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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 307/2012
ze dne 11. dubna 2012,

kterym se stanovi provadéci pravidla k ¢lanku 8 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1925/2006 o piidavani vitamini a mineralnich latek a nékterych dalSich latek do potravin

(UL vést. L 102, 12.4.2012, s. 2)

Ve znéni:
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 307/2012
ze dne 11. dubna 2012,

kterym se stanovi provadéci pravidla k ¢lanku 8 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006 o pridavani
vitamind a mineralnich litek a nékterych dalSich latek do potravin

Cléanek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi provadéci pravidla k clanku 8 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, jmenovité:

a) podminky pro pouziti postupu podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 nafizeni (ES)
¢. 1925/2006 a

b) postup podle ¢l. 8 odst. 4 a 5 natfizeni (ES) ¢. 1925/2006 ohledné
latek uvedenych v ¢asti C prilohy III uvedeného natizeni.

Cléanek 2

Definice

Pro Ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,,zadosti* informace pfedlozend Komisi ¢lenskym statem a obsahujici
védecké udaje pro Gcely zahajeni postupu podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni
(ES) ¢. 1925/2006;

b) ,,dokumentaci dokumentace podle ¢l. 8 odst. 4 a 5 nafizeni (ES)

¢. 1925/2006, kterou provozovatel potravinaiského podniku nebo
zucastnéna osoba predlozi ufadu;

¢) ,uvedenim na trh® postup podle ¢l. 3 odst. 8 natizeni (ES)
¢. 178/2002.

Clanek 3

Podminky, které je nutno u Zadosti splnit

1. Pfi posuzovani podminek, za nichz lze dotcenou latku ptidavat do
potravin nebo pouZzivat pfi vyrobé potravin podle ustanoveni ¢l. 8 odst.
1 natizeni (ES) ¢. 1925/2006, je nutno vzit v Givahu uvedeni potraviny,
do niz byla latka pfidana, na trh v jednom ¢i vice ¢lenskych statech.

2. Clenské staty mohou Komisi piedlozit zadost, jestlize z posouzeni
podle odstavce 1 vyplyva nejméné jedna z téchto skutecnosti:
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a) mozné nebezpeci pro spotiebitele je spojeno s pozitim latky v mnoz-
stvi, které podstatné ptekracuje mnozstvi v rozumné mife ptedpo-
kladana pfi pozivani za béznych podminek spotfeby pii vyvazené
a pestré stravé v dusledku podminek, za nichz je latka ptidavana do
potravin nebo vyuZivana pii vyrob€ potravin;

b) mozné nebezpeci pro spotiebitele je spojeno se spotiebou této latky
u bézné dospélé populace nebo u jiné populaéni skupiny, u niz bylo
zjisSténo mozné nebezpeci.

3. Pro ucely tohoto nafizeni musi podminky, které by vedly k pozi-
vani této latky v mnozstvi, které podstatné picekracuje mnozstvi
v rozumné mife predpoklddand pii pozivani za béznych podminek
spotieby pii vyvazené a pestré stravé, nastat za skuteénych okolnosti
a je nutno je posuzovat piipad od piipadu v porovnani s primérnym
piijmem této latky u bézné dospélé populace nebo u jiné populacni
skupiny, u které byla zjisténa zdravotni rizika.

4. Podminky a pozadavky stanovené v odstavcich 1, 2 a 3 tohoto
¢lanku a pozadavky podle ¢lanku 4 tohoto nafizeni se uplatni obdobné
v pripadech, kdy Komise zah4ji postup podle ¢lanku 8 nafizeni (ES)
¢. 1925/2006.

Clanek 4
Obsah zadosti

1. Je nutné, aby zadost obsahovala dostupny a pfislusny obecné
uznavany védecky dikaz prokazujici, ze byly splnény podminky
uvedené v ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006, a dale aby obsaho-
vala tyto nalezitosti:

a) Dukaz prokazujici pfidavani latky do potravin nebo jeji vyuziti pii
vyrob¢ potravin.

Takovy dikaz by mél uvadét informace o sou¢asném uvedeni potra-
viny obsahuji pfedmétnou latku na trh podle ¢l. 3 odst. 1 tohoto
nafizeni.

b) V ptipadech uvedenych v ¢l. 3 odst. 2 pism. a), diukaz prokazujici,
ze pifjem latky podstatné prekraCuje mnozstvi predpokladand pfi
pozivani za béznych podminek spotieby pii vyvazené a pestré strave,
na zaklad¢ posouzeni podle ¢l. 3 odst. 3.

Takovy dukaz musi zahrnovat védecké udaje uvadejici skutecny
prijem latky ve strave, které byly ziskany z nejnovéjsich dostupnych
prizkuml v oblasti stravovani nebo spotfeby potravin. Zvazit lze
také zafazeni potravin, do nichz se latka ptidava, a/nebo dopliky
stravy obsahujici danou latku. Clenské staty predlozi pii piiprave
zadosti zdtvodnéni, na jakém zaklad¢ provedly své posouzeni ,,béz-
nych podminek spotieby pfi vyvazené a pestré strave®.
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¢) Dukaz prokazujici mozné nebezpeci pro spotiebitele v disledku
pozivani latky.

Duikaz bude sestavat z piisluSnych védeckych Udajli zahrnujicich
napf. nezvefejnéné validované zpravy, védecka stanoviska vydana
vetejnym organem pro hodnoceni rizik nebo nezavislé a odborné
posouzené clanky. Je nutno predlozit shrnuti védeckych udaja
a seznam literatury k védeckym udajim.

2. Komise mize Clensky stat pozadat o objasnéni nebo dodani
dalsich informaci, jestlize je zadost netplna.

3.  Komise zvetejni kazdou uplnou zadost podanou ¢lenskym statem
na svych oficidlnich webovych strankach.

4. Po konzultaci s c¢lenskymi staty Komise zaSle Zadost ufadu
spolecné se vSemi dostupnymi informacemi. Utad pfijme védecké stano-
visko ve stanovené lhaté podle ¢l. 29 odst. 3 naftizeni (ES) ¢. 178/2002.

5. Zucastnéné strany mohou Komisi predlozit pfipominky do 30 dnt
ode dne, kdy ufad zvefejni své stanovisko.

Clanek 5
Latka uvedena v ¢asti C prilohy III natizeni (ES) ¢. 1925/2006

1. Do pfijeti standardnich datovych formati podle ¢lanku 39f nafi-
zeni (ES) €. 178/2002 povazuje ufad za platnou pouze dokumentaci
poskytnutou v elektronickém formatu, ktery umoznuje stahovani, tisk
a prohledavani dokumenti.

Po piijeti standardnich datovych formati musi byt dokumentace posky-
tnuta v souladu s témito standardnimi datovymi formaty, aby byla
povazovana za platnou.

Nepovazuje-li urad dokumentaci za platnou, uvédomi provozovatele
potravinaiského podniku nebo zucastnénou stranu, ktefi dokumentaci
predlozili, a Komisi o dtivodech, pro¢ tuto dokumentaci nepovazuje
za platnou.

2. Utad pro ugely rozhodnuti uvedeného v ¢&l. 8 odst. 5 naiizeni (ES)
¢. 1925/2006 zohledni pouze dokumentaci ptedlozenou do 24 mésicti od
vstupu v platnost rozhodnuti o zafazeni latky na seznam v Casti
C prilohy IIT uvedeného natizeni podle ¢l. 8 odst. 2 uvedeného natizeni.

Clanek 5a

Poradenstvi pred piedloZenim dokumentace

Na zé&dost provozovatele potravinafského podniku nebo jiné zucastnéné
strany poskytnou zaméstnanci Ufadu poradenstvi ohledné pfislusnych
pravidel pro piedlozeni dokumentace obsahujici védecké tdaje s cilem
prokazat bezpecnost latky uvedené v casti C prilohy III nafizeni (ES)
¢. 1925/2006 a ohledné¢ pozadovaného obsahu této dokumentace.
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Provozovatelé potravinarskych podnikl a jiné z(castnéné strany mohou
pozadat o poradenstvi pied potencialnim ptredloZzenim dokumentace ode
dne, kdy utrad podle ¢l. 8 odst. 2 natfizeni (ES) ¢. 1925/2006 pfijal
stanovisko, v némz je zjistén mozny Skodlivy ucinek na zdravi souvi-
sejici s piijmem dané latky.

Toto poradenstvi pied piedlozenim dokumentace se poskytne v souladu
s Clankem 32a nafizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery se pouzije obdobné.

Clanek 5b

Oznameni studii

1. Provozovatelé potravinafskych podnikl a jiné z(castnéné strany
neprodlen¢ oznami Gfadu nazev, zaméfeni a datum zahajeni a planového
dokonceni jakékoli studie, kterou zadali nebo provadeji za ucelem
prokazani bezpecnosti latky uvedené¢ v casti C prilohy III nafizeni
(ES) ¢. 1925/2006, jakoz i laboratoi ¢i zkuSebni zafizeni nachazejici
se v Unii, které tuto studii provadéji.

2. Laboratote a dalsi zkuSebni zafizeni, které se nachéazeji v Unii,
rovnéZz neprodlené¢ ozndmi Ufadu ndzev a zaméfeni jakékoli studie,
kterou jim zadali provozovatelé potravinaiskych podnikd a jiné zacast-
néné strany a kterou tyto laboratofe nebo dalsi zkusebni zafizeni
provadéji za ucelem prokazani bezpecnosti latky uvedené v casti
C prilohy III natizeni (ES) ¢. 1925/2006, datum jejiho zahéjeni a plano-
vého dokonceni, jakoz i ndzev provozovatele potravinaiského podniku
nebo zcastnéné strany, kteti tuto studii zadali.

3.  Studie oznamené podle tohoto clanku zatadi Grad do databaze
uvedené v ¢l. 32b odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Clanek 5¢

Transparentnost

Ma-li afad vydat stanovisko k latce podléhajici prezkumu uvedené
v casti C prilohy III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 na zakladé platné
dokumentace:

a) zvefejni udaje predlozené v uvedené dokumentaci v souladu s ¢l. 38
odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 178/2002, které se pouzije obdobng;

b) konzultuje se z(castnénymi osobami a s vefejnosti podle ¢l. 32c
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery se pouzije obdobné, na
zaklad¢ nedivérného znéni udaji predlozenych v souladu s timto
nafizenim.
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Clanek 5d

Divérnost

Pii predlozeni dokumentace mulze provozovatel potravinaiského
podniku nebo jina zGc¢astnéna strana pozadat, aby s nékterymi predkla-
danymi informacemi nebo Udaji bylo zachazeno jako s divérnymi.

K této zadosti o divérné zachdzeni se pripoji ovéfitelné zdlvodnéni
prokazujici, Ze zverfejnéni téchto informaci nebo tdaji znacné poskozuje
zajmy zadatele ve smyslu ¢l. 39 odst. 2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
které se pouziji obdobné.

Clanek 6

Stanovisko uradu

1. Utad posoudi platnost kazdého souboru dokumentace piedloze-
ného podle ¢lanku 5 tohoto nafizeni do 30 dnti od jeho pfijeti.

2. Utad vyda stanovisko k souboriim dokumentace, které povazuje za
platné podle ¢lanku 5 tohoto nafizeni, do deviti mésict od konce 24m¢é-
si¢ni lhuty uvedené v ¢l. 5 odst. 2 tohoto nafizeni.

3. Je-li predlozeno vice souborti dokumentace tykajicich se téze latky
nebo skupiny latek v souladu s ¢lankem 5 tohoto nafizeni, vyda trad
k uvedenym soubortim jediné stanovisko.

4. Utad mize provozovatele potravinafského podniku nebo zicast-
nénou stranu pozadat o poskytnuti doplnujicich informaci k jejich
dokumentaci do 15 dnt od data pfijeti zadosti uradu.

Pokud ufad pozaduje doplnujici informace, véetné informaci tykajicich
se podminek pouziti latky v urcité potraviné nebo v urcité kategorii
potravin a ucelu uvedeného pouziti, mize lhitu uvedenou v odstavci
2 prodlouzit.

Lhiutu lze prodlouzit pouze jednou, a to maximalné o tfi mésice.
Uvedena lhiita zahrnuje lhiitu stanovenou v prvnim pododstavei, v niz
ma provozovatel potravinaiského podniku nebo kterdkoli zucastnéna
strana pozadované informace poskytnout.

5. Pokud ufad prodlouzi lhiitu v souladu s odstavcem 4, informuje
o tom vsechny provozovatele potravinaiskych podniki nebo zucastnéné
strany, kteti pfedlozili dokumentaci tykajici se téze latky nebo skupiny
latek, a Komisi.

Dopliujici informace poskytnuté v souladu s odstavcem 4 zpiistupni
ufad Komisi a ¢lenskym statim.

Clanek 7
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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