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MOTIVERING

I. BAKGRUND

1.

Den 28 juli 2006 antog kommissionen ett forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om faststdllande av ett enhetligt forfarande for godkidnnande
av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer [Dokument
(KOM (2006) 423 slutlig)] som ingick 1 ett paket pa fyra forslag om medel for
att forbéttra livsmedel. Forslaget lamnades till rddet och Europaparlamentet
den 28 juli 2006.

Europeiska ekonomiska och sociala kommittén yttrade sig den 25 april 2007.

Rédet enades om en generell strategi” for forslaget vid radsmotet
(sysselsittning och socialpolitik, hdlso- och sjukvérd samt konsumentfragor)
den 31 maj 2007.

Europaparlamentet yttrade sig positivt efter den forsta behandlingen av
forslaget den 10 juli 2007.

Det ursprungliga forslaget [KOM(2006) 423 — 2006/0143(COD)] har dndrats
for att inforliva de av Europaparlamentets &ndringar som godkénts av
kommissionen.

Europaparlamentet antog 31 é&ndringar till det ursprungliga forslaget.
Kommissiondr Markos Kyprianou sa till plenarsammantradet den 9 juli 2007
att kommissionen kunde godta de flesta av dndringarna helt eller delvis och
efter omformulering. Foljande antagna dndringar kan kommissionen inte godta:
14, 20, 31 och 33.

Andringarna i det dndrade forslaget ir understrukna och i fetstil. I vissa
andringsforslag har lydelsen éndrats for att sdkerstdlla enhetlig terminologi 1
forslaget.

I vissa artiklar har numreringen av punkter dndrats s att den tar hinsyn till
tilldgg eller strykningar som gjorts i kommissionens forslag.

II. SYFTET MED FORSLAGET

6.

Inom ramen for arbetet med att forbattra EU-lagstiftningen enligt principen
“frdn  jord till bord” tillkdnnagav kommissionen 1 vitboken om
livsmedelssidkerhet sina planer pa att uppdatera och komplettera den befintliga
lagstiftningen om livsmedelstillsatser och -aromer samt att faststilla sdrskilda
bestammelser for enzymer (atgdrderna 11 och 13 i vitboken).

Detta forslag syftar till att sdkerstdlla en vdl fungerande inre marknad och att
samtidigt garantera ett gott skydd for minniskors hidlsa i fraga om
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer.
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Forslaget syftar till att faststdlla ett enhetligt, centraliserat, effektivt, smidigt
och 6ppet godkénnandeforfarande grundat pé en riskbedomning av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa) och pa en riskhantering dar
kommissionen agerar inom ramen for ett foreskrivande kommittéforfarande.
Genom fOrslaget far kommissionen 1 uppgift att pa grundval av Efsa:s
vetenskapliga beddmningar uppritta, administrera och uppdatera en allmén
positivlista for varje berérd &mneskategori. Nar ett &mne har inforts 1 ndgon av
dessa listor innebér detta att det fir anvandas generellt av alla aktdrer i EU.

Den foreslagna forordningen om ett enhetligt forfarande for godkédnnande ingér
1 paketet med forslag om medel for att forbattra livsmedel, dvs. forslagen om
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer. Det ingér i1
kommissionens regelforenklingsprogram, innebdr okad harmonisering och
fraimjar konsekvensen mellan dessa tre omraden.

I11. OVERSIKT OVER EUROPAPARLAMENTETS ANDRINGAR

8.

Tekniska och redaktionella indringar

Huvuddelen av de foreslagna @ndringarna syftar till att forbéttra forslaget ur
tekniskt och redaktionellt perspektiv. Dessa har 1 stort integrerats av
kommissionen, i vissa fall med dndrad skrivning (giller dndringarna 1, 2, 3, 4,
5,6,8,9,10, 11, 12, 15, 19, 21, 23, 24, 25, 27, 28, 30, 32).

Andring 23 godtas i sak. Men eftersom det redan stir i artikel 11 att
myndigheten ska offentliggdra sina yttranden utan drojsmél ar det av
redaktionella lagtekniska skil inte lyckat att upprepa samma sak i artikel 5.2.

Andring 31 #r visserligen redaktionell men kan inte godtas av lagtekniska skél.
Oppenhet

Genom é&ndringarna 9, 10, 19, 21, 27, 28 och 32 stirks de principer om
Oppenhet och information som kommissionens forslag redan tidigare byggde

pa.

Men enligt dndringsforslag 20 skulle alla ansdkningar goras tillgingliga for de
berdrda parterna. Kommissionen avser offentliggora en forteckning Gver alla
pagéende ansokningar om godkidnnande och information, men automatisk
publicering av hela ansokningar kan inte godtas. Tillgdng till kommissionens
dokument ges enligt bestimmelserna i1 Europaparlamentets och radets
forordning  (EG) nr 1049/2001 om  allminhetens  tillgang  till
Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar.
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10.

11.

12.

Fem ars uppgiftsskydd for enskilda ansokningar (artikel 2 och artikel 12)

Forslaget innebdar att positivlistor uppréttas oOver livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer. Nér ett dmne har tagits upp pa
ndgon av positivlistorna innebér detta att det fir anvéndas generellt av alla
aktorer 1 EU. Detta dr vad som géller idag for livsmedelstillsatser.

Andringsforslagen 14 och 33 syftar till att infora ett femdrigt uppgiftsskydd
och dirmed foretrdde under den tiden for det godkdnnande av dmnet som det
uppgiftslimnande foretaget fatt. En sddan bestimmelse hade inneburit en
radikal fordndring av nu gillande tillstindssystem for livsmedelstillsatser,
vilket har funnits ldnge och i stort §verensstimmer med system i andra lénder.
Den hade ocksa lett till ett dubbelt angreppssitt (enskilt godkdnnande under
fem &r och direfter ett allmint godkdnnande), och darmed till kréngligare
Oovervakning och oOkad byrakrati. Det ar alltsd ett angreppssdtt som inte
stimmer med malsdttningen att forenkla regelverket. Slutligen skulle ett system
som ger ensamrétt till enskilda marknadsaktorer kunna hindra fri rorlighet for
varor som &r sdkra och svarar mot krav faststéllda i relevant lagstiftning, vilket
hade stridit emot mélen for atgirder enlig artikel 95 1 EG-fordraget. Darfor har
dessa dndringar inte inkluderats i det dndrade forslaget.

Tidsfrister (artikel 5.1 och artikel 7.1)

Genom dndring 22 far Efsa nio i stillet for sex ménader pa sig for sitt yttrande.
Detta har godtagits 1 det dndrade forslaget.

Genom andring 37 forkortas ddremot den tid kommissionen far pa sig att ligga
fram ett atgdrdsutkast for den stindiga kommittén, fran nio till sex manader.
Det ror sig om drenden, sirskilt livsmedelstillsatser, ddr sex manader inte
kommer att rdcka for att kommissionen ska kunna presentera ett forslag efter
att ha radgjort med medlemsstaterna och berérda parter om tekniskt behov,
konsumentnytta, risk for att konsumenten vilseleds och andra relevanta
aspekter. Denna typ av samrad som tar hinsyn till berdrda parters synpunkter
under arbetet med att utforma forslaget gar inte att genomfdéra om inte
tillracklig tid medges. Darfor har denna del av dndring 37 inte tagits med 1 det
dndrade forslaget.

Kommittéforfarande (artikel 7 och artikel 14)

I kommissionens forslag hénvisades till det vanliga foreskrivande forfarandet
eftersom forslaget antogs ungefér samtidigt som radets beslut 2006/512/EG om
andring av beslut 1999/468/EG om de forfaranden som ska tillimpas vid
utovandet av kommissionens genomforandebefogenheter. Darfor bor forslaget
dndras sd att det nya fOreskrivande forfarandet med kontroll tas med i
rdkningen.

SV



SV

13.

Andringarna 34, 35, 36 och 37 giller kommittéforfarandet for uppdatering av
listorna over livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer
och innebér att forslaget anpassas till det nya foreskrivande forfarandet med
kontroll. Andringarna #r vilkomna och i princip godkiinda, men skrivningen
har dndrats ndgot. Sarskilt d&ndring 36 har trots att den dr godkénd i princip inte
tagits med 1 artikel 2.1 eftersom den redan omfattas av den &ndring som har
forts in 1 artikel 7. Dessutom tillades mojligheten att anvdnda det bradskande
forfarandet for strykning av ett &mne frdn gemenskapsforteckningen och for
tillagg, strykning eller dndring av villkor eller begransningar om en sérskild
risk for manniskors hilsa foreligger.

Enligt artikel 250.2 1 EG-fordraget dndrar kommissionen sitt forslag i1 enlighet
med de riktlinjer som anges ovan.
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2006/0143 (COD)
Andrat forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om faststillande av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livsmedelstillsatser,

livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag',

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 1 fordraget, och

av foljande skél:

(M

2

3)

“

Den fria rorligheten for sidkra och hidlsosamma livsmedel dr en visentlig del av den
inre marknaden och bidrar 1 hog grad till att skydda medborgarnas hélsa och
vélbefinnande och till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

Ett gott skydd for ménniskors liv och hélsa samt for miljon bor sédkerstéllas vid
genomforandet av gemenskapens politik.

I syfte att skydda ménniskors hélsa bor tillsatser, enzymer och aromer som anvinds i
livsmedel genomgd en sdkerhetsbedomning innan de slipps ut pé
gemenskapsmarknaden.

I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr XXX/2006 av den ... om
livsmedelstillsatser’, Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr YYY/2006 av
den ... om livsmedelsenzymer® och Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr ZZZ/2006 av den ... om livsmedelsaromer och vissa livsmedelsingredienser med
aromgivande egenskaper’ faststills harmeoniserade kriterier och krav for bedomning
och godkidnnande av dessa dmnen.

[ N O S

L
EUT C 168, 20.7.2007, s. 34.
EUTLL[.L[...1s [...].
EUTL[..L[...],s [...]
EUTL[..L[...].s [...]
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)

(6)

Det bor sarskilt foreskrivas att livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer som maste genomga en sékerhetsbeddmning enligt forordning (EG)
nr ZZ7/2006 inte far sldppas ut pd marknaden och anvédndas i livsmedel, i enlighet
med villkoren i sérlagstiftningen pa livsmedelsomradet, innan de har inforts i
gemenskapsforteckningen.

Oppenhet i produktionen och hanteringen av livsmedel iir helt avgorande for att

a0

an

az)

as)

vinna konsumenternas fortroende.

I detta sammanhang bor det faststéllas ett enhetligt, effektivt, tidsbegriansat och Sppet
gemenskapsforfarande for bedomning och godkdnnande av dessa tre kategorier av
dmnen, i syfte att bidra till deras fria rorlighet pa gemenskapsmarknaden.

Detta enhetliga forfarande maste bygga pé principerna om god forvaltning och rittslig
sakerhet, och forfarandet maste genomforas med iakttagande av dessa principer.

Denna forordning kompletterar regelverket for godkédnnande av @mnen genom att
faststdlla de olika etapperna i forfarandet, tidsfristerna for dessa, de medverkande
aktorernas uppgifter och de gillande principerna. For vissa aspekter av forfarandet
méste dock de sdrskilda kdnnetecknen i varje sérlagstiftning pad livsmedelsomradet
beaktas.

I enlighet med det regelverk for riskbedomning i friga om livsmedelssédkerhet som
faststills 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allmdnna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet och om forfaranden i
frigor som giller livsmedelssikerhet’, far #mnen godkinnas for utslippande pa
marknaden forst efter en sa kvalificerad oberoende vetenskaplig beddmning som
mdjligt av de risker de utgdr for ménniskors hélsa. Denna beddmning, som maéste
goras under ansvar av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet, nedan kallad
“myndigheten”, maste foljas av ett kommissionsbeslut om riskhantering enligt ett
foreskrivande forfarande som garanterar ett néra samarbete mellan kommissionen och
medlemsstaterna.

De kriterier som faststills for sodkinnande i forordningarna (EG) nr XXX/2006,
(EG) nr YYY/2006 och (EG) nr Z77/2006 bor vara uppfvllda for sodkinnande
enligt denna forordning.

Det medges allmént att enbart vetenskapliga riskbedomningar +wvissa—fal inte kan ge
all den information som bdr ligga till grund for ett beslut om riskhantering, och att
andra beréttigade och relevanta faktorer for det drende som undersoks kanmaiste
beaktas, bland annat samhéilleliga, ekonomiska, traditionella, etiska och miljoméssiga
faktorer samt kontrollmdjligheter.

For att hélla savil foretagarna inom de berdrda branscherna som allminheten
underrittade om géllande godkidnnanden bor de dmnen som godkénts finnas i en
gemenskapsforteckning som kommissionen upprittar, administrerar och offentliggor.

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen &ndrad genom forordning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245,
29.9.2003, s. 4).
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a4)

as)

a6)

a7

as)

a9

(20)

En av grundprinciperna for myndighetens arbetssitt &r ndtverkssamarbete mellan
myndigheten och de organisationer i medlemsstaterna som dr verksamma inom de
omraden som omfattas av myndighetens uppdrag. For att utarbeta ett yttrande kan
myndigheten dérfor utnyttja det ndtverk som stér till dess forfogande genom artikel 36
1 forordning (EG) nr 178/2002 och genom kommissionens forordning (EG)
nr 2230/2004 om genomforandebestimmelser till Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 178/2002 vad géller natverkssamarbetet mellan organisationer som
ar verksamma pé de omradden som omfattas av uppdraget for Europeiska myndigheten
for livsmedelssdkerhet’.

Det enhetliga forfarandet for godkinnande av dmnen maste uppfylla kraven pé
Ooppenhet och information till allmdnheten och samtidigt garantera sokanden rétten att
bevara viss information konfidentiell s att dennes konkurrensstillning skyddas i
siarskilda och motiverade fall.

Enligt artikel 41 i forordning (EG) nr 178/2002 ska Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgdng till
Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar® tillimpas pa de handlingar
som finns hos myndigheten.

I artiklarna 53 och 54 1 forordning (EG) nr 178/2002 anges fOrfaranden for
nodétgéarder for livsmedel som har sitt ursprung i gemenskapen eller som importeras
fran ett tredjeland. Med stdd av dessa artiklar kan kommissionen vidta sddana &tgérder
om livsmedel sannolikt kommer att innebédra en allvarlig risk for méanniskors eller
djurs hélsa eller for miljon, och om en sddan risk inte tillfredsstillande kan undanréjas
genom atgirder som vidtas av den eller de berérda medlemsstaterna.

For okad effektivitet och enklare lagstiftning bor man pa medelléng sikt och i samrad
med berdorda parter undersoka om det dr lampligt att utvidga tillimpningsomradet
for det enhetliga forfarandet till annan lagstiftning pa livsmedelsomrédet.

Eftersom malen for denna forordning inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnés av
medlemsstaterna och de dirfor, pa grund av skillnaderna mellan olika nationella lagar
och bestimmelser, bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta
atgirder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 i fordraget. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utdver vad som ar
nodvéndigt for att uppna dessa mal.

De atgirder som ar nodvéndiga for tillimpningen av denna forordning bor antas i
enlighet med ridets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
ska tillimpas vid utévandet av kommissionens genomfSrandebefogenheter’.
Kommissionen boér i forekommande fall ridfriga berérda parter nir man
forbereder atgiirder som ska foreliiggas den kommitté som avses i detta beslut.

EUT L 379, 24.12.2004, s. 64.
EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet éindrat genom beslut 2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2000,

s. 11).
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21

Kommissionen bor sarskilt ges behorighet att uppdatera

(22)

gemenskapsforteckningen over livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer. Eftersom dessa atgiirder har allmén rickvidd och ir avsedda
att _iindra eller komplettera icke visentliga delar av varje sérlagstiftning pa
livsmedelsomradet maste de antas i enlichet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som anges i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

Om de normala tidsfristerna for det foreskrivande forfarandet med kontroll inte

kan respekteras pa grund av tvingande skil till skyndsamhet, bor kommissionen
kunna tillimpa det skyndsamma forfarande som anges i artikel 5a.6 i beslut
1999/468/EG for att stryka ett dimne fran gemenskapsforteckningen och for
tilliigg, strykning eller éindring av villkor, specifikationer eller begriinsningar som
ar knutna till ett imne i gemenskapsforteckningen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA PRINCIPER

Artikel 1
Syfte och tilldmpningsomrdde

I denna fOrordning faststills ett enhetligt forfarande for beddmning och
godkdnnande, nedan kallat “det enhetliga forfarandet”, av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och ursprungsmaterial for aromer som
anvinds eller dr avsedda att anvéndas i eller pa livsmedel, nedan kallade ”&mnen”,
som bidrar till den fria rorligheten for dessa-dmnenlivsmedel inom gemenskapen och
till en hog skyddsniva for manniskors hiilsa och konsumentintressen.

Denna forordning fir inte tillimpas pa rokaromer som omfattas av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2065/2003 av _den 10
november 2003 om rokaromer som anvands eller dr avsedda att anviindas i eller
pa livsmedel'’.

I det enhetliga forfarandet faststills de regler som ska gélla vid uppdatering av
forteckningarna 6ver &mnen som fér slédppas ut pa marknaden i gemenskapen enligt
forordningarna (EG) nr XXX/2006, (EG) nr YYY/2006 och (EG) nr ZZZ/2006,
nedan kallade "sédrlagstiftning pa livsmedelsomradet™.

Kriterierna for inforande av &mnen i den gemenskapsforteckning som avses i
artikel 2, innehallet i den f6rordning som avses i artikel 7 och, i tilldmpliga fall, de
overgangsbestimmelser som avser 10pande forfaranden ska faststillas 1 varje
sarlagstiftning pa livsmedelsomradet.

10

EUT L 309, 26.11.2003, s. 1.
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Artikel 2
Gemenskapsforteckning 6ver dmnen

Inom ramen for varje sérlagstiftning pa livsmedelsomradet ska de amnen som far
sldppas ut pad marknaden i gemenskapen finnas i en forteckning, nedan kallad
”gemenskapsforteckningen”, vars innehall ska faststdllas 1 ovanndmnda lagstiftning.
Gemenskapsforteckningen ska uppdateras av kommissionen. Den ska offentliggdras i
Europeiska unionens officiella tidning.

Med uppdatering av gemenskapsforteckningen avses
a) tilligg av ett &mne 1 gemenskapsforteckningen,
b)  strykning av ett dmne i gemenskapsforteckningen,

c) tilligg, strykning eller dndring av villkor, specifikationer eller begransningar
som &r knutna till ett imne 1 gemenskapsforteckningen.

KAPITEL II
ENHETLIGT FORFARANDE

Artikel 3
Huvudetapper i det enhetliga forfarandet

Det enhetliga forfarandet for uppdatering av gemenskapsforteckningen far inledas pa
kommissionens initiativ eller till f6ljd av en ansdkan. Ansékningar far ldmnas in av
en medlemsstat eller av en berdérd person, som far foretridda flera berdérda personer,
nedan kallad ”den sokande”, enligt de villkor som anges i de tillimpningséatgarder
som avses 1 artikel 9.1 a. Ansokningar ska skickas till kommissionen.

Kommissionen ska begidra ett yttrande frdn Europeiska myndigheten f{or
livsmedelssikerhet, nedan kallad ”myndigheten”, i enlighet med artikel 5.

For sddana uppdateringar som avses i artikel 2.2 b och ¢ far kommissionen emellertid
inte begdra ett yttrande frdn myndigheten om dessa uppdateringar sannolikt inte
kommer att pdverka ménniskors hilsa.

Det enhetliga forfarandet ska avslutas med att kommissionen antar en forordning om
uppdatering i enlighet med artikel 7.

Med avvikelse fran punkt 3 far kommissionen nér som helst under forfarandets gang
avsluta det enhetliga forfarandet och avstd fran att gora den planerade uppdateringen
om den anser att uppdateringen inte &r motiverad. Kommissionen ska i
forekommande fall beakta myndighetens yttrande, medlemsstaternas synpunkter,
varje relevant bestimmelse 1 gemenskapslagstiftningen och andra berittigade
faktorer av betydelse for det drende som undersoks.

10
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I sadana fall ska kommissionen, vid-behov, offentliggéora denna informationen, om
inte annat foljer av bestimmelserna i artikel 12, och underritta den sokande och
medlemsstaterna direkt och 1 sin skrivelse ange skidlen till att den anser att en
uppdatering inte dr motiverad.

Artikel 4
Inledning av forfarandet

Nar kommissionen har mottagit en ansokan om uppdatering av
gemenskapsforteckningen ska den

a)  skicka ett skriftligt mottagningsbevis till den sdkande senast 14 arbetsdagar
efter mottagandet av ansdkan, och

b)  vid behov, underritta myndigheten om ansdkan och be den om ett yttrande.
Kommissionen ska gdra ansokan tillgénglig for medlemsstaterna.

Om kommissionen inleder fOrfarandet pé eget initiativ, ska den underritta
medlemsstaterna och offentliggéra detta samt vid behov begira ett yttrande fran
myndigheten.

Artikel 5
Myndighetens yttrande

Myndigheten ska ldmna sitt yttrande senast sexnio méinader efter mottagandet av en
giltig ansokan.

Myndigheten ska Overldmna yttrandet till kommissionen och medlemsstaterna och,
ndr sa ar tillampligt, till den s6kande.

Artikel 6
Kompletterande upplysningar om riskbedoémningen

F—vederbérligen—meotiverade—fall—dé¢ Om myndigheten begidr kompletterande

upplysningar av den sokande far den tidsfrist som anges i1 artikel 5.1 forldngas.
Myndigheten ska, efter samrdd med den sokande, faststélla en tidsfrist inom vilken
dessa upplysningar kan lamnas samt underritta kommissionen om den ytterligare tid
som krdvs. Om kommissionen inte framfor ndgra invindningar mot detta inom atta
arbetsdagar efter myndighetens underrittelse, ska den tidsfrist som anges i artikel 5.1
automatiskt forlingas med den ytterligare tiden. Kommissionen ska underrétta
medlemsstaterna om forldngningen.

Om de kompletterande upplysningarna inte ldmnas till myndigheten inom den

ytterligare tidsfrist som avses i punkt 1, ska myndigheten utforma sitt slutgiltiga
yttrande pa grundval av de upplysningar som redan ldmnats.
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Om den sokande ldmnar in kompletterande upplysningar pd eget initiativ, ska de
sdandas bade till myndigheten och till kommissionen. I sddana fall ska myndigheten
lamna sitt yttrande inom den ursprungliga tidsfristen, om_det inte finns séirskilda
skil att forlinga tidsfristen enligt bestimmelserna i artikel 10.

Myndigheten ska ge medlemsstaterna och kommissionen tillgdng till de
kompletterande upplysningarna.

Artikel 7
Uppdatering av gemenskapsforteckningen

Senast nio manader efter det att myndigheten har ldmnat sitt yttrande ska
kommissionen ldgga fram ett forslag till forordning om uppdatering av
gemenskapsforteckningen for den kommitté som avses 1 artikel 14.1, med beaktande
av  myndighetens  yttrande, samt alla  relevanta  bestimmelser i
gemenskapslagstiftningen och andra beréttigade faktorer av betydelse for det drende
som undersoks.

Den forordning som uppdaterar gemenskapsforteckningen ska redogora for de
overviganden som ligger till grund for den. Om férslaget+il forordningen inte
foljer myndighetens yttrande, ska kommissionen ldmna en forklaring till skilen+6+
avvikelsernasitt beslut.

Forordningen ska antas enligt det foreskrivande forfarande med kontroll som avses
i artikel 14.32.

Om det foreligger tvingande skil till skyndsamhet far kommissionen anviinda
det bradskande forfarande som avses i artikel 14.4 for strykning av ett imne
frain gemenskapsforteckningen och for tilliigg, strykning eller findring av
villkor, specifikationer eller begrinsningar som &ar knutna till ett Amne i
gemenskapsforteckningen.

Artikel 8
Kompletterande upplysningar om riskhanteringen

Om kommissionen begéir kompletterande upplysningar av den sdkande i fridgor som
ror riskhanteringen, ska den i samrad med den sokande faststélla inom vilken tidsfrist
dessa upplysningar kan ldmnas. I sddana fall fir kommissionen forlinga den

tidsfrist som avses i artikel 7 forlingas—i—enlichet-med-dettaoch ska underritta

medlemsstaterna om forléingningen.

Om de kompletterande upplysningarna inte ldmnas inom den ytterligare tidsfrist som
avses 1 punkt 1, ska kommissionen vidta dtgirder pa grundval av de upplysningar
som redan ldmnats.
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KAPITEL III
OVRIGA BESTAMMELSER

Artikel 9
Tillimpningsatgdrder

1. Tillampningsétgirder till denna forordning ska antas av kommissionen i enlighet
med det forfarande som avses 1 artikel 14.2 senast 24 méanader efter antagandet av
varje sérlagstiftning pa livsmedelsomrédet, sarskilt i friga om

a)  innehall, upprittande och utformning av den ansdkan som avses i artikel 4.1,
b)  formerna for kontroll av ansdkans giltighet,

c) vilken typ av upplysningar som ska finnas i det yttrande fran myndigheten som
avses 1 artikel 5.

2. Infor antagandet av de tillampningsatgirder som avses i punkt 1 a ska kommissionen
samrdda med myndigheten, som senast sex manader efter ikrafttrddandet av denna
forordning ska ldgga fram ett forslag for kommissionen om vilka upplysningar som
ar nodvindiga for riskbeddmningen av de berdrda dmnena.

Artikel 10
Forlingning av tidsfristerna

Kommissionen far pé eget initiativ eller, vid behov, pa begdran av myndigheten, forlinga de
tidsfrister som avses i artiklarna 5.1 och 7, om drendets karaktir motiverar detta, utan att detta
paverkar tillimpningen av artiklarna 6.1 och 8.1. I sddana fall ska kommissionen, vid behov,
underréitta den sokande och medlemsstaterna om denna forldngning och ange skélen till den.

Artikel 11
Oppenhet

Myndigheten ska sékerstilla 0ppenhet i sin verksamhet i enlighet med artikel 38 i forordning
(EG) nr 178/2002. Den ska sérskilt utan drojsmal offentliggéra sina yttranden. Den ska dven
offentliggéra varje begidran om ett yttrande och forldngningar av de tidsfrister som avses i
artikel 6.1.
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Artikel 12
Konfidentialitet

1. Bland-de Uppgifter som den sokande ldamnar in far endast behandlas konfidentiellt
om de patagligt kan forsdmra den s6kandes konkurrensstillning ifall de ldmnas ut.

Foljande uppgifter far inte under ndgra omstiandigheter betraktas som konfidentiella:
a)  Den sokandes namn och adress samt d&mnets namn.

b)  En tydlig beskrivning av @mnet och villkoren for anvindning av det i eller pa
sdrskilda livsmedel eller kategorier av livsmedel.

c)  Uppgifter av betydelse for sdkerhetsbedomningen av &mnena.
d)  Eventuella analysmetoder.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska den sokande ange vilka av de inldmnade
uppgifterna som han eller hon vill fa behandlade konfidentiellt. Verifierbara skil ska
1 sé fall anges.

3. Kommissionen ska avgora vilka uppgifter som far forbli konfidentiella och
underritta de sokande och medlemsstaterna om detta.

4. Efter att ha fatt kinnedom om kommissionens stdndpunkt ska den sdkande ha tre
veckor pé sig att dra tillbaka sin ansdkan sa att de uppgifter som ldmnats forblir
konfidentiella. Konfidentialiteten ska bevaras tills denna tidsfrist har 16pt ut.

5. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna ska vidta nddvandiga atgirder for
att sdkerstélla lamplig konfidentialitet for de uppgifter som de mottagit enligt denna
forordning, med undantag av om omstandigheterna kraver att vissa uppgifter maste
offentliggoras for att skydda manniskors eller djurs hélsa eller miljon.

6. Om den sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka sin ansdkan, far myndigheten,
kommissionen eller medlemsstaterna inte avsloja konfidentiella handels- och
industriuppgifter, inklusive uppgifter om forskning och utveckling och sddana om
vars konfidentialitet kommissionen och den sdkande &r oense.

7. Tillimpningen av punkterna 1-6 far inte péverka informationsflodet mellan
kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten.
Artikel 13

Nodsituationer

Vid en nddsituation som ror ett &mne som finns i gemenskapsforteckningen, sirskilt med
hinsyn till ett yttrande fr&n myndigheten, ska &tgdrder faststdllas enligt forfarandena i
artiklarna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002.
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Artikel 14
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av den stindiga kommitté for livsmedelskedjan och
djurhélsa som inréttats enligt artikel 58 i férordning (EG) nr 178/2002.

Nar det hénvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5a.1-4 och 7 i beslut

1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det
beslutet.

Nir det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5a.1, 5a.2, 5a.4, 5a.6 och 7

i beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

i cleall o] el tnine.

Artikel 15
Behoriga myndigheter i medlemsstaterna

Senast sex manader efter ikrafttrddandet av denna forordning ska medlemsstaterna, for varje
sarlagstiftning pa livsmedelsomradet, meddela kommissionen och myndigheten namn och
adress till den nationella myndighet som ar behdrig nir det géller det enhetliga forfarandet
och ldmna uppgift om en kontaktpunkt hos denna myndighet.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 16
Tkrafttrddande

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

Den ska tillimpas pé varje sirlagstiftning pa livsmedelsomradet frdn och med den dag dé de
bestdmmelser som avses i artikel 9.1 borjar tillampas.

Artikel 9 ska tillimpas frén och med den dag d& denna forordning tréder i kraft.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande

16

SV



