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Ovaj je tekst namijenjen isklju¢ivo dokumentiranju i nema pravni u¢inak. Institucije Unije nisu odgovorne za njegov sadrzaj.
Vjerodostojne inacdice relevantnih akata, uklju¢ujué¢i njihove preambule, one su koje su objavljene u Sluzbenom listu
Europske unije i dostupne u EUR-Lexu. Tim sluZbenim tekstovima moZe se izravno pristupiti putem poveznica sadrZanih u
ovom dokumentu.

> B PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 307/2012
od 11. travnja 2012.

o utvrdivanju provedbenih pravila za primjenu c¢lanka 8. Uredbe (EZ) br. 1925/2006 Europskog
parlamenta i Vije¢a o dodavanju vitamina, minerala i odredenih drugih tvari hrani

(SL L 102, 12.4.2012., str. 2.)

Koju je izmijenila:

Sluzbeni list

br. stranica datum

> M1 Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/842 od 26. svibnja 2021. L 186 16 27.5.2021.
> M2 Provedbena uredba Komisije (EU) 2023/612 od 17. ozujka 2023. L 80 89 20.3.2023.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 307/2012
od 11. travnja 2012.

o utvrdivanju provedbenih pravila za primjenu ¢lanka 8. Uredbe
(EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeéa o dodavanju
vitamina, minerala i odredenih drugih tvari hrani

Clanak 1.
Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju provedbena pravila za primjenu ¢lanka 8.
Uredbe (EZ) br. 1925/2006, a posebno:

(a) uvjeti za primjenu postupka iz ¢lanka 8. stavaka 1. i 2. Uredbe (EZ)
br. 1925/2006; i

(b) postupak iz ¢lanka 8. stavaka 4. i 5. Uredbe (EZ) br. 1925/2006 za
tvari navedene u Prilogu III. dijelu C te Uredbe.

Clanak 2.

Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

(a) ,,zahtjev” znaci dostava Komisiji od strane drzave ¢lanice informa-
cija, ukljucujuci znanstvene podatke, u svrhu pokretanja postupka iz
¢lanka 8. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1925/2006;

(b) ,,spis” znaéi spis iz Clanka 8. stavaka 4. i 5. Uredbe (EZ) br.
1925/2006 koji Agenciji dostavlja subjekt u poslovanju s hranom
ili zainteresirana strana;

(c) ,stavljanje na trziste” kako je definirano u clanku 3. stavku 8.
Uredbe (EZ) br. 178/2002.

Clanak 3.

Uvjeti koje mora ispunjavati zahtjev

1. Pri ocjenjivanju uvjeta pod kojima se doti¢na tvar dodaje hrani ili
koristi u proizvodnji hrane, kako su utvrdeni u c¢lanku 8. stavku 1.
Uredbe (EZ) br. 1925/2006, uzima se u obzir stavljanje na trziste u
jednoj ili vise drzava Clanica prehrambenog proizvoda kojemu je ta
tvar dodana.

2. Drzave clanice mogu dostaviti zahtjev Komisiji kad ocjena iz
stavka 1. ukaze na barem jedno od sljedeceg:
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(a) potencijalna opasnost za potrosae povezana je s unosom tvari u
koli¢inama koje znatno premasuju koli¢ine za koje bi se razumno
ocekivalo da se unose pod uobiCajenim uvjetima uravnotezene i
raznovrsne prehrane, zbog uvjeta pod kojima se tvar dodaje hrani
ili koristi u proizvodnji hrane;

(b) potencijalna opasnost za potroSate povezana je s potro$njom ove
tvari kod opc¢e odrasle populacije ili drugih posebnih populacijskih
skupina za koje je utvrdena potencijalna opasnost.

3. Za potrebe ove Uredbe, uvjeti koji bi doveli do unosa tvari u
koli¢inama koje znatno premasuju koli¢ine za koje bi se razumno oceki-
valo da se unose pod uobiCajenim uvjetima uravnotezene i raznovrsne
prehrane moraju se javljati u stvarnim okolnostima te se moraju proci-
jeniti od slucaja do slucaja, u usporedbi s prosje¢nim unosom doti¢ne
tvari kod opce odrasle populacije ili druge posebne populacijske skupine
u vezi s kojom se pojavila zabrinutost u pogledu zdravlja.

4. Uvjeti 1 zahtjevi utvrdeni u ovom c¢lanku stavcima 1., 2. 1 3. te
zahtjevi utvrdeni u clanku 4. ove Uredbe primjenjuju se mutatis
mutandis ako postupak u skladu s clankom 8. Uredbe (EZ) br.
1925/2006 pokre¢e Komisija.

Clanak 4.

Sadrzaj zahtjeva

1.  Zahtjev sadrzi dostupne i relevantne, opCeprihvacene znanstvene
dokaze da su ispunjeni uvjeti navedeni u ¢lanku 8. stavku 1. Uredbe
(EZ) br. 1925/2006 te ukljucuje:

(a) dokaze o dodavanju tvari hrani ili o koriStenju tvari u proizvodnji
hrane.

Ti dokazi ukljucuju informacije o trenutanom stavljanju na trziste
prehrambenih proizvoda koji sadrze tvar iz ¢lanka 3. stavka 1. ove
Uredbe;

(b) u slucajevima iz clanka 3. stavka 2. tocke (a), dokaze da unos tvari
znatno premasuje koli¢ine koje se unose pod uobic¢ajenim uvjetima
uravnotezene i raznovrsne prehrane, a §to je ocijenjeno u skladu s
¢lankom 3. stavkom 3.

Ti dokazi ukljucuju znanstvene podatke o stvarnom unosu tvari
putem hrane, utvrdene na temelju najnovijih dostupnih istrazivanja
o prehrambenim unosima ili istrazivanja o potroSnji hrane. U obzir
se moze uzeti 1 navodenje hrane kojoj je dodana tvar i/ili dodataka
prehrani koji sadrze tvar. Pri podnosSenju zahtjeva drzave clanice
moraju obrazloziti na ¢emu temelje svoju ocjenu ,uobiCajenih
uvjeta uravnotezene i raznovrsne prehrane”;
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(c) dokaze o postojanju potencijalne opasnosti za potrosace zbog
konzumiranja doti¢ne tvari.

Ovi se dokazi sastoje od relevantnih znanstvenih podataka koji
uklju¢uju neobjavljena potvrdena izvjeS¢a, znanstvena miSljenja
javnog tijela za procjenu rizika ili neovisne ¢lanke koji su prosli
strunu reviziju. Dostavlja se sazetak znanstvenih podataka te se
navode izvori znanstvenih podataka.

2. Komisija moze zatraziti od drzave ¢lanice da dostavi pojasnjenja
ili dodatne informacije ako je zahtjev nepotpun.

3.  Komisija na svojoj sluzbenoj internetskoj stranici objavljuje svaki
potpuni zahtjev koji podnese drzava c¢lanica.

4. Nakon savjetovanja s drzavama clanicama, Komisija Salje zahtjev
Agenciji, zajedno sa svim raspolozivim informacijama. Agencija donosi
znanstveno misljenje u odredenom roku, kako je to utvrdeno ¢lankom
29. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 178/2002.

5. Zainteresirane strane mogu Komisiji dostaviti primjedbe u roku od
30 dana od objave misljenja Agencije.

Clanak 5.
Tvar navedena u dijelu C Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006

1. Do donoSenja standardnih formata podataka u skladu s
¢lankom 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, Agencija valjanim smatra
samo spis dostavljen u elektronickom obliku koji omoguéuje preuzima-
nje, ispis i pretrazivanje dokumenata.

Nakon donos$enja standardnih formata podataka spis se smatra valjanim
ako je dostavljen u skladu s tim standardnim formatima podataka.

Ako Agencija smatra da spis nije valjan, obavje$¢uje subjekt u poslo-
vanju s hranom ili zainteresiranu stranku koja je dostavila spis te Komi-
siju o razlozima zbog kojih smatra da spis nije valjan.

2. Za potrebe donosenja odluke iz ¢lanka 8. stavka 5. Uredbe (EZ)
br. 1925/2006 Agencija uzima u obzir samo spise koji su dostavljeni u
roku od 24 mjeseca od stupanja na snagu odluke o uvrstavanju tvari u
dio C Priloga III. toj uredbi, u skladu s ¢lankom 8. stavkom 2. te
uredbe.

Clanak 5.a

Savjeti prije podnoSenja

Na zahtjev subjekta u poslovanju s hranom ili druge zainteresirane
stranke osoblje Agencije pruza savjete o pravilima koja se primjenjuju
na dostavu i sadrzaj spisa koji sadrzava znanstvene podatke kojima se
zeli dokazati sigurnost tvari navedene u dijelu C Priloga III. Uredbi
(EZ) br. 1925/2006.
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Subjekti u poslovanju s hranom i druge zainteresirane stranke savjet
prije podnosenja za svoj potencijalni zahtjev mogu zatraziti od dana
kada Agencija donese miSljenje u skladu s c¢lankom 8. stavkom 2.
Uredbe (EZ) br. 1925/2006 kojim se utvrduje mogucénost Stetnog
ucinka na zdravlje povezanog s unosom tvari.

Takvi se savjeti prije podnosSenja pruzaju u skladu s clankom 32.a
Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji se primjenjuje mutatis mutandis.

Clanak 5.b

Obavjesé¢ivanje o studijama

1. Subjekti u poslovanju s hranom i druge zainteresirane stranke bez
odgode obavjes¢uju Agenciju o naslovu i opsegu svake studije koju su
narucili ili koju provode radi dokazivanja sigurnosti tvari navedene u
dijelu C Priloga IIl. Uredbi (EZ) br. 1925/2006 te o laboratoriju ili
objektu za ispitivanje smjestenom u Uniji koji tu studiju provodi.

2. Laboratoriji i drugi objekti za ispitivanje koji se nalaze u Uniji
takoder bez odgode obavjescuju Agenciju o naslovu i opsegu svake
studije koju su narucili subjekti u poslovanju s hranom i druge zainte-
resirane stranke te koju provode takvi laboratoriji ili drugi objekti za
ispitivanje radi dokazivanja sigurnosti tvari navedene u dijelu C
Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006, o njezinu datumu pocetka i
planiranom datumu zavrSetka te o nazivu subjekta u poslovanju s
hranom ili zainteresirane stranke koja je narucila studiju.

3. Studije o kojima je obavijeStena u skladu s ovim ¢lankom Agen-
cija uvrStava u bazu podataka iz ¢lanka 32.b stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 178/2002.

Clanak 5.c

Transparentnost

Ako na temelju valjanog spisa treba donijeti misljenje o tvari pod
nadzorom navedenoj u dijelu C Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006,
Agencija:

(a) objavljuje podatke dostavljene u tom spisu u skladu s ¢lankom 38.
stavkom 1. tockom (c) Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji se primje-
njuje mutatis mutandis;

(b) savjetuje se s dionicima i s javnoscu u skladu s c¢lankom 32.c
stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji se primjenjuje mutatis
mutandis, na temelju verzije podataka koja nije povjerljiva i koja je
dostavljena u skladu s ovom Uredbom.
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Clanak 5.d

Povjerljivost

Nakon dostave spisa subjekt u poslovanju s hranom ili druga zaintere-
sirana stranka moze podnijeti zahtjev za povjerljivo postupanje s odre-
denim dijelovima dostavljenih informacija ili podataka.

Uz takav zahtjev za povjerljivo postupanje prilaze se provjerljivo obra-
zlozenje kojim se dokazuje da bi se objavljivanjem takvih informacija
moglo u znatnoj mjeri nastetiti interesima podnositelja zahtjeva, u
smislu Clanka 39. stavaka 2. i 3. Uredbe (EZ) 178/2002, koji se primje-
njuju mutatis mutandis.

Clanak 6.
Misljenje Agencije

1. Agencija u roku od 30 dana od primitka ocjenjuje valjanost
svakog spisa dostavljenog u skladu s ¢lankom 5. ove Uredbe.

2. Agencija u roku od devet mjeseci od isteka razdoblja od 24
mjeseca iz Clanka 5. stavka 2. ove Uredbe daje svoje misljenje o
spisima koje smatra valjanima u skladu s ¢lankom 5. ove Uredbe.

3. Ako je dostavljeno viSe spisa o istoj tvari ili skupini tvari u skladu
s ¢lankom 5. ove Uredbe, Agencija izdaje jedno misljenje o tim spisima.

4. Agencija moze od subjekta u poslovanju s hranom ili zainteresi-
rane strane zatraziti da dostavi dodatne informacije uz svoj spis u roku
od 15 dana od datuma primitka zahtjeva Agencije.

Ako Agencija zatrazi dodatne informacije, ukljucuju¢i informacije o
uvjetima uporabe tvari u odredenoj hrani ili kategoriji hrane i svrsi te
uporabe, moze produljiti rok iz stavka 2.

Rok se moze produljiti samo jedanput za najvise tri mjeseca. Taj rok
ukljucuje rok odreden u prvom podstavku u kojem subjekt u poslovanju
s hranom ili bilo koja zainteresirana strana treba dostaviti zatraZene
informacije.

5. Ako Agencija produlji rok u skladu sa stavkom 4., o tome obavje-
$¢uje sve subjekte u poslovanju s hranom ili zainteresirane strane koji su
dostavili spis za istu tvar ili skupinu tvari te Komisiju.

Agencija dodatne informacije dostavljane u skladu sa stavkom 4. stavlja
na raspolaganje Komisiji i drzavama ¢lanicama.

Clanak 7.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujucéa i izravno se primjenjuje u svim
drzavama Clanicama.
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