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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/612
z dnia 17 marca 2023 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 307/2012 w odniesieniu do niekt6érych procedur
unijnej oceny bezpieczenstwa substancji lub grupy substancji podlegajacych 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 Zywnosci witamin i skfadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji ('), w szczegdlnosci jego
art. 8 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 zharmonizowano obowiazujace w panstwach cztonkowskich zasady doda-
wania do zywno$ci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji.

(2) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 307/2012 () ustanowiono w szczegdlnosci przepisy wykona-
weze dotyczace stosowania procedury, o ktrej mowa w art. 8 ust. 4 i 5 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, doty-
czacej oceny bezpieczenistwa przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) substancji podlegaja-
cych kontroli wymienionych w czg$ci C zalgcznika III do tego rozporzadzenia.

(3) W celu wykazania bezpieczenistwa okreslonej substancji podlegajacej kontroli, zawartej w wykazie w cz¢sci C zalacz-
nika IIT do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 podmioty gospodarcze dzialajace na rynku spozywczym i inne zain-
teresowane strony mogg przedtozy¢ Urzedowi dokumentacj¢ zawierajaca dane naukowe do oceny w ciagu 24 mie-
siecy od wejscia w zycie decyzji o umieszczeniu tej substancji w czeéci C tego zalgcznika.

(4)  Zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 307/2012 Urzad wydaje opini¢ na temat przedtozonej
dokumentacji w terminie 9 miesiecy od daty otrzymania waznej dokumentacji. W przypadku gdy do oceny tej
samej substancji lub grupy substancji zostaje ztozona wigksza liczba dokumentacji, a kazda dokumentacja jest oce-
niana niezaleznie od innych dokumentacji, Urzad moze nie by¢ w stanie uwzgledni¢ wszystkich danych dotyczacych
bezpieczenstwa przedlozonych do oceny tej substancji lub grupy substancji poddanych kontroli. Indywidualna
ocena kazdej dokumentacji moze zatem prowadzi¢ do kilku niekompletnych i by¢ moze niespdjnych opinii na
temat tej samej substancji lub grupy substancji. W zwiazku z powyzszym nalezy zmieni¢ rozporzadzenie wykona-
weze (UE) nr 307/2012, aby umozliwi¢ Urzedowi wszczecie oceny ryzyka dotyczacej substancji lub grupy substancji
wymienionych w czesci C zalacznika IIT do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 dopiero pod koniec okresu 24 mie-
sigcy od wejScia w zycie decyzji o umieszczeniu tej substancji lub grupy substancji w czesci C tego zalgcznika oraz
wydanie pojedynczej opinii w sprawie dokumentacji przedtozonej w odniesieniu do tej samej substancji lub grupy
substancji.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 307/2012.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() 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 sktadnikéw mineralnych oraz niektorych innych substancji (Dz.U. L 102 z 12.4.2012, s. 2).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 3072012
Art. 6 rozporzadzenia (UE) nr 307/2012 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 6
Opinia Urzedu

1. Urzad ocenia wazno$¢ kazdej dokumentacji przedtozonej zgodnie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia w terminie 30
dni od jej otrzymania.

2. Urzad wydaje opini¢ na temat dokumentacji, ktérg uznaje za wazng na podstawie art. 5 niniejszego rozporzadzenia,
w terminie dziewieciu miesiecy od zakonczenia 24-miesigcznego okresu, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2 niniejszego rozpo-
rzadzenia.

3. W przypadku gdy zlozono wicksza liczbe dokumentacji dotyczacych tej samej substancji lub grupy substancji zgod-
nie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia, Urzad wydaje jedna opini¢ w sprawie tej dokumentacji.

4. Urzad moze zwrécic si¢ do podmiotu gospodarczego dzialajacego na rynku spozywczym lub zainteresowanej strony
o dostarczenie dodatkowych informacji do ich dokumentacji w terminie 15 dni od daty otrzymania wniosku Urzedu.

Jezeli Urzad zwréci si¢ o dodatkowe informacje, w tym informacje dotyczace warunkéw stosowania substancji w zywnosci
lub w danej kategorii zywnosci oraz celu tego zastosowania, moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 2.

Termin ten moze zosta¢ przedluzony tylko raz o maksymalnie trzy miesigce. Termin ten obejmuje czas okre$lony w akapi-
cie pierwszym dla podmiotu gospodarczego dzialajacego na rynku spozywczym lub kazdej zainteresowanej strony na
dostarczenie wymaganych informacji.

5. W przypadku gdy Urzad przedluza termin zgodnie z ust. 4, informuje o tym wszystkie podmioty gospodarcze dzia-
fajace na rynku spozywczym lub zainteresowane strony, ktére przedtozyly dokumentacje dotyczacy tej samej substancji lub
grupy substancji, oraz Komisje.

Urzad udostepnia Komisji i panstwom cztonkowskim dodatkowe informacje przekazane zgodnie z ust. 4.”.

Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skigj.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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