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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr
307/2012

av den 11 april 2012

om faststillande av genomforandebestimmelser for tillimpningen

av artikel 8 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

1925/2006 om tillsittning av vitaminer och mineralimnen samt
vissa andra dmnen i livsmedel

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills genomforandebestimmelser for tillimp-
ningen av artikel 8 i forordning (EG) nr 1925/2006 och sirskilt

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

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

Artikel 2

Definitioner

I denna férordning avses med

a) begdran: inldmnande av information, inklusive vetenskapliga upp-
gifter, till kommissionen av en medlemsstat i syfte att inleda for-
farandet 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 ldmnas in till myndigheten
av en livsmedelsforetagare eller berord part,

¢) utsldppande pa marknaden: sdsom det definieras i artikel 3.8 i for-
ordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 3
Villkor som en begiran ska uppfylla

1. Vid beddmningen av de forhéllanden under vilka det berérda &m-
net tillsétts i livsmedel eller anvidnds vid livsmedelstillverkning, enligt
artikel 8.1 i forordning (EG) nr 1925/2006, ska man beakta om livs-
medelsprodukter till vilket dmnet har tillsatts har sldppts ut pa mark-
naden i en eller flera medlemsstater.

2. Medlemsstaterna far ldmna in en begéran till kommissionen nér
bedomningen i punkt 1 visar pa minst en av foljande risker:
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a) En potentiell risk for konsumenterna dr forknippad med att dmnet
intas i méngder som langt dverskrider det rimligen forvintade intaget
under normala forhallanden med en vél sammansatt och varierad
kost, pa grund av de forhallanden under vilka dmnet tillsdtts i livs-
medel eller anvinds vid livsmedelstillverkning.

b) En potentiell risk for konsumenterna dr forknippad med konsumtion
av dmnet hos den vuxna befolkningen i allménhet eller vissa andra
befolkningsgrupper for vilka en potentiell risk har faststéllts.

3. Vid tillimpning av denna fOrordning giller att de forhdllanden
som skulle resultera i att ett &mne intas i méngder som langt &verskrider
det rimligen forvintade intaget under normala férhdllanden med en vél
sammansatt och varierad kost ska uppstd under faktiska forhallanden,
och dessa forhallanden ska beddmas fran fall till fall och jamforas med
det genomsnittliga intaget av det berdérda d&mnet hos den vuxna befolk-
ningen i allménhet eller vissa andra befolkningsgrupper for vilka det
finns farhdgor rérande hélsan.

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 hdr forordningen ska
ocksa gilla ndr forfarandet enligt artikel 8 i forordning (EG) nr
1925/2006 inleds pa kommissionens initiativ.

Artikel 4

Innehallet i en begiran

1.  En begiran ska innchalla de relevanta och allmidnt vedertagna
vetenskaplig ron som ér tillgdngliga och som visar att villkoren i ar-
tikel 8.1 i1 forordning (EG) nr 1925/2006 uppfylls och ska omfatta
foljande:

a) De ron som visar att dmnet tillsétts i livsmedel eller att @mnet an-
vinds vid livsmedelstillverkning.

Dessa ron ska omfatta information om den nuvarande situationen
rorande utsldppande pd marknaden av livsmedelsprodukter som in-
nehéller d&mnet enligt artikel 3.1 1 den forordningen.

b) I de fall som avses i artikel 3.2 a, de ron som visar att amnet intas i
mingder som langt overskrider det forviantade intaget under normala
forhdllanden med en vdl sammansatt och varierad kost, enligt en
bedomning i enlighet med artikel 3.3.

Dessa ron ska omfatta vetenskapliga uppgifter som aterger det fak-
tiska intaget av d&mnet via kosten och som erhéllits frdn de senast
tillgdngliga undersdkningarna om intaget via kosten eller om livs-
medelskonsumtionen. Aven livsmedel till vilka dmnet har tillsatts
och/eller kosttillskott som innehéller dmnet far beaktas. I begiran
ska medlemsstaterna motivera grunden for sin beddmning av “intaget
under normala forhallanden med en vél sammansatt och varierad
kost”.
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¢) De ron som visar att konsumtion av dmnet utgdr en potentiell risk
for konsumenterna.

Dessa ron ska bestd av relevanta vetenskapliga uppgifter, inklusive
opublicerade validerade rapporter, vetenskapliga yttranden fran ett
offentligt riskbedomningsorgan eller oberoende och fackgranskade
artiklar. En sammanfattning av de vetenskapliga uppgifterna och
en forteckning Over referenserna till de vetenskapliga uppgifterna
ska tillhandahéllas.

2. Om begdran ar ofullstdndig kan kommissionen be medlemsstaterna
om fortydliganden eller ytterligare information.

3. Kommissionen ska pé sin officiella webbplats offentliggdra varje
fullstindig begdran som medlemsstaterna har ldmnat in.

4. Kommissionen ska sdnda begdran till myndigheten tillsammans
med all tillgidnglig information efter samrdd med medlemsstaterna. Myn-
digheten ska anta ett vetenskapligt yttrande inom en angiven tidsfrist
enligt artikel 29.3 i forordning (EG) nr 178/2002.

5. Ber6rda parter far inkomma med synpunkter till kommissionen
inom 30 dagar efter det att myndigheten har offentliggjort sitt yttrande.

Artikel 5

Amnen som fortecknas i del C i bilaga III till forordning (EG)
nr 1925/2006

1. Fram till antagandet av standardiserade dataformat enligt artikel 39f
i forordning (EG) nr 178/2002 ska myndigheten endast anse sadan
dokumentation giltig som ldmnas in i ett elektroniskt format som moj-
liggér nedladdning, utskrift och genomsokning av handlingar.

Efter antagandet av standardiserade dataformat ska dokumentationen
lamnas in i enlighet med dessa standardiserade dataformat for att anses
som giltig.

Om myndigheten anser att dokumentationen inte ar giltig ska den infor-
mera den livsmedelsforetagare eller den berérda part som har ldmnat in
dokumentationen och kommissionen om skélen till att dokumentationen
inte anses vara giltig.

2. Nar det géller det beslut som avses i artikel 8.5 i férordning (EG)
nr 1925/2006 ska myndigheten endast beakta dokumentation som lam-
nats in inom 24 manader fran det att ett beslut i enlighet med artikel 8.2
i den forordningen om att forteckna ett &mne i del C i bilaga III till den
forordningen har trétt i kraft.

Artikel 5a

Radgivning fore inlimning

Pa begéran av en livsmedelsforetagare eller ndgon annan berérd part ska
myndighetens personal ge rad om de tillimpliga reglerna for inlimning
av, och det innehall som krdvs i, dokumentationen med vetenskapliga
uppgifter som visar att ett amne som fortecknas i del C i bilaga III till
forordning (EG) nr 1925/2006 iar sdkert.
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Livsmedelsforetagare och andra berdrda parter far begidra radgivning
fore en eventuell inldimning fran och med den dag da myndigheten antar
ett yttrande i enlighet med artikel 8.2 i forordning (EG) nr 1925/2006 av
vilket det framgér att intag av ett &mne kan ha en skadlig effekt pa
hélsan.

Sédan radgivning fore inldmning ska ges i enlighet med artikel 32a i
forordning (EG) nr 178/2002 som ska gélla i tillimpliga delar.

Artikel 5b

Anmailan av studier

1. Livsmedelsforetagare och andra berdrda parter ska utan drojsmal
underritta myndigheten om titeln pd, omfattningen av och startdatum
och planerat slutdatum for varje studie som de bestéllt eller utfort for att
visa att ett amne som fortecknas i del C i bilaga III till forordning (EG)
nr 1925/2006 ar sdkert samt om det laboratorium eller den provnings-
anldggning 1 unionen som utfor studien.

2. Laboratorier och andra provningsanldggningar som ar beldgna i
unionen ska ocksd, utan drojsmél, underrdtta myndigheten om titeln
pa och omfattningen av varje studie som bestills av livsmedelsforeta-
gare och andra berérda parter och som utfors av sddana laboratorier eller
andra provningsanldggningar for att visa att ett &mne som fortecknas i
del C i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006 &r sékert, dess
startdatum och planerade slutdatum samt namnet pé livsmedelsforetaga-
ren eller den berdrda part som bestdllt en sadan studie.

3. Studier som anmdlts i enlighet med denna artikel ska foras in av
myndigheten i den databas som avses 1 artikel 32b.1 1 férordning (EG)
nr 178/2002.

Artikel 5S¢

Insyn

Om myndigheten, pa grundval av giltig dokumentation, ska avge ett
yttrande &ver ett dmne som &r foremal for granskning och fortecknas
i del C i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006, ska den

a) offentliggéra uppgifterna i den dokumentationen i enlighet med ar-
tikel 38.1 ¢ i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i till-
lampliga delar,

b) samrada med berdrda parter och allmédnheten i enlighet med arti-
kel 32c¢.2 i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gélla i tillimpliga
delar, pd grundval av den icke-konfidentiella versionen av de upp-
gifter som lamnas in i enlighet med den hér forordningen.
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Artikel 5d
Konfidentiell behandling

Nér dokumentation ldmnas in far livsmedelsforetagaren eller en annan
berdrd part begéra att vissa delar av den information eller de uppgifter
som ldmnats in ska behandlas konfidentiellt.

En sddan begidran om konfidentiell behandling ska atfoljas av en veri-
fierbar motivering som visar att utlimnandet av sddan information eller
sadana uppgifter skadar sokandens intressen i betydande omfattning i
den mening som avses i artikel 39.2 och 39.3 i forordning (EG)
nr 178/2002 som ska gélla i tillimpliga delar.

Artikel 6
Myndighetens yttrande

1. Myndigheten ska bedoma giltigheten av all dokumentation som
lamnats in enligt artikel 5 i denna forordning inom 30 dagar fran det
att den togs emot.

2. Myndigheten ska avge sitt yttrande om den dokumentation som
den anser giltig enligt artikel 5 i denna forordning inom nio manader
fran slutet av den 24-manadersperiod som avses i artikel 5.2 i denna
forordning.

3. Om flera dokument som rér samma dmne eller grupp av dmnen
lamnas in i enlighet med artikel 5 i denna forordning ska myndigheten
utfdrda endast ett yttrande om de dokumenten.

4. Myndigheten far begira att livsmedelsforetagaren eller den berdrda
parten ska ldgga till ytterligare information till sin dokumentation inom
15 dagar fran den dag da myndighetens begiran togs emot.

Om myndigheten begir ytterligare information, inbegripet information
om villkoren for anvdndning av dmnet i ett livsmedel eller en livs-
medelskategori och om syftet med anvédndningen, far myndigheten for-
langa den tidsfrist som avses i punkt 2.

Tidsfristen far endast forlingas en gidng med hogst tre ménader. Den
tidsfristen ska inkludera den tid som anges i forsta stycket for livs-
medelsforetagaren eller den berérda parten att ldmna in den begérda
informationen.

5. Om myndigheten forlédnger tidsfristen i enlighet med punkt 4 ska
den informera kommissionen och alla livsmedelsforetagare eller berdrda
parter som har lamnat in dokumentation om samma dmne eller grupp av
amnen.

Myndigheten ska ge kommissionen och medlemsstaterna tillgang till
den ytterligare information som ldmnats i enlighet med punkt 4.

Artikel 7
Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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