9.2.2021 Europeiska unionens officiella tidning L 44/3

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/148
av den 8 februari 2021

om indring av forordning (EU) nr 257/2010 om upprittande av ett program for omprovning av
godkinda livsmedelstillsatser i enlighet med Europaparlamentets och ridets foérordning (EG)
nr 13332008 om livsmedelstillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedels-
tillsatser ('), sarskilt artikel 32,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, och
av foljande skal:

(1)  ITkommissionens forordning (EU) nr 257/2010 () upprattas ett program som gdr ut pa att Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (Efsa) ska omprova sikerheten hos livsmedelstillsatser som var tillitna i unionen fére den
20 januari 2009.

(2)  Genom Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/1381 () dndrades férordningarna (EG) nr 178/2002
(*) och (EG) nr 1331/2008 (°). Andringarna syftar till att stirka insynen och hallbarheten i EU:s system for
riskbedomning i alla delar av livsmedelskedjan dir Efsa tillhandahéller vetenskapliga riskbedomningar.

(3)  Genom édndringarna av férordning (EG) nr 178/2002 inférdes nya bestimmelser vad giller bland annat allmin
radgivning frdn Efsas personal fore inlimning pd begiran av den som avser att gora en ansokan samt skyldigheten
att anmala studier som foretagare bestller eller utfor till stod for en ansokan eller anmalan och konsekvenserna vid
underldtenhet att fullgéra denna skyldighet. Dessutom inférdes bestimmelser om att Efsa i ett tidigt skede av
riskbedomningsprocessen ska ge allmanheten tillgdng till alla vetenskapliga data, studier och annan information
som ligger till grund for ans6kningar, med undantag for konfidentiell information, foljt av samrad med tredje parter.
[ dndringarna faststalls ocksd sarskilda forfarandekrav for inlimning av begiranden om konfidentiell behandling och
Efsas bedomning av dessa i samband med den information som en s6kande limnat in, om kommissionen begir ett
yttrande fran Efsa.

(4)  Genom forordning (EU) 2019/1381 andrades ocksd forordning (EG) nr 1331/2008 si att den inbegriper
bestammelser for att sakerstilla enhetlighet med anpassningarna av férordning (EG) nr 178/2002, med beaktande
av sektoriella sirdrag i friga om konfidentiell information.

(5)  Forordning (EU) 2019/1381 innehéller inga bestimmelser om forfarandet for omprévning av livsmedelstillsatser
som faststills i férordning (EU) nr 257/2010. Medan forordning (EU) 2019/1381 faststiller regler f6r ans6kningar
och anmilningar ges genom forordning (EU) nr 257/2010 en viktig roll it foretagare som ar intresserade av att en
livsmedelstillsats fortlopande behaller sitt godkinnande men 4ven andra berérda parter, som branschen eller

() EUTL 354,31.12.2008, s. 16.

() Kommissionens forordning (EU) nr 257/2010 av den 25 mars 2010 om upprittande av ett program for omprovning av godkinda
livsmedelstillsatser i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 80,
26.3.2010,s. 19).

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/1381 av den 20 juni 2019 om insyn och hillbarhet 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 2065/2003, (EG) nr 1935/2004, (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 radets férordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, 5. 1).

() Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om faststillande av ett enhetligt forfarande
for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (EUT L 354, 31.12.2008, s. 1).
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konsumentorganisationer. Omprévningen av en livsmedelstillsats forutsatter darfor inte att en ansokan limnas in av
en utsedd sokande, och alla intresserade foretagare och andra ber6rda parter kan limna in uppgifter och information
for det andamalet.

(6)  Det forefaller anda lampligt att faststdlla 6ppenhet- och konfidentialitetsnivier inom ramen for detta forfarande som
ir jimforbara med dem som tillimpas vid forfarandet for uppdatering av unionsforteckningen 6ver godkidnda
livsmedelstillsatser samtidigt som sirdragen i omprévningsforfarandet beaktas. Framfor allt dr det lampligt att
faststdlla att vissa regler som tillimpas vid forfarandet for uppdatering av unionsforteckningen 6ver godkidnda
livsmedelstillsatser ocksd bor tillimpas inom ramen f6r omprovningsforfarandet men att de galler alla intresserade
foretagare och andra berorda parter. Det hir giller mojligheten i artikel 32a i forordning (EG) nr 178/2002 att av
Efsas personal begira radgivning fore inlimning varje gdng ett yttrande kravs eller begirs av Efsa, skyldigheten i
artikel 32b i samma forordning att anmala relevanta studier till Efsa, skyldigheterna vad giller formatet pa
inlimnade handlingar i artikel 39f i samma forordning och reglerna for konfidentialitet i artikel 39 i férordning (EG)
nr 178/2002 och i artikel 12 i férordning (EG) nr 1331/2008.

(7)  Vad giller skyldigheten att anmala relevanta studier krdvs emellertid en ytterligare anpassning till forfarandet. De
forfarandemassiga konsekvenserna som faststills i artikel 32b i forordning (EG) nr 178/2002 vid bristande
efterlevnad av bestimmelserna i den artikeln leder till att bedomningen av de ansokningar som limnas in pd nytt
forsenas. Mot bakgrund av att forseningar i omprévningen av redan godkinda livsmedelstillsatser emellertid leder
till att de kan bli kvar pd marknaden liangre dn annars dr dessa forfarandemissiga konsekvenser inte limpliga inom
ramen for omprovningsforfarandet for tillsatser och inga bestimmelser bor darfor faststillas for dessa.

(8)  Aven om artikel 38.1 i férordning (EG) nr 178/2002 redan foreskriver att Efsa ska offentliggéra den information och
de uppgifter som limnas in for omprovning av livsmedelstillsatser 4r det dessutom, for att 6ka oppenheten och
effektiviteten i omprévningsforfarandet, lampligt att foreskriva ett samrdd med tredje parter i likhet med det som
foreskrivs i artikel 32c i férordning (EG) nr 178/2002 i syfte att faststilla huruvida andra relevanta vetenskapliga
data eller studier finns tillgdngliga om den livsmedelstillsats som omprovas.

(9)  Omprovningen av livsmedelstillsatser bor gora det mojligt for Efsa att dra slutsatser om sakerheten hos de berorda
livsmedelstillsatserna samt vad giller deras anvindning, intag och specifikationer. Erfarenheten har visat att de
uppgifter som erhélls frin forfragningar om uppgifter som anordnas av Efsa inte alltid ar tillrickliga for att Efsa ska
kunna bekrifta sikerheten hos sirskilda livsmedelstillsatser samt vad giller deras anvindning, intag och
specifikationer, och inte ar tillrackliga for att faststilla ndgra storre sakerhetsrisker. Mot bakgrund av att syftet med
omprévningsprogrammet dr att sikerstilla att livsmedelstillsatsernas sakerhet verkligen kan omprévas innan ett
beslut fattas om att ha kvar eller stryka dem fran unionsforteckningen, 4r det limpligt att fortydliga att ytterligare
atgarder, t.ex. ytterligare forfrdgningar om uppgifter, far vidtas som en uppf6ljning av ett yttrande fran Efsa i syfte
att komplettera omprovningen av den berdrda livsmedelstillsatsen. Sddana ytterligare dtgirder bor emellertid inte
forlinga omprovningsforfarandet utéver vad som dr nodvindigt for att kunna dra slutsatser om sikerheten hos de
berorda livsmedelstillsatserna samt vad giller deras anvdndning, intag och specifikationer. Det dr darfor ocksd
lampligt att fortydliga att kommissionen kan avsluta omprovningsforfarandet och ta ett riskhanteringsbeslut pa
basis av det befintliga yttrandet frin Efsa om information inte limnas efter dessa dtgarder eller om den information
som limnas inte r tillracklig. Eftersom dessa begiranden i form av en uppfoljning av Efsas forsta yttrande dr en del
av omprovningsforfarandet bor samma regler tillimpas pd forfarandet, dess 6ppenhet och konfidentialitet.

(10) Malen i forordning (EU) 2019/1381 kan inte nds inom ramen for forfarandet for omprovning av livsmedelstillsatser
om upprittandet av omprévningsprogrammet genom forordning (EU) nr 257/2010 anses vara en begdran om ett
vetenskapligt utlitande vars datum avgor vilka oppenhets- och konfidentialitetsregler som ska tillimpas. For att
sakerstilla att forordning (EU) 2019/1381 dr effektiv bor den hdr forordningen tillimpas frin och med det datum
dé den forordningen borjar tillimpas och pa data och information som limnats in inom ramen for omprévningsfor-
faranden som Efsa inlett efter det datumet och pa dtgirder som vidtagits efter det datumet som uppfoljning av Efsa
yttranden, t.ex. férfrigningar om uppgifter som inletts efter det datumet.
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(11) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,

livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av foérordning (EU) nr 257/2010

Férordning (EU) nr 257/2010 ska dndras pd foljande sitt:

1.

2.

[ artikel 4 ska led c ersittas med foljande:

”c) undersoka de uppgifter som limnats in av de intresserade foretagarna och/eller andra berorda parter i enlighet med
artiklarna 5, 6 och 7 i denna férordning,”

Foljande artiklar 7a till 7e ska inforas:
"Artikel 7a

Uppf6ljning av Efsas yttranden

1.  Om Efsa pd grundval av den information som avses i artikel 4 inte kan bekrifta sidkerheten hos en livsmedels-
tillsats samt vad giller dess anvindning eller intag eller rekommendera dndringar av specifikationerna far
kommissionen vidta, eller begdra Efsa att vidtar, ytterligare dtgarder, inbegripet anordna forfragningar om uppgifter, for
att komplettera sikerhetsbedomningen.

2. Om de uppgifter och den information som begirts i enlighet med punkt 1 inte har limnats in eller inte ricker for
att bekrifta sikerheten hos livsmedelstillsatsen samt vad giller dess anvindning, intag och specifikationer fér livsmedels-
tillsatsen strykas fran unionsforteckningen i enlighet med forfarandet i artikel 10.3 i forordning (EG) nr 1333/2008.

Artikel 7b
Rédgivning fore inlimning

Om ett yttrande krivs eller begirs av Efsa i enlighet med denna forordning ska Efsas personal, pd begdran av den
intresserade foretagaren eller andra berorda parter, ge rdd om de tillimpliga reglerna for inlimnande av och det innehall
som krivs i informationen enligt artiklarna 4-7a. Sddana rad ska ges i enlighet med artikel 32a i Europaparlamentets
och rddets férordning (EG) nr 178/2002 (*) som ska gilla i tillimpliga delar.

Artikel 7c¢

Anmilan av studier

Intresserade foretagare och andra berorda parter ska utan drojsmal underritta myndigheten om bendmningen pa, och
omfattningen av, varje studie som bestlls eller utfors av dem till stod f6r omprévningen av en godkind livsmedels-
tillsats i enlighet med artiklarna 4-7a i denna forordning samt om laboratoriet eller provningsanlidggningen som utfor
studien och dess startdatum och planerade slutdatum.

Laboratorier och andra provningsanliggningar som &r beligna i unionen ska ocksd, utan drojsmal, underritta
myndigheten om bendmningen pa, och omfattningen av, varje studie som bestills av foretagare och andra berorda
parter och som utfors av sddana laboratorier eller andra provningsanliggningar till stod fér omprovningen av en
godkind livsmedelstillsats i enlighet med artiklarna 4-7a i denna forordning, och dess startdatum och planerade
slutdatum, samt namnet pa foretagaren eller de berorda parter som bestillde en sddan studie.

Studier som anmalts i enlighet med denna artikel ska foras in av Efsa i den databas som avses i artikel 32b.1 i férordning
(EG) nr 178/2002.
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Artikel 7d

Format pd inlimnade handlingar

Fore antagandet av standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002 ska uppgifter som
limnas in i enlighet med den hir forordningen limnas in i ett elektroniskt format som mojliggér nedladdning, utskrift
och genomso6kning av handlingar. Efter antagandet av standardiserade dataformat enligt artikel 39f i férordning (EG)
nr 1782002 ska uppgifter limnas in i enlighet med dessa standardiserade dataformat.

Artikel 7e

Oppenhet

Om ett yttrande krévs eller begirs av Efsa i enlighet med den hir forordningen ska Efsa samrada med berorda parter och

allminheten pd grundval av den icke-konfidentiella versionen av de uppgifter som limnas in enligt den hir
forordningen, i enlighet med artikel 32c¢.2 i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i tillimpliga delar.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i frigor som giller livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).”

3. Artikel 8 ska ersittas med foljande:
“Artikel 8
Konfidentiell behandling
Nar uppgifter limnas in i enlighet med denna férordning far den intresserade foretagaren eller en annan ber6rd part
limna in en begdran om att vissa delar av informationen eller uppgifterna ska behandlas konfidentiellt. En sddan

begiran ska atfoljas av kontrollerbara skil. Sddana begdranden om konfidentialitet ska bedémas i enlighet med
artikel 12 i forordning (EG) nr 1331/2008 som ska gilla i tillimpliga delar.”

Artikel 2
Ikrafttridande och tillimpning
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillimpas fran och med den 27 mars 2021 och pd uppgifter och information som limnas in till Efsa eller till

kommissionen i anknytning till omprovningsforfaranden som inletts eller uppfoljningar som gjorts fran och med det
datumet.

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

Utfdrdad i Bryssel den 8 februari 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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