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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) .../...

z dnia 26.5.2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 307/2012 w odniesieniu do wymogow

przejrzystosci i poufnosci na potrzeby unijnej oceny ryzyka stwarzanego przez
substancje podlegajace kontroli

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnoS$ci witamin i sktadnikow mineralnych oraz
niektorych innych substancji', w szczegéInosci jego art. 8 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

(3)

Rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 zharmonizowano obowigzujace w panstwach

cztonkowskich zasady dodawania do Zzywno$ci witamin i1 sktadnikéw mineralnych
oraz niektorych innych substancji.

W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 307/2012% ustanowiono w
szczegolnosci przepisy wykonawcze dotyczace stosowania procedury, o ktorej mowa
w art. 8 ust. 4 1 5 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, dotyczacej oceny

bezpieczenstwa przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,,Urzad”)
substancji podlegajacych kontroli wymienionych w czgsci C zatacznika III do tego
rozporzadzenia.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381° zmieniono
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady4. Zmiany te
miaty na celu zwigkszenie przejrzystosci i zrownowazonego charakteru unijnej oceny
ryzyka we wszystkich obszarach tancucha zywnos$ciowego, w ktéorych Urzad

przedstawia naukowg ocen¢ ryzyka.

Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w

sprawie dodawania do zywno$ci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji
(Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 307/2012 z dnia 11 kwietnia 2012 r. ustanawiajace
przepisy wykonawcze dotyczace stosowania art. 8§ rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikow mineralnych oraz

niektdrych innych substancji (Dz.U. L 102 z 12.4.2012, s. 2).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 z dnia 20 czerwca 2019 r. w
sprawie przejrzystosci i zrownowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w lancuchu zywnos$ciowym
oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE) nr 1829/2003, (WE) nr 1831/2003, (WE) nr

2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009, (UE) 2015/2283 oraz
dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 231 2 6.9.2019, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds.

Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L

31721.2.2002, s. 1).
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

(9)

Zmianami do rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 wprowadzono nowe przepisy
dotyczace miedzy innymi: udzielania ogoélnych porad przez personel Urzedu na
wniosek potencjalnego wnioskodawcy, na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku
lub zgloszenia, oraz obowigzku powiadamiania o badaniach zleconych lub
przeprowadzonych przez podmioty gospodarcze w celu uzasadnienia wniosku, a takze
konsekwencji nieprzestrzegania tego obowigzku. Wprowadzono rowniez przepisy
dotyczace publicznego ujawniania przez Urzad wszystkich danych naukowych, badan
1 innych informacji przedstawionych w celu uzasadnienia wniosku, z wyjatkiem
nalezycie uzasadnionych informacji poufnych, na wczesnym etapie procesu oceny
ryzyka, a nast¢pnie przeprowadzania konsultacji z osobami trzecimi.

Chociaz rozporzadzenie (UE) 2019/1381 nie zawiera przepisOw dotyczacych oceny
ryzyka zwigzanego z substancjami lub sktadnikami, ktore zostalty wymienione w
zataczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, jego przepisy majg bezposrednie
znaczenie dla tej procedury, jak okre§lono w art. 8 ust. 4 1 5 rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006. Przepisy te dotycza etapu poprzedzajacego zlozenie wniosku lub
zgloszenia w odniesieniu do doradztwa przed zlozeniem wniosku i powiadamiania o
zleconych badaniach, a takze etapu oceny ryzyka w odniesieniu do wymogow w
zakresie przejrzystosci 1 poufnos$ci oraz konsultacji publicznych. Reguluja one gtownie
procedury oparte na wnioskach =zainicjowane przez podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze.

Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 przyznaje istotng role w wykazaniu
bezpieczenstwa danej substancji podlegajacej kontroli wymienionej w czesci C
zalacznika III do tego rozporzadzenia nie tylko podmiotom prowadzacym
przedsigbiorstwa spozywcze, ale rOwniez innym zainteresowanym stronom, takim jak
organizacje branzowe lub konsumenckie. W zwigzku z tym ocena substancji
podlegajacej kontroli nie wymaga zlozenia wniosku przez okre§lonego wnioskodawce
— wszystkie zainteresowane podmioty gospodarcze i inne zainteresowane strony mogag
przedlozy¢ w tym celu dane i informacje.

Nalezy zapewni¢, aby procedura oceny bezpieczenstwa substancji podlegajace]
kontroli wymienionej w cze$ci C zatacznika II1 do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006
byla regulowana przepisami poréwnywalnymi do przepiséw rozporzadzenia (UE)
2019/1381 zaré6wno w odniesieniu do etapu poprzedzajacego zlozenie dokumentacji,
jak i etapu oceny ryzyka.

W zwigzku z powyzszym rozporzadzenie (UE) nr 307/2012 nalezy dostosowa¢ do
zmian w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 wprowadzonych rozporzadzeniem (UE)
2019/1381, w szczegbdlnosci pod wzgledem: (i) przewidzianej w art. 32a mozliwosci
zwrocenia si¢ do personelu Urzedu o porade przed ztozeniem wniosku lub zgloszenia,
ilekro¢ Urzad jest zobowigzany do wydania opinii lub proszony o jej wydanie; (ii)
okreslonego w art. 32b obowigzku powiadamiania Urzgdu o odnos$nych badaniach;
(iii) okreslonego w art. 32c obowigzku Urzedu dotyczacego przeprowadzania
konsultacji z osobami trzecimi; (iv) okreslonych w art. 39f obowigzkoéw w odniesieniu
do formy przedkladania informacji oraz (v) przepisow dotyczacych poufnosci
przewidzianych w art. 39.

Udzielanie przez Urzad, na wniosek, porad na temat przepisOw majacych
zastosowanie do dokumentacji wymagane] do przedtozenia w celu wykazania
bezpieczenstwa substancji podlegajacej kontroli, wymienionej w czgéci C zalacznika
IIT do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, a takze na temat tresci takiej dokumentacji
przed jej ztozeniem, moze poprawié jakos$¢ przedkladanych informacji, a tym samym
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(10)

(11)

(12)

(13)

stanowi¢ wsparcie dla oceny bezpieczenstwa. Jednakze podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze 1 inne zainteresowane strony mogg nie by¢ w stanie w
pelni skorzysta¢ z porad udzielanych przed ztozeniem dokumentacji ze wzgledu na
termin sktadania dokumentacji. W interesie poprawy jakosci oceny naukowej
podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze 1 inne zainteresowane strony
powinny mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ o porade na etapie przed zlozeniem
dokumentacji w kwestii ewentualnego jej przedlozenia od dnia przyjecia przez Urzad
opinii na podstawie art. 8 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, w ktore;j
okreslono mozliwos¢ szkodliwego wptywu na zdrowie zwigzanego z przyjmowaniem
substancji, lecz przyznano, ze istnieje niepewnos¢ naukowa.

Badania wymagane w celu udowodnienia bezpieczenstwa substancji podlegajacej
kontroli, wymienionej w czgsci C zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006, uwzgledniaja szereg czynnikow, a zatem moga znacznie si¢ rdznil.
Przedluzenie terminu skfadania dokumentacji przez podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze lub zainteresowane strony z 18 do 24 miesi¢cy od dnia, w
ktorym substancja zostala wymieniona w cz¢sci C zatgcznika III do rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006, moze sta¢ si¢ utatwieniem, jezeli chodzi o przygotowanie i
ztozenie dokumentacji, a tym samym stanowi¢ wsparcie dla oceny bezpieczenstwa.

Obowigzek powiadamiania o odnosnych badaniach okres§lony w art. 32b
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 powinien mie¢ rowniez zastosowanie do
podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze lub zainteresowanych stron,
ktore zamierzajg przedlozy¢ do oceny dokumentacje okreslong w art. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 307/2012. Konieczne jest jednak dalsze dostosowanie do procedury
okreslonej w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Konsekwencje proceduralne
przewidziane w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 w przypadku
nieprzestrzegania jego przepisow prowadza do opdznien w ocenie dokumentacji. Z
uwagi na obowigzkowy termin czterech lat przewidziany w art. 8 wust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 opdznienia w ocenie moga jednak oznaczaé, ze
wyznaczony termin nie zostanie dotrzymany. W zwigzku z tym te konsekwencje
proceduralne nie sg wlasciwe w kontekscie procedury oceny substancji wymienionych
w czescl C zalgeznika 11l do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 1 nie powinny byc¢
przewidziane. Aby umozliwi¢ Komisji podjecie decyzji dotyczacej substancji
podlegajacej kontroli wymienionej w czesci C zalacznika I1I do rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006 w wymaganym terminie, nalezy bra¢ pod uwage jedynie dokumentacje
ztozong w terminie 24 miesi¢cy od dnia, w ktérym substancja zostata wymieniona w
tym zalaczniku.

Rozporzadzenie (UE) 2019/1381 stosuje si¢ od dnia 27 marca 2021 r. W zwiazku z
tym w celu zapewnienia pewnos$ci 1 jasno$ci prawa w odniesieniu do wymogow
przejrzystosci dotyczacych procedury na podstawie art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006 oraz w celu umozliwienia jednolitego wdrazania wymogéw w zakresie
przejrzystosci 1 poufnosci w odniesieniu do unijnej oceny ryzyka w przypadku
wszystkich zainteresowanych sektoroOw niniejsze rozporzadzenie musi wej$¢ w zycie
trzeciego dnia po jego opublikowaniu. Ze wzgledu na pewno$¢ prawa niniejsze
rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do dokumentacji przedtozonej Urzedowi
poczawszy od tej daty.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,
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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 307/2012

W rozporzadzeniu (UE) nr 307/2012 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

art. 5 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 5

Substancja wymieniona w czesci C zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006

1. Do czasu przyjecia standardowych formatow danych na podstawie art. 39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Urzad uznaje za wazng wylacznie dokumentacje
przedstawiong w formacie elektronicznym, ktéry umozliwia pobieranie i drukowanie
dokumentdw oraz wyszukiwanie w nich informacji.

Po przyjeciu standardowych formatéw danych, aby dokumentacja zostala uznana za
wazng, jest ona przedstawiana zgodnie z tymi standardowymi formatami danych.

Jezeli Urzad nie uzna wazno$ci dokumentacji, informuje podmiot gospodarczy
dzialajacy na rynku spozywczym lub zainteresowanag stroneg, ktora zlozyta
dokumentacje¢, oraz Komisje o powodach, dla ktorych uwaza t¢ dokumentacj¢ za
niewazna.

2. Do celéw decyzji, 0 ktérej mowa w art. 8 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006, Urzad bierze pod uwage jedynie dokumentacj¢ przedtozong w terminie
24 miesigcy od wejscia w zycie decyzji o umieszczeniu substancji w czgsci C
zatgcznika III do tego rozporzadzenia na podstawie jego art. 8 ust. 2.”;

dodaje si¢ nastepujace artykuty:

YArtykut 5a
Porada na etapie poprzedzajacym zlozenie dokumentacji

Na wniosek podmiotu gospodarczego dziatajacego na rynku spozywczym lub
jakiejkolwiek innej zainteresowanej strony personel Urzedu udziela porady na temat
przepisdOw majacych zastosowanie do przedtozenia dokumentacji zawierajacej dane
naukowe majace na celu wykazanie bezpieczenstwa substancji wymienionej w czesci
C zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 oraz wymaganej tresci tej
dokumentaciji.

Podmioty gospodarcze dziatajace na rynku spozywczym i inne zainteresowane
strony moga zwrdcic¢ si¢ o porad¢ na etapie przed zlozeniem dokumentacji w kwestii
ewentualnego jej przedlozenia od dnia przyjecia przez Urzad opinii na podstawie art.
8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, w ktoérej okreslono mozliwosé
szkodliwego wptywu na zdrowie zwigzanego z przyjmowaniem substancji.

Porad takich na etapie poprzedzajacym ztozenie dokumentacji udziela si¢ zgodnie z
art. 32a rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktory stosuje si¢ odpowiednio.
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Artykut 5b
Powiadamianie o badaniach

1.  Podmioty gospodarcze dziatajace na rynku spozywczym i inne zainteresowane
strony niezwlocznie powiadamiajag Urzad o tytule, zakresie oraz dacie
rozpoczecia i planowanej dacie zakonczenia kazdego badania zleconego lub
przeprowadzanego przez nie w celu wykazania bezpieczenstwa substancji
wymienionej w czg¢sci C zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006,
a takze o laboratorium lub jednostce badawczej znajdujgcych si¢ w Unii i
prowadzacych to badanie.

2. Laboratoria i inne jednostki badawcze znajdujace si¢ w Unii réwniez
powiadamiaja niezwlocznie Urzad o tytule i zakresie jakiegokolwiek badania
zleconego przez podmioty gospodarcze dziatajace na rynku spozywczym i inne
zainteresowane strony, przeprowadzanego przez takie laboratoria lub inne
jednostki badawcze w celu wykazania bezpieczenstwa substancji wymienionej
w czgécei C zalacznika 111 do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, o dacie jego
rozpoczecia 1 planowanej dacie zakonczenia, jak rowniez o nazwie podmiotu
gospodarczego dziatajacego na rynku spozywczym lub zainteresowanej strony,
ktore zlecity przeprowadzenie takiego badania.

3. Badania, o ktorych powiadomiono zgodnie z niniejszym artykulem, sa
wlaczane przez Urzad do bazy danych, o ktorej mowa w art. 32b ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Artykut 5¢
Przejrzystosé

W przypadku gdy Urzad ma wydaé opini¢ na temat substancji podlegajacej kontroli
wymienionej w cze$ci C zalgcznika IIT do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, na
podstawie waznej dokumentac;ji:

a) podaje do wiadomos$ci publicznej dane przedlozone w tej dokumentacji
zgodnie z art. 38 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktory stosuje
si¢ odpowiednio;

b)  konsultuje si¢ z zainteresowanymi stronami i z opinig publiczng na podstawie
art. 32c ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktory stosuje sie
odpowiednio, na podstawie jawnej wersji danych przediozonych zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 5d
Poufnosé

Przedktadajac dokumentacje, podmiot gospodarczy dziatajacy na rynku spozywczym
lub inna zainteresowana strona moze wystgpi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci
niektorych czesci przedtozonych informacji lub danych.

Do takiego wniosku o zachowanie poufnosci dotacza si¢ mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie wykazujgce, ze ujawnienie takich informacji lub
danych znaczaco szkodzi interesom wnioskodawcy w rozumieniu art. 39 ust. 2 1 3
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktére stosuje si¢ odpowiednio.”.
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Artykut 2
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do dokumentacji przedtozonej Urzedowi poczawszy od
tej daty.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26.5.2021 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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