdngliga undersokningarna om intaget via
kosten eller om livsmedelskonsumtionen. Aven livsmedel till
vilka dmnet har tillsatts och/eller kosttillskott som innehaller
amnet fir beaktas. I begdran ska medlemsstaterna motivera
grunden for sin bedomning av “intaget under normala for-
héllanden med en vil sammansatt och varierad kost”.
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¢) De ron som visar att konsumtion av dmnet utgor en poten-
tiell risk fér konsumenterna.

Dessa ron ska bestd av relevanta vetenskapliga uppgifter,
inklusive opublicerade validerade rapporter, vetenskapliga
yttranden frdn ett offentligt riskbedémningsorgan eller obe-
roende och fackgranskade artiklar. En sammanfattning av de
vetenskapliga uppgifterna och en forteckning over referen-
serna till de vetenskapliga uppgifterna ska tillhandahéllas.

2. Om begdran r ofullstindig kan kommissionen be med-
lemsstaterna om fortydliganden eller ytterligare information.

3. Kommissionen ska pa sin officiella webbplats offentliggora
varje fullstindig begiran som medlemsstaterna har limnat in.

4. Kommissionen ska sinda begdran till myndigheten till-
sammans med all tillganglig information efter samrdd med med-
lemsstaterna. Myndigheten ska anta ett vetenskapligt yttrande
inom en angiven tidsfrist enligt artikel 29.3 i férordning (EG)
nr 178/2002.

5. Berorda parter fir inkomma med synpunkter till kommis-
sionen inom 30 dagar efter det att myndigheten har offentligg-
jort sitt yttrande.

Artikel 5
Amnen som upptas i del C i bilaga III

1.  For att den dokumentation som livsmedelsforetagare eller
andra berorda parter i enlighet med forfarandet i artikel 8.4 i
forordning (EG) nr 1925/2006 limnar in till myndigheten for
sikerhetsbedomning av ett dmne som upptas i del C i bilaga III
till den forordningen ska anses vara giltig, ska den grundas pa
relevanta riktlinjer som myndigheten har antagit eller godkint.

I de fall myndigheten inte anser att dokumentationen ar giltig
enligt forsta stycket, ska myndigheten informera livsmedelsfore-
tagaren eller den berorda parten som har limnat in dokumen-
tationen och kommissionen samt ange skilen till varfor doku-
mentationen inte anses vara giltig.

2. Endast dokumentation som limnats in inom 18 mdnader
efter det att ett beslut i enlighet med artikel 8.2 i forordning
(EG) nr 1925/2006 om att ta upp ett dmne i del C i bilaga III
till den férordningen tratt i kraft ska betraktas som giltig do-
kumentation for ett beslut enligt artikel 8.5 i samma forord-
ning.

Artikel 6
Myndighetens yttrande

1. Myndigheten ska avge sitt yttrande om den dokumenta-
tion som avses i artikel 5.1 i denna férordning inom 9 ménader
fran den dag da giltig dokumentation togs emot. Myndigheten
ska bedoma giltigheten av dokumentationen inom 30 dagar
fran det att dokumentationen togs emot.

2. Myndigheten kan begira att livsmedelsforetagaren eller
den berérda parten kompletterar de uppgifter eller den infor-
mation som limnats i dokumentationen inom en angiven tids-
frist. Nar myndigheten begdr kompletterande information frdn
livsmedelsforetagaren eller ndgon annan berord part ska den
tidsfrist som avses i punkt 1 endast forlingas en gdng med
hogst tre ménader och tidsfristen ska vara tillracklig for att
livsmedelsforetagaren eller den berdrda parten ska kunna till-
handahélla den kompletterande informationen. Livsmedelsfore-
tagaren eller den berorda parten ska limna den begirda infor-
mationen inom 15 dagar frin den dag dd myndighetens begi-
ran togs emot.

Artikel 7

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 11 april 2012.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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