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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 307/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2012. aprilis 11.)

a vitaminok, dsvinyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténé hozziadisirol
sz016 1925/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 8. cikkének alkalmazisira megdllapitott
végrehajtdsi szabalyokrél

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel a vitaminok, dsvdnyi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsarél széld, 2006.
december 20-i 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre (!) és kiilonosen annak 8. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

A tagillamok kérésére vagy a Bizottsdg kezdeményezé-
sére inditott, az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (2)
bekezdésében leirt olyan eljdrasra irdnyul6 kérelmeknek,
amely célja egy élelmiszerhez hozzdadott vagy élelmiszer
elGallitdsa sordn felhasznalt vitaminoktdl vagy dsvanyi
anyagoktdl eltér§ anyag vagy egy vitaminoktdl vagy
dsvanyi anyagoktol eltér§ anyagot tartalmazd Osszetevd
betiltdsa, korldtozdsa vagy unids ellenSrzés ald helyezése,
meg kell felelniitk bizonyos feltételeknek, és ezen felté-
telek teljesitésének ellendrzésére egységes szabalyokat kell
meghatdrozni. Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1)
bekezdésében el6irt egyik feltétel, hogy az anyag bevitele
jelentdsen haladja meg a kiegyenstlyozott és véltozatos
étrendbdl szdrmazd szokdsos bevitelt, és a vonatkozd
tudomdnyos adatok szerint potencidlis veszélyt jelentsen
a fogyasztok szdmdra. Az 1925/2006/EK rendelet
8. cikkének (1) bekezdése el6irja azt is, hogy az eljardst
akkor is alkalmazni kell, amikor az anyag a szokdsosnal
sokkal nagyobb mértékd bevitelétd] eltérd okokbdl jelent
potencidlis veszélyt az egészségre. Az 1925/2006/EK
rendelet 8. cikkének (1) bekezdése azt is el6irja, hogy
az anyagot élelmiszerhez kell hozzdadni, vagy élelmiszer
elgéllitasanal kell felhaszndlni.

A fent emlitett feltétel alkalmazdsanak céljabol azon érin-
tett anyag étrendi bevitelének, amely jelentSsen
meghaladja a kiegyensilyozott és véltozatos étrend
fogyasztasdnak szokdsos feltételei mellett elvart bevitelt,
a tényleges bevitelt kell tiikkroznie, nem egy elméletileg
feltételezett bevitelt, valamint azt egyedileg kell értékeln,
osszehasonlitva az anyagnak az dltaldnos felnétt népes-
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ségre vagy mds olyan fogyasztéi csoportokra jellemzd
atlagos beviteli szintjével, amelyekre az anyag potencialis
veszélyét felismerték.

A kérelmet benyujté tagdllamnak rendelkezésre kell
bocsétania a szitkséges informdciokat annak igazoldsara,
hogy az 1925/2006/EK rendeletben eldirt feltételek telje-
siilnek. Ennek keretében be kell nydjtani az anyagot
tartalmazo élelmiszerek forgalomba hozataldrdl sz6lo
informdcidkat, valamint az daltaldnosan elfogadott,
elérhet§ és vonatkozd tudoményos bizonyitékokat arrél,
hogy az anyag potencidlis veszélyt jelent a fogyasztokra
nézve. Csak azokat a kérelmeket lehet elkiildeni az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgnak (a tovabbiak-
ban: Hatésdg) a rendelkezésre allo informdciok alapjan
torténd  biztonsdgi értékelésre, amelyek hidnytalannak
mindsiilnek. A Hatdsdg az anyag biztonsigossigirdl a
178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
29. cikkének (3) bekezdésében eldirt hatdridén belil véle-
ményt fogad el. A Hatbsdg véleményének kozzétételét
kovetSen az érdekelt felek szdmdra lehet6vé kell tenni,
hogy a Bizottsighoz észrevételeket nydjthassanak be.

Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (4) bekezdése
megallapitja, hogy az élelmiszer-vallalkozék vagy egyéb
érdekelt felek a Hatdsdghoz értékelésre barmikor benyujt-
hatnak olyan dokumentumokat, amelyek egy, a rendelet
M. melléklete C. részének jegyzékében szereplS anyag —
valamely élelmiszerben vagy élelmiszerkategdridban
torténd felhaszndldsi koriilmények kozotti — biztonsdgos-
sagdt bemutaté tudomdnyos adatokat, valamint az adott
felhaszndlds céljat ismertet§ informdciokat tartalmaznak.
Az élelmiszer-vallalkoz6 vagy az érdekelt fél altal benyuj-
tott barmilyen dokumentumnak a Hatdsdg éltal elfoga-
dott vagy jovahagyott Gtmutaté dokumentumokon kell
alapulnia, mint pl. az élelmiszer-elGallitdishoz felhaszna-
ldsra szént tdpanyagforrdsok vagy mds 6sszetevk bizton-
sagi értékelésének benyujtdsdra vonatkozd dtmutatd vagy
az ilyen Utmutaték bdrmilyen tovabbi 4tdolgozott vélto-
zata.

Ahhoz, hogy a Bizottsdg az el8irt hatdridén beliil haté-
rozatot hozhasson az 1925/2006/EK rendelet III. mellék-
letének C részében szereplS valamely anyagrél, csak
azokat a dokumentumokat veszi figyelembe, amelyek
az anyag mellékletbe keriilésének napjit kovets 18
hénapon belil keriiltek benyujtasra. Ezenkiviil ahhoz,
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hogy a Bizottsdg az el6irt hatdridén beliil hatdrozatot
hozhasson, a Hatdsdgnak az dltala elfogadott vagy jova-
hagyott titmutaté dokumentumokkal 6sszhangban érvé-
nyesnek és hidnytalannak itélt dosszié beérkezésétsl
szamitott 9 hénapon belil véleményt kell nyilvanitania
az anyag biztonsagossagarol.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsag
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az 1925/2006/EK rendelet 8. cikke alkalmaza-
sanak végrehajtdsi szabdlyait hatdrozza meg, kiilonosen a kovet-
kezék tekintetében:

a) az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1) és (2) bekezdé-
sében emlitett eljards alkalmazdsdnak feltételei; tovdbba

b) az 1925/2006/EK rendelet I mellékletének C. részében
felsorolt anyagokat érint8, ugyanezen rendelet 8. cikkének
(4) és (5) bekezdésében emlitett eljaras.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

a) ,kérelem”: informdciok, tobbek kozott tudomdnyos adatok
benytijtisa a Bizottsighoz egy tagdllam dltal az
1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdésében emli-
tett eljards meginditdsa céljdbol;

b) ,dokumentum™ az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (4) és
(5) bekezdésében emlitett dokumentum, amelyet egy élelmi-
szer-véllalkozé vagy egy érdekelt fél nydjt be a Hatdsdgnak;

¢) ,forgalomba hozatal” a 178/2002[EK rendelet 3. cikkének
(8) bekezdése szerinti forgalomba hozatal.

3. cikk
A kérelem megfelelGségének feltételei

(1) Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében
el6irtak szerint az érintett anyag élelmiszerhez torténd hozzaa-
dédsdra vagy élelmiszer el6éllitdsdhoz valé felhasznédldsira vonat-
kozo feltételek értékelésénél azon élelmiszer egy vagy tobb
tagdllamban 1év8 forgalomba hozataldt kell szamitdsba venni,
amelyhez az anyagot hozzdadtdk.

(2) A tagdllamok akkor nyujthatnak be kérelmet a Bizottsdg-
hoz, ha az (1) bekezdésben emlitett értékelés az aldbbi esetek
legaldbb egyikét mutatja:

a) a fogyasztokat érint6 potencidlis veszély az anyag olyan
mennyiségben torténs fogyasztisival van kapcsolatban,
amely a kiegyensilyozott és viltozatos étrend szokdsos
fogyasztasi korulményei kozott ésszerien varhaté mértékd
fogyasztdsindl sokkal nagyobb, az anyag élelmiszerhez
torténd hozzdadasanak vagy élelmiszer-elGallitdshoz torténd
felhasznéldsanak koriilményei miatt;

b) a fogyasztokat érint§ potencidlis veszély az anyagnak az
altaldnos felndtt népesség vagy egyéb olyan meghatdrozott
népességcesoport altali fogyasztasaval hozhatéd Osszefiiggésbe,
amelyre nézve potencidlis veszélyt ismertek fel.

(3) E rendelet alkalmazdsiban azoknak a feltételeknek,
amelyek egy anyag olyan mennyiségben val6 fogyasztasit ered-
ményeznék, ami a kiegyensilyozott és vdltozatos étrend
szokdsos fogyasztasi koriilmények kozott ésszerien varhat6
mértékd fogyasztdsindl sokkal nagyobb, valdsigos koriilmények
kozott kell el6fordulniuk, és azokat egyedileg kell értékelni,
Osszehasonlitva az érintett anyag dltaldnos felndtt népesség
vagy egyéb olyan meghatdrozott népességcsoport dtlagos bevi-
telével, amelyre vonatkozdan egészségiigyi aggodalmak felme-
riltek.

(4)  Amennyiben az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkében leirt
eljdrast a Bizottsdg inditja el, az e cikk (1), (2) és (3) bekezdé-
sében eldirt feltételek és kovetelmények, valamint az e rendelet
4. cikkében el6irt kovetelmények értelemszertien alkalmazan-

dok.

4. cikk
A kérelem tartalma

(1) A kérelem tartalmazza az altalinosan elfogadott, elérhet§
és vonatkoz6 tudomdnyos bizonyitékokat, amelyek igazoljak,
hogy az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében
megdllapitott feltételek teljesiilnek, valamint a kovetkezSket:

a) bizonyitékot, amely igazolja az anyag élelmiszerhez torténd
hozzaadasat, vagy élelmiszer elédllitdsdhoz torténd felhasz-
naldsat.

Ennek az igazoldsnak tdjékoztatnia kell az anyagot tartal-
mazé élelmiszerek jelenlegi forgalomba hozataldrdl, e
rendelet 3. cikkének (1) bekezdése szerint;

=

a 3. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett esetekben
bizonyitékot, amely bemutatja, hogy a 3. cikk (3) bekezdé-
sével osszhangban végzett értékelés szerint az anyag bevitele
jelentésen meghaladja a kiegyensilyozott és véltozatos
étrend szokdsos fogyasztdsi koriilményeit.

A bizonyitéknak tartalmaznia kell az anyag tényleges taplal-
kozidsi bevitelérdl sz6l6 tudomdnyos adatokat is, amelyek a
legfrissebb taplalkozasi beviteli felmérésekbdl vagy élelmi-
szer-fogyasztdsi felmérésekbdl szarmaznak. Figyelembe lehet
venni azokat az élelmiszereket is, amelyekhez az anyagot
hozzdadtdk, és|vagy az anyagot tartalmazé étrend-kiegészi-
tSket is. A kérelem benytjtdsakor a tagdllamoknak igazolast
kell adniuk arrdl, hogy milyen alapon értékelték a kiegyen-
sulyozott és véltozatos étrend szokdsos fogyasztasi koriilmé-
nyeit;
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¢) bizonyitékot, amely bemutatja a fogyasztokat érint8, az
anyag fogyasztdsabol szdrmazé potencidlis veszélyt.

Ennek a bizonyitéknak relevans tudomanyos adatokat kell
tartalmaznia, tobbek kozott még kozzé nem tett, jovahagyott
beszamoldkat, kockdzatértékel koztestillettdl szarmazd
tudomdnyos véleményeket vagy fiiggetlen és szakértdk dltal
értékelt cikkeket. Rendelkezésre kell bocsdtani a tudoményos
adatok osszefoglaldsat és a tudomdnyos adatok hivatkozasi
jegyzékét is.

(2)  Ha a kérelem hidnyos, a Bizottsag felkérheti a tagdllamot,
hogy nytjtson be egyértelmdisit6 vagy tovabbi informdcidkat.

(3) A Bizottsdg a hivatalos honlapjin kozzétesz a tagdlla-
mokt6l szdrmazé minden hidnytalan kérelmet.

(4) A tagdllamokkal folytatott konzulticiét kévetSen a
Bizottsdg a kérelmet minden elérhet§ informdcidval egyiitt
elkiildi a Hatésdgnak. A Hat6sdg a 178/2002/EK rendelet
29. cikkének (3) bekezdésében eldirt hatdridén beliil tudomad-
nyos véleményt fogad el.

(5) Miutdn a Hatdsdg kozzétette véleményét, az érdekelt felek
harminc napon beliil észrevételeket nydjthatnak be a Bizottsag-
hoz.

5. cikk
A IIL. melléklet C. részébe felvett anyag

(1)  Egy élelmiszer-véllalkozé vagy barmely mds érdekelt fél
altal az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében
el6irt eljards értelmében a Hatdsdg részére az 1925/2006/EK
rendelet I1I. mellékletének C. részében szerepld anyag biztonsagi
értékelése tekintetében benytjtott dokumentum akkor tekin-
tend§ érvényesnek, ha az a Hatdsdg altal elfogadott vagy jova-
hagyott vonatkozé tGtmutaté dokumentumokon alapul.

Amennyiben a Hatdsdg gy véli, hogy egy adott dokumentum
az els@ albekezdés vonatkozdsaban érvénytelen, értesiti a Bizott-
sdgot és az élelmiszer-véllalkozot vagy az érdekelt felet, amely a
dokumentumot benytjtotta, és megindokolja a dokumentum
érvénytelennek tekintését.

(2) A Hatbsdg az 1925/2006[EK rendelet 8. cikkének (5)
bekezdésében eldirt hatdrozat céljabol csak olyan dokumentu-
mokat tekint érvényesnek, amelyeket az 1925/2006/EK rendelet
8. cikkének (2) bekezdése értelmében, az 1925/2006/EK
rendelet III. mellékletének C. részébe anyagot felvevs hatdrozat
hatalybalépésétdl szamitott 18 hénapon belil nydjtottak be.

6. cikk
A Haté6sdg véleménye

(1) A Hatésdg az érvényes dokumentum beérkezésének
napjatél szamitott kilenc hénapon belil véleményt nyilvanit
az e rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében emlitett dokumen-
tumrdl. A Hat6sdg a dokumentum beérkezésének napjatol
szamitott harminc napon beliil értékeli a dosszié érvényességét.

(2) A Hatdsig felkérheti az élelmiszer-véllalkozot vagy az
érdekelt felet, hogy adott hatdridén beliil egészitse ki a dosszi-
éban megadott adatokat vagy informdcidkat. Ha a Hatdsdg
kiegészit§ informacidkat kér az élelmiszer-vallalkoz6tél vagy
valamely érdekelt félt6l, az (1) bekezdésben emlitett hatdrid6t
minddssze egyszer, legfeljebb hdrom hénappal meghosszabbit-
jék, és ebbe bele kell szdmitani azt az id6t is, amelyre az élel-
miszer-véllalkozénak vagy az érdekelt félnek sziiksége van a
kiegészit§ informacidk benyujtisdhoz. Az élelmiszer-véllalko-
z6nak vagy az érdekelt félnek a Hat6sdg felszolitdsanak atvételét
kovetd tizenot napon belill be kell nyijtania a kért tovabbi
informaciokat.

7. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS huszadik napon 1ép hatédlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. dprilis 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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