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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 307/2012,
11. aprill 2012,

millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiiruse
(EU) nr 1925/2006 (vitamiinide, mineraaltoitainete ja teatud
muude ainete toidule lisamise kohta) artikli 8 rakenduseeskirjad

Artikkel 1
Sisu

Kiesoleva miirusega kehtestatakse miiruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8
rakenduseeskirjad ning eelkdige

a) tingimused madruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 1digetes 1ja 2
osutatud menetluse kasutamiseks ning

b) midruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 Idigetes 4ja 5 osutatud
menetlus seoses sama médruse III lisa C osas loetletud ainetega.

Artikkel 2
Moisted

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) ,taotlus” — likkmesriigi poolt komisjonile teabe, sealhulgas teaduslike
andmete esitamine eesmirgiga algatada mairuse (EU) nr 1925/2006
artikli 8 10ike 2 kohane menetlus;

b) ,toimik” — midruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 1digetes 4ja 5
osutatud toimik, mille on ametile esitanud toidukiitleja voi huvitatud
isik;

¢) ,turuleviimine” — turuleviimine, nagu on méiratletud mairuse (EU)
nr 178/2002 artikli 3 16ikes 8.

Artikkel 3

Taotlusele esitatavad nouded

1.  Hinnates tingimusi, mille alusel konealust ainet lisatakse toidule
voi kasutatakse toidu valmistamisel, nagu on sitestatud méiruse (EU) nr
1925/2006 artikli 8 1dikes 1, vOetakse arvesse, kas toitu, millele on
lisatud konealune aine, viiakse turule iihes voi mitmes litkmesriigis.

2. Liikmesriigid vdivad komisjonile taotluse esitada, kui 1dikes 1
nimetatud hindamisel ilmneb véhemalt {iks jargmistest:
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a) voimalik oht tarbijale on seotud aine tarbimisega tunduvalt suuremas
koguses, kui seda voiks eeldatavalt tarbida tavatingimustes tasakaa-
lustatult ja vaheldusrikkalt toitudes nende tingimuste juures, mille
alusel konealust ainet lisatakse toidule voi kasutatakse toidu valmis-
tamisel,;

b) voimalik oht tarbijale on seotud konealuse aine tarbimisega iildise
tdiskasvanud elanikkonna hulgas vdi muus kindlaksméératud elanik-
konna rithmas, kelle puhul on kindlaks tehtud vdimalik oht tarbijale.

3. Kéesoleva madéruse tdhenduses peavad need tingimused, mille
tagajérjel asjaomase aine tarbimiskogused tunduvalt iiletavad neid kogu-
seid, mida voiks eeldatavalt tarbida tavatingimustes tasakaalustatult ja
vaheldusrikkalt toitudes, esinema tegelikus olukorras ning neid tingi-
musi tuleb hinnata iga juhtumi puhul eraldi, vordluses asjaomase aine
keskmise tarbimisega {ildise tdiskasvanud elanikkonna hulgas voi
muudes elanikkonna rithmades, kelle puhul on tdstatatud kiisimus tervist
ohustava moju kohta.

4. Kdesoleva artikli 1digetes 1, 2 ja 3 sitestatud tingimusi ja ndudeid
ning kidesoleva méidruse artiklis 4 sitestatud ndudeid kohaldatakse
mutatis mutandis, kui komisjon on algatanud miiruse (EU) nr
1925/2006 artikli 8 kohase menetluse.

Artikkel 4

Taotluse sisu

1. Taotlus sisaldab kittesaadavaid ja asjakohaseid ildtunnustatud
teaduslikke tdendeid, mis toestavad, et mddruse (EU) nr 1925/2006
artikli 8 10ike 1 kohased tingimused on tdidetud, ning hdlmab jargmist:

a) tdendeid asjaomase aine lisamise kohta toidule vdi selle kasutamist
toidu valmistamisel.

Sellised toendid sisaldavad teavet konealust ainet sisaldavate toitude
turuleviimise kohta, nagu on viidatud kdesoleva médruse artikli 3
loikes 1;

b) artikli 3 1dike 2 punktis a viidatud juhtudel tdendeid selle kohta, et
artikli 3 10ike 3 kohase hindamise pohjal iiletab asjaomase aine
tarbimine suuresti tarbimist tavatingimustes tasakaalustatult ja vahel-
dusrikkalt toitudes.

Sellised tdendid sisaldavad teaduslikke andmeid, mis kirjeldavad ko-
nealuse aine tegelikku omastamist toidu kaudu; need on saadud
koige viimastest kéttesaadavatest uuringutest toidu kaudu omasta-
mise kohta vo0i toidu tarbimise uuringutest. Arvesse voOib votta
toitusid, millele kdnealust ainet on lisatud ja/vdi konealust ainet
sisaldavaid toidulisandeid. Taotluse esitamisel nditavad litkmesriigid,
kuidas nad méératlevad ,tavatingimustes tasakaalustatud ja vaheldus-
rikast toitumist”;
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¢) tdendeid vdimaliku ohu kohta tarbijale konealuse aine tarbimisel.

Sellised tdendid peavad sisaldama asjakohaseid teaduslikke andmeid,
sealhulgas ka avaldamata kinnitatud aruandeid, riikliku riskihindami-
sasutuse teaduslikke arvamusi voi soltumatuid ja retsenseeritud artik-
leid. Esitatakse teaduslike andmete kokkuvote ja teaduslike andmete
viidete loetelu.

2. Komisjon v0ib nduda, et litkmesriik esitaks selgitusi voi tdiendavat
teavet, kui taotlus ei ole téielik.

3. Komisjon avaldab liikmesriigi iga téieliku taotluse oma ametlikul
veebisaidil.

4.  Pérast litkkmesriigiga konsulteerimist saadab komisjon ametile taot-
luse koos kogu saadaoleva teabega. Amet votab vastu teadusliku arva-
muse miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 29 1dikes 3 siitestatud tihtaja
jooksul.

5. Huvitatud isikud voivad esitada komisjonile mirkusi 30 pdeva
jooksul pdrast ameti arvamuse avaldamist.

Artikkel 5
Maisruse (EU) nr 1925/2006 I1I lisa C osas loetletud aine

1. Kuni miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39f kohaste standardand-
mevormingute vastuvotmiseni loeb amet kehtivaks ainult toimikud, mis
on esitatud elektroonilisel kujul, mis voimaldab dokumentide allalaadi-
mist ja printimist ning neis otsingute tegemist.

Pérast standardandmevormingute vastuvotmist esitatakse toimik koos-
kolas nende standardandmevormingutega, et selle saaks lugeda kehti-
vaks.

Kui amet leiab, et toimik ei ole kehtiv, teatab ta toimiku esitanud
toidukditlejale voi huvitatud isikule ja komisjonile pdhjused, miks ta
leiab, et toimik ei ole kehtiv.

2. Amet vdtab midruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 1dikes 5 osutatud
otsuse tegemisel arvesse liksnes toimikuid, mis on esitatud 24 kuu
jooksul alates sellise otsuse joustumisest, millega aine lisatakse kone-
aluse midruse III lisa C osasse vastavalt konealuse maéruse artikli 8
16ikele 2.

Artikkel 5a

Toimiku esitamisele eelnev ndustamine

Ameti todtajad annavad toidukditleja voi muu huvitatud isiku taotluse
korral ndu normide kohta, mida kohaldatakse midruse (EU)
nr 1925/2006 III lisa C osas loetletud aine ohutust tdoendavaid teadus-
likke andmeid sisaldava toimiku esitamise suhtes, ja toimiku ndutava
sisu kohta.
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Toidukéitlejad ja muud huvitatud isikud vdivad taotleda vdimaliku
toimiku esitamise kohta esitamiseelset ndustamist alates péevast, mil
amet vottis madruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 18ike 2 kohaselt
vastu arvamuse, milles on tuvastatud aine tarbimisega seotud voimalik
kahjulik mdju tervisele.

Sellist toimiku esitamisele eelnevat ndustamist pakutakse kooskélas
madruse (EU) nr 178/2002 artikliga 32a, mida kohaldatakse mutatis
mutandis.

Artikkel 5b

Uuringutest teatamine

1.  Toidukiitlejad ja muud huvitatud isikud teatavad ametile viivita-
mata midruse (EU) nr 1925/2006 III lisa C osas loetletud aine ohutuse
tdendamiseks nende poolt tellitud vai tehtud mis tahes uuringu pealkirja,
ulatuse ning algus- ja kavandatud 10ppkuupdeva, samuti liidus asuva ja
konealust uuringut tegeva labori voi katseasutuse nime.

2. Liidus asuvad laborid ja muud katseasutused teatavad samuti
ametile viivitamata iga niisuguse uuringu pealkirja ja ulatuse, mille
asjaomane labor vdi muu katseasutus teeb toidukiitleja voi muu huvi-
tatud isiku tellimusel misruse (EU) nr 1925/2006 III lisa C osas loet-
letud aine ohutuse tdendamiseks; samuti tuleb teatada uuringu algus- ja
kavandatud 16ppkuupédev ning uuringu tellinud toidukiitleja v&i huvi-
tatud isiku nimi.

3. Amet lisab uuringud, millest on kéesoleva artikli kohaselt teatatud,
miidruse (EU) nr 178/2002 artikli 32b 1dikes 1 osutatud andmebaasi.

Artikkel 5c¢

Libipaistvus

Kui amet peab kehtiva toimiku pdhjal esitama arvamuse misruse (EU)
nr 1925/2006 1II lisa C osas loetletud uurimisel/kontrollimisel oleva aine
kohta, teeb ta jargmist:

a) avalikustab toimikus esitatud andmed kooskdlas midruse (EU)
nr 178/2002 artikli 38 15ike 1 punktiga c, mida kohaldatakse mutatis
mutandis;

b) konsulteerib kdesoleva midruse kohaselt esitatud andmete mittekon-
fidentsiaalse versiooni alusel sidusriihmade ja iildsusega vastavalt
migruse (EU) nr 178/2002 artikli 32¢ 15ikele 2, mida kohaldatakse
mutatis mutandis.
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Artikkel 5d

Konfidentsiaalsus

Toimikut esitades voib toidukiitleja vdi muu huvitatud isik taotleda
esitatud teabe vOi andmete teatavate osade konfidentsiaalsena késitamist.

Konfidentsiaalsustaotlusele lisatakse kontrollitav ~ pdhjendus, mis
tdendab, et sellise teabe voi andmete avalikustamine kahjustab oluliselt
taotleja huve midruse (EU) nr 178/2002 artikli 39 1digete 2 ja 3 téhen-
duses, mida kohaldatakse mutatis mutandis.

Artikkel 6

Ameti arvamus

1. Amet hindab iga kdesoleva mddruse artikli 5 kohaselt esitatud
toimiku kehtivust 30 pdeva jooksul alates toimiku kittesaamisest.

2. Toimikute kohta, mille puhul amet vastavalt kdesoleva miéruse
artiklile 5 leiab, et need on kehtivad, esitab amet oma arvamuse iiheksa
kuu jooksul alates kdesoleva médruse artikli 5 1dikes 2 osutatud 24-
kuulise ajavahemiku 1dppemisest.

3. Kui kdesoleva médruse artikli 5 kohaselt esitatakse sama aine voi
ainete rithma kohta mitu toimikut, esitab amet nende toimikute kohta
iihtse arvamuse.

4. Amet vdib nduda toidukditlejalt v3i huvitatud isikult, et see esitaks
15 péeva jooksul alates ameti noude kittesaamisest oma toimiku osas
tdiendavat teavet.

Kui amet nduab tdiendavat teavet, sealhulgas teavet asjaomase aine
toidus voOi toidugrupis kasutamise tingimuste ja eesmérgi kohta, voib
ta pikendada 10ikes 2 osutatud tdhtaega.

Téhtaega voib pikendada ainult {iks kord kuni kolme kuu vérra. See
tdhtaeg hdlmab esimeses 10igus toidukditlejale voi huvitatud isikule
kehtestatud tdhtaega ndutud teabe esitamiseks.

5. Kui amet pikendab tdhtaega vastavalt 1dikele 4, teavitab ta sellest
koiki sama aine vdi ainete riihma kohta toimiku esitanud toidukéitlejaid
voi huvitatud isikuid ning komisjoni.

Amet teeb lisateabe komisjonile ja liikkmesriikidele kattesaadavaks vasta-
valt 1dikele 4.

Artikkel 7
Kéesolev maérus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkmesriikides.
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