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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 307/2012

z 11. aprila 2012,

ktorym sa stanovuji vykondvacie pravidld uplatiiovania ¢linku 8 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1925/2006 o priddvani vitaminov a minerdlnych litok a niektorych dalsich litok do
potravin

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov
a minerdlnych latok a niektorych dalsich ldtok do potravin ('),
a najmid na jeho ¢lanok 8 ods. 6,

kedZe:

Ak chet clenské stity alebo Komisia zacat v zmysle
lénku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 1925/2006 konanie
s cieflom zakizaf, obmedzit alebo postipit Unii na
preskdmanie ind latku, ako st vitaminy alebo minerdlne
latky, alebo prisady, ktoré obsahujd int latku ako vita-
miny a minerdlne ldtky priddvané do potravin alebo
pouzivané pri ich vyrobe, musi toto konanie spliiat isté
podmienky, pricom by mali byt stanovené jednotné
pravidld na overenie, ¢ si dané podmienky splnené.
Jednou z podmienok stanovenych v ¢lanku 8 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 je, ze ak by mal prijem
tejto latky podstatne prekracovat prijem vyvdZenej
a pestrej stravy, mohol by podla platnych vedeckych
tidajov pre spotrebitelov predstavovat potencidlne rizika.
Dalej by sa malo konanie podla ¢lénku 8 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢. 1925/2006 uplatnit vtedy, ked ldtka pred-
stavuje potencidlne zdravotné rizikd z inych dévodov,
ako je podstatné prekrocenie jej bezného prijmu. Podla
dalsich ustanoveni clanku 8 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1925/2006 sa ma latka priddvat do potravin alebo
pouzivat pri ich vyrobe.

Na to, aby mohla byt uplatnend vyssie uvedend
podmienka, prijem prislusnej latky v strave, ktory
podstatne prekracuje prijem, ktory sa ocakdva za beznych
podmienok konzumdcie vyvdZenej a pestrej stravy, by
mal odrdzat vlastny prijem latky, a nie teoreticky pred-
poklad o jej prijme, a mal by sa vyhodnocovat jednotlivo
v porovnani s priemernou troviiou prijmu latky v strave

() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26.

beznej populdcie dospelych oséb alebo inych skupin
obyvatelstva, u ktorych boli zistené potencidlne zdra-
votné rizika.

Clensky stdt, ktory poddva ziadost, by mal poskytnaf
potrebné informdcie na preukdzanie, Ze podmienky
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1925/2006 st splnené.
Malo by ist o informdcie o uvedeni potravin, ktoré
danti latku obsahuj, na trh a o relevantnych a vSeobecne
prijatelnych vedeckych dokazoch, ktoré litku spdjaja
s potencidlnymi zdravotnymi rizikami pre spotrebitelov.
Na hodnotenie bezpe¢nosti na zdklade dostupnych infor-
mdcii by sa mali Eurépskemu tradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,drad“) zaslat len tie Ziadosti, ktoré
boli potvrdené ako kompletné. Urad by mal v stvislosti
s bezpecnostou latky prijat stanovisko v uréenom
termine v zmysle ¢ldnku 29 ods. 3 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (3). Po zverej-
neni stanoviska Gradom by zainteresované strany mali
mat moznost podat pripomienky Komisii.

Podla ¢lanku 8 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1925/2006
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov alebo iné
zainteresované strany mozu kedykolvek predlozit dradu
na Ucely vyhodnotenia spis, ktory obsahuje vedecké tdaje
preukazujice bezpec¢nost latky uvedenej v ¢asti C prilohy
I k uvedenému nariadeniu, za podmienok jej pouzitia
v potravindch alebo v kategérii potravin a s vysvetlenim
tcelu uvedeného pouzitia. Kazdy takyto spis predlozeny
prevadzkovatelmi potravindrskych podnikov alebo inymi
zainteresovanymi stranami by mal byt zaloZeny na
usmerneniach prijatych a schvélenych dradom. Ide
napr. o usmernenia o predlozeni hodnotenia bezpe¢nosti
potravinovych zdrojov alebo inych zloziek navrhnutych
na pouZzitie pri vyrobe potravin, alebo kazdd int revido-
vani verziu takychto usmerneni.

Aby Komisia mohla v pozadovanom termine prijat
rozhodnutie v savislosti s litkou uvedenou v Casti
C prilohy III k nariadeniu (ES) & 1925/2006, je potrebné
vziat do avahy iba tie spisy, ktoré boli podané do 18
mesiacov od datumu, ked bola ldtka do uvedenej prilohy
zaradend. Aby Komisia mohla okrem toho prijat rozhod-
nutie v urenom termine, musi jej drad v stvislosti

(® U.v. ESL 31, 1.2.2002, s. 1.
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s bezpecnostou latky poskytnit stanovisko v lehote do 9
mesiacov od prijatia spisu, ktory sa pokladd za platny
a kompletny v zmysle usmerneni prijatych a schvalenych
tradom.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet tipravy

Toto nariadenie stanovuje vykondvacie predpisy na uplatnenie
¢lanku 8 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006, a najma:

a) podmienky pouzitia postupu podla ¢linku 8 ods. 1 a 2
nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 a

b) postup podla ¢lanku 8 ods. 4 a 5 o latkach uvedenych
v Casti C prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie
pojmov:

a) ,Ziadost“ znamend predlozZenie informdcii Komisii ¢lenskym
Stdtom vratane vedeckych tdajov na tcely zacatia konania
podla clanku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006;

b) ,spis“ znamend spis podla ¢lanku 8 ods. 4 a 5 nariadenia
(ES) ¢. 1925/2006, ktory prevadzkovatel potravindrskeho
podniku alebo ind zainteresovand strana predlozZila dradu;

¢) ,uvedenie na trh“ v zmysle ¢lanku 3 ods. 8 nariadenia (ES)
¢. 178/2002.

Cldnok 3
Podmienky Ziadosti, ktoré maji byt splnené

1. Pri hodnoteni podmienok, za ktorych je konkrétna litka
do potravin pridand alebo pri vyrobe potravin pouzitd podla
ustanovenia ¢ldnku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006, je
potrebné vziat do tvahy uvedenie potravinového produktu, do
ktorého bola latka pridand, na trh v jednom alebo vo viacerych
¢lenskych stdtoch.

2. Clenské §tity mozu Komisii podat Ziadost vtedy, ked sa
v hodnoteni podla odseku 1 uvddza aspon jedna z nasledujtcich
skutoc¢nosti:

a) potencidlne riziko pre spotrebitela vznikd pri podstatne
prekro¢enom prijme mnozstva latky v porovnani s prijatym
mnozstvom, ktoré mozno rozumne oakdvat za beznych
podmienok konzumdcie vyvdzenej a pestrej stravy,
v dosledku podmienok, za ktorych sa litka pridéva do
potravin alebo pouziva pri ich vyrobe;

=

potencidlne riziko pre spotrebitela je spojené s prijmom tejto
latky v strave beznej populdcie dospelych osob alebo inych
skupin obyvatelstva, u ktorych boli zistené potencidlne zdra-
votné rizika.

3. Na dcely tohto nariadenia musia uvedené podmienky,
ktoré by vyplynuli z podstatne prekro¢eného prijmu mnozstva
latky v porovnani s prijatym mnozstvom, ktoré mozno
rozumne ocakdvat za beznych podmienok konzumdcie vyva-
zenej a pestrej stravy, nastat za skutocnych okolnosti a mali
by sa vyhodnocovat jednotlivo v porovnani s priemernou
droviiou prijmu ldtky v strave beZnej populdcie dospelych
o0sdb alebo inych skupin obyvatel'stva, u ktorych bolo zdravotné
riziko zvySené.

4. Podmienky a poziadavky stanovené v odsekoch 1, 2 a 3
tohto ¢ldnku a poziadavky podla cldnku 4 tohto nariadenia sa
uplatnia primerane v pripadoch, ked Komisia za¢ne konanie
podla ¢lanku 8 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006.

Clanok 4
Obsah Ziadosti

1. Ziadost bude obsahovat dostupné a prislusné vieobecne
uznédvané vedecké dokazy preukazujice, Ze podmienky uvedené
v ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 boli splnené,
a bude dalej zahfnat:

a) dokazy preukazujice pridanie litky do potravin alebo jej
pouzitie pri ich vyrobe.

Také dokazy by mali obsahovat informdcie o sticasnom
uvedeni potraviny obsahujticej predmetnt latku na trh potra-
vindrskych vyrobkov podla ¢lanku 3 ods. 1 tohto nariadenia;

b) v pripadoch podla ¢ldnku 3 ods. 2 pism. a) dokazy preuka-
zujlce, Ze prijem latky podstatne prekracuje jej prijem za
beznych podmienok konzumadcie vyvézenej a pestrej stravy
podla hodnoteni v zmysle ¢linku 3 ods. 3.

Také dokazy budi obsahovat vedecké tdaje o skutoénom
prijme latky v strave, ktoré boli ziskané z najnovsich dostup-
nych prieskumov v oblasti stravovania alebo konzumdcie
potravin. Mozno vziat do Gvahy aj zaradenie potravin, do
ktorych bola litka pridand, afalebo doplnkov stravy, ktoré
dant ldtku obsahuji. Clenské stity predlozia pri priprave
ziadosti zdovodnenie, na akom zdklade vykonali svoje
hodnotenie ,beznych podmienok konzumdcie pri vyvdZenej
a pestrej strave®;
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) dokazy preukazujiice potencidlne rizikd pre spotrebitelov
v dosledku konzumécie latky.

Tieto dokazy budii pozostivat z relevantnych vedeckych
tdajov  obsahujicich nezverejnené validované sprévy,
vedecké stanoviskd vydané verejnym organom pre hodno-
tenie rizik alebo nezévislé odborne preskiimané clanky. Je
potrebné poskytniit sthrn vedeckych tdajov a zoznam
bibliografickych odkazov k vedeckym tidajom.

2.V pripade netplnej Ziadosti moéze Komisia poziadat
¢lensky 3tt o objasnenie alebo poskytnutie dodato¢nych infor-
mécii.

3. Komisia zverejni kazdd tplnt Ziadost podanti ¢lenskym
Staitom na svojich oficidlnych webovych strankach.

4. Po porade s ¢lenskymi $tatmi zasle Komisia tradu Ziadost
spolu so vietkymi dostupnymi informaciami. Urad prijme
vedecké stanovisko v uréenom termine v zmysle clanku 29
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

5. Zainteresované strany mozu Komisii podat pripomienky
v lehote 30 dni odo diia zverejnenia stanoviska dradom.

Cldnok 5
Litka zahrnutd v ¢asti C prilohy III

1. Spis predlozeny tradu prevddzkovatelmi potravindrskych
podnikov alebo inymi zainteresovanymi stranami v suvislosti
s hodnotenim bezpecnosti latky uvedenej v casti C prilohy III
k nariadeniu (ES) ¢ 1925/2006 podla postupu stanoveného
v clanku 8 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 sa bude pova-
zovat za platny len vtedy, ak je zaloZeny na relevantnych
usmerneniach prijatych a schvélenych tradom.

V pripade, ked' tirad nepovazuje spis za platny v sdlade s prvym
pododsekom, upovedomi prevadzkovatela potravindrskych
podnikov alebo zainteresovant stranu, ktord predlozila spis
Komisii s uvedenim dévodov, pre¢o sa spis nepovaZuje za
platny.

2. Len spisy predlozené do 18 mesiacov od nadobudnutia
tcinnosti rozhodnutia o zaradeni litky do casti C prilohy III
k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 podla ¢linku 8 ods. 2 naria-
denia (ES) ¢. 1925/2006 bude brat trad do tvahy ako spisy
platné na tcely rozhodnutia podla ¢ldnku 8 ods. 5 nariadenia
(ES) & 1925/2006.

Clanok 6
Stanovisko tdradu

1. Urad vyd4 svoje stanovisko k spisu podla ¢lanku 5 ods. 1
tohto nariadenia do deviatich mesiacov odo dna prijatia plat-
ného spisu. Urad posidi platnost spisu do 30 dnf odo dia jeho
prijatia.

2. Urad moze poziadat previdzkovatela potravinirskeho
podniku alebo zainteresovani stranu o doplnenie udajov
alebo informadcii v spise, na ktorého odoslanie stanovi prislusny
termin. Ak drad Ziada od prevadzkovatela potravindrskeho
podniku alebo inej zainteresovanej strany dopliujiice informa-
cie, termin splnenia tejto poziadavky md byt podla odseku 1
predlzeny iba raz, a to aZz o 3 mesiace. Tato lehota pokryva cas,
ktory prevadzkovatel potravindrskeho podniku alebo ind zain-
teresovand strana bude potrebovat na poskytnutie prislusnych
dopliwjicich  informdacii.  Prevddzkovatel  potravindrskeho
podniku alebo ind zainteresovand strana dodd pozadované
informdcie do 15 dni od ddtumu prijatia Ziadosti tiradu.

Clanok 7

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 11. aprila 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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