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MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 307/2012,

11. aprill 2012,

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

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri
2006. aasta mddrust (EU) nr 1925/2006 vitamiinide, mineraal-
toitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta, () eriti
selle artikli 8 1diget 6,

ning arvestades jargmist:

Liikmesriikide taotlused vdi komisjoni algatatud taotlused
algatada mdiruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 1dike 2
kohast menetlust keelata, piirata vdi kontrollida muid
aineid kui vitamiine voi mineraaltoitaineid voi koostisosa,
mis sisaldab muid aineid kui vitamiine v8i mineraaltoi-
taineid, mida lisatakse toidule vdi mida kasutatakse toidu
valmistamisel, peavad vastama teatavatele tingimustele
ning tuleb kehtestada iihtsed eeskirjad nende tingimuste
tiitmise  kontrollimiseks. Uks madiruse (EU) nr
1925/2006 artikli 8 1dikes 1 sdtestatud tingimusi on, et
aine tarbitav kogus peaks tunduvalt iiletama tavapirasel
tasakaalustatud ja vaheldusrikkal toitumisel tarbitava
koguse ning aine peaks kujutama tarbijale voimalikku
ohtu, mida tdendavad asjakohased teaduslikud andmed.
Miidruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 1dikes 1 on veel
satestatud, et seda menetlust peaks rakendatama ka siis,
kui aine kujutab vdimalikku terviseohtu muudel pdhjustel
kui suuresti iiletatud normaalne tarbimine. Lisaks on
mairuse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 1dikes 1 sitestatud
tingimus, et ainet lisatakse toidule vdi kasutatakse toidu
valmistamisel.

Eespool nimetatud tingimuste rakendamiseks peaksid
asjaomase aine tarbimiskogused, mis tunduvalt letavad
neid koguseid, mida voiks eeldatavalt tarbida tavatingi-
mustes tasakaalustatult ja vaheldusrikkalt toitudes, kajas-
tama aine tegelikku tarbimist ja mitte teoreetilist oletus-
likku tarbitavat kogust ning neid koguseid tuleks hinnata
iga juhtumi puhul eraldi, vordluses aine keskmise tarbi-
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tava kogusega iildise tdiskasvanud elanikkonna hulgas voi
muudes elanikkonna rithmades, mille puhul on kindlaks
tehtud voimalik oht tarbijale.

Taotlust esitav lilkmesriik peaks esitama vajaliku teabe,
mis tdendaks, et méiruses (EU) nr 1925/2006 esitatud
tingimused on tdidetud. See peaks sisaldama teavet kone-
alust ainet sisaldava toidu turule viimise kohta ning katte-
saadavaid ja asjakohaseid dldtunnustatud teaduslikke
toendeid, mis seostavad ainet vdimaliku ohuga tarbijale.
Ainult need taotlused, mille andmete tiielikkus on kind-
laks tehtud, tuleks edastada Euroopa Toiduohutusametile
(edaspidi ,amet”) ohutushinnangu andmiseks olemasoleva
teabe pdhjal. Amet peaks votma vastu arvamuse aine
ohutuse kohta Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdaaruse
(EU) nr 178/2002 () artikli 29 1ikes 3 sitestatud tihtaja
jooksul. Huvitatud isikutel peaks olema voimalik esitada
komisjonile mérkusi pérast ameti arvamuse avaldamist.

Midruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 1dikes 4 on ette
nahtud, et toidukiitlejad voi koik teised asjaomased
isikud voivad igal ajal esitada ametile hindamiseks teadus-
likke andmeid sisaldava toimiku niitamaks kdnealuse
médruse III lisa C osas loetletud aine ohutust, kui on
taidetud tingimus, et seda kasutatakse toidus voi toidu-
grupis, ja selgitatakse sellise kasutamise eesmarki. Iga
selline toidukditleja voi huvitatud isiku esitatud toimik
peaks pohinema ameti poolt vastuvoetud ja heakskii-
detud juhistel, nagu juhis toidu valmistamisel kasutada
kavatsetavate toitainete ja muude toidu koostisosade alli-
kate esitamiseks ohutushinnangu tegemiseks voi moni
muu sellise juhise edasiarendatud versioon.

Selleks, et komisjon saaks noutud tdhtaja jooksul teha
otsuse madruse (EU) nr 1925/2006 I lisa C osas loet-
letud aine kohta, tuleks 1dbi vaadata ainult need toimikud,
mis on esitatud 18 kuu jooksul alates aine lisamisest
konealusesse lisasse. Selleks, et komisjon saaks teha
otsuse ettendhtud aja jooksul peaks amet esitama oma
arvamuse aine ohutuse kohta itheksa kuu jooksul alates
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sellest, millal nad saavad kitte toimiku, mis on hinnatud
kehtivaks ja tdielikuks vastavalt ameti poolt vastuvdetud
ja heakskiidetud juhistele.

(6)  Kéesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Sisu

Kdesoleva médidrusega kehtestatakse madruse (EU) nr 1925/2006
artikli 8 rakenduseeskirjad ning eelkdige

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

b) méiruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 15igetes 4 ja 5 osutatud
menetlus seoses sama mairuse III lisa C osas loetletud aine-
tega.

Artikkel 2
Moisted

Kiesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:

a) taotlus” — liikmesriigi poolt komisjonile teabe, sealhulgas
teaduslike andmete esitamine eesmargiga algatada maaruse
(EU) nr 1925/2006 artikli 8 1dike 2 kohane menetlus;

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

c) ,,turuleviimipe” — turuleviimine, nagu on mairatletud
mdiruse (EU) nr 1782002 artikli 3 15ikes 8.

Artikkel 3
Taotlusele esitatavad ndouded

1. Hinnates tingimusi, mille alusel kdnealust ainet lisatakse
toidule vdi kasutatakse toidu valmistamisel, nagu on sitestatud
madruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 15ikes 1, vdetakse arvesse,
kas toitu, millele on lisatud kdnealune aine, viiakse turule iihes
vOi mitmes liikmesriigis.

2. Liikmesriigid voivad komisjonile taotluse esitada, kui
16ikes 1 nimetatud hindamisel ilmneb vihemalt iiks jargmistest:

a) voimalik oht tarbijale on seotud aine tarbimisega tunduvalt
suuremas koguses, kui seda voiks eeldatavalt tarbida tavatin-
gimustes tasakaalustatult ja vaheldusrikkalt toitudes nende
tingimuste juures, mille alusel konealust ainet lisatakse
toidule voi kasutatakse toidu valmistamisel;

b) voimalik oht tarbijale on seotud kdnealuse aine tarbimisega
tldise tdiskasvanud elanikkonna hulgas v6i muus kindlaks-
maédratud elanikkonna rithmas, kelle puhul on kindlaks
tehtud voimalik oht tarbijale.

3. Kdesoleva mdidruse tihenduses peavad need tingimused,
mille tagajirjel asjaomase aine tarbimiskogused tunduvalt
iiletavad neid koguseid, mida voiks eeldatavalt tarbida tavatingi-
mustes tasakaalustatult ja vaheldusrikkalt toitudes, esinema tege-
likus olukorras ning neid tingimusi tuleb hinnata iga juhtumi
puhul eraldi, vordluses asjaomase aine keskmise tarbimisega
iildise tdiskasvanud elanikkonna hulgas v6i muudes elanikkonna
rithmades, kelle puhul on tdstatatud kiisimus tervist ohustava
mdju kohta.

4. Kiesoleva artikli 1digetes 1, 2 ja 3 sdtestatud tingimusi ja
ndudeid ning kdesoleva médruse artiklis 4 sitestatud néudeid
kohaldatakse mutatis mutandis, kui komisjon on algatanud
midruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 kohase menetluse.

Artikkel 4
Taotluse sisu

1.  Taotlus sisaldab kittesaadavaid ja asjakohaseid tildtunnus-
tatud teaduslikke tdendeid, mis tdestavad, et mairuse (EU) nr
1925/2006 artikli 8 1dike 1 kohased tingimused on tdidetud,
ning holmab jargmist:

a) tdendeid asjaomase aine lisamise kohta toidule voi selle kasu-
tamist toidu valmistamisel.

Sellised tdendid sisaldavad teavet kdnealust ainet sisaldavate
toitude turuleviimise kohta, nagu on viidatud kiesoleva
mairuse artikli 3 ldikes 1;

b) artikli 3 16ike 2 punktis a viidatud juhtudel tdendeid selle
kohta, et artikli 3 16ike 3 kohase hindamise pohjal iiletab
asjaomase aine tarbimine suuresti tarbimist tavatingimustes
tasakaalustatult ja vaheldusrikkalt toitudes.

Sellised tdendid sisaldavad teaduslikke andmeid, mis kirjel-
davad konealuse aine tegelikku omastamist toidu kaudu;
need on saadud kdige viimastest kittesaadavatest uuringutest
toidu kaudu omastamise kohta voi toidu tarbimise uuringu-
test. Arvesse vOib votta toitusid, millele kdnealust ainet on
lisatud ja/voi konealust ainet sisaldavaid toidulisandeid. Taot-
luse esitamisel néitavad likkmesriigid, kuidas nad méaratlevad
Jtavatingimustes tasakaalustatud ja vaheldusrikast toitumist”;
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¢) tdendeid vdimaliku ohu kohta tarbijale kdnealuse aine tarbi-
misel.

Sellised tdendid peavad sisaldama asjakohaseid teaduslikke
andmeid, sealhulgas ka avaldamata kinnitatud aruandeid,
riikliku riskihindamisasutuse teaduslikke arvamusi voi soltu-
matuid ja retsenseeritud artikleid. Esitatakse teaduslike
andmete kokkuvdte ja teaduslike andmete viidete loetelu.

2. Komisjon vdib nduda, et likkmesriik esitaks selgitusi voi
tiiendavat teavet, kui taotlus ei ole tiielik.

3. Komisjon avaldab litkmesriigi iga tiieliku taotluse oma
ametlikul veebisaidil.

4. Pirast lilkmesriigiga konsulteerimist saadab komisjon
ametile taotluse koos kogu saadaoleva teabega. Amet votab
vastu teadusliku arvamuse méidruse (EU) nr 178/2002 artikli
29 1oikes 3 sitestatud tdhtaja jooksul.

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

Artikkel 5
III lisa C osas loetletud aine

1. Toimik, mille toidukditleja v6i moni muu huvitatud isik
esitab ametile eesmirgiga teha ohutushinnang maaruse (EU) nr
1925/2006 1II lisa C osasse kantud aine kohta vastavalt mdaruse
(EU) nr 1925/2006 artikli 8 15ikega 4 ette ndhtud menetlusele,
peab pohinema toiduohutusameti poolt vastu voetud voi heaks
kiidetud asjakohastel juhistel, et seda saaks lugeda kehtivaks.

Juhul, kui amet ei loe toimikut kehtivaks esimese 16igu tdhen-
duses, teavitab amet sellest toimiku esitanud toidukditlejat voi
huvitatud isikut ning komisjoni, viidates pohjustele, miks
toimikut ei peeta kehtivaks.

2. Amet vdtab mairuse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 Iikes 5
sdtestatud otsuse tegemiseks kehtiva toimikuna arvesse vaid neid
toimikuid, mis on esitatud 18 kuu jooksul pirast miiruse (EU)
nr 1925/2006 artikli 8 1dike 2 kohast otsust, millega kdnealune
aine lisati maaruse (EU) nr 1925/2006 TII lisa C osasse.

Artikkel 6
Ameti arvamus

1. Amet annab oma arvamuse kiesoleva mdairuse artikli 5
16ikes 1 viidatud toimikute kohta itheksa kuu jooksul parast
kehtiva toimiku kittesaamist. Amet hindab toimiku kehtivust
30 pédeva jooksul alates toimiku kattesaamisest.

2. Amet voib nduda toidukiitlejalt voi huvitatud isikult
toimikus esitatud andmete vdi teabe tdiendamist maaratud aja
jooksul. Kui amet nduab toidukditlejalt v6i monelt muult huvi-
tatud isikult tdiendavat teavet, siis pikendatakse 15ikes 1 nime-
tatud tdhtaega kuni kolm kuud ainult iiks kord ning see hélmab
aega, mis kulub toidukiitlejal v6i mdnel muul huvitatud isikul
tiiendava teabe esitamiseks. Toidukditleja voi huvitatud isik
esitab ndutud teabe 15 pieva jooksul ameti teate kittesaamisest.

Artikkel 7

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides liikmesriikides.

Briissel, 11. aprill 2012

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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