02012R0307 — FI — 09.04.2023 — 002.001 — 1
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kautta.

> B KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 307/2012,
annettu 11 péivind huhtikuuta 2012,

vitamiinien, kivenniisaineiden ja eriiden muiden aineiden lisiimisestd elintarvikkeisiin annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan soveltamista
koskevista tiytintoonpanosiinnoisti

(EUVL L 102, 12.4.2012, s. 2)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti

N:o sivu paivamadra

> M1 Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2021/842, annettu 26 pidivand L 186 16 27.5.2021
toukokuuta 2021

» M2 Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2023/612, annettu 17 pédivdnd L 80 89 20.3.2023

maaliskuuta 2023


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/307/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/307/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/307/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/307/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/307/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/307/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/842/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/842/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/842/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/842/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/842/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/842/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/842/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/612/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/612/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/612/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/612/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/612/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/612/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/612/oj/fin

02012R0307 — FI — 09.04.2023 — 002.001 — 2

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 307/2012,
annettu 11 péivind huhtikuuta 2012,

vitamiinien, Kivenniisaineiden ja eriiden muiden aineiden

lisddimisestid elintarvikkeisiin annetun Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan soveltamista
koskevista tiytintoonpanosiinndisti

1 artikla
Aihe

Téssé asetuksessa vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan
soveltamista koskevat tdytdntdonpanosddnndt ja erityisesti:

a) ehdot asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan 1 ja 2 kohdassa
mainitun menettelyn kdyttaimiseksi ja

b) asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan 4 ja 5 kohdassa tarkoitettu
menettely, joka koskee sen liitteesséd II1 olevassa C osassa lueteltuja
aineita.

2 artikla

Mairitelmét

Téssd asetuksessa

a) 'pyynnolld’ tarkoitetaan jasenvaltion komissiolle toimittamia tietoja,
my0s tieteellisid tietoja, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn aloittamiseksi;

b) ’asiakirjalla’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan 4
ja 5 kohdassa tarkoitettua asiakirjaa, jonka elintarvikealan toimija tai
muu asianosainen toimittaa viranomaiselle;

¢) ’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o
178/2002 3 artiklan 8 alakohdan maééritelméaa.

3 artikla

Perusteet pyynnon tekemiseksi

1. Arvioitaessa olosuhteita, joissa ainetta lisdtddn elintarvikkeisiin tai
kiytetddn elintarvikkeiden valmistuksessa, kuten asetuksen (EY) N:o
1925/2006 8 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, on otettava huomioon elin-
tarvikkeen, johon ainetta on lisétty, markkinoille saattaminen yhdessd
val useammassa jasenvaltiossa.

2. Jasenvaltiot voivat toimittaa komissiolle pyynnon, kun 1 kohdassa
tarkoitetusta arvioinnista kdy ilmi vdhintdén yksi seuraavista:
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a) mahdollinen riski kuluttajille liittyy siihen, ettd elimistoon joutuu tétd
ainetta huomattavasti suurempi madrd kuin mitd voidaan kohtuudella
odottaa tavanomaisissa olosuhteissa noudatettaessa tasapainoista ja
monipuolista ruokavaliota, niiden olosuhteiden vuoksi, joissa ainetta
lisitddn elintarvikkeisiin tai kdytetddn elintarvikkeiden valmistukses-
sa;

b) mahdollinen riski kuluttajille liittyy sithen madrddn, jonka aikuisvé-
estd tai muu mahdolliseksi riskiryhmaéksi todettu vdestéryhmé nykyi-
sin saa Kyseistd ainetta.

3. Tamén asetuksen soveltamiseksi on arvioitava tapauskohtaisesti
olosuhteet, joissa elimistdon joutuisi tdtd ainetta huomattavasti suurempi
madrd kuin minkd voidaan kohtuudella odottaa joutuvan elimistdon ta-
vanomaisissa olosuhteissa noudatettaessa tasapainoista ja monipuolista
ruokavaliota, verrattuna sithen méarddn kyseistd ainetta, jonka aikuisvé-
estd tai muu yksiloity védestoryhmd, jonka terveys aiheuttaa huolta, kes-
kiméérin saa.

4.  Téamin artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa asetettuja ehtoja ja vaatimuksia
sekd tdmédn asetuksen 4 artiklassa asetettuja vaatimuksia sovelletaan
soveltuvin osin silloin, kun komissio aloittaa asetuksen (EY) N:o
1925/2006 8 artiklan mukaisen menettelyn.

4 artikla

Pyynnén sisilto

1. Pyynnon on siséllettivé kaytettavissd olevat ja yleisesti tunnustetut
tieteelliset todisteet, jotka osoittavat, ettd asetuksen (EY) N:o 1925/2006
8 artiklan 1 kohdassa mainitut edellytykset tiyttyvét, seka:

a) Todisteet, jotka osoittavat, ettd ainetta lisdtddn elintarvikkeisiin tai
kéytetdén elintarvikkeiden valmistuksessa.

Tallaisissa todisteissa on oltava tiedot siitd, missd kyseistd ainetta
sisdltdvid elintarvikkeita on saatettu markkinoille tdmén asetuksen
3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

b) Edelld 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa
todisteet, jotka osoittavat, ettid aineen saanti ylittdd huomattavasti sen
mairdn, joka saadaan tavanomaisissa olosuhteissa noudatettaessa ta-
sapainoista ja monipuolista ruokavaliota, arvioituna 3 artiklan 3 koh-
dan mukaisesti.

Tallaisissa todisteissa on oltava kyseisen aineen tosiasiallista saantia
koskevat tieteelliset tiedot, jotka on saatu viimeisimméstd kéytettéd-
vissd olevasta ravinnon saantia tai elintarvikkeiden kulutusta koske-
vasta tutkimuksesta. Tdssd voidaan ottaa huomioon myods sellaisia
elintarvikkeita koskevat tiedot, joihin ainetta on lisdtty, ja/tai sellaisia
ravintolisid koskevat tiedot, jotka siséltdvét kyseistd ainetta. Jdsen-
valtioiden on pyynt6d tehdessddn perusteltava arvioinnissaan seuraa-
va: “noudatettaessa tasapainoista ja monipuolista ruokavaliota tavan-
omaisissa olosuhteissa”.
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c) Todisteet, jotka osoittavat, ettd aineen nauttiminen voi muodostaa
riskin kuluttajille.

Tallaisia todisteita ovat asiaa koskevat tieteelliset tiedot, myds jul-
kaisemattomat validoidut raportit, riskejd arvioivan julkisen elimen
tieteelliset lausunnot sekd riippumattomat ja vertaisarvioidut artikke-
lit. On toimitettava yhteenveto tieteellisistd tiedoista ja niitd koskeva
viiteluettelo.

2. Komissio voi pyytdd jdsenvaltiolta selvennyksié tai lisdtietoja, jos
pyyntdd ei ole laadittu asianmukaisesti.

3. Komissio julkaisee kaikki jdsenvaltioiden tekemét asianmukaisesti
laaditut pyynnét virallisella verkkosivustollaan.

4. Komissio ldhettdd viranomaiselle pyynnon, johon liitetdén kaikki
kaytettdvissd olevat tiedot, kuultuaan ensin jisenvaltioita. Viranomaisen
on annettava tieteellinen lausunto asetuksen (EY) N:o 178/2002 29 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitetussa méirdajassa.

5. Asianomaiset voivat toimittaa huomautuksia komissiolle 30 pédivin
kuluessa siitd, kun viranomainen on julkaissut lausuntonsa.

5 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteessi III olevassa C osassa
mainittu aine

1.  Ennen vakiotiedostomuotojen hyvéiksymistd asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla elintarviketurvallisuusviranomaisen
on pidettdvd pétevind ainoastaan sellaista sdhkoisessd muodossa esitet-
tyd asiakirjaa, joka mahdollistaa asiakirjojen lataamisen, tulostamisen ja
hakujen tekemisen niistd.

Vakiotiedostomuotojen hyvédksymisen jilkeen asiakirja on esitettdvé ky-
seisten vakiotiedostomuotojen mukaisesti, jotta sitd pidettdisiin pateva-
na.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen katsoo, ettei asiakirja ole pateva,
sen on ilmoitettava asiakirjan toimittaneelle elintarvikealan toimijalle tai
asianomaiselle osapuolelle sekéd komissiolle syyt sithen, miksi se ei pida
asiakirjaa patevana.

2. Asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua
paitostd varten elintarviketurvallisuusviranomaisen on otettava huomi-
oon ainoastaan asiakirjat, jotka on toimitettu 24 kuukauden kuluessa sen
paitoksen voimaantulosta, jolla aine lisittiin kyseisen asetuksen liit-
teessd III olevaan C osaan sen § artiklan 2 kohdan nojalla.

5 a artikla

Asiakirjan toimittamista edeltivi neuvonta

Elintarviketurvallisuusviranomaisen henkildston on elintarvikealan toi-
mijan tai minkd tahansa muun asianomaisen osapuolen pyynndstd an-
nettava neuvontaa asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteessd III olevassa
C osassa mainitun aineen turvallisuuden osoittamiseen tarkoitetut tieteel-
liset tiedot siséltdvén asiakirjan toimittamiseen sovellettavista sddnndistd
ja siltd edellytettavastd sisallosta.
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Elintarvikealan toimijat ja muut asianomaiset osapuolet voivat pyytdd
asiakirjan toimittamista edeltdvdd neuvontaa mahdollista toimittamista
varten siitd pdivéstd alkaen, jona elintarviketurvallisuusviranomainen
antaa asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan nojalla lau-
sunnon, jossa havaitaan, ettd aineen kayttd voi vaikuttaa haitallisesti
terveyteen.

Téllaista asiakirjan toimittamista edeltdvdd neuvontaa on annettava ase-
tuksen (EY) N:o 178/2002, jota sovelletaan soveltuvin osin, 32 a artik-
lan mukaisesti.

5 b artikla

Tutkimuksista ilmoittaminen

1. Elintarvikealan toimijoiden ja muiden asianomaisten osapuolten on
ilmoitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle viipyméttd asetuksen
(EY) N:o 1925/2006 liitteessa III olevassa C osassa mainitun aineen
turvallisuuden osoittamiseksi teettdmiensd tai tekemiensd tutkimusten
nimi ja laajuus sekd téllaisen tutkimuksen tekevd unionissa sijaitseva
laboratorio tai testauslaitos ja tutkimuksen aloituspdivdmé&érd ja suunni-
teltu valmistumispdivamaara.

2. Unionissa sijaitsevien laboratorioiden ja muiden testauslaitosten on
myds viipymittd ilmoitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle teke-
miensd tutkimusten, joita elintarvikealan toimijat ja muut asianomaiset
osapuolet teettivit asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteessa III olevassa
C osassa mainitun aineen turvallisuuden osoittamiseksi, nimi ja laajuus,
tutkimusten aloituspdivdmadrd ja suunniteltu valmistumispdiviméaérd
sekd tutkimuksen tilanneen elintarvikealan toimijan tai asianomaisen
osapuolen nimi.

3.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on siséllytettdvd tdmén artik-
lan mukaisesti ilmoitetut tutkimukset asetuksen (EY) N:o 178/2002
32 b artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tietokantaan.

5 ¢ artikla

Avoimuus

Kun elintarviketurvallisuusviranomaisen on méird antaa asetuksen (EY)
N:o 1925/2006 liitteessd III olevassa C osassa mainitusta valvonnan
alaisesta aineesta lausunto pétevén asiakirjan perusteella, sen on

a) julkistettava kyseisessd asiakirjassa toimitetut tiedot asetuksen (EY)
N:o 178/2002, jota sovelletaan soveltuvin osin, 38 artiklan 1 kohdan
¢ alakohdan mukaisesti;

b) kuultava sidosryhmii ja yleisod asetuksen (EY) N:o 178/2002, jota
sovelletaan soveltuvin osin, 32 ¢ artiklan 2 kohdan nojalla timén
asetuksen mukaisesti toimitettujen tietojen ei-luottamuksellisen ver-
sion pohjalta.
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5d artikla

Luottamuksellisuus

Kun asianomainen elintarvikealan toimija tai muu asianomainen osa-
puoli toimittaa asiakirjan, se voi pyytdd toimitettujen tietojen késittele-
mistd tietyiltd osin luottamuksellisina.

Tallaiseen luottamuksellisuutta koskevaan pyyntoon on liitettédva toden-
nettavissa olevat perustelut, jotka osoittavat, ettd tillaisten tietojen jul-
kistaminen vahingoittaa merkittdvasti pyynnon esittdjén etuja, siten kuin
asetuksen (EY) N:o 178/2002, jota sovelletaan soveltuvin osin, 39 artik-
lan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetaan.

6 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto

1.  Viranomaisen on arvioitava kunkin tdmin asetuksen 5 artiklan
mukaisesti toimitetun asiakirjan pétevyys 30 pédivdssd asiakirjan vastaan-
ottamisesta.

2. Viranomaisen on annettava lausuntonsa timén asetuksen 5 artiklan
mukaisesti patevind pitdmistddn asiakirjoista yhdeksin kuukauden kulu-
essa tdmédn asetuksen 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun 24 kuukauden
jakson pééttymisesté.

3. Jos toimitetaan useita asiakirjoja samasta aineesta tai aineryhmaésta
tdmén asetuksen 5 artiklan mukaisesti, viranomainen antaa yhden ainoan
lausunnon kyseisistd asiakirjoista.

4. Viranomainen voi pyytdd elintarvikealan toimijaa tai muuta asian-
omaista tahoa toimittamaan lisdtietoja asiakirjaansa 15 paivdn kuluessa
viranomaisen pyynnon vastaanottamisesta.

Jos viranomainen pyytdd lisdtietoja, mukaan luettuna tiedot olosuhteista,
joissa kyseistd ainetta kdytetdédn elintarvikkeessa tai elintarvikeryhméssa,
ja tdmin kdyton tarkoituksesta, se voi pidentdd 2 kohdassa tarkoitettua
médrdaikaa.

Maérdaikaa voidaan pidentdd vain kerran enintddn kolmella kuukaudel-
la. Médrdaikaan on sisdllyttdvd ensimmaéisesséd alakohdassa vahvistettu
aika, jona elintarvikealan toimijan tai muun asianomaisen tahon on
midrd toimittaa pyydetyt tiedot.

5. Jos viranomainen pidentdd médrdaikaa 4 kohdan mukaisesti, se
ilmoittaa siitd kaikille niille elintarvikealan toimijoille tai muille asian-
omaisille tahoille, jotka ovat toimittaneet asiakirjan samasta aineesta tai
aineryhmistd, sekd komissiolle.

Viranomaisen on asetettava 4 kohdan mukaisesti toimitetut lisdtiedot
komission ja jdsenvaltioiden saataville.

7 artikla
Téma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivénd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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