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Ez a dokumentum kizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatiast. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken keresztiil

>B A BIZOTTSAG 307/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. aprilis 11.)

a vitaminok, asvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténé hozzaadasarol
sz016 1925/2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet 8. cikkének alkalmazasara megallapitott
végrehajtasi szabalyokrol

(HL L 102., 2012.4.12., 2. 0.)

Moédositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
> M1 A Bizottsag (EU) 2021/842 végrehajtasi rendelete (2021. majus 26.) L 186 16 2021.5.27.

> M2 A Bizottsag (EU) 2023/612 végrehajtasi rendelete (2023. marcius 17.) L 80 89 2023.3.20.
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A BIZOTTSAG 307/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. aprilis 11.)

a vitaminok, asvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok

élelmiszerekhez torténdé hozzaadasirol sz6lo 1925/2006/EK eurodpai

parlamenti és tanicsi rendelet 8. cikkének alkalmazasara
megallapitott végrehajtasi szabalyokrol

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az 1925/2006/EK rendelet 8. cikke alkalmazasanak végre-
hajtasi szabalyait hatdrozza meg, kiilondsen a kovetkezok tekintetében:

a) az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1) és (2) bekezdésében emli-
tett eljaras alkalmazasanak feltételei; tovabba

b) az 1925/2006/EK rendelet III. mellékletének C. részében felsorolt
anyagokat érint6, ugyanezen rendelet 8. cikkének (4) és (5) bekez-
désében emlitett eljaras.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

a) ,.kérelem”: informaciok, tobbek kozott tudomanyos adatok benyuj-
tasa a Bizottsaghoz egy tagallam altal az 1925/2006/EK rendelet
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljaras meginditasa céljabol;

b) ,,dokumentum”: az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (4) és (5)
bekezdésében emlitett dokumentum, amelyet egy élelmiszer-vallal-
kozo vagy egy érdekelt fél nytjt be a Hatosagnak;

c) ,forgalomba hozatal”: a 178/2002/EK rendelet 3. cikkének (8)
bekezdése szerinti forgalomba hozatal.

3. cikk

A kérelem megfeleléségének feltételei

(1) Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében eldirtak
szerint az érintett anyag élelmiszerhez torténé hozzaadasara vagy élel-
miszer eléallitdsahoz vald felhasznalasara vonatkozo feltételek értékelé-
sénél azon élelmiszer egy vagy tobb tagallamban 1évé forgalomba hoza-
talat kell szamitasba venni, amelyhez az anyagot hozzaadtak.

(2) A tagallamok akkor nytjthatnak be kérelmet a Bizottsaghoz, ha
az (1) bekezdésben emlitett értékelés az alabbi esetek legalabb egyikét
mutatja:
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a) a fogyasztokat érintd potencidlis veszély az anyag olyan mennyi-
ségben torténd fogyasztasaval van kapcsolatban, amely a kiegyensu-
lyozott és valtozatos étrend szokasos fogyasztasi koriilményei kdzott
ésszerlien varhatdo mértékii fogyasztasanal sokkal nagyobb, az anyag
¢élelmiszerhez torténd hozzaadasanak vagy élelmiszer-eldallitashoz
torténd felhasznalasanak koriilményei miatt;

b) a fogyasztokat érintd potencialis veszély az anyagnak az altalanos
feln6tt népesség vagy egyéb olyan meghatarozott népességesoport
altali fogyasztasaval hozhatd Osszefliggésbe, amelyre nézve potenci-
alis veszélyt ismertek fel.

(3) E rendelet alkalmazasaban azoknak a feltételeknek, amelyek egy
anyag olyan mennyiségben vald fogyasztasat eredményeznék, ami a
kiegyensulyozott és valtozatos étrend szokdsos fogyasztasi koriilmények
kozott ésszerlien varhatd mértékli fogyasztasanal sokkal nagyobb, valo-
sagos koriilmények kozott kell eléfordulniuk, és azokat egyedileg kell
értékelni, Osszehasonlitva az érintett anyag altalanos felnétt népesség
vagy egy¢éb olyan meghatarozott népességcsoport atlagos bevitelével,
amelyre vonatkozdan egészségiigyi aggodalmak felmeriiltek.

(4)  Amennyiben az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkében leirt eljarast a
Bizottsag inditja el, az e cikk (1), (2) és (3) bekezdésében eldirt felté-
telek és kovetelmények, valamint az e rendelet 4. cikkében eldirt kove-
telmények értelemszeriien alkalmazandok.

4. cikk

A Kkérelem tartalma

(1) A kérelem tartalmazza az altalanosan elfogadott, elérhetd és
vonatkoz6 tudomanyos bizonyitékokat, amelyek igazoljak, hogy az
1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében megallapitott
feltételek teljesiilnek, valamint a kdvetkezoket:

a) bizonyitékot, amely igazolja az anyag élelmiszerhez torténé hozzaa-
dasat, vagy ¢€lelmiszer eldallitasahoz torténd felhasznalasat.

Ennek az igazoldsnak tdjékoztatnia kell az anyagot tartalmazo élel-
miszerek jelenlegi forgalomba hozatalardl, e rendelet 3. cikkének (1)
bekezdése szerint;

b) a 3. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett esetekben bizonyi-
tékot, amely bemutatja, hogy a 3. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban
végzett értékelés szerint az anyag bevitele jelentdsen meghaladja a
kiegyensullyozott ¢és valtozatos étrend szokasos fogyasztasi korilmé-
nyeit.

A Dbizonyitéknak tartalmaznia kell az anyag tényleges taplalkozasi
bevitelérél szold tudomanyos adatokat is, amelyek a legfrissebb
taplalkozasi beviteli felmérésekbdl vagy élelmiszer-fogyasztasi
felmérésekbdl szarmaznak. Figyelembe lehet venni azokat az élelmi-
szereket is, amelyekhez az anyagot hozziadtdk, és/vagy az anyagot
tartalmaz6 étrend-kiegészitoket is. A kérelem benyujtasakor a
tagallamoknak igazolast kell adniuk arr6l, hogy milyen alapon érté-
kelték a kiegyensulyozott és valtozatos étrend szokasos fogyasztasi
koriilményeit;
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¢) bizonyitékot, amely bemutatja a fogyasztokat érintd, az anyag
fogyasztasabol szarmazo6 potencialis veszéElyt.

Ennek a bizonyitéknak relevans tudomanyos adatokat kell tartalmaz-
nia, tobbek kozott még kozzé nem tett, jovahagyott beszamolokat,
kockazatértékeld koztestiilettdl szarmazo tudomanyos véleményeket
vagy fliggetlen és szakértok altal értékelt cikkeket. Rendelkezésre
kell bocsatani a tudomanyos adatok dsszefoglalasat és a tudomanyos
adatok hivatkozasi jegyzékét is.

(2) Ha a kérelem hianyos, a Bizottsag felkérheti a tagallamot, hogy
nyujtson be egyértelmiisitd vagy tovabbi informaciokat.

(3) A Bizottsag a hivatalos honlapjan kozzétesz a tagallamoktol szar-
maz6 minden hidnytalan kérelmet.

(4) A tagallamokkal folytatott konzultacidt kovetéen a Bizottsag a
kérelmet minden elérheté informacidval egyiitt elkiildi a Hatosagnak.
A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 29. cikkének (3) bekezdésében eldirt
hataridon beliil tudomanyos véleményt fogad el.

(5) Miutan a Hatosag kozzétette véleményét, az érdekelt felek
harminc napon beliil észrevételeket nytjthatnak be a Bizottsaghoz.

5. cikk

Az 1925/2006/EK rendelet III. mellékletének C. részében felsorolt
anyag

(1) A 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatforma-
tumok elfogadasaig a Hatosag kizarolag azokat a dokumentumokat
tekinti érvényesnek, amelyeket olyan elektronikus formatumban nyuj-
tanak be, ami lehetdvé teszi a dokumentumok letdltését, nyomtatasat
¢és a keresést.

A standard adatformatumok elfogadasat kdvetden kizardlag a standard
adatformatumoknak megfeleléen elkészitett dokumentumok tekinthetdk
érvényesnek.

Amennyiben a Hatosag ugy itéli meg, hogy egy dokumentum nem
érvényes, tajékoztatja az azt benyujtd élelmiszer-vallalkozot vagy érde-
kelt felet, valamint a Bizottsagot az érvénytelenség okairol.

(2) Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (5) bekezdésében emlitett
dontés tekintetében a Hatosag kizarolag az adott anyagnak az emlitett
rendelet III. melléklete C. részébe torténd felvételérdl szolo, az emlitett
rendelet 8. cikkének (2) bekezdése szerinti hatarozat hatalybalépésének
idépontjatol szamitott 24 hoénapon beliil benyujtott dokumentumokat
veszi figyelembe.

Sa. cikk

A benyujtast megel6z6 tanacsadas

Az élelmiszer-véllalkoz6é vagy barmely mas érdekelt fél kérésére a
Hatosag személyzete tanacsot ad az 1925/2006/EK rendelet II1. mellék-
letének C. részében felsorolt anyagok biztonsdgossaganak igazoldsara
szolgald tudomanyos adatokat tartalmazé dokumentumok benyujtasara
vonatkoz6 szabalyokrdl és benyujtasuk tartalmi kdvetelményeirdl.
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Az élelmiszer-vallalkozok €s mas érdekelt felek a Hatosag altal az
1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése alapjan megfogalma-
zott — az anyag bevitelével Osszefiiggd egészségkarositdé hatasok fenn-
allasanak Iehetdségét megallapitdé — vélemény elfogadasanak napjatol
kezdédden a potencidlisan benyujtani kivant dokumentum benyujtasat
megel6z6 tanacsadast kérhetnek.

Az ilyen, benytjtast megel6z0 tanacsadasra a 178/2002/EK rendelet
értelemszerfien alkalmazando 32a. cikkével Osszhangban keriil sor.

5b. cikk

Tanulmanyok bejelentése

(1) Az élelmiszer-vallalkozok és mas érdekelt felek haladéktalanul
bejelentik a Hatosag felé az 1925/2006/EK rendelet III. mellékletének
C. részében felsorolt anyagok biztonsagossaganak igazolasa céljabol
altaluk megrendelt vagy elkészitett tanulmanyok cimét, targyat, valamint
kezdetének és tervezett befejezésének idopontjat, tovabba a tanulmanyt
készitd, az Unioban talalhatd laboratorium vagy vizsgald intézmény
nevét.

(2) Az Unidban talalhaté laboratoriumok és az egyéb vizsgald intéz-
mények is haladéktalanul bejelentik a Hatosagnak az 1925/2006/EK
rendelet III. mellékletének C. részében felsorolt anyagok biztonsagossa-
ganak igazolasa céljabol az élelmiszer-vallalkozok vagy érdekelt felek
altal megrendelt és az ilyen laboratériumok vagy egyéb vizsgalo intéz-
mények altal elkészitett tanulmanyok cimét és targyat, a tanulmany
kezdetének és tervezett befejezésének az idépontjat, valamint az emlitett
tanulmanyt megrendeld élelmiszer-véllalkozo vagy érdekelt fél nevét.

(3) Az e cikkel Osszhangban bejelentett tanulmanyokat a Hatosag
felveszi a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkének (1) bekezdésében emli-
tett adatbazisba.

Sc. cikk
Atlathatosag

Ha a Hatdésagnak érvényes dokumentum alapjan véleményt kell nyilva-
nitania egy, az 1925/2006/EK rendelet III. mellékletének C. részében
felsorolt, értékelés alatt allé anyagrol, akkor:

a) a dokumentum részeként benyujtott adatokat nyilvanossagra hozza
a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdése c) pontjanak
megfeleléen, amely értelemszer(ien alkalmazando;

b) az e rendelettel sszhangban benyujtott adatok nyilvanos valtozata
alapjan konzultal az érdekelt felekkel és a nyilvanossaggal
a 178/2002/EK rendelet 32c. cikkének (2) bekezdése szerint, amely
értelemszertien alkalmazando.
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5d. cikk

Bizalmas informaciokezelés

A dokumentum benytjtasakor az élelmiszer-vallalkoz6 vagy mas érde-
kelt fél kérheti a benyujtott informaciok vagy adatok egyes részeinek
bizalmas kezelését.

Az ilyen bizalmas kezelés iranti kérelemhez ellendrizheté indokoldst
kell csatolni, amely bizonyitja, hogy a szoban forgd informaciok vagy
adatok nyilvanossagra hozatala a 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2)
és (3) bekezdésének értelemszertien alkalmazandé rendelkezései értel-
mében stlyosan sérti a kérelmez6 érdekeit.

6. cikk

A Hatésag véleménye

(1) A Hatdsag a beérkezéstdl szamitott 30 napon beliil értékeli az e
rendelet 5. cikke szerint benyujtott minden egyes dokumentum érvé-
nyességeét.

(2) A Hatdsag az e rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében emlitett 24
hoénapos idészak végétdl szamitott kilenc honapon beliil véleményt nyil-
vanit az e rendelet 5. cikke alapjan altala érvényesnek itélt dokumentu-
mokrol.

(3) Amennyiben ugyanarra az anyagra vagy anyagcsoportra vonatko-
z6an tobb dokumentumot nyutjtanak be e rendelet 5. cikkével Osszhang-
ban, a Hatosag egyetlen véleményt ad ki az emlitett dokumentumokrol.

(4) A Hatosag felkérheti az élelmiszer-vallalkozot vagy az érdekelt
felet, hogy a Hatosag felkérésének atvételét kdvetd tizendt napon beliil
nyujtson be kiegészitd informaciokat az altala benyujtott dokumentum
tekintetében.

Amennyiben a Hatosag kiegészit informaciokat kér, beleértve az anyag
bizonyos élelmiszerekben vagy élelmiszer-kategoridkban valo felhaszna-
lasanak feltételeire és e felhasznalas céljara vonatkozd informaciokat,
a (2) bekezdésben emlitett hatarid6t meghosszabbithatja.

A hataridé csak egyszer, legfeljebb harom honappal hosszabbithatd
meg. Ez a hataridd magaban foglalja az elsé albekezdésben az ¢lelmi-
szer-vallalkoz6 vagy barmely mas érdekelt fél szdmara a kért informa-
ciok benyujtasa tekintetében meghatarozott hataridét.

(5) Amennyiben a Hatosag a (4) bekezdéssel dsszhangban meghosz-
szabbitja a hataridét, errdl tdjékoztatja az ugyanarra az anyagra vagy
anyagcsoportra vonatkozd dokumentumot benyujtd valamennyi élelmi-
szer-vallalkozot vagy érdekelt felet, valamint a Bizottsagot.

A Hatésag a Bizottsag és a tagallamok szamara hozzaférhetévé teszi
a (4) bekezdésnek megfelelden benyujtott kiegészitd informacidkat.

7. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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