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ROZPORZADZENIA

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 skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji

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 skladnikéw mineralnych
oraz niektérych innych substancji (1), w szczegdlnosci jego art.
8 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Whioski paiistw czlonkowskich lub z inicjatywy Komisji
o wszczgcie procedury na podstawie art. 8 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 — dotyczacej zakazu,
ograniczenia lub poddania kontroli Unii stosowania
substancji innej niz witaminy lub skfadniki mineralne
albo skladnika zawierajacego substancje inng niz wita-
miny lub skfadniki mineralne dodawanych do zywnosci
lub stosowanych w jej produkcji — powinny spelniaé
pewne warunki, nalezy réwniez ustanowi¢ jednolite
zasady sprawdzania, czy warunki te zostaly spelnione.
Jeden z warunkéw okreslonych w art. 8 ust. 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1925/2006 stanowi, ze spozycie danej
substancji powinno znacznie przewyzsza¢ normalne
spozycie przy zréwnowazonej i zréznicowanej diecie
oraz powinno stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla
konsumentéw, poparte odpowiednimi danymi nauko-
wymi. Artykul 8 wust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006 stanowi ponadto, ze procedure t¢ nalezy
réwniez stosowaé w przypadku, gdy dana substancja
stwarza potencjalne zagrozenie dla zdrowia z przyczyn
innych niz jej spozycie znacznie przewyzszajace norme.
Artykut 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006
stanowi réwniez, ze substancja powinna by¢ dodawana
do zywnosci lub stosowana w jej produkcji.

Do celéw stosowania wspomnianego warunku przyj-
mowanie danej substancji w pozywieniu w ilosciach
znacznie przekraczajacych ilosci przewidywane w normal-
nych warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej i zroz-
nicowanej diecie powinno odzwierciedla¢ rzeczywiste
spozycie tej substancji, a nie teoretyczne zalozenia na
temat jej spozycia, oraz powinno by¢ oceniane
w  poszczeglnych przypadkach w pordwnaniu ze

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26.

$§rednim poziomem spozycia substancji w ogdlnej popu-
lacji dorostych lub w innych grupach populacji, w odnie-
sieniu do ktérych zidentyfikowano potencjalne zagro-
zenie dla konsument6w.

Pafistwa czlonkowskie skladajgce wniosek powinny
przedstawi¢ informacje niezbedne do wykazania, ze
warunki  okreSlone w rozporzadzeniu (WE) nr
1925/2006 zostaly spelnione. Informacje te powinny
miedzy innymi dotyczyé wprowadzenia do obrotu
produktéw spozywczych zawierajacych dang substancje
oraz odnoénych dostepnych i ogélnie akceptowanych
dowodéw naukowych wykazujacych zwiazek tej
substancji z potencjalnym zagrozeniem dla konsumen-
tow. Jedynie wnioski uznane za kompletne nalezy
wysyla¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (zwanego dalej ,Urzedem”) w celu oceny
bezpieczenistwa w oparciu o dostepne informagje.
Urzad powinien przyja¢ opini¢ w sprawie bezpieczen-
stwa substancji w terminie okreslonym w art. 29 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (?). Po opublikowaniu opinii przez Urzad
zainteresowanym stronom nalezy umozliwi¢ przedsta-
wienie uwag Komisji.

Artykul 8 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006
stanowi, Ze podmioty gospodarcze dzialajgce na rynku
spozywczym lub inne zainteresowane strony moga
w kazdym momencie przedlozy¢ Urzedowi do oceny
dokumentacj¢ z danymi naukowymi wykazujacymi, ze
substancja wymieniona w zalgczniku IIT czg$¢ C wspom-
nianego rozporzadzenia moze by¢ bezpiecznie stoso-
wana w zywnosci lub kategorii zywnosci, i wyjasniajg-
cymi cel takiego zastosowania. Kazda taka dokumentacja
zlozona przez podmiot gospodarczy dzialajacy na rynku
spozywczym lub zainteresowana stron¢ powinna by¢
oparta na wytycznych przyjetych lub zatwierdzonych
przez Urzad, takich jak wytyczne dotyczace wnioskow
w sprawie oceny bezpieczenstwa zZrédet skladnikéw
odzywczych lub innych skladnikéw zgloszonych do
stosowania w produkecji zywnosci, lub na kazdej kolejnej
zmienionej wersji takich wytycznych.

Aby Komisja podjela decyzje dotyczaca substangji
wlaczonej do czesci C zalacznika III do rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006 w wymaganym terminie, nalezy
uwzgledni¢ jedynie dokumentacje zlozong w ciggu 18
miesigcy od daty wlaczenia substancji do tego zalacznika.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.
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Ponadto aby Komisja podjela decyzje w przewidzianym
terminie, Urzad powinien wydaé opini¢ w sprawie
bezpieczefistwa substancji w terminie 9 miesigcy od
otrzymania dokumentacji uznanej za wazng i kompletna
zgodnie z wytycznymi przyjetymi lub zatwierdzonymi
przez Urzad.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy wyko-
nawcze dotyczace stosowania art. 8 rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006, w szczegdlnosci:

a) warunkéw stosowania procedury, o ktérej mowa w art. 8
ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006; oraz

b) procedury, o ktérej mowa w art. 8 ust. 4 i 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006, dotyczacej substancji wymienionych
w czeSci C zalacznika III do tego rozporzadzenia.

Artykut 2
Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:

a) ,wniosek” oznacza przekazanie Komisji przez pafstwo
czlonkowskie informacji, w tym danych naukowych,
w celu wszczecia procedury na podstawie art. 8 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006;

b) ,dokumentacja” oznacza dokumentacje, o ktérej mowa
w art. 8 ust. 4 i 5 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006,
ztozong Urzedowi przez podmiot gospodarczy dzialajacy
na rynku spozywczym lub zainteresowang strong;

¢) ,wprowadzenie do obrotu” zgodnie z definicjg w art. 3 ust. 8
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Artykut 3
Warunki, jakie musi spelni¢ wniosek

1. Przy ocenie warunkéw, w jakich dana substancja jest
dodawana do zywnosci lub stosowana w produkeji zywnosci,
okre$lonych w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006,
uwzglednia si¢ wprowadzanie do obrotu produktu spozyw-
czego, do ktérego dodano dana substancje, w co najmniej
jednym panstwie cztonkowskim.

2. Pafstwa czlonkowskie moga zlozy¢ do Komisji wniosek,
gdy z oceny, o ktérej mowa w ust. 1, wynika co najmniej jedno
z nastepujacych stwierdzen:

a) potencjalne zagrozenie dla konsumentéw jest zwigzane ze
spozyciem substancji w iloSci znacznie przekraczajacej ilos¢
rozsgdne przewidywana w normalnych warunkach konsum-
poji przy zréwnowazonej i zréznicowanej diecie, z powodu
warunkow, w ktorych substancja jest dodawana do zywnosci
lub stosowana w produkeji Zywnosci;

b) potencjalne zagrozenie dla konsumentéw jest zwigzane
z konsumpcja danej substancji w ogdlnej populacji doro-
stych lub w innej okreSlonej grupie populacji, dla ktorej
zidentyfikowano potencjalne zagrozenie.

3. Do celéw niniejszego rozporzadzenia warunki prowa-
dzace do spozycia substancji w ilodci znacznie przekraczajacej
ilo§¢ rozsadnie przewidywang w normalnych warunkach
konsumpcji przy zréwnowazonej i zréznicowanej diecie wyste-
puja w rzeczywistych okolicznosciach i s3 oceniane w poszcze-
gblnych przypadkach w poréwnaniu ze S$rednim spozyciem
danej substancji w ogélnej populacji dorostych lub w innej
okreslonej grupie populacji, w odniesieniu do ktérej zgloszono
obawy natury zdrowotne;.

4. Warunki i wymagania okreSlone w ust. 1, 2 i 3 niniej-
szego artykulu oraz wymagania okreslone w art. 4 niniejszego
rozporzadzenia stosuje si¢ odpowiednio w przypadkach, gdy
procedura na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006 zostaje wszczeta przez Komisje.

Artykut 4
Tre$é wniosku

1.  Wniosek musi zawieralé odnosne dostgpne i ogdlnie
akceptowane dowody naukowe wykazujace, ze warunki okre-
Slone w art. 8 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1925/2006
zostaly spelnione, a takze obejmuje:

a) dowody wskazujace na dodawanie substancji do zywnosci
lub stosowanie jej w produkcji Zywnosci.

Dowody te obejmuja informacje dotyczace aktualnego wpro-
wadzania do obrotu produktéw spozywczych zawierajacych
dang substancj¢, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia;

b) w przypadkach, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a),
dowody wykazujgce, ze spozycie danej substancji znacznie
przekracza normalne warunki konsumpcji przy zréwnowa-
zonej i zréznicowanej diecie, ocenione zgodnie z art. 3
ust. 3.

Dowody te obejmuja naukowe dane dotyczace rzeczywistego
przyjmowania substancji w pozywieniu, uzyskane na
podstawie najnowszych dostgpnych badan dotyczacych
przyjmowania substancji w pozywieniu lub badan na
temat konsumpcji zywno$ci. Mozna wzigé pod uwage
wlaczenie zywnosci, do ktdrej dodawano substancje, lub
suplementéw diety zawierajacych substancje. Skladajac wnio-
sek, panstwa czlonkowskie przekazujg uzasadnienie dla
swojej oceny ,normalnych warunkéw konsumpcji przy
zrownowazonej i zréznicowanej diecie”;
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¢) dowody wskazujace na potencjalne zagrozenie dla konsu-
mentéw na skutek spozycia danej substangji.

Na dowody te skladaja si¢ stosowne dane naukowe, w tym
niepublikowane  potwierdzone  sprawozdania,  opinie
naukowe wydane przez jednostke ds. oceny zagrozenia dla
zdrowia publicznego lub niezalezne artykuly poddane
wzajemnej ocenie. Nalezy rowniez dostarczy¢ streszczenie
danych naukowych oraz wykaz zrédel tych danych.

2. Komisja moze poprosi¢ panstwo czlonkowskie o wyjas-
nienia lub dodatkowe informacje, jesli wniosek jest niekom-
pletny.

3. Komisja publikuje na swojej oficjalnej stronie internetowej
kazdy kompletny wniosek zlozony przez panstwo czlonkow-
skie.

4. Po konsultacji z pafistwami czlonkowskimi Komisja prze-
kazuje wniosek Urzedowi wraz ze wszystkimi dostepnymi
informacjami. Urzad przyjmuje opini¢ naukowag w terminie
okreslonym w art. 29 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

5. Zainteresowane strony moga przedstawi¢ Komisji uwagi
w terminie 30 dni od opublikowania opinii przez Urzad.

Artykut 5
Substancja wlaczona do zalacznika III czesé C

1. Aby byla uznana za waing, dokumentacja przekazana
Urzedowi przez podmiot gospodarczy dzialajagcy na rynku
spozywczym lub inng zainteresowang strong w zwigzku
z ocena bezpieczefistwa substancji umieszczonej w  czgsci
C zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, na
podstawie procedury przewidzianej w art. 8 ust. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1925/2006, musi by¢ oparta na stosownych
wytycznych przyjetych lub zatwierdzonych przez Urzad.

Jezeli Urzad nie uzna waznosci dokumentacji do celéw akapitu
pierwszego, informuje o tym podmiot gospodarczy dzialajacy
na rynku spozywczym lub zainteresowang strong, ktéra zlozyla
dokumentacj¢, oraz Komisje, wskazujac powody, dla ktérych
dokumentacji tej nie uznano za wazng.

2. Jedynie dokumentacja zlozona w ciggu osiemnastu
miesigcy od wejscia w zycie decyzji wlaczajacej substancje do
czesci C zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006
na postawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006
jest brana pod uwage przez Urzad jako dokumentacja wazna do
celow decyzji zgodnie z art. 8 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
1925/2006.

Artykut 6
Opinia Urzedu

1. Urzad wydaje opini¢ w sprawie dokumentacji, o ktorej
mowa w art. 5 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, w terminie
9 miesiecy od daty otrzymania waznej dokumentacji. Urzad
ocenia wazno$¢ dokumentacji w terminie 30 dni od jej otrzy-
mania.

2. Urzad moze poprosi¢ podmiot gospodarczy dzialajacy na
rynku spozywczym lub zainteresowang strong o uzupelnienie
w okreslonym terminie danych lub informacji przedstawionych
w dokumentacji. W przypadku gdy Urzad zwraca si¢ o dodat-
kowe informacje do podmiotu gospodarczego dzialajacego na
rynku spozywczym lub innej zainteresowanej strony, termin,
o ktérym mowa w ust. 1, zostaje wydluzony tylko raz, maksy-
malnie o trzy miesigce, i obejmuje czas potrzebny podmiotowi
gospodarczemu dzialajgcemu na rynku spozywcezym lub zain-
teresowanej stronie na dostarczenie wspomnianych dodatko-
wych informacji. Podmiot gospodarczy dzialajacy na rynku
spozywczym lub zainteresowana strona przedstawiaja Zadane
informacje w terminie 15 dni od daty otrzymania wniosku
Urzedu w tej sprawie.

Artykut 7

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 kwietnia 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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