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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 307/2012
ze dne 11. dubna 2012,

kterym se stanovi providéci pravidla k ¢linku 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006 o pfiddvéni vitamint a minerédlnich litek a nékterych dalSich litek do potravin

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

O O

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani vitamint
minerdlnich ldtek a nékterych dalsich litek do potravin (),
zejména na ¢l. 8 odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

Zadosti clenskych stitd nebo podnét Komise ohledné
zahdjeni postupu podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (ES)
& 1925/2006 za tlelem zdkazu, omezeni nebo
prezkumu ze strany Unie tykajictho se jiné latky nez
vitamin® nebo minerdlnich latek anebo slozky obsahujici
jinou ldtku nez vitaminy a minerdlni ldtky, kterd se
piidévéa do potravin nebo se pouzivd pii vyrobé potravin,
by mély spliiovat urcité podminky a rovnéz by se méla
stanovit jednotnd pravidla kontroly, zda jsou tyto
podminky splnény. Jedna z podminek podle ¢l. 8 odst.
1 naifzeni (ES) & 1925/2006 stanovi, Ze piijem litky by
mél podstatné piekracovat bézné mnozstvi pii vyvazené
a pestré stravé a rovnéz by mél piedstavovat pro spotie-
bitele mozné nebezpe¢i prokdzané piislusnymi védec-
kymi ddaji. V ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006
se dale stanovi, Ze postup by mél byt uplatnén také
v piipadé, jestlize litka predstavuje mozné ohroZeni
zdravi z jinych divodd, nez je podstatné piekroceni
bézného pijmu této latky. Podle dalstho ustanoveni ¢l.
8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 se md ldtka priddvat
do potravin nebo pouzivat pii vyrobé potravin.

Pro tcely uplatnéni vyse uvedenych zdsad by mél pfijem
dotcené latky ve stravé, ktery podstatné prekracuje pifjem
pfedpoklddany za béinych podminek spotieby pfi
vyvazené a pestré stravé, odrazet skute¢ny pifjem latky,
a nikoli teoreticky pfedpoklad pijmu, a rovnéz by mél
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(4)

byt posuzovin piipad od piipadu v porovnini
s prumérnym pifjmem této litky u bézné dospélé popu-
lace nebo jinych popula¢nich skupin, u nichz byla zjis-
téna moznd nebezpedi pro spotiebitele.

Clensky stat by mél pfi predlozen{ zddosti uvést nezbytné
informace prokazujici, ze byly splnény podminky poza-
dované nafizenim (ES) ¢. 1925/2006. Mél by uvést infor-
mace o uvedeni potravin obsahujicich pfedmétnou latku
na trh a dostupny a piislusny obecné uzndvany védecky
dikaz souvislosti mezi litkou a moznym nebezpe¢im
pro spotiebitele. Pouze zddosti shledané jako tplné by
mély byt zasliny Evropskému dfadu pro bezpecnost
potravin (déle jen ,dfad) k posouzeni bezpecnosti na
zdkladé dostupnych informaci. Utad by mél podle usta-
noveni ¢l. 29 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 178/2002 (3 zaujmout ve vymezené
lhaté stanovisko ohledné bezpe¢nosti latky. Po zvefejnéni
stanoviska tfadu by zicastnéné strany mély mit moznost
pfedlozit Komisi pfipominky.

Ustanoveni ¢l. 8 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1925/2006
stanovi, Ze provozovatelé potravindiskych podnikd
nebo jiné zacastnéné osoby mohou kdykoli pifedlozit
tfadu k posouzeni dokumentaci obsahujici védecké
udaje prokazujici bezpe¢nost litky uvedené v &asti
C prilohy III uvedeného nafizeni za podminek jejtho
pouZiti v potravindch nebo ve skupiné potravin a vysvét-
lujici tcel takového pouziti. Kazdad takovd dokumentace
predlozend provozovatelem potravindiského podniku
nebo ztcastnénou stranou by méla byt zpracovdna na
zakladé pokynt pfijatych nebo schvdlenych dfadem,
napt. pokynt pro predklddini zZddosti o hodnoceni
bezpecnosti zdrojii Zivin nebo jinych slozek navrhova-
nych k pouziti pii vyrobé potravin, nebo jakékoli
pozdgjsi opravené verze takovych pokyni.

Aby Komise mohla pfijmout rozhodnuti ohledné latky
uvedené v Casti C piilohy III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006
v pozadované lhaté, je nezbytné vzit v Gvahu pouze
dokumentace pfedlozené do 18 mésici od data, kdy
byla litka do této piilohy zafazena. Aby dile Komise
mohla rozhodnout do stanoveného terminu, mél by
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ufad predlozit své stanovisko k bezpecnosti latky ve
lhaté 9 mésicti ode dne obdrzeni dokumentace, kterd je
povazovdna za platnou a dplnou podle pokynt pfijatych
nebo schvélenych tfadem.

(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi provddéci pravidla k ¢ldnku 8 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, jmenovité:

a) podminky pro pouziti postupu podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 nafi-
zeni (ES) ¢ 1925/2006 a

b) postup podle ¢l. 8 odst. 4 a 5 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006
ohledné latek uvedenych v ¢&asti C piilohy II uvedeného
naffzeni.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,zadostl“ informace predlozend Komisi c¢lenskym stitem
a obsahujici védecké tdaje pro tclely zahdjeni postupu
podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006;

b) ,dokumentaci“ dokumentace podle ¢l. 8 odst. 4 a 5 nafizen{
(ES) ¢. 1925/2006, kterou provozovatel potravindiského
podniku nebo zdcastnénd osoba predlozi dGrady;

¢) ,uvedenim na trh“ postup podle ¢l. 3 odst. 8 nafizeni (ES)
¢. 178/2002.

Cldnek 3
Podminky, které je nutno u Zidosti splnit

1. Pfi posuzovani podminek, za nichz lze dotéenou litku
pfidévat do potravin nebo pouzivat pii vyrobé potravin podle
ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1925/2006, je nutno
vzit v tvahu uvedeni potraviny, do niZ byla litka ptiddna, na
trh v jednom ¢i vice clenskych stdtech.

2. Clenské stity mohou Komisi piedlozit zddost, jestlize
z posouzeni podle odstavce 1 vyplyvd nejméné jedna z téchto
skutecnosti:

a) mozné nebezpedi pro spotiebitele je spojeno s pozitim latky
v mnozstvi, které podstatné prekracuje mnozstvi v rozumné
mife piedpoklddand pii pozivani za béznych podminek
spotieby pii vyvazené a pestré stravé v disledku podminek,
za nichZ je latka pfiddvdna do potravin nebo vyuZzivina pfi
vyrobé potravin;

b) mozné nebezpeci pro spotiebitele je spojeno se spotiebou
této latky u bézné dospélé populace nebo u jiné populaéni
skupiny, u niz bylo zjisténo mozné nebezpeci.

3. Pro dcely tohoto nafizeni musi podminky, které by vedly
k pozivani této litky v mnozstvi, které podstatné piekraluje
mnozstvi v rozumné mife pfedpoklddand pii pozivini za
béznych podminek spotieby pii vyvazené a pestré stravé, nastat
za skuteénych okolnosti a je nutno je posuzovat piipad od
piipadu v porovndni s primérnym piijmem této latky
u bézné dospélé populace nebo u jiné populaéni skupiny,
u které byla zjisténa zdravotni rizika.

4. Podminky a pozadavky stanovené v odstavcich 1, 2 a 3
tohoto ¢ldnku a pozadavky podle ¢lanku 4 tohoto nafizeni se
uplatni obdobné v piipadech, kdy Komise zahdji postup podle
¢lanku 8 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006.

Cldnek 4
Obsah zidosti

1. Je nutné, aby Zzddost obsahovala dostupny a pfislusny
obecné uzndvany védecky diikaz prokazujici, Ze byly splnény
podminky uvedené v ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006,
a dale aby obsahovala tyto nalezitosti:

a) Dikaz prokazujici pfiddvani latky do potravin nebo jeji
vyuZziti pfi vyrobé potravin.

Takovy dikaz by mél uvddét informace o soucasném
uvedeni potraviny obsahuji predmétnou litku na trh podle
¢l. 3 odst. 1 tohoto nafizeni.

b) V pfipadech uvedenych v ¢. 3 odst. 2 pism. a), dikaz
prokazujici, ze piijem latky podstatné piekracuje mnozstvi
pfedpoklddand pfi pozivani za béznych podminek spotieby
pii vyvaZené a pestré stravé, na zdkladé posouzeni podle ¢l.
3 odst. 3.

Takovy dtikaz musi zahrnovat védecké tdaje uvadéjici
skutecny ptijem latky ve stravé, které byly ziskdny z nejnovéj-
Sich dostupnych prazkumt v oblasti stravovdni nebo
spotieby potravin. Zvazit lze také zafazeni potravin, do
nichz se latka pfidavd, a/nebo dopliky stravy obsahujici
danou latku. Clenské stity predlozi pfi piipravé zddosti
zdtivodnéni, na jakém zdklad¢ provedly své posouzeni ,béz-
nych podminek spotieby pii vyvdzené a pestré stravé“.
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¢) Dukaz prokazujici mozné nebezpeci pro spotiebitele
v disledku pozivani latky.

Dukaz bude sestdvat z prislusnych védeckych tdaji zahrnu-
jicich napf. nezvefejnéné validované zpravy, védeckd stano-
viska vydand vefejnym orgdnem pro hodnoceni rizik nebo
nezdvislé a odborné posouzené ¢lanky. Je nutno pfedlozit
shrnuti védeckych tdaji a seznam literatury k védeckym
udajim.

2. Komise miZe clensky stit pozddat o objasnéni nebo
dodani dalsich informaci, jestlize je Zddost nedplnd.

3. Komise zvefejni kazdou tGplnou zddost podanou ¢lenskym
stitem na svych oficidlnich webovych strankéich.

4. Po konzultaci s ¢lenskymi stity Komise zasle zddost Gfadu
spolecné se viemi dostupnymi informacemi. Ufad piijme
védecké stanovisko ve stanovené lhiaté podle ¢l. 29 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

5. Ztcastnéné strany mohou Komisi predlozit pfipominky
do 30 dnt ode dne, kdy tfad zvefejni své stanovisko.

Cldnek 5
Litka uvedend v &isti C piilohy III

1. Aby byla dokumentace predlozend tifadu provozovatelem
potravindfského podniku nebo jinou zdcastnénou stranou
k posouzeni bezpecnosti litky uvedené v &asti C piilohy III
nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 postupem podle ¢l. 8 odst. 4 nafi-
zeni (ES) ¢ 1925/2006 povazovdna za platnou, musi byt
zalozena na pfislusnych pokynech pfijatych ¢ schvélenych
tfadem.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 11. dubna 2012.

V piipadé, kdy tfad nepovazuje dokumentaci za platnou pro
tcely prvniho pododstavce, uvédomi provozovatele potravinéi-
ského podniku nebo zdlastnénou stranu, ktefi predlozili
dokumentaci, a Komisi s uvedenim davods, pro¢ neni
dokumentace povazovana za platnou.

2. Utad se bude zabyvat pouze dokumentaci predlozenou do
osmndcti mésict od vstupu v platnost rozhodnuti o zafazeni
latky do &asti C piilohy III nafizen (ES) ¢. 1925/2006 podle ¢l.
8 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 1925/2006, pokud bude platnou
dokumentaci pro tcely rozhodnuti podle ¢l. 8 odst. 5 nafizeni
(ES) & 1925/2006.

Cldnek 6
Stanovisko tfadu

1. Utad vyd4 své stanovisko k dokumentaci podle ¢l. 5 odst.
1 tohoto nafizeni do deviti mésicti ode dne pfijeti platné
dokumentace. Utad posoudi platnost dokumentace do 30 dnii
od jejtho pfijeti.

2. Ufad miZe pozddat provozovatele potravindiského
podniku nebo zicastnénou stranu o doplnéni tdaji ¢i infor-
maci predlozenych v dokumentaci a stanovi ke splnéni tohoto
pozadavku pfislusnou lhitu. Pokud bude dfad pozadovat po
provozovateli potravinaiského podniku ¢&i jiné ztcastnéné strané
dopliwjici informace, lhiita podle odstavce 1 se pouze jednou
prodlouzi az o tii mésice a méla by pokryt cas, ktery bude
potiebovat provozovatel potravinatského podniku nebo jind
zilastnénd strana k doddni téchto dopliujicich informaci.
Provozovatel potravinafského podniku nebo zicastnénd strana
piedlozi pozadované informace do 15 dnd od obdrzeni Zadosti
ufadu.

Clinek 7

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a pimo pouzitelné ve vsech clenskych stdtech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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