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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr .../2008
av den

om faststiillande 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 i fordraget’, och

! EUT C 168, 20.7.2007, s. 34.

2 Europaparlamentets yttrande av den 10 juli 2007 (EUT C 175 E, 10.7.2008, s. 134),
radets gemensamma standpunkt av den 10 mars 2008 (EUT C 111 E, 6.5.2008, s. 1) och
Europaparlamentets stindpunkt av den 8 juli 2008.
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av foljande skal:

(1) Den fria rorligheten for sdkra och hilsosamma livsmedel dr en vésentlig del av den inre
marknaden och bidrar i hog grad till medborgarnas hilsa och vélbefinnande samt till att
tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

(2) Vid genomforandet av gemenskapens politik bor ménniskors liv och hélsa garanteras en
hog skyddsniva.

3) I syfte att skydda minniskors hélsa bor tillsatser, enzymer och aromer som anvinds i
livsmedel genomga en sidkerhetsbedomning innan de sldpps ut pad gemenskapsmarknaden.

4) I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../... av den ... om
livsmedelstillsatser' *, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../... av den ...
om livsmedelsenzymer* ** och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../... av
den ... om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for
anvindning i och pa livsmedel® ™ (nedan kallade sdrlagstifiningen pd livsmedelsomrddet)
faststélls harmoniserade kriterier och krav for bedomning och godkdnnande av dessa
amnen.

! EUTL..

i EUT: Vinligen ange nummer, datum och EUT-hdnvisning.

? EUTL ..

o EUT: Vinligen ange nummer, datum och EUT-hénvisning.

3 EUTL..

™ EUT: Vinligen ange nummer, datum och EUT-hénvisning.
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)

(6)

(7

(8)

©)

Det bor sdrskilt foreskrivas att livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer, i den man som livsmedelsaromer méste genomgé en
sikerhetsbeddmning enligt forordning (EG) nr.../..." """ [om aromer och vissa
livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvandning i och pa livsmedel],
inte far sldppas ut pa marknaden eller anvéndas i livsmedel, i enlighet med villkoren i
sarlagstiftningen pé livsmedelsomrédet, innan de har inforts i en gemenskapsforteckning

over godkénda amnen.

Sakerstillande av Oppenhet i produktionen och hanteringen av livsmedel ar helt avgorande

for att vinna konsumenternas fortroende.

I detta sammanhang forefaller det ldmpligt att faststélla ett enhetligt, effektivt,
tidsbegransat och 6ppet gemenskapsforfarande for beddmning och godkidnnande av dessa
tre kategorier av Amnen, i syfte att underlétta deras fria rorlighet pé

gemenskapsmarknaden.

Detta enhetliga forfarande maste bygga pa principerna om god forvaltning och rittslig

sakerhet, och forfarandet maste genomforas med iakttagande av dessa principer.

Denna forordning kompletterar saledes regelverket for godkdnnande av @mnen genom att
faststélla de olika etapperna i forfarandet, tidsfristerna for dessa, de medverkande
aktorernas uppgifter och de principer som géller. For vissa aspekter av forfarandet maste

dock de sdrskilda kénnetecknen i varje sirlagstiftning pa livsmedelsomradet beaktas.

-+

EUT: Vinligen ange nummer.
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(10) For de tidsfrister som faststdlls i forfarandet beaktas den tid som krévs for att beakta de
olika kriterierna i varje sarlagstiftning pa livsmedelsomradet, och medges dven ldmplig tid
for samrad nir forslaget till atgirder utarbetas. I synnerhet bor den tidsfrist pa nio ménader
som kommissionen har, for att ldgga fram ett utkast till férordning for uppdatering av

gemenskapsforteckningen, inte utesluta att detta kan goras pa kortare tid.

(11) Efter mottagande av en ansdkan bor kommissionen inleda forfarandet och, snarast mdojligt
efter det att ansokans giltighet och tillimplighet har bedomts, vid behov begira ett yttrande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) inréttad
genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om forfaranden i frdgor som giller

livsmedelssikerhet'.

(12) I enlighet med det regelverk for riskbedomning i frdga om livsmedelssdkerhet som
faststélls i forordning (EG) nr 178/2002, far &mnen godkinnas for utslippande pa
marknaden forst efter en oberoende och sa kvalificerad vetenskaplig beddomning som
mojligt av de risker de utgor for méinniskors hélsa. Denna beddomning, som méste goras
under myndighetens ansvar, maste foljas av ett kommissionsbeslut om riskhantering enligt

ett foreskrivande forfarande som sikerstiller ett nidra samarbete mellan kommissionen och

medlemsstaterna.
! EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Godkénnande for utsldppande av amnen pa marknaden bor beviljas enligt denna
forordning under forutsittning att kriterierna for godkdnnande enligt sirlagstiftningen pa

livsmedelsomradet &r uppfyllda.

Det medges att enbart vetenskapliga riskbedomningar i vissa fall inte kan ge all den
information som bor ligga till grund for beslutet om riskhanteringen, och att andra
berittigade faktorer av betydelse for det drende som behandlas kan beaktas, diribland
samhillsrelaterade, ekonomiska, traditionsrelaterade, etiska och miljorelaterade faktorer

samt frdgan om huruvida kontroller &r genomforbara.

For att halla savil foretagarna inom de berdérda branscherna som allménheten underrittade
om gillande godkdnnanden bor de &mnen som godkénts finnas i en

gemenskapsforteckning som kommissionen uppréttar, administrerar och offentliggor.

I den sérskilda sérlagstiftningen pa livsmedelsomradet far det nér sa &r lampligt och under
vissa omsténdigheter inforas skydd under viss tid for vetenskapliga data och andra
uppgifter som den sdkande ldmnat in. I sa fall ska det i sérlagstiftningen anges pa vilka

villkor dessa data inte far anvindas till forméan for en annan sdkande.
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(17)

(18)

(19)

(20)

En av grundprinciperna for myndighetens arbetssétt dr nitverkssamarbete mellan
myndigheten och de organisationer i medlemsstaterna som ér verksamma inom de
omraden som omfattas av myndighetens uppdrag. Nar myndigheten utarbetar ett yttrande
far den dérfor utnyttja det natverk som star till dess forfogande genom artikel 36

i forordning (EG) nr 178/2002 och genom kommissionens forordning (EG) nr 2230/2004".

Det enhetliga forfarandet for godkdnnande av &mnen maste uppfylla kraven pa 6ppenhet
och information till allmidnheten och samtidigt garantera den sdkandes ritt att bevara viss

information konfidentiell.

Héansynen nir det géller att skydda konfidentialiteten i vissa aspekter av en ansokan bor
upprétthallas for att skydda sokandens konkurrensstillning. Information som ror ett Amnes
sdkerhet, inklusive, men inte begréinsat till, toxikologiska studier, andra sékerhetsstudier

och radata som sadana, bor dock under inga omstandigheter vara konfidentiella.

Enligt forordning (EG) nr 178/2002 ska Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgéng till Europaparlamentets, radets

och kommissionens handlingar? tillimpas pa de handlingar som finns hos myndigheten.

Forordning (EG) nr 2230/2004 av den 23 december 2004 om genomforandebestimmelser
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 vad géller
nitverkssamarbetet mellan organisationer som dr verksamma péa de omraden som omfattas
av uppdraget for Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (EUT L 379, 24.12.2004,
s. 64).

EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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21

(22)

(23)

(24)

I férordning (EG) nr 178/2002 anges forfaranden for nodatgérder for livsmedel som har sitt
ursprung i gemenskapen eller som importeras frén ett tredjeland. Med stod av denna
forordning kan kommissionen vidta sddana atgérder om livsmedel sannolikt kommer att
innebdra en allvarlig risk for méanniskors eller djurs hilsa eller for miljon, och om en sddan
risk inte tillfredsstillande kan undanrgjas genom atgirder som vidtas av den eller de

berorda medlemsstaterna.

For okad effektivitet och enklare lagstiftning bor man pa medellang sikt undersoka om det
ar lampligt att utvidga tillimpningsomradet for det enhetliga forfarandet till annan

lagstiftning pa livsmedelsomrédet.

Eftersom maélen for denna forordning inte i tillriacklig utstrickning kan uppnas av
medlemsstaterna och de dérfor, pa grund av skillnaderna mellan olika nationella lagar och
bestammelser, béttre kan uppnas pa gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta atgéirder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utover vad som &r

nddvandigt for att uppnd dessa mal.

De étgirder som ar nodvandiga for tillimpningen av denna forordning bor antas i enlighet
med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas

. . . . 1
vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter .

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(25) Kommissionen bor sérskilt ges befogenhet att uppdatera gemenskapsforteckningarna.
Eftersom dessa atgérder har en allmén rackvidd och avser att dndra icke visentliga delar av
varje sérlagstiftning pa livsmedelsomradet, bland annat genom att komplettera dem med
nya icke visentliga delar, méste de antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med

kontroll 1 artikel 5a 1 beslut 1999/468/EG.

(26) Av effektivitetsskdl bor de normala tidsfristerna for det foreskrivande forfarandet med
kontroll forkortas for tilldgg av &mnen till gemenskapsforteckningen och for tillagg,
borttagande eller andring av villkor, specifikationer eller restriktioner i forbindelse med

forekomsten av ett &mne i gemenskapsforteckningen.

(27) Niér det, pa grund av tvingande, bradskande skal, inte &r mojligt att iaktta de normala
tidsfristerna for det foreskrivande forfarandet med kontroll bor kommissionen kunna
tillampa det skyndsamma forfarandet i artikel 5a.6 1 beslut 1999/468/EG for att stryka ett
dmne frdn gemenskapsforteckningen och for tillagg, strykning eller &ndring av villkor,
specifikationer eller begransningar som &r knutna till forekomsten av ett &mne 1

gemenskapsforteckningen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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KAPITEL I
ALLMANNA PRINCIPER

Artikel 1
Syfte och tilldmpningsomrdde

1. I denna forordning faststélls ett enhetligt forfarande for bedomning och godkdnnande
(nedan kallat det enhetliga forfarandet) av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer,
livsmedelsaromer och ursprungsmaterial for livsmedelsaromer samt
livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper som anvinds eller 4r avsedda att
anvindas i eller pa livsmedel (nedan kallade dmnen) som ska bidra till den fria rorligheten
for livsmedel inom gemenskapen och till en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och en
hog nivé pé konsumentskyddet, inbegripet skyddet av konsumenternas intressen. Denna
forordning ska inte tillimpas pa rokaromer som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2065/2003 av den 10 november 2003 om rokaromer som anvénds eller

ir avsedda att anvindas i eller pa livsmedel'.

2. I det enhetliga forfarandet faststills de regler som ska gélla vid uppdatering av
forteckningarna 6ver &mnen som far sldppas ut pa marknaden i gemenskapen enligt
forordningarna (EG) nr .../... [om livsmedelstillsatser], (EG) nr .../... [om
livsmedelsenzymer] och (EG) nr .../... [om aromer och vissa livsmedelsingredienser med
aromgivande egenskaper for anviindning i och pa livsmedel]" (nedan kallade

sdrlagstiftning pad livsmedelsomrddet).

! EUT L 309, 26.11.2003, s. 1.
¥ EUT: Vinligen ange respektive nummer for vart och ett av dessa dokument.
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Kriterierna for inforande av dmnen i den gemenskapsforteckning som avses i artikel 2,
innehéllet i den forordning som avses i artikel 7 och, i forekommande fall, de
overgangsbestimmelser som avser pagaende forfaranden ska faststillas i varje

sérlagstiftning pa livsmedelsomradet.
Artikel 2
Gemenskapsforteckning 6ver dmnen

Inom ramen for varje sirlagstiftning pé livsmedelsomradet ska de &mnen som far sléppas
ut pd marknaden i gemenskapen finnas i en forteckning, (nedan kallad
gemenskapsforteckningen), vars innehdll ska faststéllas i ovanndmnda lagstiftning.
Gemenskapsforteckningen ska uppdateras av kommissionen. Den ska offentliggoras i

Europeiska unionens officiella tidning.
Med "uppdatering av gemenskapsforteckningen" avses
a) tilligg av ett &mne i gemenskapsforteckningen,

b)  strykning av ett &mne i gemenskapsforteckningen,

c) tillagg, strykning eller dndring av villkor, specifikationer eller begrédnsningar som ar

knutna till forekomsten av ett &mne 1 gemenskapsforteckningen.

PE-CONS 3658/08 AGS/sl,mn,cs
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KAPITEL II
ENHETLIGT FORFARANDE

Artikel 3
Huvudetapper i det enhetliga forfarandet

1. Det enhetliga forfarandet for uppdatering av gemenskapsforteckningen far inledas pa
kommissionens initiativ eller till foljd av en ansékan. Ansokningar far ldmnas in av en
medlemsstat eller av en berdrd person, som far foretrdda flera berdrda personer,
(nedan kallad den sokande), i enlighet med de villkor som anges i de
tillampningsbestimmelser som avses i artikel 9.1 a. Ansékningar ska skickas till

kommissionen.

2. Kommissionen ska begira ett yttrande fran Europeiska myndigheten for

livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) som ska avges i enlighet med artikel 5.

For sddana uppdateringar som avses i artikel 2.2 b och ¢ méste kommissionen emellertid

inte begéra ett yttrande fran myndigheten om dessa uppdateringar sannolikt inte kommer

att paverka ménniskors hélsa.

3. Det enhetliga forfarandet ska avslutas med att kommissionen antar en férordning om

uppdatering i enlighet med artikel 7.

PE-CONS 3658/08 AGS/sl,mn,cs
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4. Med avvikelse fran punkt 3 far kommissionen nér som helst under forfarandets gang
avsluta det enhetliga forfarandet och avstd frén att géra den planerade uppdateringen om
den anser att uppdateringen inte 4r motiverad. Kommissionen ska i forekommande fall
beakta myndighetens yttrande, medlemsstaternas synpunkter, varje relevant bestimmelse i
gemenskapslagstiftningen och andra beréttigade faktorer av betydelse for det drende som

behandlas.

I sddana fall ska kommissionen, i forekommande fall, underritta den sokande och
medlemsstaterna direkt och i sin skrivelse ange skélen till att den inte anser att en

uppdatering dr motiverad.
Artikel 4
Inledning av forfarandet

1. Nér kommissionen har mottagit en ansdkan om uppdatering av gemenskapsforteckningen

ska den

a)  skicka ett skriftligt mottagningsbevis till den sokande senast 14 arbetsdagar efter

mottagandet av ansokan, och

b) i forekommande fall, sa snart som mojligt underritta myndigheten om ansdkan och

begéra ett yttrande i enlighet med artikel 3.2.
Kommissionen ska gora ansokan tillginglig for medlemsstaterna.

2. Om kommissionen inleder forfarandet pa eget initiativ, ska den underritta medlemsstaterna

om detta och, i forekommande fall, begira ett yttrande frdn myndigheten.

PE-CONS 3658/08 AGS/sl,mn,cs 12
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Artikel 5
Myndighetens yttrande

Myndigheten ska 1dmna sitt yttrande senast nio ménader efter mottagandet av en giltig

ansoOkan.

Myndigheten ska dverldmna yttrandet till kommissionen och medlemsstaterna och, 1

forekommande fall, till den s6kande.

Artikel 6

Kompletterande upplysningar om riskbedomningen

I vederborligen motiverade fall dd myndigheten begér kompletterande upplysningar av den
sokande far den tidsfrist som anges i artikel 5.1 forlingas. Myndigheten ska, efter samrad
med den sokande, faststdlla en tidsfrist inom vilken dessa upplysningar kan 1&dmnas samt
underritta kommissionen om den ytterligare tid som krdvs. Om kommissionen inte framfor
nigra invindningar mot detta inom atta arbetsdagar efter myndighetens underrittelse, ska
den tidsfrist som anges i artikel 5.1 automatiskt forlangas med den ytterligare tiden.

Kommissionen ska underréitta 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 limnats.
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Om den sokande ldmnar in kompletterande upplysningar pa eget initiativ, ska de sdndas
bade till myndigheten och till kommissionen. I sddana fall ska myndigheten ldmna sitt
yttrande inom den ursprungliga tidsfristen, utan att det paverkar bestimmelserna i

artikel 10.

Myndigheten ska ge medlemsstaterna och kommissionen tillgéng till de kompletterande

upplysningarna.

Artikel 7
Uppdatering av gemenskapsforteckningen

Senast nio manader efter det att myndigheten har ldmnat sitt yttrande ska kommissionen
lagga fram ett utkast till forordning om uppdatering av gemenskapsforteckningen for den
kommitté som avses i artikel 14.1, med beaktande av myndighetens yttrande, samt alla
relevanta bestimmelser i gemenskapslagstiftningen och andra berittigade faktorer av

betydelse for det drende som behandlas.

Om inget yttrande har begérts fran myndigheten, ska niomanadersperioden borja lopa fran

och med den di dag kommissionen mottar en giltig ansdkan.

I den forordning som uppdaterar gemenskapsforteckningen ska det redogoras for de

overvaganden som ligger till grund for den.

Om forslaget till forordning inte foljer myndighetens yttrande skall kommissionen ldmna

en forklaring till sitt beslut.

De atgérder som avser att dndra icke vésentliga delar av varje sédrlagstifining pa
livsmedelsomradet, och som ror strykning av ett &mne fran gemenskapsforteckningen, ska

antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 14.3.
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De atgérder som avser att dndra icke vésentliga delar av varje sédrlagstifining pa
livsmedelsomradet, bland annat genom att komplettera den, och som ror tilldgg av ett &mne
i gemenskapsforteckningen samt tilldgg, strykning eller andring av villkor, specifikationer
eller begransningar som &r knutna till forekomsten av ett &mne i gemenskapsforteckningen,
ska av effektivitetsskél antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som

avses 1 artikel 14.4.

Niér det foreligger tvingande, bradskande skél far kommissionen tillimpa det skyndsamma
forfarande som avses i artikel 14.5 for strykning av ett &mne i gemenskapsforteckningen
samt tilldgg, strykning eller &ndring av villkor, specifikationer eller begrdnsningar som é&r

knutna till forekomsten av ett &mne 1 gemenskapsforteckningen.

Artikel 8

Kompletterande upplysningar om riskhantering

Om kommissionen begir kompletterande upplysningar av den sdkande i fragor som ror
riskhantering, ska den i samrad med den sokande faststélla inom vilken tidsfrist dessa
upplysningar kan ldmnas. I sddana fall fir den tidsfrist som avses i artikel 7 forldngas i
enlighet med detta. Kommissionen ska underrétta medlemsstaterna om forléngningen och,
nér de kompletterande upplysningarna har 1dmnats, gora dessa tillgingliga for

medlemsstaterna.

Om de kompletterande upplysningarna inte ldmnas inom den ytterligare tidsfrist som avses
i punkt 1, ska kommissionen vidta atgirder pa grundval av de upplysningar som redan

ldmnats.
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KAPITEL II1
OVRIGA BESTAMMELSER

Artikel 9

Tillimpningsbestimmelser

1. Tilldimpningsbestimmelser till denna forordning ska antas av kommissionen i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 14.2 senast 24 ménader efter antagandet av

varje sérlagstiftning pa livsmedelsomradet, sarskilt i fraga om
a)  innehall, upprattande 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 frdn myndigheten som avses

1 artikel 5.

2. Infor antagandet av de tillimpningsbestimmelser som avses i punkt 1 a ska kommissionen
samrada med myndigheten, som senast sex manader efter ikrafttridandet av varje
sérlagstiftning pa livsmedelsomradet ska ldgga fram ett forslag for kommissionen om vilka

upplysningar som ar nddvéandiga for riskbeddmning av de berérda dmnena.
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Artikel 10

Forlingning av tidsfristerna

Kommissionen far under exceptionella omstiandigheter pa eget initiativ eller, i forekommande fall,
pa begiran av myndigheten, forldnga 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, nir s dr lampligt, underritta den sokande och medlemsstaterna om denna

forlingning och ange skdlen till den.

Artikel 11
Oppenhet

Myndigheten ska sikerstélla Oppenhet i sin verksamhet i enlighet med artikel 38 i
forordning (EG) nr 178/2002. Den ska sirskilt utan drojsmal offentliggora sina yttranden. Den ska
dven offentliggdra varje begiran om ett yttrande och forlingningar av de tidsfrister som avses i

artikel 6.1.
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Artikel 12

Sekretess

1. Bland de uppgifter som den s6kande lamnar far uppgifter som, om de ldmnas ut, patagligt

kan forsdamra den sdkandes konkurrensstillning, behandlas konfidentiellt.
Foljande uppgifter ska under inga omsténdigheter betraktas som konfidentiella:
a)  Den sokandes namn och adress.

b)  Amnets namn och en tydlig beskrivning av det.

c)  En motivering for anvdndningen av dmnet i eller pé sérskilda livsmedel eller

kategorier av livsmedel.
d)  Uppgifter av betydelse for sdkerhetsbedomningen av dmnena.
e) Eventuella analysmetoder.

2. Med avseende pa punkt 1 ska de sokande ange vilka av de inlimnade uppgifterna som de

vill f4 behandlade konfidentiellt. Verifierbara skél ska i sé fall anges.

3. Kommissionen ska efter samrad med de sokande avgora vilka uppgifter som fér forbli

konfidentiella och underritta de sGkande och medlemsstaterna om detta.
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4. Efter att ha fatt kinnedom om kommissionens standpunkt ska de sdkande ha tre veckor pa
sig att dra tillbaka sin ansokan sé att de uppgifter som ldmnats forblir konfidentiella.

Sekretessen ska uppritthéllas tills denna tidsfrist har 16pt ut.

5. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna ska, i enlighet med
forordning (EG) nr 1049/2001 vidta nodvandiga atgirder for att sékerstilla 1amplig
sekretess for de uppgifter som de mottagit enligt denna forordning, med undantag av om
omstdndigheterna kréver att vissa uppgifter maste offentliggdras for att skydda méinniskors

eller djurs hilsa eller miljon.

6. Om den sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka sin ansdkan, fir kommissionen,
myndigheten och medlemsstaterna inte avsloja konfidentiella uppgifter, inklusive sddana

uppgifter om vars konfidentialitet kommissionen och den sokande ar oense.

7. Tilldimpningen av punkterna 1-6 ska inte paverka informationsflodet mellan

kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna.
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Artikel 13

Nodsituationer

Vid en nddsituation som rdr ett dmne som finns i gemenskapsforteckningen, sérskilt mot bakgrund
av ett yttrande frdn myndigheten, ska atgérder faststéllas i enlighet med de forfaranden som avses i

artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 14

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av den stindiga kommitté for livsmedelskedjan och djurhilsa

som inréttats enligt artikel 58 i forordning (EG) nr 178/2002.

2. Nér det hianvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas,

med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.
Den tid som avses i artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

3. Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7 1 beslut 1999/468/EG

tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.
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4. Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och 5a.5 b samt artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

De tidsfrister som avses i artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 e 1 beslut 1999/468/EG ska vara

respektive 2 ménader, 2 ménader och 4 ménader.

5. Nér det hianvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4 och 6 samt artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 15

Behoriga myndigheter i medlemsstaterna

Senast sex manader efter ikrafttridandet av varje sirlagstiftning péd livsmedelomradet ska
medlemsstaterna, for varje sarlagstiftning, meddela kommissionen och myndigheten namn och
adress till den nationella myndighet som &r behorig nér det giller det enhetliga forfarandet och

lamna uppgift om en kontaktpunkt hos denna myndighet.
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KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 16
Ikrafttrdadande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas pa varje sirlagstiftning pa livsmedelsomradet frdn och med den dag da de

bestammelser som avses i artikel 9.1 borjar tillimpas.

Artikel 9 ska tillimpas fran och med den ..."

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

Utfardad 1
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande

Den dag da denna forordning tréder i kraft.
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